
hF #6), hyprariellosa 2208 (100 mPa.s}, methaeryltr 
EllIfise, äcld s†¿arlc, magnssỉ s†earal, seplfilm 

DẠNG BẢO CHẾ: Viên nén Đetfffr giải phán 
Mũ lả sân phẩm: Viên nén ban ðñƒ:.Tíai mật trơn, cạnh và thành viên lành lặn, 
CHỈ BỊNH: Điều trị các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm: 
Viêm phế quản cấp tính và đựt cấp của viêm phế quản mạn tỉnh do Sirepfacoccus nneiuimefiae, Haemophilus 
inliuenzae (ban gồm chủng sinh ra bela-lactamase), Haemaphilus parainffierzas, &đaraxella catarrhalis (bao 
gắm chúng sinh ra beta-lactamass) và Sla/nhyÍac0eeus aiir8us. 
Viêm họng và viêm amilan da Sirep1ncozctrs piipgenes (Btrepineacci nhóm Á} gây ra. 
Viêm phối do 6. nneuwmonlae, H. Irifuenzae (bao gắm cất chủng sinh ra heta-laclamnase] tả IM. cafarihalis (KẾ cả 
cắt chủng sinh ra bala-lactatmasẽ} gây ra. 
Nhiễm khuẩn đường tiết niệu dưới không biến chứng, bao gồm viêm bằng quang và nhiễm trùng tiểu không triệu 
nhúng, dũ Eslericltia colt, Kiphsiglla nneumaniae, Profeus mirabifis và Sianhlneocews sanopiylicus gây ra, 
Nhiễm khuẩn da và câu trú: đa gây ra bởi 5. nyogeriss (Slreplucncci nhôm A}, §- aureus (bao pắm các chủng sinh 
ra bela-laciamase) và SlanhylacoeruIs anidarmidis (ban nắm các chủng sinh ra beta-lartamase], 
Nên thực hiện việc nghiên cửu ví khuẩn họp, để xác định sinh vật gây bệnh và tính nhạy cảm với cafaclor. Khi có 
kết quả, điểu trị kháng khuẩn nàn được điều chỉnh cho phù hợn. 
CÁCH DŨNG, LIỂU DŨNG; 
Dùng đường uống. Nuật nguyễn viên, không nghiễn hoặc nhai viên. Lăng trang hữa ăn. 
Ngưới lồn và nguời cao tuổi: 
Viêm họng, viêm amiđan, nhiễm trùng đa và :ấu trúc da: 375mg x 2 lần/ ngày. 

Nhiễm irùng đường tiết niệu dưới: 375mg x 2 lắn/ ngây hoặc 500mg x 1 lẫn ngày. 
Viêm phế quản: 375mg hoặc 500mg x 2 lắn/ ngày. 
Viêm phổi: 750mg x 2 lắn/ ngày. Thời gian điều trị trong 14 righy. 
Những người can tuổi củ chúc năng thận bình thường không cần điều chỉnh liễu. 
Tính an làn và hiệu quả của cefaclor (viên nén bao phim giải phóng chậm} đối với trẻ am phưa được thiết lập. 
Trong điều trị nhiễm trừng gây ra bửi 6. pyagemes (Streptocneei nhóm A), thời gian điều trị t nhất là 10 ngày, 
Hoặc Ihea chỉ dẫn rủa Thầy thuốn, 
EHẴNE PHỈ ĐỊNH: Người bệnh có tiến sử dị ứng vải kháng sinh nhúm canhalnsporin hoặc vải hất kỳ thành phần 
nào của thuốc, 
CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DŨNG THUỐC: 
Trước khi điểu trị bằng eEfaclot, cẩn xác dịnh xem hệnh nhân nó phản ứng quá mẫn trước vải cefarlor, 
tephalosporin, peniciiin hoặc các loại thuốc khán, hay không. Gần thận trọng khi dàng ce†aclsr cho những bệnh 
nhân nhạy cảm vất panioitin và với bất kỳ cáo kháng sinh đã được qhÌ nhân. 
Nấu xây ra phản ứng tl| ững với celalor, nền ngừng thuốc và thay thế bằng phương phán điều trị thích hợp. 
Viêm đại tràng giả mạc đã được bảo sáo với hầu hết các kháng sinh nhẩ răng, ban gắm maetatid, penicilin hản 
tổng hợp và cephalgseorin. Do đó phải xem xét chẩn đuán ö những hệnh nhân b tiêu chảy liện quan tiỂn việc sử 
dụng thuốc kháng sinh. Viêm đại trằng cú thể nằm trong mức độ nghiêm trọng từ nhẹ đến đe dọa đến tính mạng. 
Cáp trường hợp nhẹ thường chỉ cần ngững thuốc. Trùng trường hợp vừa đấn nặng, sắn thực hiện các biện pháp 
thíh hợp. 

Việt sử dụng oelaolar kéo dài có thể dẫn đến sự phát triển quá mức của các sinh vật không nhạy cảm. Niẫu bội 
nhiễm xảy ra trang khi điểu trị, cần thục hiện các hiện pháp thích hợp, 
Phản ủng dương tính giả đổi với glueoss trung nuữ tiểu có thể xảy ra vôi các dung dịch cửa Bendiic{ hoặc Fehling 
huật vúi cần viễn thử nghiệm đẳng sffat. 
Trang nông thức có tả dược manitg! có thể gắy nhuận trảng nhạ. 
SỬ BỤNB THUẾP PHI PHỤ NỮ CÚ THAI WÀ CH0 CON BÚ: 
Phi nữ sñ thai: 

Các nghiên củu trên động vặt đã cho thấy khẳng có bằng chứng về khả năng sinh sản bị suy giảm hoặc gây quái 
thai đa calaclor, không có nghiãn cửu đẩy đủ và được kiểm snát tốt È phụ nữ mang thai. Nên được chỉ định đừng ủ 
người mang thai khi thật ẩn thiết. 

Phụ nữ cho can hủ: 

Một lượng nhỏ cefaclor đã 8ượe phát hiện trang sữa mẹ sau khi dùng liều duy nhất 500 mg, Trung bình khoảng 
0,2 miorogatrtf ml hoặc ít han đưặc phát hiện 5 giờ sau đỏ. Sđ lượng dấu vất đã được phát hiện tại một gí0. Tác 
động của thuốc trên trẻ đang bú mẹ chưa rõ, nên thận trọng khi dùng cafaslur cho phụ nữ ehn can hú, 
ẢNH HƯỞNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NẴNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Thận trạng khử vận hành: riáy mrúe, đang lái tầu xe, người làm việc trên can và cát trưởng liợp khán, 
TƯƠNG TÁ0, TƯỜNG KY CỦA THUỐC: Ở người bệnh dùng đồng thời cetaolor và warfarin, cần thep dõi thời gian 
prothrambin vả điểu chỉnh liều nếu cần thiết. 
Mức độ hấp thụ của cafaelor (viên nén bao phim giải phóng chắm) giảm di nếu sử dụng các thuốc kháng aei 
trang vòng một giủ sau khi uắng vì có chứa magnesi nydroxid hoặc nhậm hydroxid. Chất chạn H2 không làm thay 
đổi tốc độ hoặc mức độ hấp thụ. 
Prgbenterid : chế thải trữ czfaclor trăng huyŠt thanh. 
TẮC. DỤNG KHÔMã MŨNG MUỐN CỦA THUỐC: 
Tắc dụng không mong muốn Ihường gặp chỉ ð mức độ nhg vả thoáng quai. Khoäng 1,7% bệnh nhân xây ra các 
phản ứng nghiêm trọng phải ngừng điểu trị. bác tác dụng khủng mong muốn sau đây đã đuợc bản cảa trong các 
thử nghiệm lâm sảng. Các tác dụng khẳng mong muốn nây xây ra dư3i 1%, ngại trữ các tác dụng không mong 
mui đã nêu trên, hao nắm: ' 
Tiêu hỏa: Tiêu chảy (3,4%], buồn nôi [2,5%], nữn mũa và khó tiầu, 
Quả mẫn: Phát han, mồ đay hoặc ngứa xảy ra # khoáng 1,7% bệnh nhân. Một phản ủng giống như bệnh: huyết 
thanh (0,83%) đã được báo cáo trang số 3.272 bệnh nhân được điều trị bằng cefaclnr (viên nên han phim giải 
phóng chậm) trong các thử nghiệm lầm săng cổ kiểm soát, 
Phản ủng giếng như bệnh huyết thanh (ban đỗ đa đang nhẹ, phát ban hoặc biểu hiện da khấz kèm then viêm 
kitäp/ dau khấp, cá hoặc không số sốt| đã dugc báo cáo với cafaclar. Bệnh hạch hạch hưyẽi và prttein niệu là 
khẳng thưởng xuyễn, không có phúc hợp miễn dịch lưu động và không có hằng ching về di chúng. Thỉnh thoảng, 
rác triệu chứng đơn đó: cổ thể xảy ra, nhưng không biểu hiện phản ứng giống như tệnh huyết thanh, Gác phản 
ủng giếng như bệnh huyE† thanh là đa quả mẫn và thuïng xảy ra trang hoặc sau đợt điầu trị thú hai (hoặc tiếp theo] 
vữi celaolor. Nirữing phản ng này thưởng gặp hơn ở trẻ nhỏ so với người lớn, Thường xây ra vải ngây khi hắt đấu 
điều trị và giảm dẩn sau khi ngừng điều trị. Thuốc kháng histamin và corlisasternid làm tăng điu trị triệu chững 
Không cả đi chứng nghiêm trạng nào được bản cáo. 

https://trungtamthuoc.com/ 

” Kefcin 575 
CEFACLOR 375 mg SR 

ng thuốc: (Bồ sung lần 1) 

Huyết hạc và bạch huyết: Tăng hạch cẩu tra snsin. 
Sinh đục - niệu: Bệnh nấm ñandida âm đạo {2,5%} và viêm âm đạn [1,7%). 

Gáo lát dụng không mang nuấn sau đây đã được háo cán, nhưng ở mức độ không xác định 
Hệ thần kinh trung ưững: Nhức đầu, chúng mặt và huần ngủ. 
Ban: Tầng thoảng qua của AST, &LT và phosphatase kiếm 
Thận: Tăng thoáng qua BUN hoặc crgatinin, 

Xét nghiệm trong phòng thí nghiệm: Giảm tiểu cầu thnảng qua, giảm bạch cẩu 1ầng lympho, giẳm bạch cấu và 
nưä: tiểu hãt thuởng. 
Ngài cát tác đụng không mong muốn được liệt kê ở trên, các tác dụng khủng mong muiễn sau đây cũng đã dược 
bản cáo Š những bệnh nhân được điều trị bằng calaclar: 
Ban đỏ đa dạng, sốt, sốc nhân vỹ (củ thể phổ biến hún ở những bệnh nhân có tiến sử dị ứng pentillin}, hội 
chứng 5tevens-johnsan, xét nghiệm baambs trực tiếp dương tính và nạứa sinh dục. bắc triệu chứng của viêm 
đại trảng giả mạc cá thể xuất hiện trong hoặc sau khi điểu trị hẦng kháng sinh. Pác triệu chứng phản vệ có hiểUu 
hiện nhƯ rác triệu chứng đơn độc, bao gắm phú mạch, suy nhược, phủ nổ (ban gốm øä mặt và chân tay], khó 
thð, d| cằm, ngất, hoặc giãn mạch. 
Hiệm khi, các triệu chứng quá mẫn cả thể kén dài trang vài tháng 
Cát phản ứng sau đầy đã được bán cáo hiễim khi ä những hệnh nhân tupc điều trị hằng cefaclur: 
Hoại tử thượng bì nhiễm độc, viêm thận kẽ hồi phục, rối loạn chức năng gan, bao ắm Ứ mật, tăng thồi gian 
prnthrambin ä hệnh nhãn đừng cafaclor và warfarin đẳng thải, tăng động hồi phục, kích động, căng thẳng, mất 
ngủ, lú lẫn, án giác, tăng trương lực cơ, thiểu máu bất sản, mất bạch cẩu hạt và thiểu máu tăn máu 
Lắc phản ứng phụ sau đây đã được háo sáu ú những hệnh nhân được điểu trị hằng sắc kháng sinh beta-lactarr 
khát. 

ViÊm đại trằng, rối luạn chức när:g thản và bệnh độc thận, 
Một số thuốc kháng sinh ieta-lactam cú hiên quan đến ca giật, đặc biệt ð những bệnh nhăn suy thản mà không 
giảm liểu. Nếu xây ra cơ giật, nên ngừng thuấc. Liệu nháp chổng ca giặt có thể được Eưa ra nếu chỉ định lâm! 
sảng. 

Thông bảo cho bác sĩ những tác dụng không mang muốn gặp nhải khi sử dụng thuốc. 
QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: Các triệu chứng quả liều có thể là buổn nôn, nộn, đau thượng vị và tiêu phảy. Múc 
độ nặng của đau thượng vị và tiêu chảy liên quan đến liểu dùng. Nếu củ các triệu chứng khác, có thể dn dị ứng 
hoặc lác động của một nhiễm độc khác hoặc của bệnh hiện mắc pủa người hệnh. 
Xử trí quá liểu cẩn xem xét đến khả năng quá liễu cửa nhiễu loại thuấc, tương tắc thuốc và được động học bất 
thưởng ở ngưồi bệnh. Không cần phải rửa dạ dày, rượt trừ khi 8ã uống celalar vấi liễu gấp 5 lần liều bình thường 
Bản vệ đường hồ hân cho người hệnh, hỗ trợ thông thoáng khí và truyền dịch, Lâm giảm hấp thụ thuốc bằng 
cách cho uống than hoạt nhiều lần, Gỏ thể rửa đạ dây và thêm ihan hoạt hoặc chỉ đừng 1 an haạt. Gây lợi niệu, 
thẩm phân mảng bụng hoặc lục máu chưa dược xác định l3 có lợi trang điều rị nuá liểu. 
ĐẶC TÍNH DƯỢE LỰẽ: Hột: 
Mã ATE: J010b04 

Kefein 375 SR vi thành phần huạt chất chính là eefaclor, kháểrsith nhóm cephalosporin bán tổng hưo th:ể hệ 
3, có tác dụng diệt vị khuẩn do úc chế quá trình tổng hợp thành TẾ bảo uí khuẩn, 
%ẽfaclor có tâu dụng ú1 trợ đối vất cầu khuẩn Bram dương tương tự cephaiexin, nhưng cổ tác dụng mạnh hơn 
đối với rác vì khuẩn ram äm, đặc biết vôi flaemophilus influanzas và Koraxella calarhalis, nay tả vỗi H, 
jniluenzae và Ml. caiarrhalis sinh ra heta-lacfamase. Tuy nhiên, tán dụng trận lụ cẩu siniRetã-lacfaase và 
penirilinase thì yấu hứa caphialaxin. 
Trên it viirø, cafaelor có tác dụng đối với phần lần các chủng vi khuẩn sau, phân lận duạc tri 
Vĩ khuẩn hiểu khí äram đương: Sfaphylococcws, kể gã những chừng sinh ra nenicllinase, c 
¿0agulase ám tỉnh, tuy nhiên củ hiểu hiện kháng chéo niữa cefaclor và methicilin; Siraph 
SŠrsplocoEeuls nựngeres (5irepfncaccus tan máu beta nhái Ã}; Proprnnihaplaritun Ễ 
đìphtheriae. Vì khuẩn hiếu khí Gram ầm. Moraxeila calarrhall: Haemaonhis infiuenzae [kết 
rä b8la-laptarnass, kháng arnpiieilln], £scherichia cojl; Proteus mirahiiis; Kiehsiella spp.; 
RalsSer gamarrhneae; ⁄ 
VÌ khuẩn ky khí: Baeleraidns sạp. (ngoại trừ arizraideg fragilig là kháng); cáế, Fồi 
Pgsnlnsirsnfirnpcus 9 
telaolor khẳng có tắc dụng đổi với Pseudomonas spp. hoặc Aninobarler snp., g8ẾẾPDvlacaccus kháng 
methicilin và tất cả các chúng Ếnleracoeeus (ví dụ như Enteracaecus faeeslis cũng như phần lớn các chúng 
Enfarahapler spp.\, 6erralia spp... Áđorgannelia morgamii. Praleus vufgaris và Prawidsnoia taltqeri 
Kháng thuốc; 
VI khuẩn kháng lại zefalor chủ yếu thun củ chế biến đổi PBP dịch, sinh beta-lartartase hoặc làn giảm tỉnh 
thâm của cafaclnr qua màng †ế bảo vị khuẩn. bác cơ chế kháng thuốc này hấu hết là dũ thay đổi gan tuặc da đội 
hiển chưotasam hinặc thu nhận được qua plasmid hoật †raiispos0ni. 
Hiện nay, một số chủng ui khuẩn nhạy cảm đã trở nên kháng với cefaoin và các kháng sinh cephzinsporIn thế 
hệ # khát, đặc biệt lä các chùng 8†ranloemorus nnenmoniae kháng penitilin, các chủng Ñfebsielia prteuintnniag 
và È, zaft sinh bela-lartamase hoạt phổ rộng (E5BL). 
ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỤP: 
Hấp thu: 

Šnu kiii äit một giữ, sinh khả dụng tương đổi của ce†aclor viễn nên hao phim giải phóng shậm là 31 - 84% số với 
celaclot chuẩn. Da đó. nền uống trạng bữa ăn hoặc không quá mệt giờ sau khi ăn 
Phân bổ: 
sau khi dùng 375mg. ã0m và 750mg ở bệnh nhân sau khi ăn, nắng độ đỉnh trưag hình trong huyết thanh 
tưởng ứng là 4, § và ? 1 microgam/ mÌ, trong vòng 3,5 - 3 giữ. Không có thuốc tích lữ dược ghi nhận khi dùng hai 
lần mỗi ngày, 
Chuyển hóa và thải trứ: 
Không có chất chuyển húa được biết đến. Thửi gian bản thải trung bình là một giữ và không nhụ thuậc vào dạng 
hảo chế. Không cẩn điều chỉnh liều ở người tao tuổi có chức năng thận bình thưfing, suy thận nhẹ vì nồng độ 
đỉnh trong huyết tương cao hơn và ALIG không nó ý nghĩa lâm sàng rũ rằng. 
UY EÁPH BÚNG BỦI: Hộp 1 vỉ v 10 viên. 
HẠN DŨNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất, 

BIẾU KIỆN BẢ0 UẢN: N khô, nhiệt độ không quá 30'(, tránh ánh sáng. 
TIÊU CHUẨN: T0GS. 

Bản xuất tại: 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC HẬU GIANG - Phi nhánh nhà máy dược phẩm DHG tại Hậu Biang 
Lô 82 - B3, Khu cẵng nghiệp Tân Phú Thạnh - giai đoạn 1, xã Tân Phú Thạnh, huyện Phâu Thành A, tỉnh Hậu Bi 
ĐT: (0293) 3953454 s Fax: (0293) 3953555 
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