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THANH PHAN: CHÍ ĐỊNH - CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Cefaclor (Duéi dạng Cefaclor monohydrat)........ 250mg LIEU DUNG - CACH DUNG:
Tá dƯỢ€V.đ....-:..2/2::.:..... 1 viên nang Xem tờ hướng dẫn sử dụng trong hộp.
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BAO QUẦN: Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 3C, tránh ánh sáng. SBK
TIÊU CHUẨN: USP 34. Số lô §X:
DE XA TAM TAY TRE EM. Ngay SX:
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. HD    
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EUFACLOR 250

THÀNH PHÀN:
Cefaclor (đưới dạng Cefaclor monohydraf)..........................................---------------------::--:::-++rrtrrrtrrreertetttrttrrtrtrterrrrrtrrrerrre 250 mg.

Tá dược (Natri croscarmellose, Natri glycolat starch, Magnesi stearat) vd 1 vién

DANG BAO CHE:
Vién nang cimg

DƯỢC LỰC HỌC: l - - : ‹ -

Cefaclor là một kháng sinh cephalosporin uông, bán tông hợp, thế hệ 2, có tác dụng diệt vi khuẩn đang phát triên và phân chia băng cách ức chế tổng

hợp thành tế bào vi khuẩn.
DƯỢC ĐỘNG HỌC:
- Cefaclor được hắp 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. Thức ăn làm chậm hắp 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 từ

30 đến 60 phút; thời gian này thường kéo dài hơn một chút ở người có chức năng thận giảm. Khoảng 25% cefaclor gắn kết với protein huyết tương. Nếu mắt

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 phần lớn các vi

khuẩn nhạy cảm, ít nhất 4 giờ sau khi uống liều điều trị.
- Cefaclor phân bố rộng khắp cơ thê; đi qua nhau thai và bài tiết trong sữa mẹ ở nồng độ thấp. Cefaclor 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, phân lớn thải trừ trong 2 giờ đầu. Cefaclor đạt nồng độ cao trong nước tiểu trong

vòng 8 giờ sau khi uống, trong khoảng 8 giờ này 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 thâm tách máu

CHỈ ĐỊNH:
~ Cefaclor được chỉ định để điều trị các nhiễm khuẩn đường hô hấp do các vi khuẩn nhạy cảm, đặc biệt sau khi đã dùng các kháng sinh thông thường (do

"Chương trình quốc gia nhiễm khuẩn hô háp cáp" khuyến cáo) mà bị that bai.
~ Viêm tai giữa cắp, viêm xoang cắp, viêm họng, viêm amidan tái phát nhiều lần.
- Déi véi viém hong cp do Streptococcus nhomA tan máu beta, thuốc được ưa dùng đầu tiên là penicilin V để phòng bệnh thấp tim. Wn

- Viém phéi, viém phé quan mạn trong đợt diễn biến. Ù

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu dưới không biến chứng (viêm bàng quang). oA

- Nhiém khudn da va phan mém do Staphylococcus aureus nhay cam va Streptococcuspyogenes.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Người bệnh có tiền sử dị ứng với kháng sinh nhóm cephalosporin.
NHỮNG LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ CẢNH BÁO KHI SỬ DỤNG THUỐC:
- Với các người bệnh có tiên 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 penicilinthấp.
~ 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.

- Cần 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 điêu chỉnh liêu đối với người bệnh suy thận trung bình nhưng phải giảm liêu 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 tiềm năng độc cho thận hoặc với thuốc lợi niệu furosemid, acid ethacrynic.

- Test Coombs (+) trong khi điều trị bằng cefaclor. Trong khi làm phản ứng chéo truyền máu hoặc thử test Coombs ởtrẻ 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 dương tính giả
SỬDỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
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:
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 ïa chảy, tưa và nỗi ban.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
- Ding 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 chỉnh liều nếu cần thiết.
~ Probenecid làm tăng nồng 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.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: :
Ước tính gặp ở khoảng 4% người bệnh dùng cefaclor. Ban da và ia chay thudng gặp nhât.

- Thường gặp, ADR > 1/100
Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin.
Tiêu hóa: la chảy.
Da: Ban da dạng sởi.

- Íf gặp, 1⁄1000 < ADR < 1/100
Toàn thân: Test Coombs trực tiếp dương tính. ;
Máu: Tăng tế bao lympho, giam bach cau, giảm bạch câu trung tính.

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn.
Da: Ngứa, nổi mày đay.
Tiết niệu - sinh dục: Ngứa bộ phận sinh dục, viêm âm đạo, bệnh nắm Candida.
- Hiếm gặp, 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 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, viêm gan và vàng da ứ mật.
Thận: Viêm thận kẽ hỏi phục, tăng nhẹ urê huyết hoặc creatinin huyết thanh hoặc xét nghiệm nước tiểu không bình thường.

Thân kinh trung ương: Cơn động kinh (với liều cao và suy giảm chức năng thận), tăng kích động, đau đầu, tình trạng bồn chồn, mắt ngủ, lú lẫn, tăng

trương lực, chóng mặt, ảo giác, và ngủ gà.
Bộ phận khác: Đau khớp.
Thông báo cho Bác sĩ tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc

TÁC ĐỌNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: Không có

LIEU LUQNG VÀ CACH DUNG: THUOC DÙNG THEO SỰ KÊ ĐƠN CỦA BÁC SĨ
- Cefaclor dùng theo đường uống, vào lúc đói.
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- Người lớn: Liễu thường dùng: 250 mg, cứ 8 giờ một lần. Viêm họng, viêm phế quản, viêm amidan, nhiễm khuân da và mô mềm, nhiễm khuẩn đường

tiết niệu dưới: Uống 250 - 500 mg, ngày 2 lần; hoặc 250 mg, ngày 3 lân.
~ Trường hợp viêm họng tái phát do Š/rep/ococcus tan huyết beta nhóm A, cũng nên điều trị cho cả những người trong gia đình mang mắm bệnh không

triệu chứng. Đối với viêm họng cáp, 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 thể 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 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 250 mg - 1 g trước khi thẩm tách máu và duy trì liều điều trị 250 - 500 mg 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 - 40 mg/kg thể trọng/24 giờ, chia thành 2 - 3 lần uống.
~ Viêm tai giữa ở trẻ em: Cho uống 40 mg/kg thé trong/24 gid, chia thanh 2 - 3 lần, nhưng liều tổng cộng trong ngày không được quá I g. Tính an toàn

và hiệu quả đối với trẻ đưới 1 tháng tuổi cho đến nay vẫn chưa được xác định. Liều tối đa một ngày ở trẻ em không được vượt quá l,5 g.
~ Điều trị nhiễm khuẩn do Streptococcus tan huyét beta bang cefaclor it nhat trong 10 ngay.
QUA LIEU VA XỬTRÍ:
- Quá liều: Các triệu chứng quá liều có thể là buồn nôn, nôn, đau thượng vị, và ia chảy. Mức độ nặng của đau thượng vị và ia 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 quá liều cần xem xét đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, tương tác thuốc và dược động học bắt thường ở người bệnh.
- Không cần phải rửa dạ dày, ruột, trừ khi đã uống cefaclor với liều gấp 5 lần liều bình thường.
- Bao vệ đường hé hap cho người bệnh, hỗ trợ thông thoáng khí và truyền dịch.
- Làm giảm hờ 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 điều trị quá liều.
TIÊU CHUAN CHAT LUQNG: USP 34
HAN DUNG: 36 tháng (kể từ ngày sản xuất). \0)A
ĐIỀU KIỆN BAO QUAN:
Nơi khô mát, nhiệt độ đưới 30 °C, tránh ánh sáng. vA4
TRINH BAY: Hop 3 vi Alu - Alu x 10 viên.
SO DANG KY:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AM VI (AMVIPHARM)
Lô B14-3,4 Đường N13, KCN Đông Nam, Xã Hòa Phú, Huyện Củ Chi, TP.HCM

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của Bác sĩ
Không dùng quá liều đã được chỉ định.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến của Bác sĩ

Không sử dụng thuốc đã quá hạn dùng.
Khi dùng thuốc, nếu códấu hiệu khác thường, nên ngưng ngay

và hỗiý kiến Bác sĩ hoặc Dược sĩ
Để thuốc ngoài tầm với của trẻ em
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