Ty ¢ pha khi tiém truyén tinh mach va t&c dé tiém truyén tinh mach: Nong d6 clia clindamycin trong dung

Rx CLI N DACI N E 300tp S //tmngtanmgnvghﬁmifs mg/ml va t&c do truyén khdng nén qua 30 mg/phut. Téc d6 truyén théng

“Thudc nay chi dung theo don thudc”
“Dé xa tam tay tré em”
“Boc ki huéng din str dung trwdrc khi ding”
Thanh phan cdng thire clia thudc: Cho 01 8ng 2 mi chira:
Thanh phén duworc chét: Clindamycin (dwéi dang clindamycin phosphat)...300 mg
Thanh phan td dugc: Dinatri EDTA, alcol benzylic,

nudc dé pha thudc tiém vd................. ...2,0ml

Dang bao ché:

Dang bao ché: Dung dich tiém

Hinh thitc: Ché pham Ia dung dich trong, dugc déng trong 6ng thiy tinh, han kin, khéng ran nitt, khéng den
dau.

pH=55+7,0

Chi dinh:

Clindamycin c6 tac dung diéu tri nhitng nhiém khuan dudi day do cac vi khuan ky khi nhay cdm véi thudc
hodc cac chling vi khuan &i khi gram durong nhay cdm véi thudc nhur lién cau (Streptococci), tu cdu
(Staphylococci), phé cau (Pneumococci) va céc chiing Chlamydia trachomatis nhay cdm véi thuéc.

(a) Céc nhiém khudn duong ho hdp trén gdm viém a-mi-dan, viém hong, viém xoang, viém tai giita va

bénh tinh hdng nhiét.

(b) Cac nhiém khuan duong hd hap dudi bao gom viém phé quan, viém phdi, viém ma mang phdi va
ap-xe phéi.

(c) Céc nhiém khun da va mé mém gom trirng c4, nhot, viém md t& bao, chdc 18, cac ap-xe va nhiém

khudn tai vét thuong. Vi cac nhiém khuén da va mo mém dac hiéu nhu viém quang va viém mé
méng (panaritium); céc truong hop nay dap (rng tot khi tri liéu voi clindamycin.

(d) Cac nhiém khuan xuong va khdp bao gom viém xwong tly va viém khdp nhiém khuan.

(e) Céc nhiém khuan phu khoa bao gdm viém ndi mac tir cung, viém mé té bao, nhiém khuan am dao,
ap-xe voi budng trirng, viém vdi trirng va viém viing chau khi két hop véi mét thudc khang sinh phé
vi khu&n gram am &i khi thich hop. Trong tru‘c‘mg hop viém c6 tlr cung do Chlamydia trachomatis,
didutri cllndamycm don thuan du/qc thay 13 c6 hiéu qua diét du/qc vi sinh vt nay.

(f) Cacnhiém khuén trong & bung gom viém phtic macva dp-xe trong & bung khi két hop véi mét thuse
khang sinh phé vi khun i khi gram am thich hop.

(g) Nhi&m triing huyét va viém ndi tdm mac - hiéu qua clia clindamycin d3 duoc ghi nhan trong digu tri
cac trudng hop viém ndi tdm mac dugc chon loc khi clindamycin dugc xéc dinh ¢o tac dung diét vi
khuan dang gay nhiém in vitro véi ndng dd huyét thanh dat duoc mirc thich hop.

(h) Céc nhiém khuan rang miéng nhu ap-xe quanh rang (ap-xe nha chu) va viém quanh rang (viém nha
chu).

(i) Viém ndo do ky sinh triing Toxoplasma trén bénh nhan AIDS. & céc bénh nhan khdng dung nap véi
diéu tri thdng thuong, clindamycin két hop véi pyrimethamin duoc thay 1a c6 hiéu qua.

G4) Viém phéi do Pneumocystis jiroveci (trudc day dugc phan loai 1a Pneumocystis carinii) trén bénh
nhan AIDS. & bénh nhan khong dung nap véi hodc khong dap (ng day d véi didu trj thong thuong,
clindamycin c6 thé str dung phdi két hgp véi primaquin.

(k) Diéu tri dy phong viém mang trong tim trén bénh nhan man cam/di Ung vai (cdc) khang sinh
penicillin.

() Dy phong nhiém khudn trong phéu thuat du va cd. Clindamycin phosphat hoa tan trong nudc
mudi la dung dich dugc diing dé rira vét thurong khi phau thuat.

Clindamycin phosphat, khi st dung dong thoi véi mot khéng sinh aminoglycosid nhu gentamycin hodc

tobramycin, cho thdy cd hiéu qué trong viéc phong ngtra viém phtic mac hodc céc ép-xe trong 6 bung sau

khi thing rudt va nhiém khudn th phat sau chan thuong.

Trong thi nghiém in vitro, nhiing vi sinh vat nhay cém véi clind in gém: B. icus, B. disiens,

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

Lidu dung - cich dung:

Liéu diing:

Clindamycin phosphat (tiém bép ho3c tiém truyén tinh mach):

Liéu dung & ngudi lém:

D6 véi cac nhidm khusn vuing bung, khung chau & nirva céc nhiém khuan phirc tap hoac nghiém trong khac,

ligu clindamycin phosphat hang ngay thudig duing & ngudi Ién 13 2400 - 2700 mg chia thanh 2, 3 hodc 4 liéu

bang nhau. Cac nhiém khudn it nghiém trong hon do cac vi sinh vét nhay cdm hon géy ra c6 thé dung véi
ligu thap hon nhr [a 1200 - 1800 mg/ngay chia thanh 3 ho3c 4 liu bng nhau.

Liéu hang ngay Ién t6i 4800 mg d duoc st dung thanh cong.

Khuyén cdo céc ligu tiém bép don doc khéng duoc [én hon 600 mg.

Liéu dung & tré em (trén 1 thang tudi):

Clindamycin phosphat (tiém bép ho3c tiém truyén tinh mach):

20- 40 mg/kg/ngay chia thanh 3 hoac 4 liéu bang nhau.

Lidu dung & tré so sinh (dwdi 1 thang tudi):

Clindamycin phosphat (tiém bép hodc tiém truyén tinh mach): 15 - 20 mg/kg/ngay chia thanh 3 hodc 4 liéu

bang nhau. Ligu dung th&p hon ¢ thé thich hop cho tré sinh non.

Liéu dung & ngudri cao tudi:

Céc nghién cttu dugc déng hoc clia clindamycin cho thay khdng cd s khac biét cé y nghiia vé& mét 1am sang

gilta ngudi tré tudi va ngudi cao tudi cd chirc nding gan va chitc ndng than (diéu chinh theo tudi) binh thuging

sau khi dung thuc qua dudng tiém truyén tinh mach. Vi vay khong can thiét phai diéu chinh ligu & ngudi
cao tudi cd chitc ndng gan va chirc ndng than (diéu chinh theo tudi) binh thudng (xem muc Dugc dong hoc).

Liéu dung & bénh nhan suy than:

Khéng can thiét diéu chinh ligu clindamycin & bénh nhan suy than.

Liéu dung & bénh nhan suy gan:

Khéng can thiét diéu chinh ligu clindamycin & bénh nhan suy gan.

Liéu dung cho nhitng chi dinh dic biét:

(a) Nhiém lién cau bé-ta tan huyét:

Theo céc liéu chi dinh & muc Ligu dung & ngudi én, Ligu dung & tré em va Lieu dung & tré so sinh. Diéu tri

nén ti€p tuc it nhat 10 ngay.

(b) Viém nhiém ving chau - diéu trj bénh nhan nai tru:

Clindamycin phosphat 900 mg (tiém truyén tinh mach) ctt 8 gioy mét [an, dung hang ngay cling véi mot khang

sinh phé vi khuan i khi gram am thich hop theo du’dng tinh mach; chéng han gentamycin 2,0 mg/kg tlep

theo 1,5 mg/kg cr 8 gi¢* mét Ian, dung hang ngay, & bénh nhan c6 chic ndng than binh thudng. Tiép tuc st
dung thudc tiém truyén tinh mach) trong it nhat 4 ngay va it nhat 48 gio sau khi tinh trang bénh d cai thién.

Sau d6, tiép tuc bang clindamycin hydroclorid udng 450 - 600 mg ctt 6 giey mdt Ian, dung hang ngay dé hoan

tat téng s6 10 - 14 ngay diéu tri.

(c) Viém ndo do ky sinh trung Toxoplasma gay ra trén bénh nhan AIDS:

Clindamycin phosphat tiém truyén tinh mach c(r 6 gi¢r mot [n trong hai tuan, tiép theo bang 300 - 600 mg

udng clr 6 giey mot [an. Téng thoi gian diéu tri 13 8 d&n 10 tuan. Lidu cla pyrimethamin 1a 25 dén 75 mg udng

hang ngay trong 8 dén 10 tuan. Nén dung acid folinic 10 - 20 mg/ngay khi dung liéu pyrimethamin cao hon.

(d) Viém phéi do Pneumocystis carinii trén bénh nhan AIDS:

Clindamycin phosphat tiém truyén tinh mach 600 d&n 900 mg clt 6 giy mdt [an hodc 900 mg ctr 8 gioy 1 1an.

(e) Dy phong viém ndi tam mac & bénh nhan man cam véi penicillin:

Khi yéu cau dung ngoai duding tiéu héa: Clindamycin phosphat 600 mg tiém truyén tinh mach 1 gi&s trude

khi phdu thugt.

(i) Dy phong nhiém khuan trong phau thuat dau va c6:

Clindamycin phosphat 900 mg pha lodng trong 1000 ml nudc mudi sinh ly dugc dung lam dung dich rira

viing d4u va c& nhiém khuan trudc khi dong vét thuong.

Cdch ding:

Clindamycin phosphat tiém bap can dugc diing & dang khong pha lodng.

Clindamycin phosphat tiém truyén tinh mach can dugrc dung & dang pha lodng.

Liéu Lugng dung dich pha lodng Thoi gian
300 mg 50 ml 10 phut
600 mg 50 ml 20 phut
900 mg 50-100 ml 30 phut
1200 mg 100 ml 40 phut

Khéng duing qua 1200 mg clindamycin trong mét [an truyén 1 gio:.

Dung dich pha loéing duoc str dung la dung dich tiém truyén natri clorid 0,9% hodc glucose 5%. Dung dich
sau pha lodng chi st dung trong vong 24 gi&v. Phan dich thudc khdng st dung nén dugc loai bo. Khong ¢
yéu cau dic biét vé xt Iy thudc sau khi st dung.

Chong chi dinh:
Bénh nhan c6 tién str di (rng véi clindamycin hodc lincomycin ho3c bat ky thanh phan nao trong céng thirc.
Canh baova than trong khi dung thudc:

Phén tng qua man nghlem trong, bao gdm ca nhitng phan (ing da nghiém trong nhu phan trng thudc kém
ting bach cdu ua eosin va nhitng triéu chitng toan than (DRESS), hdi ching StevensJohnson (SJS), hoai ti
biéu bi do nhiém ddc (TEN), ngoai ban mun m toan than cap tinh (AGEP) d& duoc béo céo & nhitng bénh
nhan dugc diéu trj bang clindamycin. N&u bj phan g qua man hodc phan tng da nghiém trong, nén ngirng
dung clindamycin va tién hanh diéu tri bing liéu phap thich hop (xem muc Chéng chi dinh va Tac dung khong
mong muén).

Thudc ¢ chira alcol benzylic. Chat b3o quan alcol benzylic c6 lién quan téi cac tac dung khdng mong mudn
nghiém trong, bao gdm “hdi chitng thé hén hén” va tir vong & tré em. Mic du cac liéu diéu trj binh thuong
clia san pham nay thuding cung cap lurgng alcol benzylic & mrc thap hon mot cach déng ké so véi nhitng
lidu dugrc bdo cao la cé lién quan t6i “hdi chirng thé hdn hén”, Iugng alcol benzylic tGi thidu cé thé dan dén
xay ra doc tinh chura dugre xdc dinh. Nguy co' xay ra doc tinh do alcol benzylic tly thudc vao lwgng thusc
duing va kha ndng gidi doc hda chat clia gan va than. Cac tré sinh non va cé trong lugng thép Itic sinh ¢d thé
dé phat trién doc tinh hon.

Viém dai trang gia mac duoc bdo céo véi hdu hét cac diéu tri khang sinh bao gdm clindamycin va cé mirc do
nguy hiém tir nhe dén de doa tinh mang. Do vdy, diéu quan trong la can nhac chan doan trén nhitng bénh
nhén c6 céc du hiéu clia tiéu chdy sau khi dung khang sinh.

Piéu trj bing thudc khang sinh lam thay di quan thé vi sinh ctia dai trang va cé thé tao co hoi cho Clostridia
ting trurding qua nhanh. Cac nghién cttu cho thay doc t8 do Clostridium difficile tao ra la nguyén nhan chinh
gay ra viém dai trang do khéng sinh. Sau chan doan ban dau vé viém dai trang gia mac duoc xéc dinh, can
tién hanh cac bién phép diéu tri. Cac trudng hop viém dai trang gla mac nhe thuong dap tng khi ngung
thudc don thuan. Trong cac trwong hop vira dén nang, c3n can nhac viéc kiém sodt nudrc va chat dién giai,
b6 sung protein, va diéu trj véi mot khdng sinh cé hiéu qua 1am sang dai voi viem rudt két do Clostridium
difficile.

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (Clostridium drﬁ‘" cile associated diarrhea - CDAD) dd dugc bdo
cdo khi str dung d6i v6i hau hét cac chat khang khuan, bao gom clindamycin, va d¢ nghiém trong c6 thé tir
tiéu chdy nhe dén viém rudt két dan dén tlr vong. Diéu tri bang cic chat khang khudn s& lam thay di quén
thé vi sinh ty nhién clia rudt dén t6i sy phét trién qua murc clia C. difficile.

Clostridium difficile sinh ra doc t& Ava B gép phan 1am phat trién CDAD. Céc chling C. difficile sinh nhiéu déc
t61a nguyén nhan lam tang ty1& méc bénh va tir vong, vi céc nhiém khudn nay c thé khé chita khi dling cic
liéu phap khdng sinh va c6 thé can phai cat bo rudt két. Can phai nghi' dén bénh CDAD &'tét ca cac bénh nhan
xudt hién tiéu chay sau khi diing céc cht khang khuan. Can ghi bénh &n can than vi da c6 béo cdo CDAD xay
ratrong hon 2 théng sau diéu tri bang khang sinh.

Do dindamycin khéng khuyéch tan nhiéu vao dich nio tuy, khéng nén dung thudc dé diéu tri viém mang
ndo.

NEu diéu tri kéo dai, nén lam cac xét nghiém chirc ning gan va than.

St dung clindamycin phosphat c6 thé dan dén phat trién qua murc cac vi sinh vat khang thudc, dic biét la
cécndm men.

Khong dung cllndamycm phosphat chua pha Ioang dé tiém tinh mach liéu cao trong thoi gian ngan (bolus),
ma nén truyén trong it nhat 10 - 60 phut nhu chi dan trong muyc Liéu dung va cach dung.

Sir dung thudc cho phu ni¥ ¢6 thai va cho con bu:

St dung thuéc cho phy ni¥ ¢é thai:

Alcol benzylic c6 thé di qua nhau thai (xem muc Canh bao va than trong khi dung thudc).

Clindamycin qua dugc nhau thai ngudi. Sau khi duing da liéu, néng dé clindamycin trong dich 6i dat khoang
30% ndng dd trong mau clia ngudi me.

Trong cac nghién ctru lam sang trén phu nit c6 thai, viéc tiém clindamycin toan than trong ba thang thi hai
va ba thang cusi clia thai ky khdng lién quan dén téng tan sudt xuat hién dj tat bam sinh. Khong cé cac nghién
clru thich hop va cé kiém soat chat ché trén phy ni ¢ thai trong ba thang dau tién clia thai ky.

Chi nén dung clindamycin cho phu ni¥ c6 thai khi thuc su can thiét.

Str dung thuéc cho phu ni¥ cho con bu:

Clindamycin dugrc béo cdo 1 c6 mit trong sita me véi ndng do trong khodng 0,7 - 3,8 mcg/ml. Vi cac tac
dung khdng mong mudh nghiém trong cd thé xay ra cho tré con bl me, céc ba me dang cho con bt khéng
nen dung cllndamycm

Anh hwéng clia thudc 1&n kha ning li xe, van hanh may méc:

Anh huéing ctia clindamycin trén kha ning lai xe va van hanh may méc chura dugc danh gid mét cach c hé
théng.

Tuwong tac thudc:

Clindamycin dugc ching té c6 déc tinh chen than kinh co' nén cé thé lam téng tac dung clia céc thudc chen
than kinh co' khéc. Do vdy, can than trong trén cac bénh nhan dang dung cac thudc nay.

Clindamycin duoc chuyén héa chli yéu bai CYP3A4 va duoc chuyén hda it hon bai CYP3AS thanh chat
chuyén héa chinh Ia clindamycin sulfoxid va chat chuyén héa phu I N-desmethylclindamycin. Vi vay, cac
chét (rc ché clia CYP3A4 va CYP3A5 c6 thé lam gidm do thanh thai clia clindamycin va cac chat cdm L]'ng
nhitng isoenzym nay cé thé [am ting dd thanh thai clia cIlndamycm Khi c6 sy hién dién clia cac chat cdm
(tng CYP3A4 manh, vi du nhu rifampicin, can theo dai viéc gidm hiéu luc clia thudc.

Céc nghién ctu trén in vitro cho thay dindamycin khong G ché CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19, CYP2EL hodc
CYP2D6 va chi (rc ch& CYP3A4 mdt céch vira phai. Vi vay, it cd kha ning c6 tuong tac quan trong trén 1am
sang gitta clindamycin va cac thudc dugc chuyén héa bdi nhitng enzym CYP nay khi duing dong thoi.
Tuwong ky thudc:

(Danh sach nay khéng bao gﬁm t4t ca cac yéu t8 do cd rat nhieu yéu t6 anh hudng téi tuong ky thudc).
Ampicillin, phenytoin natri, cac barbiturat, aminophyllin, calci gluconat, magnesi sulfat, ceftriaxon natri va
cmroﬂoxacm d8u tuong ky vat Iy véi clindamycin phosphat khi két hop trong ciing mét dung dich tiém
truyén.

Téc dung khéng mong mudh clia thudc (ADR):

T4t ca cac tac dung khong mong mudh dugc liét ké I3 theo phan loai clia MedDRA SOC (Medical Dictionary
for Regulatory Activities System Organ Class): R4t thudng gdp (> 1/10); thuding gép (> 1/100 dén < 1/10); it
gép (> 1/1000 dén < 1/100); hiém gip (> 1/10.000 dén < 1/1000); rat hiém gdp (< 1/10.000), chua biét
(khéng wérc tinh dugc bing cac dit liéu s3n cd)

Bang céc tic dung khéng mong muén:

Phan loaitheo hé co | Thuorng giip ftgap Hiém Chua biét
quan gdp
Nhiém tring va Viém dai trang Viém dai trang do Clostridium difficile,

nhiém ky sinh tring  |gia mac nhi&m khuan 4m dao
R6i loan mau va hé
bach huyét

Ting bach cdu
uaeosin

Mat bach cau hat, glam bach cau
trung tinh, gidm tiéu cau, gidm bach
ciu

RGi loan hé mién dich S6c phan vé, phan g dang phan vé,

phan (ng phan vé, qua man

R&i loan hé than kinh R6i loan vi giac




R6i loan tim Ngtrng tim - ho

e tps://trungt
Viém tictinh  |Gidm huyét ap* r =
Réiloan machmau  |mach

Réiloan hé tiéu héa |Tiéu chay

Dau bung, budn
nén, nén mira

R6i loan gan mat
Réi loan dava mé
dudida

Vang da

Mg day Hong  |Hoai t&r biéu bi do nhiém doc (TEN),
banda |hdi chirng Steven Johnson (SJS),
dang, phén (rng do thudc kém ting bach
ngura Cau va eosin va nhitng triéu chirng
toan than (DRESS), ngoai ban mun
mU toan than cap tinh (AGEP), phu
mach, viém da tréc vay, viém da
bong nuwéc, ban dang soi.

Khé chiu & ch tiém

Ban san

Céc r8i loan chung va
tai noi dung thudc
Kiém tra két qua/xét |Xét nghiém
nghiém chirc ndng gan
bat thudng
Ghi chu: (*): Cac truding hop hiém g3p da duorc bao céo sau khi tiém qua tinh mach qua nhanh.
“Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dugc sj
nhiing phdn tng ¢ hai géip phdi khi sir dung thuéc”

Dau, ap-xe tai
ché tiém

Qua liéu va cach xir tri:

Tham tdch mau va thdm phan phtic mac khéng c6 hiéu qué trong viéc loai bé clindamycin trong huyét thanh.
Tich cyc theo dai dé c6 bién phap x(r tri kip thoi.

Pictinh dugrc lye hoc:

M3 ATC: JO1FFO1

Co ché tac dung:

Clindamycin 1a mét khéng sinh lincosamid (tc ché sy t6ng hop protein vi khuan. Thudc gén két véi tiéu don
vi ribosom 505 va tac dong |én ca viéc téng hop ribosom va qua trinh dich ma. Mic du clindamycin phosphat
bat hoat trong thir nghiém in vitro, sy thuy phan nhanh chéng trén in vivo chuyén déi hop chat nay thanh
clindamycin c6 hoat tinh khang khuan. & céc liéu thudng dung, dindamycin biéu hién hoat tinh kim khusn
trén in vitro.

Tac dung du’ac lyc:

Hiéu lyc clia thudc lién quan dén khoang thoi gian cé nong d6 thudc cao hon nong d (e ché téi thiéu (MIC)
d6i véi tac nhan gay bénh (%T/MIC).

Khéng thudc:

Khang clindamycin thong thuong nhét 1 do cac dot bién & vi tri gan khang sinh ctia rRNA hodc methyl héa
céc nucleotid cu thé trong RNA 23S clia tiéu don vi ribosom 50S. Nhitng d6t bién nay c6 thé xac dinh sy
khang thudc chéo trén in vitro véi cac macrolid va streptogramins B (kiéu hinh MLSb). Déi khi khang thudc
x3y ra do cac dot bién thay thé trong protein ribosom. Khéng clindamycin c6 thé bj cdm tng béi cac macrolid
trong cac chung vi khuén phén Iap khdng macrolid. Khang thudc cam (rng c6 thé dugc chirng minh véi mot
xét nghiém cay dia (xét nghiém D-; zone) hodc trong mai trurding broth. Céc co ché xudt hién khang thudc it
gap hon lién quan dén sy bién di clia khang sinh va hé théng bom day thudc cha dong. C6 sw khéng chéo
hoan toan gitta clindamycin va lincomycin. Ciing nhu véi nhiéu khang sinh khac, ty & khang thuc khéc nhau
gilta cac chling vi khuan va viing dia ly. Ty & khéng clindamycin cao hon trong céc chiing staphylococcus
khéng methicillin va cac chiing pneumococcus khang penicillin so véi céc vi sinh vét khac nhay véi nhitng
thudc nay.

Hoat tinh khang khuan:

Clindamycin dugrc thy 13 ¢6 tac dung chdng da s6 cac chiing phan Iap cla cac vi sinh vat sau trong thir
nghiém in vitro

Vi khuén hiéu khi:

Vi khuan Gram duong:

Staphylococcus aureus (céc ching phén I3p nhay véi methicillin)

Staphylococci khéng c6 men coagulase (céc chling phan 1ap nhay véi methicillin)

Streptococccus pneumoniae (cac ching phan Iap nhay véi penicillin)

Nhém streptococci beta tan huyét A, B, C, va G

Streptococci nhdm viridian

Corynebacterium spp.

Vi khudn Gram am:

Chlamydia trachomatis

Vi khuan ky khi

Vi khuan Gram duong

Actinomyces spp

Clostridium spp (ngoai trlr Clostridium difficile)

Eggerthella (Eubacterium) spp

Peptococcus spp.

Peptostreptococcus spp. (Finegoldia magna, Micromonas micros)

Propionibacterium acnes

Vi khu&n Gram am

Bacteroides spp.

Fusobacterium spp.

Gardnerella vaginalis

Prevotella spp.

Nam

Pneumocystis jirovecii

Dong vt nguyén sinh

Toxoplasma gondii

Plasmodium falciparum

Céc diém gay:

Ty |& khang thudc méc phai c6 thé khac nhau giira cac viing dia Iy va theo thoi gian ddi véi mot s6 loai nhat
dinh va nén c6 thong tin vé tinh hinh khang thudc tai dia phuong, dic biét Ia khi digu tri nhiém triing nang.
Néu can, xin tu van clia chuyén gia khi ty & khéng thudc tai dia phuong chua rd rang do chua chéc chan vé
viéc st dung thudc diéu trj dGi voi it nhat mot s6 loai nhiém triing. Dac biét 1a & cac nhiém tring nang hodc
that bai diéu tri, khuyén nghi cé chan doan vi sinh véi bang chitng vé téc nhan gay bénh va do nhay cda tac
nhén dé vdi dindamycin.

Khang thudc thuding dugrc xac dinh bdi cac tiéu chi dién gidi d nhay (céc diém gay) duoc Vién tiéu chuan
1dm sang va xét nghiém (CLSI) hodc Hoi dong Chau Au vé Xét nghiém d nhay khang khuan (EUCAST) quy
dinh d8i véi cac khang sinh str dung toan than.

Céc diém gdy cla Vién tiéu chuan 1am sang va xét nghiém (CLSI) cho cac sinh vat lién quan dugc liét ké bén
dudi.

Bdng 1. Tiéu chi dién gigi dg nhay ciia CLSI cho Clind
Tdc nhén géy bénh Nong do (tc ché t8i thiéu Khuéch tan dia
(mcg/mL) (Budng kinh vong vd khuén theo mm)*
Nhay | Trunggian | Khang Nhay Trung gian Khang
Staphylococcus spp <0,5 1-2 >4 >21 15-20 <14
Streptococcus spp <0,25 0,5 >1 >19 16-18 <15
Vi khudn ky khi® <2 4 >8 | Khdng dp dung | Khdng ap dung [ Khdng ap dung

Ghi chu:

MR
dol ikhuan ky khi dya vao phuong phap pha lodng trén moi tru/orng thach agar.

M6t bdo cdo “Nhay” (S) cho thay réng tac nhan gay bénh c6 kha ndng cao bj (rc ché néu hop chat khang
khuan trong méu dat dén ndng do thong thudmng cd thé dat dugc. Mot béo céo “Trung gian” (1) cho thay
réng két quéa can dugc cho la khong 13 rang va, néu visinh vat khong nhay hoan toan véi cac thudc thay thé
c6 thé str dung trén 1am sang, can I3p lai xét nghiém. Phan loai nay cho thay kha ning dung thudc trén 1am
sang & cac vi tri clia co thé ma thudc c6 thé tap trung vé mét sinh ly hodc trong trudng hop cé thé sir dung
ligu cao. Phan loai nay cling cung cip mot viing dém ngan ngtra nhitng yéu t ki thuat nho khong thé kiém
soat dugc dan dén sy khong nhat quan 16n trong dién gidi. Bao céo “Khéng” (R) thé hién réng téc nhan gay
bénh it c6 kha ndng bi trc ché néu hop chat khang khuan trong mau dat dén ndng dé thong thuding cé thé
dat duoc; can chon liéu phép khéc.

Quy trinh chuan hoa xét nghiém dd nhay yéu cau st dung cac bién phap kiém soat xét nghiém dé theo ddi
va dam béo tinh dling va chinh xéc clia vt tu va thudc thir st dung trong xét nghiém, cling nhu kj thuat cla
céc c4 nhan thyc hién xét nghiém. Bt dlindamycin chuan can cho ra khodng MIC nhur trong Bang 2. BGi véi
k§ thuét khuéch tan st dung dia 2 mcg clindamycin, cin dat dugc tidu chi dugc cung cip trong Bang 2.
Bang 2: Khoang kiém so&t chat lwgng (QC) duge chdp nhén clia CLSI d6i véi Clindamycin dugc ding dé
xac minh két qué xét nghiém dd nhay.

S e . Khodng ndng d trc ché tdithiéu | Khoang khuéch tan dia (dwong
Chiing ldém ching {meg/mi) kinh vong v khudn theo mm)
Staphylococcus aureus 0,06-0,25 Khoéng ap dung
ATCC 29213
Staphylococcus aureus Khong ép dung 24-30
ATCC 25923
Streptococcus pneumoniae 0,03-0,12 19-25
ATCC 49619
Bacteroides fragilis 0,5-2° Khoéng ap dung
ATCC 25285
Bacteroides thetaiotaomicron 2-8 Khoéng ap dung
ATCC 29741
Eggerthella lenta 0,06-0,25" Khoéng dp dung
ATCC 43055

Ghi chui: (a): Khodng MIC déi véi cac vi khun ky khi duwa vao phuong phép pha lodng trén méi trudng
thach agar.

Céc diém gay theo Hoi dong Chau Auvé Xét nghiém dd nhay khang khuan (EUCAST) duoc trinh bay dudi
day:

Bdng 3: Tiéu chi dién gidi d6 nhay cia EUCAST cho Clind

Piém gay MIC (mg/l) Piém gay dwong kinh vung vo khuan
(mm) (chira 2 mcg clind )
Sinh vt Nhay < Khang > Nhay 2 Khang <
Staphylococcus spp 0,25 0,5 22 19
Nhém Streptococcus A, B, cva G 0,5 0,5 17 17
Streptococcus pneumoniae 0,5 0,5 19 19
Nhém Viridans streptococci 0,5 0,5 19 19
Vi khuan Gram duong ky khi 4 4 Khéng dp dung Khéng dp dung
Vi khu&n Gram am ky khi 4 4 Khoéng dp dung Khong ép dung
Corynebacterium spp. 0,5 0,5 20 20

Khoang EUCAST QC dé xac dinh MIC va viing vé khuan trén dia trong bang bén duéi
Bding 4. Kiém sodt chét lwo'ng (QC) dugre chdp nhén ctia EUCAST déi vdi clindamycin duworc ding dé xdc
minh két qud xét nghiém dé nhay

s e Khodng ndng d trc ché tdi thiéu | Khodng khuéch tan dia (duong
Ching kiém chitng {mg/mi) Kinh vong v6 khudn theo mm)
Staphylococcus aureus 0,06-0,25 23-29
ATCC 29213
Streptococcus pneumoniae 0,03-0,125 22-28
ATCC 49619

Dic tinh dwgre dong hoc:
Nong do dinh trung binh trong huyét thanh 1 2,50 mcg/ml dat dugc trong 45 phut; cdc mirc nong do trong
huyét thanh dat trung binh 13 1,51 mcg/ml vao 3 gi¢r va 0,70 mcg/ml vao 6 gi¢v. Cac mirc ndng dd thudc trong
huyét thanh khéng thay d6i va cé thé dy doan theo bénh nhan va liéu dung. Thoi gian bén thai cla
clindamycin téng nhe & nhitng bénh nhan suy chitc néng than rd rét. Thdm phan méu va thdm phan phuic
mac khéng hiéu qua trong viéc loai bé clindamycin ra khdi huyét thanh. Nong dé clindamycin trong huyét
thanh ting theo dudng thang tuyén tinh khi tang liéu. Cac nong do trong huyét thanh vurgt qua nong do trc
ché t6i thiéu (MIC) d6i véi da s6 cac vi sinh vat ma thudc cd chi dinh trong it nhat séu gir sau khi dung ligu
khuyén céo. Clindamycin phan bé khap trong dich va cdc md clia co' thé (trong ca xuong). Cac nghién ctru in
vitro & gan ngudi va cac microsom dudng rudt da cho thay rang dindamycin chd yéu bj oxy héa béi CYP3A4,
Vvéi sy déng gop nho tir CYP3AS dé tao thanh clindamycin sulfoxid va mdt chat chuyén héa phy, N-
desmethylclindamycin. Thoi gian ban thai sinh hoc trung binh 1a 2,4 gidr. Khodng 10% cht chuyén héa c6
hoat tinh sinh hoc dugc thai trir qua nudc tidu va 3,6% qua phan, phan con lai duwoc thai trir dudi dang chat
chuyén hoa khong hoat tinh. Cac liéu 1én téi 2 g clindamycin mi ngay trong 14 ngay dugc dung nap tot &
nhitng ngudi tinh nguyén khde manh, ngoai trir ti & téc dung phu trén 6ng tiéu hda ting khi ting liéu. Nong
d6 clindamycin vao trong dich ndo tly khong dang ké, tham chi ké ca khi xuét hién viém mang ndo. Dugc
dong hoc & ngu’dl cao tudi tinh nguyén (61 - 79 tudi) va ngu’orl trudng thanh tré tudi (18 - 39 tudi) cho thay
chi c6 yéu t6 tudi thi khong lam thay déi dugc dong hoc clia clindamycin (d6 thanh thai, thoi gian ban thai,
thé tich phan bs va dién tich dudi duding cong) sau khi chi dinh dung duong tinh mach clindamycin
phosphat. Mirc d6 hap thu khong khdc nhau gilta cdc nhém tudi va khong can thay déi liéu cho ngudi cao
tudi véi chirc ndng gan binh thuding va chitc néng than (diéu chinh theo tudi) binh thudng.
Dit liéu an toan tién lam sang
Doc tinh gay ung thu:
Céc nghién cttu dai han & dong vat chura dugc tién hanh véi clindamycin dé dénh gia kha ning gay ung thu
tiém tang.
Pac tinh gay dot bién:
Céc thir nghiém ddc tinh trén gen dugc tién hanh bao gdm thlr nghiém nhan nhé & chudt c8ng va thtr
nghiém Ames dao nguoc trén Salmonella. Ca 2 xét nghiém déu cho két qua am tinh.
Quy cich déng gbi: Hop 1 vix 5 8ng x 2 ml. Hop 5 vi x 10 8ng x 2 ml.
Biéu kién bao quan: Noi kho réo, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh séng.
Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuat.
Dung dich sau khi pha lodng: 24 gi¢ sau khi pha.
Tiéu chuan chat lwgng: TCCS
Tén, dia chi co’ s& san xust:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VINH PHUC
S8 777 Duding M@ Linh - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phic
DT:02113 861233 Fax: 02113 862774
Dia chi nha may:
Thén Mau Théng - P. Khai Quang - TP. Vinh Yén - Tinh Vinh Phic



