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 Tiêu chuẩn TCCS

THÀNH PHẦN: Mỗi gói 3g chứa
Cetaclor 125mg
(Dưới dạng cetaclor monohydrat)

Tá dược vớ 1 gói
CHỈĐỊNH:Điềutrịcác nhiễm khuẩn đường hô hấp do các
vi khuẩn nhạy cảm, đặc biệt sau khi đã dùng các kháng ^? A rs a ^*
sinh thông thưởng màbị thất bai: Viêmtai giữa cấp, viêm Thuốc bột pha hôn dịch uông
xoang cấp, viêm họng, viêm amidan tái phát nhiều lần

Viêm phổi, viêm phế quản mạn trong đợt diễn biến.

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu dưới không biến chứng GMP - WHO
(viêm bảng quang); Nhiễm khuẩn da và phần mềm do
Staphylococcus aureus nhay cém va Streptococcus

Cefaclor 125mg

pyogenes.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG , CÁCH DUNG VA
CÁC THÔNG TIN KHÁC: (Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử
dụng)
Bảo quản nơi khô, nhiệt độ không quá 3C, tránh ánh sáng

Để xa tầm tay của trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi đùng.
CÔNG TY CỔ PHÁN DƯỢC PHẨM T.U VIDIPHA
184/2 Lệ Văn §ÿ, Phường 10, Quận Phú Nhuận, TP. HCM
ĐT: (08) - 38440106 Fax: (84 - 8) - 38440446
San xuất tại chi nhành
CONG TY CPDP TƯ VIDIPHA TỈNH BÌNH DƯƠNG
Ấp Tân Bình, xã Tân Hiệp, huyện Tân Uyên, tỉnh Bình Báo

SELMAN LMAO EEPONS LETELIELEINE
? VIDIPHA

Số lô SX HD
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Rx
THUỐC BÁN THEO ĐƠN

 

THÀNH PHẦN: Mỗi gói 3g chứa:
«Hoạt chất chính. Cefaclor.

(Dưới dạng cefaclor monohydrat)
« Tá dược: Lactose, aspartam, bột hương vị trái cây, bét talc, aerosil, phẩm mau erythrosin.

CHỈ ĐỊNH:
« Điểu trị các nhiễm khuẩn đường hô hấp do các vi khuẩn nhạy cảm, đặc biệt sau khi đã dùng các kháng sinh

thông thường mà bị thất bại.

Viêm tai giữa cấp, viêm xoang cấp, viêm họng, viêm amidan tái phát nhiều lần.

Viêm phổi, viêm phế quản mạn trong đợt diễn biến.
Nhiễm khuẩn đường tiết niệu dưới không biến chứng (viêm bàng quang).

« Nhiém khudn da va phdn mém do Staphylococcus aureus nhay cam va Streptococcus pyogenes.

CHỐNG CHỈ ĐỊNH: Mẫn cảm với kháng sinh nhóm beta - lactam.

LIỀU LƯỢNG & °ÁCH DUNG:

Cach ding:
+ Uống vào lúc đói.
« ho bột thuốc trong gói vào ⁄ ly nước, khuấy đều trước khi dùng.

Liều dùng:

«Người lớn:
Liểu thường dùng: 250mg, cứ 8 giờ một lần. Viêm họng, viêm phế quản, viêm amidan, nhiễm khuẩn da và mô
mềm, nhiễm khuẩn đường tiết niệu dưới: Uống 250 - 500 mg, ngày 2 lần, hoặc 250 mg, ngày3 lần.

Trường hợp viêm họng tái phát do Streptococcus tan huyết beta nhóm A, cũng nên điểu trị cho cả những người

trong gia đình mang mầm bệnh không triệu chứng. lối với viêm họng cấp, penicilin - V là thuốc được chọn đầu

tiên.
Đối với các nhiễm khuẩn nặng hơn, dùng liều 500mg, ngày 3 lần. Liều giới hạn thường kê đơn cho người lớn: Tối

đa 4g/ngày.

Cefaclor cé thể dùng cho người bệnh suy thận. Trường hợp suy thận nặng, cần điểu chỉnh liều cho người lớn
như sau: Nếu độ thanh thải creatinin 10 - 50ml/phút, dùng 50% liều thường dùng; nếu độ thanh thải creatinin dưới

10 ml/phút, dùng 25% liều thường dùng.

Người bệnh phải thẩm tách máu: Khi thẩm tách máu, nửa đời của cefaclor trong huyết thanh giảm 25 - 30%. Vì

vậy, đối với người bệnh phải thẩm tách máu đều đặn, nên dùng liều khởi đầu từ 250mg- 1g trước khi thẩm tách

máu và duy trì liều điều trị 250 - 500mg cứ 6 - 8 giờ một lần, trong thời gian giữa các lần thẩm tách.

Người cao tuổi: Dùng liều như người lớn.
Trẻ em:

-. Dùng 20 - 40mg/kg thể trọng/24 giờ, chia thành 2 - 3 lần uống.
-_ Viêm tai giữa ở trẻ em: Cho uống 40mg/kg thể trọng/24 giờ, chia thành 2- 3 lần, nhưng liều tổng cộng trong

ngày không được quá 1g. Tính an toàn và hiệu quả đối với trẻ dưới 1 tháng tuổi cho đến nay vẫn chưa được xác

định. Liểu tối đa một ngày ở trẻ em không được vượt quá 1,59.

©  Điểu trị nhiễm khuẩn do Sfreptococcus tan huyết beta bang cefaclor ít nhất trong 10 ngày.

THẬN TRỌNG:
«_ Với các bệnh có tiền sử mãn cảm với cephalosporin, đặc biệt với cefaclor, hoặc với penicilin, hoặc với các thuốc

khác. Phải thận trọng với người bệnh di ứng với penicilin vì có mẫn cảm chéo.
« 0efaclor dùng dài ngày có thể gây viêm đại tràng giả mạc. Thận trọng với người bệnh có tiền sử đường tiêu hóa,

đặc biệt viêm đại tràng.
¢ Can than trong khi dùng cefaclor cho người có chức năng thận suy giảm nặng. Vì nửa đời của cefaclor ở người

bệnh vô niệu là 2,3 - 2,8 giờ (so với 0,6 - 0,9 giờ ở người bình thường) nên thường không cần điều chỉnh liều đối

với người bệnh suy thận trung bình nhưng phải giảm liều ở người suy thận nặng. Vì kinh nghiệm lâm sàng trong

sử dụng cefaclor còn hạn chế, nên cần theo dõi lâm sàng. Cần theo dõi chức năng thận trong khi điều trị bằng

cefaclor phối hợp với các kháng sinh có tiểm năng độc cho thận hoặc với thuốc lợi niệu furosemid, acid

ethacrynic.

« Test Coombs (+) trong khi điểu trị bằng cefaclor.

+ Tim glucose niệu bằng các chất khử có thể dương tính giả.

PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
« Chưa có công trình nào được nghiên cứu đẩy đủ ở người mang thai. Do đó, cefaclor chỉ được chỉ định dùng ở

người mang thai khi thật cần thiết.
e _Nồng độ cefaclor trong sữa mẹ rất thấp. Tác động của thuốc trên trẻ đang bú mẹ chưa rõ nhưng nên chú ý khi

thấy trẻ bị tiêu chảy, tưa và nổi ban.

LAI XE VA VAN HANH MAY MÓC: thận trọng khi dùng vì thuốc có thể gây chóng mặt, ảo giác và ngủ gà.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
«Dùng đồng thời cefaclor và warfarin hiếm khi gây tăng thời gian prothrombin, gây chảy máu hay không chảy máu

về lâm sàng

¢ Probenecid lam ting néng độ cefaclor trong huyết thanh.

« _Cefaclor dùng đồng thời với các thuốc kháng sinh aminoglycosid hay thuốc lợi tiểu furosemid làm tăng độc tính

đối với thận.

TÁC DUNG KHONG MONG MUON:
¢ Thường gặp: tăng bạch cầu ưa eosin, tiêu chảy, ban da dạng sởi.

+ Ít gặp: test Coombs trực tiếp dương tính; tăng tế bào lympho, giảm bạch cẩu, giảm bạch cẩu trung tính; buồn

 

c
e
e

+
+
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 nôn, nôn; ngứa, nổi mể đay; ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm đạo, bệnh nấm Candida.
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   4.- MẪU TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤ

 

« Hiếm gặp:
-_ Toàn thân: phản ứng phản vệ, sốt, triệu chứng giống bệnh huyết thanh.

bì nhiễm độc (hội chứng Lyell), ban da mụn mủ toàn thân.

không, có thể kèm theo hạch to, protein niệu.

Máu: giảm tiểu cầu, thiếu máu tan huyết.
Tiêu hoá: viêm đại tràng màng giả.
Gan: tăng enzym gan, viêm gan và vàng da ứ mật.
Thận: viêm thận kẽ hồi phục, tăng nhẹ urê huyết hoặc creatinin huyết thanh hoặc xét nghiệm nước tiểu không bình|

thường.
-_ Thần kinh trung ương: cơn động kinh (với liểu cao và suy giảm chức năng thận), tăng kích động, dau dau, tinh

trang bồn chồn, mất ngủ, tăng trương lực, chóng mặt, ảo giác và ngủ gà.

-_ Bộ phận khác: đau khớp.

Ghi chú: thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

DUGC LUC HOC:
+ Cefaclor lA mét khang sinh cepalosporin uống, bán tổng hợp, thế hệ 2, có tác dụng diệt vi khuẩn đang phát triển

và phân chia bằng cách ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn. Cefaclor có tác dụng ín vitro đối với các cầu

khuẩn Gram dương tương tự cephalothin, nhưng có tác dụng mạnh hơn đối với các vi khuẩn Gram âm, đặc biệt với
Haemophilus influenzae va Moraxella catarrhalis, ngay cả với H.influenzae và M.catarrhalis sinh ra beta-lactamase.

Cefaclor ín vitro, có tác dụng đối với phần lớn các chủng vi khuẩn sau, phân lập từ người bénh: Staphylococcus,
kể cả những chủng sinh ra penicilinase, coagulase dương tính, coagulase 4m tính, tuy nhiên có biểu hiện kháng

chéo giữa cefaclor và methicillin; Strep Pp jae, Str pyog (Strep tan huyét

beta nhém A); A (Bi lla) catarrhalis; H. philus ii (kể cả những chủng sinh ra beta-

lactamase, khang ampicillin); Escherichia coli, Proteus mirabilis; Klebsiella spp, Citrobacter diversus, Neisseria

gonorrhoeae, Propionibacterium acnes va Bacteroides spp.( ngoại trừ Bacteroides fragilis là kháng); các

Peptococcus, cac Peptostreptococcus.
Cefaclor khdng có tác dụng đối với Pseudomonas spp. hoc Acinobacter spp., Staphylococcus khang methicilin va

tất cả các chủng Enterococcus (vi dy nhuStr.faecalis) cing nhu phần lớn các chủng Enterobacter spp., Serratia

spp., Morganella morganii, Proteus vulgaris va Providencia rettgeri.

IDUGC DONG HOC:
+ Cefaclor được hấp thu tốt sau khi uống lúc đói. Thức ăn làm chậm hấp thu, nhưng tổng lượng thuốc được hấp thu

vẫn không đổi, nồng độ đỉnh chỉ đạt được từ 50% đến 75% nồng độ đỉnh ở người bệnh uống lúc đói và thường

xuất hiện muộn hơn từ 45 đến 60 phút. Nửa đời của cefaclor trong huyết tương 30 đến 60 phút; thời gian này

thường kéo dài hơn một chútở người có chức năng thận giảm. Khoảng 25% cefaclor gắn kết với protein huyết

tương. Nếu mất chức năng thận hoàn toàn, nửa đời kéo dài từ 2,3 đến 2,8 giờ. Nồng độ cefaclor trong huyết thanh
vượt quá nồng độ ức chế tối thiểu, đối với phẩn lớn các vi khuẩn nhạy cảm, ít nhất 4 giờ sau khi uống liều điều trị.

Cefaclor phan b6 réng khắp cơ thể; đi qua nhau thai và bài tiết trong sữa mẹ ở nồng độ thấp. Gefaclor thải trừ

nhanh chóng qua thận; tới 85% liều sử dụng được thải trừ qua nước tiểu ở dạng không đổi trong vòng 8 giờ, phần

lớn thải trừ trong 2 giờ đầu. Gefaclor đạt nồng độ cao trong nước tiểu trong vòng 8 giờ sau khi uống.

¢ Probenecid làm chậm bài tiết cefaclor.

« Một ít cefaclor được đào thải qua thẩm tách máu.

UÁ LIỀU, XỬ TRÍ:
«  Qúa liểu: các triệu chứng quá liều có thể là buồn nôn, nôn, đau thượng vị, và tiêu chảy. mức độ nặng của đau

thượng vị và tiêu chảy liên quan đến liều dùng. Nếu có các triệu chứng khác, có thể do dị ứng, hoặc tác động của

một nhiễm độc khác hoặc của bệnh hiện mắc của người bệnh.

Xử trí:

Cần xem xét đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, tương tác thuốc và dược động học bất thường ở người
bệnh.

Không cần phải rửa dạ dày, ruột, trừ khi đã uống cefaclor gấp 5 lần liều bình thường.

Bảo vệ đường hô hấp cho người bệnh, hỗ trợ thông thoáng khí và truyền dịch.

Làm giảm hấp thu thuốc bằng cách cho uống than hoạt nhiều lần. Trong nhiều trường hợp, cách này hiệu quả hơn

là gây nôn hoặc rửa dạ dày. Có thể rửa dạ dày và thêm than hoạt hoặc chỉ dùng than hoạt.
-_ Gây lợi niệu, thẩm phân màng bụng hoặc lọc máu chưa được xác định là có lợi trong điểu trị quá liều.

UI CÁCH ĐÓNG GÓI: Gói 3g - Hộp 12 gói.
BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng.
ẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
EU CHUAN: TCCS

CHU Y: THUOC NAY CHi DUNG THEO BON CUA BAC SY
Không sử dụng thuốc nết:

Bột thuốc bị biến màu, chảy nước.

Gói thuốc bị rách, thủng, tróc nhãn.

Phải ngưng dùng thuốc ngay và thông háo cho bác sỹ khi gặp những triệu chứng dị ứng.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.
Để xa tầmtay trẻ em.

Không dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên nhãn.

-
-
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