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| | _ ĐALACIN° C

đ® Thuốc ban theo don

DALACIN® C
300 mg/2ml CLINDAMYCIN

Hộp 16ng 2 mI

| ® PRESCRIPTION ONLY

DALACIN® C
alcohol, Disodium edetate,

300 mg/2ml CLINDAMYCIN ggg Sodium hydroxide, Water
= for injection.

Each ml contains
Clindamycin (as clindamycin
phosphate) 150 mg, Benzyl  

Box of 1 ampoule x 2 ml

STERILE SOLUTION FOR

IM INJECTION OR IV INFUSION

at Stora at 2 - 8° C
=" (Refrigerate. Do not freeze)

*
DUNG DICH VO KHUAN TIEM BAP
HOAC TRUYEN TINH MACH

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. Beg, fro rook DE XA TAM TAY TRE EM.
READ THE INSTRUCTIONS CAREFULLY ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
BEFORE USE. Manufactuted| by lgizey TRƯỚC KHI DUNG.

Indications, dosage and administration, Rijksweg 12, 2870 Puurs,
contraindications and other information: Belgium

Please refer to the package insert.

| IV administration should be diluted |

Chỉ đình, cách dùng, chống chỉ định và các

thông tin khác: xin xem tờ hướng dẫn sử
dụng kèm theo. Khi dùng đường tỉnh mạch,
phải pha loãng trước khi dùng.

Manufacturing Belgium NV,

PAA053064  
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ĐẠI DIỆN \?>‡
TẠI THÀNH PHÔ Ïr-
HO CHI MINH

Mỗi mÍ chứa Clindamycin
150 mg (dưới dạng
dindamycin phosphat),
benzyl alcohol, dinatri edetat,
natri hydroxyd, nước cất

pha tiêm)

! Bảo quản ở nhiệt độ từ
2 - 8°C (Trong tủ lạnh.
Không được đông lạnh)

! SÐK: XXXX
4

San xuat bdi: Pfizer
Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12, 2870 Puurs, Bi.

DNNK: XXXX
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4 INJECTION OR IV INFO
Each ml contains Clindamycin (as clindamycin

\Panna) 150 mg. e.  
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DALACIN C

Rx DAI DIEN
+ . - _ TẠI THÀNH PHO

CANH BAO DAC BIET: HO CHi MINH

Thuốc bán theo đơn.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.
Thông báo cho bácsỹ những tác doya” mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

Không dùng quá liều đã được chidey

Không sử dung thuốc đã quá hạ(dù.

Đề xa tầm tay trẻ em.

1. TÊN SẢN PHẨM: DALACIN C

2. THÀNH PHẢN ĐỊNH TÍNH VÀ ĐỊNH LƯỢNG

Hoạt chất: clindamycin phosphat. .

Clindamyenmn là một kháng sinh bán tông hợp điêu chê băng phản ứng thê 7(S)-cloro vào nhóm

7(R)-hydroxyl cua hợp chat lincomycin tương ứng.

Clindamycin phosphat 1a este tan trong nuéc của clindamycin va acid phosphoric. Méi mL

dung dịch tiêm chua clindamycin phosphat tuong tng véi 150 mg clindamycin, 0,5 mg dinatri

edetat va 9,45 mg alcol benzylic với vai trò là chât bao quan.

3. DANG BAO CHE

Dung dich tiém.

4. DAC TINH LAM SANG

4.1. Chỉ định điều trị

Clindamycin có tác dụng điều trị những nhiễm khuẩn dưới đây do các vi khuẩn ky khí nhạy

cảm với thuộc hoặc các chủng vị khuân ái khí gram dương nhạy cảm với thuộc như liên câu

(Streptococci), tu cau (Staphylococci), phé cau (Pneumococci) va cac chung Chlamydia

trachomafis nhạy cảm với thuộc.

(a) Cac nhiém khuẩn đường hô hấp trên gồm viêm a-mi-đan, viêm họng, viêm xoang, viêm tai

giữa và bệnh tinh hông nhiệt.

(b) Các nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới bao gồm viêm phế quản, viêm phôi, viêm mủ màng

phôi và áp-xe phôi.

(c) Các nhiễm khuân da và mô mềm gồm trứng cá, nhọt, viêm mô tế bào, chốc lở, các áp-xe

và nhiễm khuẩn tại vết thương. Với các nhiễm khuẩn da và mô mêm đặc hiệu như viêm

quâng và viêm mé móng (panaritium); các trường hợp này đáp ứng tôt khi trị liệu với
clindamycin.

(d) Các nhiễm khuân xương và khớp bao gồm viêm xương tủy và viêm khớp nhiễm khuẩn.

Dalacin C Injection PIEN Page ! of 10
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4.2.

(e) Các nhiễm khuân phụ khoa bao gồm viêm nội mạc tử cung, viêm mô tế bào, nhiễm khuẩn

âm đạo, áp-xe vòi buồng trứng, viêm vòi trứng và viêm vùng chậu khi kết hợp với một

thuốc kháng sinh phổ vi khuân gram âm ái khí thích hợp. Trong trường hợp viêm cỗ tử

cung do Chlamydia trachomatis, điều trị clindamycin đơn thuần được thấy là có hiệu quả

diệt được vị sinh vật này.

()_ Các nhiễm khuân trong ö bụng gồm viêm phúc mạc và áp-xe trong ö bụng khi kết hợp với

một thuôc kháng sinh phô vị khuân ái khí pram âm thích hợp.

(ø) Nhiễm trùng huyết và viêm nội tâm mạc - hiệu quả của clindamycin đã được ghi nhận

trong điều trị các trường hợp viêm nội tâm mạc được chọn lọc khi clindamycin được xác

định có tác dụng diệt vi khuẩn đang gây nhiễm trong ống nghiệm với nồng độ huyết thanh

đạt được mức thích hợp.

(h) Các nhiễm khuân răng miệng e quanh răng (áp-xe nha chu) và viêm quanh răng

(viêm nha chu).

(i) Viêm não do ký sinh trùng 7oxopiasma trên bệnh nhân AIDS. Ở các bệnh nhân không

dung nạp với điều trị thông thường, clindamycin kết hợp với pyrimethamine được thấy là

có hiệu quả.

(j) Viém phéi do Pneumocystis jiroveci (trudc day duge phan loai 1a Pneumocystis carinii)

trên bệnh nhân AIDS. O bệnh nhân không dung nạp với hoặc không đáp ứng đầy đủ với

điều trị thông thường, clindamycin có thê sử dụng phối kết hợp với primaquin.

(k) Điều trị dự phòng viêm màng trong tim trên bệnh nhân mẫn cảm/dị ứng với (các) kháng

sinh penicillin.

(1) Du phong nhiễm khuẩn trong phẫu thuật đầu và cô. Clindamycin phosphat hòa tan trong

nước muôi là dung dịch được dùng đề rửa vêt thương khi phẫu thuật.

Clindamycin phosphat, khi su dung đồng thời với một kháng sinh aminoglycosid như

gentamycin hoac tobramycin, cho thay co hiéu qua trong việc phòng ngừa viêm phúc mạc hoặc

các ap-xe trong ö bụng sau khi thủng ruột và nhiễm khuan thứ phát sau chân thương.

Trong ống nghiệm, những vi sinh vật nhạy cảm với clindamycin gồm: Ö. melaninogenieus, B.

disiens, B. bivius, Peptostreptococcus spp. G. vaginalis, M. mulieris, M. curtisii va

Mycoplasma hominis.

Liéu ding va cach ding

Clindamvcin phosphat tiêm bắp cần được dùng ở dang không pha loãng.

Clindamycin phosphat truyền tĩnh mạch cần duoc dung ở dang pha loãng (Xem phan dưới đây.

Tỷ lệ pha khi truyền tĩnh mạch và tôc độ truyền tĩnh mạch).

Liều dùng ở người lớn

Clindamvcin phosphat (tiêm bắp hoặc truyền tĩnh mạch):

Đối với các nhiễm khuẩn vùng bụng, khung chậu ở nữ và các nhiễm khuẩn phức tạp hoặc

nghiêm trọng khác, liều clindamycin phosphat hàng ngày thường dùng ở người lớn là 2400-

2700 mg chia thành2, 3 hoặc 4 liều băng nhau. Các nhiễm khuẩn ít nghiêm trọng hơn do các

vi sinh vật nhạy cảm hơn gây ra có thê dùng với liều thấp hơn như là 1200-1800 mg/ngày chia

thành 3 hoặc 4 liêu băng nhau.
I2alacinC Injectian _PI 1V Page 2of 10
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Liều hàng ngày lên tới 4800 mg đã được sử dụng thành công.

Khuyến cáo các liều tiêmbắp đơn độc không được lớn hơn 600 mg.

Liéu ding 6 tré em (trên I thang tudi)

 

Clindamyein phosphat (tiém bap hoe truvén tinh mach):

20-40 mg/kg/ngày chia thành 3 hoặc 4 liêu băng nhau.

Liều dùng ở trề sơ sinh (dưới 1 tháng tuổi)

Clindamycin phosphat (tiêm bắp hoặc truyền fĩnh,mach): 15-20 mg/kg/ngày chia thành 3
hoặc 4 liêu băng nhau. Liêu dùng thấp hơn cóae ich hợp cho trẻ sinh non,

Liều dùng ở người cao tuôi `

Các nghiên cứu dược động học của clindamycin cho thấy không có sự khác biệt có ý nghĩa về

mặt lâm sảng giữa người trẻ tuổi và người cao tuổi có chức năng gan và chức năng thận (điều

chinh theotudi) bình thường sau khi dùng thuốc qua đường uông hoặc truyền tĩnh mạch. Vì

vậy không cần thiết phải điều chính liêu ở người cao tuổi có chức nănggan và chức năng thận

(diều chính theo tuổi) bình thường (xem Mục 5.2 Các đặc tính được động học).

Liều đùng ở bệnh nhân suy thận

Không cần thiết điều chỉnh liễu elindamyein ở bệnh nhân suy thận.

Liều dùng ở bệnhnhân suy gan

Không cân thiết điều chính liều clindamycin ở bệnh nhân suy gan.

Liều dùng cho những chỉ định đặc biệt

(a) Nhiễm liên cầu bê-ta tan huyệt:

Theo các liều chỉ định ở trên ở mục Liễu dùng ở người lớn, Liễu dùng ở trẻ em và Liễu đùng ở
trẻ sơ sinh. Diéu trị nên tiếp tục it nhật 10 ngày,

(bì Việm nhiém vùng chậu - điệu trị bệnh nhân nội trú:

Clindamycin phosphat 900 mg (truyền tĩnh mạch) cứ 8 giờ một lần, dùng hàng ngày cùng với

một kháng sinh phổ vi khuẩn ái khí gram âm thích hợp theo đường tĩnh mạch; chẳng hạn

gentamycin 2,0 mg/kgtiép theo 1,5 mg/kg cứ 8 giờ một lân, dùng hàng ngày,ở bệnh nhân có

chức năng thận bình thường. Tiếp tục sử dụng thuốc (truyền Tĩnh mạch) trong Ít nhất 4 ngày và

ít nhất 4§ giờ sau khi tỉnh trạng bệnh đã cải thiện. Sau đó, tiếp tục bằng clindamycin

hydrochlorid uỗng 450mg- 600mg cứ 6 giờ một lần, dùng hàng ngày để hoàn tất tông số 10-14

ngày điều trị,

 

{c) Viêm não do ky sinh tring Toxoplasma gay ra trên bênh nhân AIDS:
 

Clindamycin phosphat truyền tĩnh mạch, hoặc clindamycin hydrochlorid uống 600-1200 mg cứ

6 giờ một lần trong hai tuân. tiếp theo bằng 300-600 mg uống cứ 6 giờ một lần. Tổng thời gian

điều trị là 8 đến 10 tuần. Liều của pyrimethamin là 25 đến 75 mg uống hàng ngày trong 8 đến
10 tuần, Nên dùng acid Folinie 10-20 mg/ngày khi dùng liều pyrimethamin cao hơn.

https://trungtamthuoc.com/
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4.4

(d) Viêm phôi do Pneunoewstis carinii trén bénh nhan AIDS:

Clindamycin phosphat truyén tinh mach 600 dén 900 mg cứ 6 giờ một lần hoặc 900 mg ctr 8

giờ | lan. Clindamyein hydroclorid 300 dén 450 mg, uông, cứ 6 giờ một lân, trong 2l ngày vả

primaquin 15 đến 30 mg, uống một lần mỗi ngày trong 21 ngày.

(e) Dự phòng viêm nội tâm mạc ở bệnh nhân man cam véi Penicillin:

Khi yêu cầu dùng ngoài đường tiêu hóa: clindamycin phosphat 600 mg truyền tĩnh mạch I giờ

trước khi phẫu thuật,

{Ð Dự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật đầu và cố: /

Clindamycin phosphat 900 mg pha loãng trong 1000 ml. nde Ki sinh lý được dùng làm

dung dịch rửa vùng đầu và cổ nhiễm khuẩn trước khi đóng vết thương.

TY LE PHA KHI TRUYEN TINH MACH VA TOC DO TRUYEN TINH MACH

Nẵng độ của clindamycin trong dungdich pha loãng không nên quá 18mg/mL và TÓC ĐỘ

TRUYÊN KHÔNG NÊN QUÁ 30 MG/PHÚT. Tốc độ truyền thông thường như sau:

 

Liễu Lượng dung dịch pha loãng Thời gian

300 mg 50 ml 10 phút

600 mg 50 ml 20 phút

900 mg 50-100 ml 30 phút

1200 mg 100 ml 40 phút
 

Khéng ding qua 1200 mg clindamycin trong một lần truyền 1 giờ.

Chắng chỉ định

Chắng chỉ định Clindamycin ởbệnh nhân trước đây có tiền sử dị ứng với clindamycin hoặc

lincomycin hoặc bât kỳ thành phân nào trong công thức.

Cảnh báo đặc biệt và thận trọng đặc biệt khi sử dụng

Dạng tiêm của thuốc Clindamycin phosphat có chứa alcol benzylic. Chất bảo quản alcol
benzylic có liên quan tới các tác dụng không mong muốn nghiêm trong, bao gồm “hội chứng

thé hén hén” va tử vong ở trẻ em. Mặc dù các liều điều trị bình thường của sản phẩm này

thường cung cấp lượng aleol benzylic ở mức thấp hơn một cách đáng kế so với những liều

được báo cáo là có liên quan tới “hội chứng thở hỗn hên”, lượng alcol benzylic tối thiêu có thể
dẫn đến xảy ra độc tính chưa được xác định. Nguy cơ xảy ra độc tính do alcol benzylic tùy
thuộc vào lượng thuốc dùng và khả năng giải độc hóa chất của gan. Các trẻ sinh non và có

trọng lượng thấp lúc sinh có thê đễ phát triển độc tính hơn.

Paden C fection PLEX Pageof10
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4.5

4.6

Viêm đại tràng giả mạc được báo cáo với hầu hết các điều trị kháng sinh bao gồm clindamycin

và có mức độ nguy hiêm từ nhẹ đến đe dọa tính mạng. Do vậy, điều quan trọng là cân nhắc

chấn đoán trên những bệnh nhân có các dấu hiệu của tiêu chảy sau khi dùng kháng sinh.

Điều trị bằng thuốc kháng sinh làm thay đôi quân thể vi sinh của đại tràng và có thể tạo cơ hội

cho C/osiriđia tăng trưởng quá nhanh. Các nghiên cứu cho thấy độc tổ do CJosfridium difficile

tạo ra là nguyên nhân chính gây ra viêm đại tràng do kháng sinh. Sau chân đoán ban đầu về

viêm đại tràng giả mạc được xác định, cần tiến hành các biện pháp điều trị. Các trường hợp

viêm đại tràng giả mạc nhẹ thường đáp ứng khi ngưng thuốc/ đơn thuần. Trong các trường hợp

vừa đến nặng, cân cân nhắc việc kiểm soát nước và châtđ#oof giải, bổ sung protein, và điều tri

với một kháng sinh có hiệu quả lâm sàng đối với viê ét do Clostridium difficile.

ý, không nên dùng thuốc để điều trị

   

 

Do clindamycin khéng khuyéch tan nhiéu vao dich nao

viém mang nao.

Nêu điều trị kéo dài, nên làm các xét nghiệm chức năng gan và thận.

Sử dụng clindamycin phosphat có thể dẫn đến phát triển quá mức các vi sinh vật kháng thuốc,

đặc biệt là các nắm men.

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (Clostridium difficile associated diarrhea —

CDAD) đã được báo cáo khi sử dụng đối với hầu hết các chất kháng khuẩn, bao gồm

clindamycin, và độ nghiêm trọng có thể từ tiêu chảynhẹ đến viêm ruột kết dẫn đến tử vong.

Điều trị bằng các chất kháng khuẩn sẽ làm thay đồi quần thể vi sinh tự nhiên của ruột dẫn tới

sự phát trién qua muc cua C. difficile.

Clostridium difficile sinh ra độc tổ A và B góp phần làm phát triển CDAD. Các chủng

C.dificile sinh nhiều độc tổ là nguyên nhân làm tăng tý lệ mắc bệnh và tử vong, vì các nhiễm

khuẩn này có thê khó chữa khi dùng các liệu pháp kháng sinh và có thể cần phải cắt bỏ ruột

kết. Cần phải nghĩ đến bệnh CDAD ở tất cả các bệnh nhân xuất hiện tiêu chảy sau khi dùng các

chất kháng khuẩn. Cần ghi bệnh án cần thận vì đã có báo cáo CDAD xảy ra trong hơn 2 tháng

sau điều trị băng kháng sinh.

Không dùng clindamyecin phosphat chưa pha loãng để tiêm tĩnh mạch liều cao trong thời gian

ngắn (bolus), mà nên truyền trong ít nhất 10 phút - 60 phút như chỉ dẫn trong Mục 4.2 Liều

dùng và cách dùng.

Tương tác với các thuôc khác và các dạng tương tác khác

Tác dụngđối kháng da duge thay giita clindamycin va erythromycin trong in vitro. Do c6 ¥

nghĩa đáng kê về lâm sàng, không nên dùng 2 thuôc này đồng thời.

Clindamycin được chứng tỏ có đặc tính chẹn thần kinh cơ nên có thể làm tăng tác dụng của các

thuộc chẹn thân kinh cơ khác. Do vậy, cân thận trọng trên các bệnh nhân đang dùng các thuôc

này.

Anh hưởng đến khả năng sinh sản, phụ nữ có thai và thời kỳ cho con bú

Sử dụng trên phu nữ có thai 

Alcol benzylic có thé di qua nhau thai. Xem Mục 4.4 Cảnh báo đặc biệt và thận trọng đặc biệt

khi sử dụng.
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Các nghiên cứu về độc tính trên khả năng sinh san khi dùng qua đường uống và tiêm dưới da ở

chuột công va tho cho thấy không có bằng chứng nào về khả năng sinh sản bị ảnh hướng xấu
hoặc phôi thai bị tốn hại do clindamycin, ngoại trừ ở các liều gây độc cho người mẹ. Các

nghiên cứu về khả năng sinh sản trên động vật không phải lúc nào cũng tiên đoán được đáp

ứng trên người.

Clindamycin qua được nhau thai người. Sau khi dùng đa liễu, nồng độ clindamycin trong dịch

di dat khoảng 30% nồng độ trong máu của người mẹ.

   Trong các nghiên cứu lâm sảng trên phụ nữ có thai, tư clindamycin toàn thân trong ba

tháng thứ hai và ba tháng cuối của thai kỳ không liêndualdên tăng tần suất xuất hiện dị tật

bẩm sinh. Không có các nghiên cứu thích hợp và có kiểm soát chặt chẽ trên phụ nữ có thai

trong ba tháng đầu tiên của thai kỳ.

Chỉ nên dùng clindamycin cho phụ nữ có thai khi thực sự cần thiết.

Sử dụng trên phu nữ cho con bú

Clindamyein được báo cáo là có mặt trong sữa mẹ với nồng độ trong khoảng 0,7 - 3,8 meg/mL.

Vi các tác dụng không mong muôn nghiêm trọng có thể xảy ra cho trẻ còn bú mẹ, các bà mẹ

đang cho con bú không nên dùng clindamycin.

Ảnh hưông trên khả năng lái xe và vận hành máy móc

Ảnh hưởng của clindamycin trên khả năng lái xe và vận hành máy chưa được đánh giá một

cách có hệ thông.

Tác dụng không mong muốn

Tất cả các tác dụng không mong muốn liệt kê trên nhãn là theo phân loại Hệ thông/Cơ quan của
MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities). Trong mdi loại tần suất, các tác dụng

không mong muốn được trình bày theo thứ tự tần suất xuất hiện* rồi sau đó đến tầm quan trọng

trên lâm sàng,

Bảng các tác dụng không mong muốn

 

 

 

  

Phân loại theo | Thường gặp Ít gặp Hiểm gặp | Rất Chưa xác định

hé co quan 21/100 dén <1/10 |>1/1000 dén| >1/10000 | hiểm được tần suất
<1/100 dén gap (không thể ước

<1/1000 <1/1000 | tính từ các đữ

0 liệu có sẵn)

Nhiễm khuẩn | Viêm đại tràng

và nhiễm ký giá mạc

sinh trùng

Rối loạn máu Tăng bạch Mất bạch cầu

và hệ bạch cầu ưa hạt, Giảm bạch

huyết eosin cầu, Giảm bạch

cầu trung tính,

Giảm tiêu cầu
Rối loạn hệ Phản ứng dạng.       
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Bảng các tác dụng không mong muốn

 

miễn dịch phản vệ, Phản

ứng thuốc với sự
gia tang bach

cầu ưa eosin va
các triệu chứng

 

 

toàn thân

(DRESS)

Rấi loạn hệ Rỗi loạn vị
thần kinh giác Ỉ

Rối loạn trên Tìnhtrái) tà

tìm† tim ngờn(

đập, phổi
ngừng thở,

Hạ huyết áp
 

[Rỗi loạn mạch Viêm tĩnh mạch

 

 

 

 

chỗ tiêm và

các rồi loạn

chung?      
maut huyết khối

Rối loạn hệ Tiêu chảy, Đau Buồn nôn, Viêm thực quản
tiêu hóa bụng Nôn ‡, Loét thực

quản ‡

Rối loạn gan | Kết quả xét Vàng da

mật nghiệm chức

năng gan bất

thường

Rối loạn đa và| Ban dat san Mày day Hồng ban Hoại tử biểu bì

mô dưới da đa dạng, gây độc, Hội

Ngứa chứng Steven

Johnson, Viém

da tróc vảy,

Viêm đa phồng

rộp, Phát ban

dạng sởi, Nhiễm

khuân âm đạo,
Ngoại ban mụn

mủ toàn thân cấp
tính (AGEP)

Phần ứng tại Đau, áp-xe Kích ứng tại chỗ
tiêm

  * Loại CIOMS III: Rất thường gap 21/10 (2 10%); Thuong gap 21/100 dén <1/10 (21% va <10%);

Ít Gặp >1/1000 dén <1/100 (>0,1% và <1%); Hiếm gặp >1/10.000 đến <1/1000 (>0,01% và <0,1%);
Rất hiếm gặp <1/10.000 (<0,01%)   

† Các tác dụng không mong muốn của thuốc chỉ áp dung cho dang tiém

‡ Các tác dụng không mong muốn chỉ áp dung cho dang uéng
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52

Quá liều

Thám tách máu và thâm phân phúc mạc không có hiệu quả trong việc loại bỏ clindamycin

trong huyết thanh.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ HỌC

Các đặc tỉnh được lực học

sau trong thử nghiệm trên iv vitro:

Các cầu khuẩn gram đương ái khí, gồm:

Tụ cầu vang (Staphylococcus aureus);

Cu cau da (Staphylococcus epidermidis) (cdc ching sinh men penicillinase và không sinh men

penicillinase/;

(rong thir nghiém trén in vitro, mot s6 chung ty cau khang erythromycin ban dau da nhanh

chéng khang clindamycin.

Lién cdu Streptococci (ngoai trit Streptococcusfaecalis);

Phé cau (Preumococci).
Cée true khudn gram âm ky khí. gồm:

Loài Bacteroide (gồm nhém Bacteroides fragilis va nhom Baeteroides melaninogenicu3);

Loai Fusobacterium.

Các trực khuẩn gram dương kụ khí không tạo nha bào, gồm:

Propionibacterium

Eubacterium

Loai Actinomyces

Các cầu khuân gram dương lọ khí vi hiểu khí, gồm:
Loai Peptococcus;

Loai Peptostreptococcus;

Liên câu vỉ ái khí.

Vi sinh: Clindamycin duge thấy là có tácachủng phân lập của các vi sinh vat

Clostridia: Clostridia khang clindamycin nhiéu hơn hầu hết các vi khuẩn ky khí. Hầu hết các

Clostridium perfringens nhay cam, nhưng các loài khác nhu Clostridium sporogenes và

Clostridium tertium thi thuong khang clindamycin.

Cần làm xét nghiệm về khả năng nhạy cảm.
Kháng chéo giữa clindamycin và lincomycin đã được chứng minh. Déi khang nhau giữa

clindamycin và erythromycin được chứng minh.

Các đặc tính được động học

Các nghiên cứu nồng độ thuốc trong huyết thanh trên 24 người tình nguyện trưởng thành bình

thường được uống liều clinđamycin hydrochlorid 150 mg cho thấy clindamycin nhanh chóng

hấp thu sau khi uống. Nồng độ đỉnh trung bình trong huyết thanh là 2,50 meg/mL đạt được

trong 45 phút; các mức nồng độ trong huyết thanh đạt trung bình là 1,5 mecg/mL vào 3 giờ và

0.70 meg/mL. vao 6 giờ. Sự hấp thu của một liều uống gần như hoàn toàn (90%) và chỉ định

thuốc đồng thời khi ăn không làm thay đổi đáng kể các nồng, độ thuốc trong huyết thanh; các
mức nông độ thuốc trong huyết thanh không thay đổi và có thể dự đoán theo bệnh nhân và liều

dùng. Các nghiên cứu về nồng độ thuốc trong huyết thanh khi dùng đa liều clindamycin

hydrochloride cho tới 14 ngảy cho thấy không có bằng chứng về tích lũy hay biến đổi chuyển
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5.3

6.

6.1

hóa thuốc. Thời gian bán thải của clindamycin tăng nhẹ ở những bệnh nhân suy chức năng thận

rõ rệt. Thắm phân máu và thắm phân phúc mạc không hiệu quả trong việc loại bỏ clindamycin

ra khỏi huyết thanh. Nồng độ clindamycin trong huyết thanh tăng theo đường thăng tuyến tính
khi tăng liều. Các nồng độ trong huyết thanh vượt quá nông độ ức chế tối thiêu (MIC) đổi với
đa số các vi sinh vật chỉ định trong it nhất 6 giờ sau khi dùng liều khuyến cáo. Clindamycin

phân bố khắp trong dich và các mô của cơ thê (trong cá xương). Thời gian bán thải sinh học

trungbình là 2,4 giờ. Khoảng 10% chất chuyên hóa cóhoạt 740% sinh học dược thải trừ qua

nước tiểu và 3.6% qua phân, phần còn lại được thái trù,đữối đấng chất chuyển hóa không hoạt
CN lu vẻ

tính. Các liều lên tới 2 g clindamycin mỗi ngày trong 14 Tigày được dung nạp tốt ở những người

tình nguyện khỏe mạnh. ngoại trừ tỉ lệ tác dụng phụ trên ông tiêu hóa tăngkhi tăng liều. Nồng

độ clindamycin vào trong dịch não tủy không đáng kể, thậm chí kề cả khi xuất hiện viêm mảng

não. Dược động học ở người Cao tuổi tình nguyện (61-79 tuổi) và người trưởng thành trẻ tuôi

(18-39 tuổi) cho thấy chỉ có yếu tố tuôi thì không làm thay đối dược dộng học cia clindamycin

(dộ thanh thái, thời gian bán thải, thế tích phân bố và diện tích dưới đường cong) sau khi chỉ
định dùng đường tĩnh mạch clindamycin phosphat. Sau chỉ định clindamycin đường uống, thời

gian bán thải tăng lên khoảng 4 giờ (trong khoảng 3,4- 5,1 giờ) ở người cao tuổi so với 3,2 giờ

(trong khoảng 2,1 - 4,2 giờ) ở người trưởng thành trẻ tuổi. Tuy nhiên, mức độ hap thu không

khác nhau giữa các nhóm tuôi và không cần thay đối liều cho người cao tuối với chức nang gan

bình thường và chức năng thận (điều chỉnh theo tuổi) bình thường.

Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng

Độc tính gây ung thư:

Các nghiên cứu đài hạn ở động vật chưa được tiễn hành với clindamycin đề đánh giá khả

năng gây ung thư tiểm tang.

Đêc tính gây đôt biến:

Các thử nghiệm độc tỉnh trên gen được tiễn hành bao gồm thử nghiệm nhân nhỏ ở chuột

cống và thử nghiệm Ames đảo ngược trên Salmonella. Ca 2 xét nghiệm đều cho kết quả âm

tính.

Suy giảm khả năng sinh san:

Các nghiên cứu về khả năng sinh sản ở chuột cống cho uống tới liều 300mg/kg/ngày (khoảng

gấp 1,1 lần liều khuyến nghị cao nhất ở người trưởng thành tinh thea mg/m?) cho thay khong

có ảnh hưởng lên khả năng sinh sản hoặc giao phối.

Trong các nghiên cứu về sự phát triển phôi thai chuột cống khi dùng thuốc uống và các nghiên

cứu về sự phát triển phôi thai chuột cống và thỏ khi tiêm thuốc dưới da, không quan sát thấy

độc tính phát triển nào, ngoại trừ ở các mức liều gây ra độc tính cho chuột mẹ và thỏ me.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC
Danh mục tá dược

Dung dịch tiêm clindamycin phosphat chứa các tá được sau: alcol benzylic, dinatri edetat, natri

hydroxid. nước cất pha tiêm,

hen €
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6.2 Tuong ki

(Danh sách này không bao gồm tất cả các yếu tố do có rất nhiều yếu tố ảnh hưởng tới tương kị

thuốc).

Ampicillin, phenytoin natri, các barbiturat, aminophyllin, calci gluconate,magnesi sulfat, ceftriaxon

natri và ciprofloxacin đều tương kị vật lý với clindamycin ph ¡ kết hợp trong cùng một

dung dịch tiêm truyền.

6.3 Hạn dùng

24 tháng kế từ ngày sản xuất.

6.4 Thận trọng đặc biệt khi bảo quản

Báo quản thuốc ở nhiệt độ 2-8°C (Bao quan trong tu lạnh. Không đông lạnh)

6.5 Tính chất và dung lượng đóng gói

Dalacin C dung dịch tiêm 300 mg/2 ml: Hộp 1 ống 2 ml

Dalacin C dung dịch tiêm 600 mg/4 ml: Hộp 1 ống 4 ml

Tiêu chuân: Nhà sản xuât

Nhà sản xuât:

Pfizer Manufacturing Belgium NV, Rijksweg 12, 2870 Puurs, Bi.

LPD Title: Clindamycin phosphate LPD date: Nov 28, 2013

Country: Vietnam

Reference CDS version: 11.0 Reference CDS date: Nov 14, 2013

 

TUQ. CUC TRUONG
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