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| TO HUGNG DAN SU DUNG THU6C
| R, THUOC BAN THEO BON

CEPLORVPC°250
Thuốc cốm pha hỗn dịch uống

GMP-WHO

  

Tá dượcvừa đủ we 196i
|. (Tá dược gồm: Đường trắng, isomalt, aspartam, sunset yellow, bột hương dâu)
| DANG BAO CHE: Thuốc cốm pha hỗn dịch uống
| QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 gói, 30 gói x 3 g.. |
| CHIDINH: |

~ 0efaclor được chỉ định dùng để điều trị các nhiễm khuẩn đường hô hấp trên và hô hấp dưới mức độ nhẹ và vừa do các vi khuẩn nhạy cảm, đặc biệt sau khí
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 phế quản cấp có

¡. bội nhiễm, viêm phổi, đợt bùng phát của viêm phế quản mạn tính. Đối với viêm họng cấp do Sfreptococcus beta tan máu nhóm A, thuốc được ưa dùng đầu
| tin là penicilin V để phòng bệnh thấp tim.
| - Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng do các chủng vi khuẩn nhạy cảm (bao gồm viêm thận-bể thận và viêm bàng quang). Không ding |
¡. cho trường hợp viêm tuyến tiền liệt vì thuốc khó thấm vào tổ chức này. |
|| = Nhiễm khuẩn da và mô mềm do céc chiing Staphylococcus aureus nhay cAm v6i methicilin va Streptococcus pyogenes nhạy cảm.
| CACH DUNG VA LIEU DUNG:
Ì____ 06 thể uống thuốc vào lúc no hoặc đối.
| Liu thuéng dùng cho ngườilớ: Uống 250 mg/ần, cứ 8 giờ một lần.

-Trường hợp nhiễm khuẩn nặng: Uống 500 mg/lần, cứ8 giờ một lần. Liềutối đa là 4g/ngày.
-Viêm họng, viêm phế quản, viêm amidan, nhiễm trùng da và mô mềm, nhiễm trùng tiết niệu không có biến chứng: Uống 250 mg/iần, cứ 8 giờ một lần.
Trường hợp nhiễm trùng nặng hơn hoặc chủng vi khuẩn phân lập kém nhạy cảm có thể dùng 500mg, cứ 8 giờ một lần. |
~Trường hợp viêm họng tái phát do Streptococcus beta tan máu nhóm A, cũng nên điểu trị cho cả những người trong gia đình mang mầm bệnh không triệu
chứng.
-NhiỄm trùng hô hấp dưới: Uống 250 mg/lần, cứ 8 giờ một lần. Trường hợp nhiễm trùng nặng hơn (viêm phổi) hoặc chủng vi khuẩn phân lập kém nhạycảm
có thể dùng 500mg, cứ 8 giờ một lần.

| Liéu dùng trong trường hợp suy thận: Cefaclor có thể dùng cho người bệnh suy thận. Trường hợp suy thận nặng, cần điểu chỉnh liều cho người lớn
Mu. 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 dùng. |
Người bệnh phải thẩm phân máu: Khi thẩm phân máu, nửa đời của cefaclor trong huyết thanh giảm 25-30%. Vì vậy, đối với người bệnh phải thẩm |
phân máu đều đặn, nên dùng liều khởi đầu từ 250mg đến 1g trước khi thẩm phân máu và duy trì liều điểu trị 250-500mg cứ 6-8 giờ một lần, trong

¡_ thời gian giữa các lần thẩm phân.
\ Người cao tuổi: Dùng liều như người lớn.
|. Trẻ em: Uống 20 mg/kg thể trọng/24 giờ, chia thành 3 lần uống. Có thể gấp đôi liều trong trường hợp nặng. Liều tối đa: 1g/ngày. Trẻ trên 5 tuổi: uống '

250mg, cứ8 giờ một lần. h

|

 

     

Hoặc theo hướng dẫn của thầy thuốc.
CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Người bệnhcótiền sử dị ứng với kháng sinh nhém cephalosporin.

THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC:
Phải thận trọng với người bệnh dị ứng với penicilin vì có mẫn cảm chéo tuy tần số thấp. |
Thận trọng đối với người có tiền sử đường tiêu hóa, đặc biệt viêm đại tràng. Cefaclor dùng dài ngày có thể gây viêm đại tràng giả mạc. Cần thận trọng khi
dùng cefaclor cho người có chức năng thận suy giảm nặng. Cần theo dõi chức năng thận 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 dương tính trong khi điều trị bằng cefaclor. Tìm glucose niệu bằng các chất khử
| có thể dương tính giả. Người caotuổi dùng thuốc không cần phải giảm liều.

Thời kỳ mang thai
Chưa có công trình nào được nghiên cứu đầy đủ ở người mang thai. Do đó, cefaclor chỉ được chỉ định dùng ở người mang thai khi thật cần thiết.
Thời kỳ cho con bú

|. Nổng 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 ia chảy, tưa và nổi ban.

¡Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Không dùng thuốc khi lái xe và vận hành máy móc do thuốc có thể gây chóng mặt, ảo giác và ngủ gà.

| TAC DUNG KHONG MONG MUON(ADR):
| U6e tính gặp ở khoảng 4% người bệnh dùng cefaclor. Ban da và fa chảy thường gặp nhất.

Thudng gap, ADR> 1/100
| Mu: Tang bach c4u va eosin
| Tiuhéa:la chảy.
|. Da: Ban da dạng sởi.

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
Toàn thân: Test Coombs trực tiếp dương tính.

¡. Máu: Tăng tế bào lympho, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính.
Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn.

Da: Ngứa, nổi mày đay.
Tiết niệu-sinh dục: Ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm dao, bénh ném Candida.

https://trungtamthuoc.com/



 

 

Hiếm găp, ADR < 1/1000

Toàn thân: Phản ứng phản vệ, sốt, triệu chứng giống bệnh huyết thanh (thường gặp ở bệnh nhi dưới 6 tuổi). Hội chứng Stevens—Johnson,
hoại tử biểu bì nhiễm độc (hội chứng Lyell), ban da mụn mủ toàn thân. Phân ứng giống bệnh huyết thanh hay gặp ở trẻ em hơn người lớn:
Ban đa dạng, viêm hoặc đau khớp, sốt hoặc không, có thể 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 (ASAT, ALAT, phosphatase kiểm), viêm gan và vàng da ứ mật.

Thận: Viêm thận kế 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 liều cao và suy giảm chức năng thận), tăng kích động, đau đầu, tình trạng bồn chồn, mất ngủ, lú
lẫn, tăng trương lực, chóng mặt, ảo giác, và ngủ gà.
Bộ phận khác: Đau khớp.

Cách xử trí:

Ngừng dùng cefaclor nếu xảy ra dị ứng. Các triệu chứng quá mẫncó thể dai dẳng trong một vài tháng. Trong trường hợp dị ứng hoặc phản
ứng quá mẫn nghiêm trọng cần tiến hành điều trị hỗ trợ (duy trì thông khí, thở oxy, sử dụng adrenalin, tiém tinh mach corticosteroid).
Ngừng điều trị nếu bị Ïa chảy nặng.

Các trường hợp bị viêm đại tràng màng giả do Œlosiridium difficile phát triển quá mức ở thể nhẹ, thường chỉ cần ngừng thuốc.Các trường
hợp thể vừa và nặng, cần lưu ý truyền các dịch và chất điện giải, bổ sung protein vàđiềutrị bằng kháng sinh có tác dụng với C. difficile (nên
dùng metronidazol, không dùng vancomycin).

Phân ứng giống bệnh huyết thanh thường xảy ra một vài ngày sau khi bắt đầu điều trị và giảm dần sau khi ngừng thuốc vài ngày. Đôi khi
phản ứng nặng, cầnđiều trị bằng các thuốc kháng histamin và corticosteroid.
Nếu bị co giật dothuốcđiềutrị, phải ngừng thuốc. Nếu cần, có thểđiềutrị bằng thuốc chống co giật.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
Dùng đồng thời cefaclor và warfarin hiếm khi gây tăng prothrombin huyết.
Probenecid lam tăng nồng độ cefaclor trong huyết thanh. Cefaclor dùng đồng thời với các kháng sinh aminosid hoặc thuốc lợi niệu
furosemid làm tăng độc tính đối với thận.
DƯỢC LỰC HỌC:

Cefaclor có tác dụng ín vifro đối với vi khuẩn Gram dương tương tự cephalotin, nhưng có tác dụng mạnh hơn đối với 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 in vitro, c6 tác dụng đối với phần lớn các chủng vi khuẩn sau, phân lập từ người bệnh: Staphylococcus, Streptococcus

pneumoniae, Moraxella catarrhalis,

H.influenzae, E. coli, Proteus mirabilis, Klebsiella spp.; Citrobacter diversus, Neisseria gonorrhoeae, Propionibacterium acnes va

Bacteroides spp.; cdc Peptococcus, Peptostreptococcus.
Cefaclor không có tác dụng đối với Pseudomonas spp. hoac Acinobacter spp.; Staphylococcus kháng methicilin và tất cả các chủng

Enterococcus.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Cefaclor được hấp thu tốt sau khi uống lúc đói. Với liều 250 mg và 500 mg uống lúc đói, nồng độ đỉnh trung bình trong huyết tương tương ứng
khoảng 7 và 13 microgram/ml, đạt được sau 30 đến 60 phút. Nửa đời cefaclor trong huyết tương từ 30 đến 60 phút; thời gian này thường kéo
dài hơn một chút ở người có chức năng thận giảm. Nếu chức năng thận mất hoàn toàn, nửa đời kéo dài từ 2,3 đến 2,8 giờ. Khoảng 25%
cefaclor gắn kết với huyết tương. Cefaclor phân bố rộng khắpcơ thể; đi qua nhau thai và bài tiết trong sữa mẹ với nồng độ thấp. |
Cefaclor thai tri’. nhanh chéng qua than; phan Ién thải trừ trong 2 giờ đầu, 85% liều sử dụng được thải trừ qua nước tiểu trong vòng 8 giờ. |
Cefaclor đạt nồng độ cao trong nước tiểu trong vòng 8 giờ sau khi uống, nồng độ đỉnh trong nước tiểu đạt được 600 và 900 microgram/ml sau
các liều sử dụng tương ứng 250. và 500 mg. Probenecid làm chậm bài tiết cefaclor. Một ít cefaclor được đào thải qua thẩm tách máu. |
QUA LIEU VA XU TRÍ: |
Triệu chứng quá liều: Buỗn nôn, nôn, đau thượng vị, va Ïa chảy. Mức độ nặng của ïa chảy và đau thượng vị liên quan đến liều di

 
 

    

  

     

  

 

Cách xử trí: Không cần phải rửa dạ dày, ruột, trừ khi đã uống cefaclor với liều gấp 5 lần liều bình thường. Bảo vệ đườn hấp cho ngời...
bệnh, hỗ trợ thông thoángkhí và truyền dịch. Làm giảm hấp thu thuốc bằng cách cho uống than hoạt nhiều lần. Cáchiàycó thể hiệuqua’:

g Búng hoặẻ lọc4 i.   

   

hơn gây nôn và rửa dạ dày. Có thể rửa dạ dày kết hợp với than hoạt, hoặc chỉ dùng than hoạt. Gây lợi niệu, thẩm phâ

máu chưa được xác định là có lợi trongđiều trị quá liều. =
BAO QUẦN: Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. l

Để thuốc xa tầm tay trẻ em.
HẠNDÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
TIEU CHUAN AP DUNG: Tiêu chuẩn cơ sở
ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THÊM THÔNG TIN, XIN HỎI Ý KIẾN CỦA BÁC SĨ
THUỐC NÀY CHI DUNG THEO BON CUA BAC ST
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