
 

BỘYTẾ
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC Tlor 0

 

ĐÃ PHÊ DUYỆT

 mạ ấn đấu }...k.....do|Ï ⁄
on

s2/ CÔN Ã
  +|tPDUGPHAMx]———

O IMEXPHARM /ss
47

 

“
a
l

0 > saOrn

Mỗi gói chứa / Each sachet contains:
Cefaclo................. 125 mg.

S6 6SX /Batch:

HD /Exp.Date:

Gói 1,5 g

Đề xa tầm tay trẻ em,
Bảo quản dưới 30°C, tránh Ấm và ánh sáng.
Keep out of reach of children.
Store below 30°C, protect from light and
moisture.

Sản xuất tại: Công Ty CPDP IMEXPHARM
số 22, đường số 2, khu công nghiệp

Việt Nam - Singapore Il,
Tp. Thủ Dầu Một, tỉnh Bình Dương

với sự liên doanh kỹ thuật của
Pharmascience Inc., Canada.

 

https://trungtamthuoc.com/
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pms-IMECLOR® GMP-WHO ©) Imexpnanm (2S, sấy. pms-IMECLOR®
CEFACLOR 125mg | _— ŒEFACLOR 125mg

 

œẹ® Thuốc bản theo đơn le ACU ca, , Prescrintion only medicine

pms-IMECLOR® aoe ‘eeeLeme) ae
CEFACLOR 125 mg reper bial _.W.. 125 mg
Thuốc com pha hon dich uong RÁN MEVÀ ÁN tet na" Granule for oral suspension

 

Đểxatâmtaytrẻem. Keepoưtofreachofchildren.
| | Bec ky hudng dan si dung Carefully read the instructions

trước khi dùng. before use.

__ Sản xuất tại
__ Công Ty CPDP IMEXPHARM HTNGPi 6n

| ` ae 2 oe= T no. 22, street 2, Vietnam - Singapore
lệt Nam - Singapore Il, Tp. industrial Park Il, Thu Dau Mot city,"

Ad Thủ Dầu Một, tỉnh Bình Dương Bình Dương province = W >
Ệ Hộp 12 gol x 1,5 g với sự liên doanhkỹthuật của Box of 12 sachets x 1.5 g intechnologicalco-operationwith

Pharmasclence Inc., Canada. Pharmasdence Inc, Canada.
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ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
 

THÀNHPHÀN:
Mỗi gói chứa: Cefaclor
Tá dược: Đường trắng, Mannitol, Aspartam, Bột mùi dâu, Bột mùi tutti

frutti, Sodium benzoat, Colloidal ahydrous silica, Erythrosin.

DẠNG TRÌNH BÀY:
Hộp 12gói x 1,5 gam.

DƯỢC LỰC:
Cefaclor là kháng sinh diệt khuẩn thuộc nhóm cephalosporin. Cơ chế tác
động của cefaclor là ức chế tổng hợp thành tế bảo vi khuẩn. Cefaclor có
tác dụng in vitro đối với cầu khuẩn Gram dương tương tự cefalexin,
nhưng có tác dụng mạnh hơn đối với các vi khuẩn Gram âm, đặc biệt với
Haemophilus influenzae va Moraxella cafarrhalis, ngay cả với H.
influenzae và M. catarrhalis sinh ra beta- lactamase.

DƯỢCDONGHOC:
~ Cefaclor duoc hap thu tét sau khi uống lúc đói. Với liều 250 mg và 500
mg uống lúc đói, nồng độ đỉnh trung bìnhsử huyết tương tương ứng
khoảng 7 và 13 mcg/ml, đạt được sau 30 đến 60 phút. Thức ăn làm
chậm hắp thu, nhưng tổng lượng thuốc được háp thu vẫn không đổi.
Khoảng 25% cefaclor gắn kết với protein huyếttương.

~ Cefaclor phân bố rộng khắp cơ thẻ; đi qua nhau thai và bải tiết vào sữa
mẹ ở nồng độ thấp. Thời gian bán thải trong huyết tương từ 30 đến 60
phút; thời gian này thường kéo dài hơn ở người có chức năng thận
giảm. Nếu mắt chức năng thận hoàn toàn, thời gian bán thải kéo dài từ
2,3 đến 2,8 giờ. Thuốc được đào thải qua thận là chủ yếu.

CHỈ ĐỊNH:
- Viêmtaigiữa.
- Nhiễm trùng đường hô hắp: viêm phế quản, viêm phỏi, viêm họng,
viêm xoang, viêm amiđớan.

~ Nhiễm trùng da và mô mềm.
~ Nhiễm trùng đường tiết niệu không biến chứng kể cả viêm bàng quang
và viêm thận -bể thận.

THUỐC NÀY CHỈ DÙNG THEOĐƠN CỦABÁC SĨ.

CHONGCHỈ ĐỊNH:
Mẫn cảm với kháng sinh nhóm cephalosporin. Đối với những bệnh nhân
mẫn cảm với kháng sinh nhóm penicillin, nên xem xét đến khả năng dị
ứng chéo.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
- Thường gặp: tiêu chảy, tăng bạch cầu ưa eosin, ban da dang sdi.

- Ít gặp: buồn nôn, nôn, ngứa, nổi mề đay, tăng tế bào lympho, giảm
bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm
đạo, nhiễm nắm Candida.

_ Hiém gặp: giảm tiểu cầu, viêm đại tràng màng giả, viêm gan, vàng da ứ
mật, tăng enzym gan.

Hướng dẫn cáchxửtríADR:
~ Ngừng thuốc khi xảy ra dị ứng. Nếu nghiêm trọng, tiến hành điều trị hỗ
trợ (duy trì thông khí, thở oxy, sử dụng adrenalin, tiêm tĩnh mạch
corticosteroid).

- Ngừng điều trị nếu bị tiêu chảy nặng
- Viêm đại tràng giả mạc:

+ Nhẹ: Ngừng thuốc.
+ Năng, vừa: cho truyền các dịch và chất điện giải, bỗ sung protein và
điều trị bằng kháng sinh có tác dụng với C. difficile (metronidazol,
vancomycin).

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải

khi sử dụng thuốc.

LIEULU'QNG -CACH DUNG:
- Nên uống pms-lmeclor trước bữa ăn 1 giờ hoặcsau bữa ăn 2 giờ.

- Người lớn: Liều thông thường cho người lớn là 250 - 500 mg mỗi 8

giờ. Không được uống quá 4 g/ngày.
- Trẻ em: 20 - 40 mg/kg thể trọng/ 24 giờ, chia thành 3 lần uống. Hoặc:

+ Trẻ em trên 8tuổi: 250 mgilần, ngảy 3 lần.

+ Trẻ em 1 - 5 tuổi: 125 mg/lần, ngày 3 làn.
+ Trẻ em dưới 1 tuổi: 62,5 mg/làn, ngày 3 lần.
+ oy.an toàn và hiệu quả đối với trẻ em dưới 1 tháng tuổi chưa được

thiết lập.
+ Liễu tối đa một ngày ởtrẻ em không được vượtquá 1,5 g.

~ Giảm liều đối với trường hợp suy thận nặng.
- Tiếp tục uống thuốc thêm tối thiểu là 48 đến 72 giờ sau khi các triệu
chứng đã hét.

THẬN TRỌNG:
~ Thận trọng với các bệnh nhân có tiền sử dị ứng với penicillin vì có mẫn
cảm chéo (5 - 10% số trường hợp).

- Những bệnh nhân bị tiêu chảy nặng và kéo dài trong thời gian điều trị
với cefaclor, nên xem xét đến khả năng viêm đại tràng giả mạc do
Clostridium difficile. Vi tinh trang này đe dọa đến tính mạng, nên ngừng
sử dụng cefaclor ngay lập tức vả tiền hành các biện pháp trị liệu thích
hợp.

- Điều trị kéo dài với cefaclor có thể làm tăng sinh vi khuẩn không nhạy
cảm.

- Thận trọng cho người có chức năng thận suy giảm nặng, đặc biệt là khi
sử dụng phối hợp với các kháng sinh gây độc thận (nhóm kháng sinh
aminosid) hoặccác thuốc lợi niệu furosemid, acid ethacrynic.

- Phụ nữ mang thai: chưa có nghiên cứu đầy đủ về việc dùng thuốc đối
với phụ nữ mang thai. Cần thận trọng khi sử dụng và nên cân nhắc
giữa lợi ích đối với người mẹ với sự nguy hiểm cho bào thai.

- Phụ nữ đang cho con bú: cefaclor bài tiết qua sữa mẹ với nồng độ
thấp. Tác động của thuốc trên trẻ đang bú mẹ chưa rõ, nên chú ý khi
thấy trẻ bị tiêu chảy, tưa và nỗi ban.

- Tác động của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:
thuốc không gây ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Dùng đồng thời cefaclor và warfarin hiếm khi gây tăng thời gian

prothrombin, gay chảy máu hay không chảy máu về lâm sàng, đặc biệt
là bệnh nhân thiếu vitamin K, bệnh nhân suy thận. Đối với người bệnh
này, nên theo dõi thường xuyên thời gian prothrombin và điều chỉnh
liều nếu cần thiết.

~ Probenecid làm tăng nồng độ cefaclor trong huyết thanh.
- Cefaclor diing đồng thời với các thuốc kháng sinh aminoglycosid hoặc
thuốc lợi niệu furosemid làm tăngđộctính đôi với thận.

- Cận lâm sàng:
+ Trong khi làm phản ứng chéo truyền máu hoặc thử test Coombs ở trẻ
sơ sinh có mẹ đã dùng cefaclor trước khi sinh, phản ứng này có thể

dương tính do thuốc.
+ Timglucose niéu bang các chất khửcó thể dương tính giả.

QUÁ LIÊU VÀCÁCHXỬ TRÍ:
_Quáliều: các triệu chứng quá liều có thể là buồn nôn, nôn, đau thượng

vị, tiêu chảy. Mức độ nặng của đau thượng vị và tiêu chảy liên quan đến
liều dùng. Nếu cócáctriệu chứng khác, có thể do dị ứng, hoặctác động
của một nhiễm độc khác hoặc của bệnh hiện mắc của người bệnh.

- Xửtríquáliều: cần xem xét đến khả năng quá liều của nhiều loại
thuốc, tương tác thuốc, dược động học bắt thường ở người bệnh.
Không cần phải rửa da day, ruột, trừ khi đã uống cefaclor với liều gắp 5 | /
lần liều bình thường.

_ Bảo vệ đường hô hắp cho người bệnh, hỗ trợ thông khí vả truyền ton|
Làm giảm hấp thu thuốc bằng cách cho uống than hoạt nhiều là
Trong nhiều trường hợp, cách này hiệu quả hơn là gây nôn hoặc rửa
dạ dày.

ĐÈXA TÀMTAY TRE EM.
NEU CAN BIET THEMTHONG TIN, XINHỎIÝKIÊN BÁC SĨ.

HAN DUNG: 24 thang ké từ ngày sản xuất.

BẢO QUÀN: dưới 30°C, tránh ẩm và ánh sáng.

 

  Sản xuất tại: CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHAM IMEXPHARM
số 22, đường số 2, khucông nghiệp Việt Nam - Singapore lI,
Tp. Thủ Dầu Mét, tinh Binh DuongOQ

IMEXPHARM pT: 067 - 3857570  E-mai: imp@imexpharm.com
với sự liên doanh kỹ thuật củaPharmascience Inc., Canada  
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