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Nhãn phụ

 

Rx Thuốc bán theo đơn

AXCEL CEFACLOR-125 SUSPENSION
Thanh phan:
Mỗi 5ml hỗn dịch đã pha chứa:
Cefaclor Monohydrate

tương đương với Cefaclor 125mg
Đóng gói: Hộp 1 chai 60ml

Bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, ở nhiệt độ dưới 309C.

Chỉ định, cách dùng, chồng chỉ định, thận trọng,
tác dụng không mong muốn, cácThôn: tin khác:
Xin xem tờ hướng dẫn sử dụn(thuật Xem theo

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Đề xa tầm với trẻ em

Sản xuất tại Malaysia bởi:
KOTRA PHARMA (M) SDN. BHD.

No.1, Jalan TTC 12, Cheng Industrial Estate, 75250 Melaka, Malaysia

Nhà nhập khẩu:

SDK:
Sé 16 SX, NSX, HD:
Xem “B”, “MFG”, “EXP” trén bao bi   

  
Chief Representative
LE BENG HAI

 

T
S

f
c

%
Ẳ

‘S
S

https://trungtamthuoc.com/



AXCEL CEFACLOR-125 SUSPENSION

THANH PHAN:
Mỗi 5ml có chứa:
Hoạt chất: Cefaclor Monohydrate tương đương với Cefaclor 125mg

Ta dugc: Icing Sugar, Sodium Saccharin, Kollidon K30, Xanthan Gum, Aerosil, Sodium
Dihydrogen Phosphate, Quinolline Yellow, Lemon Powder.

DANG BAOCHE:  -
Bột pha hôn dịch uông. Hôn dịch sau khi pha có màu vàng đên vàng cam, mùi thơm trái cây.

CHỈ ĐỊNH:
Điều trị nhiễm khuân do vi khuân nhạy cảm gây ra: Viêm tai giữa, nhiễm khuân đường hô hập,
viêm họng và viêm amiđan, nhiễm khuân đường tiệt niệu, nhiễm khuẩn da và mô mềm.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Uống Cefaclor cùng với thức ăn có thê làm chậmbếp thu nhưng tông lượng hấp thu không thay
đôi. Cefaclor phân bố rộng khắp cơ thê. Thuốc&ƒúa hàng rào nhau thai và bài tiết vào sữa mẹ ở
nông độ thấp. Cefaclor thải trừ nhanh chóng lúa thận. Thời gian này thường kéo dài hơn một
chút ở người suy giảm chức năng thận. Cefaclor được hấp thu tốt khi uống lúc đói. Tông lượng
thuốc được hấp thu giống nhau dù bệnh nhân dùng lúc đói hay lúc no; tuy nhiên, nồng độ đỉnh

khi uống lúc no 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. Với liều 250 mg, 500 mg và 1 g uống lúc đói, nồng độ
đỉnh trung bình trong huyết tương tương ứng khoảng 7 microgam/ml, 13 microgam/ml và 23
microgam/ml, đạt được trong vòng 30 đến 60 phút. Phần lớn thuốc thái trừ trong 2 giờ đầu
khoảng 60-80%. Trong khoảng 8 giờ nồng độ đỉnh trong nước tiêu đạt được 600, 900 và 1900
mg/1 sau các liều sử dụng tương ứng 250 mg, 500 mg và 1 g. Nửa đời trong huyết tương ở người
bình thường từ 0,6-0,9 giờ. Ở những bệnh nhân có chức năng thận suy giảm, thời gian bán hủy

trong huyết thanh của dạng thuốc ban đầu là 2,3 đến 2,8 giờ. Đường thải trừ thuốc ở những bệnh
nhân suy thận nặng chưa được xác định. Lọc máu làm giảm thời gian bán hủy của thuốc khoảng
25-30%.

DƯỢC LỰC HỌC
Các thử nghiệm ïn vitro cho thấy răng cephalosporins có tác dụng diệt khuân do ức chế quá trình
tống hợp thành tế bào. Trong khi các thử nghiệm ïn vitro đã chứng minh được tính nhạy cảm của
phần lớn các chủng vi khuân sau đây với cefaclor, thì hiệu quá lâm sàng đối với các chủng không
được đề cập trong phần Chỉ định lại chưa được biết.

Vi khuân hiếu khí, Gram dương: Staphylococci, bao gồm cả coagulase đương tính và coagulase
âm tính, các chủng tạo men penicillinase, có biểu hiện để kháng chéo giữa cefaclor và
methicillin; Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes.

Vi khuan hiéu khi, Gram 4m: Citrobacter diversus: Escherichia coli; Haemophilus infuenza, bao
gồm các chủng tạo men B-lactamase, khang ampicillin, Klebsiella sp; Moraxella (Branhamella)
caterrhalis; Neisseria gonorrhoeae; Proteus mirabilis.

Vi khuân ky khí: Bacteroides sp (ngoại trừ Bacteroi
Peptostrepcoccus sp; Propionibacteria acnes.   
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Chú ý: Staphylococci khang Methicillin va phan lon các chung enterococci (Enterococcus
faecalis va Enterococcus faecium) dé kháng với cefaclor và các loại cephalosporins khác.
Cefaclor không tác động trên phần lớn các chủng Ez/erobacter và Serratia spp, Morganella
morganii, Proteus vulgaris va Providencia retgeri. Cefaclor không tác động trên Pseudomonas
sp hoac Acinetobacter sp.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Cefaclor dùng theo đường uống, vảo lúc đói.

Người lớn: Liều thường dùng: 250 mg, 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, ngày 3 lần.

Trường hợp viêm họng tái phát do Streptococcus tan huyét beta nhom A, ciing nén diéu trị cho cả
những người trong gia đình mang mầm bệnh không triệu chứng. Đối với viêm họng cấp,
penicilin-V là thuốc được chọn đầu tiên.
Đối với các nhiễm khuẩn nặng hơn, dùng liều 500 mg, ngày 3 lần. Liều giới hạn thường kê đơn
cho người lớn: Tối đa 4 g/ngày.

Cefaclor có thê dùng cho người bệnh suy thận. Trường hợp suy thận nặng, cần điều chỉnh liều
cho người lớn như sau: Nếu độ thanh thải creatinin 10- 50 ml/phút, dùng 50% liều thường dùng:
nếu độ thanh thải creatinin dưới 10 ml/phút, dùng 25% liều thường dùn
Người bệnh phải thâm tách máu: Khi thâm tách máu, nửa đời ee trong huyết thanh

giảm 25- 30%. Vì vậy, đối với người bệnh phải thẩm tách máu đều“dan, nén ding liéu khoi dau
tir 250 mg- 1 g trước khi thâm tách máu và duy trì liều diéu tri 250- 500 mg ctr 6 - 8 giờ một lần,

trong thời gian giữa các lần thâm tách.
Người cao tuổi: Dùng liều như người lớn.
Trẻ em: Dùng 20 - 40 mg/kg thé trọng/24 giờ, chia thành 2 - 3 lần uống.
Viêm tai giữa ở trẻ em: Cho uống 40 mg/kg thê trọng/24 giờ, chia thành 2 - 3 lần, nhưng liều
tông cộng trong ngày không được quá 1 g. Tính an toàn và hiệu quả đối với trẻ dưới 1 tháng tuôi
cho đến nay vẫn chưa được xác định. Liều tối đa một ngày ở trẻ em không được vượt quá ],5 g.
Diéu tri nhiém khuan do Streptococcus tan huyét beta bang cefaclor it nhất trong 10 ngày.

Cách pha hỗn dịch: ; ,
Thêm nước từ từ vào chai thuôc cho dén vach miti tén, sau d6 day nap va lắc mach.

CHONG CHI DINH: -
Không dùng thuộc cho bệnh nhân quá mẫn cảm với kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin.

TÁC ĐỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
Ước tính gặp ở khoảng 4% người bệnh dùng cefaclor. Ban da và ia chảy thường gặp nhất.
Thường gặp, ADR > 1100
Mau: Tang bach cau ua eosin.
Tiéu hoa: Ia cháy.
Da: Ban da dang sai.
It gap, 11000 < ADR < 1/100
Toan than: Test Coombs trực tiếp dương tính.
Mau: Tang té bao lympho, giam bach cau, giảm bạch cầu trung tính.
Tiêu hóa: Buôn nôn, nôn.
Da: Ngứa, nỗi may day.
Tiết niệu - sinh dục: Ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm đạo, bệnh nam  
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Hiém gap, ADR < 1/1000
Toàn thân: Phản ứng phản vệ, sốt, triệu chứng giống bệnh huyết thanh. Hội chứng Stevens -
Johnson, hoại tử biểu bì nhiễm độc (hội chứng Lyell), ban da mụn mủ toàn thân.

Phản ứng giống bệnh huyết thanh hay gặp ở trẻ em hơn người lớn: Ban đa dạng, viêm hoặc đau
khớp, sốt hoặc không, có thê kèm theo hạch to, protein niệu.
Máu: Giảm tiểu cầu, thiếu máu tan huyết.
Tiêu hóa: 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 tiêu không bình thường.
Thân kinh trung ương: Cơn động kinh (với liều cao va suy giảm chức năng thận), tăng kích động,
đau đầu, tìnhtrạng bén chén, mat ngủ, lu lẫn, tăng trương lực, chóng mặt, ảo giác, và ngủ gà.

Bộ phận khác: Đau khớp.

QUA LIEU VÀ XỬ TRÍ:
Các triệu chứng gây độc của cefaclor có thể bao gồm: buôn nôn, nôn mửa, đau thượng vị và tiêu
chảy với mức độ phụ thuộc vảo liêu dùng.
Than hoạt tính thường được sử dụng để điều trị quá liều. Sử dụng liên tục than hoạt tính có thê

làm gia tăng sự đào thải của thuốc đã được hấp thu. Cần chú ý bảo t4 hô hấp cho người
bệnh và hỗ trợ thông khí sử dụng than hoạt tính hoặc rửa dạ dày.

THAN TRONG:
Với các người bệnh có tiền sử mẫn cảm với cephalosporin, đặc biệt với cefaclor, hoặc với
penicilin, hoặc với các thuốc khác. Phải thận trọng với người bệnh dị ứng với penicilin vì có mẫn
cảm chéo. Tuy nhiên tần số mẫn cảm chéo với penicilin thấp.
Cefaclor dùng dài ngày có thể gây viêm đại tràng giả mạc. Thận trọng đối với người bệnh có tiền
sử đường tiêu hóa, đặc biệt viêm đại tràng.
Cân thận trọng 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
đõi lâm sàng. Cần theo đõi chức năng thận trong khi điều trị bằng cefaclor phối hợp với các
kháng sinh có tiềm năng độc cho thận hoặc với thuốc lợi niệu furosemid, acid ethacrynic.

Test Coombs (+) trong khi diéu trị bằng cefaclor. Trong khi làm phản ứng chéo truyền máu hoặc
thử test Coombs ở trẻ sơ sinh có mẹ đã dùng cefaclor trước khi đẻ, phản ứng này có thể (+) do
thuốc.
Tìm glucose niệu bằng các chất khử có thể đương tính giả.

SỬ DỰNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Cefaclor phân bố rộng rãi trong cơ thể. Nó đi qua nhau thai và một lượng nhỏ được tìm thấy
trong sữa mẹ. Chỉ nên sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai nếu thật sự cần thiết. Thận trọng khi
dùng thuốc ở bả mẹ đang cho con bú.
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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. Đối với những người bệnh này, nên theo dõi thường xuyên thời
gian prothrombin và điều chính liều nếu cần thiết.
Probenecid làm tăng nông độ cefaclor trong huyết thanh.

Cefaclor dùng đồng thời với các thuốc kháng sinh aminoglycosid hoặc thuốc lợi niệu furosemid
làm tăng độc tính đối với thận.

BAO QUAN: ;
Bảo quản trong bao bì kín, ở nhiệt độ dưới 30°C. Hôn dịch sau khi pha bảo quản lạnh ở nhiệt độ
từ 2-8 °C và sử dụng trong vòng 7 ngày.

DE XA TAM VOI CUA TRE EM

DONG GOI:
Hộp 1 chai 60 ml

HAN DUNG:
2 nam ké tur ngay san xuat

 

TUQ. CỤC TRƯỞNG
Nếu cần thêm thông tin xin hồiý kiến của thây thuốc hes WN.‘TRUONG PHONG
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. GUyenHuy Him
Thuộc chiban theo don cia thay thuốc It
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.
Không dùng thuốc quá hạn sứ dụng.

NHA SAN XUAT:
KOTRA PHARMA (M) SDN. BHD.
No.1, Jalan TTC 12, Cheng Industrial Estate, 75250 Melaka, Malaysia.
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