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Label on the outer packings 

Lân đảu:.}.3../..40../.1.044 

Manufacturer: VIANEX S.A. - Plant A; - 12 km National Road Athinon-Lamias, 

Ñ Metamorfosi, Attiki, 14451, Greece 

* 
+ 'VIANEX S.A. applies Quality System Certified 
= by TỦV HELLAS in accordance with DỊN EN ISO 9001 standard 

⁄“ @® 

MILRIXA 
Clindamycin 

3 

300mg/2ml AMP Benzyl Alcohol Free 

Solution for injection or infusion 

© 

TL Thuốc kẻ đạn, “CHÍ ĐỊNH, CHÓNG CHÍ ĐỊNH, CÁCH DŨNG VÀ, 
1 Amp x 2ml Milrixa®~ cưndamyee30ong/aml—— CÁC THÔNG TIN KHÁC DỀ MGHỊXEMTRÔNG 

'Dụng địch tiêm hoặc tiêm truyền “TÔ HUỚNG DẪN SỨ DỰNG KEM THEO. 
.Mệp 1 áng thêm, SONG “ĐỌC Ỹ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG TRƯỚC ri 

For I.M. use or I.V. infusion “Thành phẩn: Mỗi ống 3 mÌ ch cíndamycin ÖUMG. ĐỀ THUỐC TRÁNH XA TÁM VỚI VÀ 
phosphat thong đượng vớiđindamycn 300mg, - TÂM NHÂN CỦA TRỂ EML. 
“Đường đúng: Tiêm bắp haẶc tiêm tỉnh mạch. Săn xuất bột: Vianex'3-A. -Plant A* 
$ố lồ SX, NSK, HD: Xem 'Lat”, "MÍg" và 12 lớm National Road Ảthinon - Lamias, Thơ uêntenb gốc weomvfeL All LRỂI-ly Lạ, Product of VIANEX S.A. mảng 
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“Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS Kơnờ, 
Báo quản: Noi khô, thaáng nhiệt độ không 
quá 0, rong bào bì góc. Xuất mÈ ty Lạp. 

Lo
t:
 

Each ampoule 2 ml contains clindamycin phosphate equivalent to clindamycin 300mg. 
Also contains disodium edetate, sodium hydroxide 10% w/v and water for injection. 

Do not store above 30°C, 

The product when used ïn intravenous infusion alone or with other antibiotics is stable 
for 24 hours below 25°C. 

In case of 1s adi ation, the solution should be diluted before use. 
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s 1 Ampx 2ml Reg. No: 

B For I.M. use or IV, Infusion 

: Under medical prescription. 

lÌ Keep out of the sight and reach of children. @ Product of VIANEX S.A. 

NI Read the package leaflet before use. 
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Label on the immediafe packines 

/MILRIXA® - 
Benzyl Alcohol Free 
Clindamaycin IM-IV 

|). SO. INF. 300mg/2ml 
'VIANEX S.A„Greece 

MILRIXA° 
Benzyl Alcohol Free 

Clindamycin IM-IV 

\J. SO. INF. 300mg/2ml 

VIANEX 5.A.,Greece 

MILRIXA° 
Benzyl Alcohol Free 

Clindamycin IM-IV 

ÚJ. SO, INF. 300mg/2ml 

'VIANEX S.A„Greece 

MILRIXA° 
Benzyl Alcohol Free 

Clindamycin IM-IV 

L. SO. INF. 300mg/2ml 
VIANEX S.A,„Greece 

MILRIXA° 
Benzyl Alcohol Free 

Clindamycin IM-IV 

ÙU.SO. INF, 300mg/2ml INJ, SO. INE, 300mg/ 
MẠNEX SA/Greece | £à VIANEX 5.A„Greet 

100% 

IN1. SO, INF. 300mg/2ml z 
@ VIANEX S.A,Greece ẹ 
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MILRIXA° —. 
Benzyl Alcohol Free 
Clindamycin IM-IV 

&$ 

MILRIXA° 
Benzyl Alcohol Free 

Clindamycin IM-IV 
IN2. SO. INF. 300mg/2ml 

VIANEXS.A,Greece e 

MILRIXA° 
Benzyl Alcohol Free 
Clindamycin IM-IV 

— x6. 

'VIANEX S.A,„Greece & 

MILRIXA°® 
Benzyl Alcohol Free 

Clindamycin IM-IV 

1N. 5O, INF. 300mg/2ml 

VIANEX S.A.„Greece £ 

MILRIXA° 
Benzyl Alcohol Free 

Clindamycin IM-IV 
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Label druø produect 

VIANEX §,A.„ Greece 

2ml amp Inj.So.Inf. IM-IV 

MILRIXA” 
Clindamycin 300mg/2ml 

Lot: 
Mĩg, 
Exp¿ 

100% 

VIANEX S.A., Greece 

-_ 2ml amp Inj.So.Inf. IM-IV 
® 

| MILRIXA 
-_ Clindamycin 300mg/2ml 

Lot.: 

| Míqg.: 

- Exp.: 
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Vietnam stIcker label 

ẾÄ - Thuộc kê dơn, 
Milrixa® - Ciadseycin 30Ômg/2ml 
Dụng dịch tiêm hoặc tiếm truyền, 
liớp Tông tiên - SBR: 
Thành phấn: kiệt ông 3 mÌ chữa clodammycin 
pbusghal ưỡng đường vật chudannycio 360 mg. 
Đường dùng: Thêm bắp hoặc liếm tình mạch 
Số là $X, NSX, HD; Xem “Lo, "MÍg” và 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCC$ 
Bảo quần: Nơi khô, thoáng, nhiệt độ không 
quả 3C, Hong bạo bì gốc 

CHỈ ĐỊNH CHÔNG CHỈ ĐỊNH CÁCH DÙNG VÀ 
CÁC THÔNG TỊN KHÁC ĐỀ NGHỊ KEM TRONG. 
TÔ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG KÉM THEC. 
ĐỌC RŸ HUỖNG DẪN SỬ DỤNG THƯỚC KHI 
ĐÔNG. ĐỂ THUỐC TRANH KA TÁM VỚI VÀ 
TẮNI NHÌN CỦA TRỂ EM) 
Sản xuất hồi: Vianax 5.A, :Flank A* 
2 km Nabonal Road Athinon - Lamias 
Metanorlosl Atli, l435), Hỳ Lap 
Cơsỏ nhập khẩu: 

Xuất xứ: Hý Lạp, 

Ñ\ - Thuốc kê đơn 
Milrixa? - Clindamycin 300mg/2ml 
Dung dịch tiêm hoặc tiêm truyền 

Hộp 1 ống tiêm. SĐÐK: 

Thành phần: Mỗi ống 2 ml chứa clindamycin 
phosphat tương đương với clindamycin 300 mg. 

Đường dùng: Tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch. 
Số lô SX, NSX, HD: Xem “Lot, “MÍg.” và 

“EXP.” trên bao bì gốc. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 
Bảo quản: Nơi khô, thoáng, nhiệt độ không 

quá 30°C, trong bao bì gốc. 

“ 
CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁC Ề8( NGXÃ j 
CÁC THÔNG TIN KHÁC ĐỀ NGHỊ XEM \ 
TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG KÈM THEO. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI 
DÙNG. ĐỀ THUỐC TRÁNH XA TẤM VỚI VÀ 
TẮM NHÌN CỦA TRẺ EM. 
Sản xuất bởi: Vianex S.A. - Plant A' 

12 km National Road Athinon - Lamias, 
Metamorfosi, Attiki, 14451, Hy Lạp. 

Cơ sở nhập khẩu: 

Xuất xứ: Hy Lạp. 
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Šx THUỐC BÁN THEO ĐƠN 

MILRIXA % 
Clindamycin - Dung dịch tiêm hoặc tiêm; rù 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi\ 
ẵ 3 „ Nš > 

Đề xa tâm tay trẻ em XC -j 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sỹ 

những tác dụng không mong muốn gặp phải 
khi sử dụng thuôc 

Thuộc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

THÀNH PHẢN 
Hoạt chất: 

- Milrixa 300 mg/2 ml: mỗi ống 2 ml chứa clindamycin 
phosphat tương đương với clindamycin 300 mg. 

- _ Milrixa 600 mø/4 ml: mỗi ống 4 ml chứa clindamycin 
phosphat tương đương với clindamycin 600 mg. 

Tá dược: Dinatrl edetat, natri hydroxid và nước pha tiêm. 

DẠNG BẢO CHÉ CỦA THUỐC 
Dung dịch tiêm hoặc tiêm truyền. 

CHÍ ĐỊNH 
Thuốc này đành để điều trị những bệnh nhiễm vi khuẩn 
nhạy cảm với clindamycmnn như Øacferoides fagilhs và 
Staphylococeus aureus, và đặc biệt điều trị những người 
bệnh bị dị ứng với penicilin. Clindamycin được dùng 
trong những trường hợp sau: 
Viêm phổi sặc và áp xe phối, nhiễm khuẩn đường hô hấp 
nặng do các vi khuẩn ky khí, S€pfococeus, 
Sfaphylococcus, và PneUoC0CCIS. 
Nhiễm khuẩn trong ỗ bụng như viêm phúc mạc và áp xe 

trong ỗ bụng. Nhiễm khuẩn vết thương mưng mủ (phẫu 
thuật hoặc chấn thương). Nhiễm trùng huyết. 

Sốt sản (đường sinh dục), nhiễm khuẩn nặng vùng chậu 
hông và đường sinh dục nữ như: viêm màng trong tử 
cung, áp. xe vòi trứng không do lậu cầu, viêm tế bào chậu 
hông, nhiễm khuẩn băng quân ở âm đạo sau khi phẫu 
thuật do ví khuẩn ky khí. 
Chấn thương xuyên mắt. 
Hoại thư sinh hơi. 

Ngoài ra Clindamycin cũng được dùng phối hợp trong: 
Bệnh Babesia do nhiễm Babesia microii. 

Viêm não do nhiễm toxoplasma ở bệnh nhân AIDS. Ở 
những bệnh nhân không dung nạp tốt thuốc điều trị kinh 
điển, việc phối hợp clindamycin với pyrimethamin cho 
thấy có hiệu quả. 
Viêm phôi do Pneumoeystis Jiroveeil ở bệnh nhân AIDS. Ở 
những bệnh nhân không dung nạp tốt thuốc điều trị kinh 
điển, có thể dùng clindamycin phối hợp với primaquin. 
Việc sử dụng clindamycin nên hạn chế cho các chỉ định 

tuyệt đối hoặc khi không thể dùng các kháng sinh khác an 
toàn hơn do các tác dụng không mong muốn mạnh xảy ra 

như viêm đại tràng giả mạc. 

00164) 

Hướng dẫn sử dụng thuốc no TYỀ 

<2 Tại NHIỆN HỮU HẠNÝPOẶC tiêm truyền tĩnh mạch cách hồi hoặc truyền liên tục 

NM~27£1+5 
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IỂU LƯỢNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG 
ndamyein phosphat được dùng qua đường tiêm bắp 

TỦ g thời gian 10 đến 60 phút. Trong tờ hướng dẫn SỬ 
ø này liêu lượng được hiểu là lượng clindamycin gốc, 

ng đó l g clindamycin ốc tương đương l,2 g 
lindamycin phosphat. Đối với truyền tĩnh mạch, không 

được truyền clindamycin có nồng độ cao hơn 18 mg/ml và 
tốc độ truyền không được hơn 30 mg/phút. Không được 
tiêm truyền đơn liều cao hơn 1000 mg clindamycin trong 
một giờ hoặc tiêm bắp đơn liều cao hơn 600 mg 
clindamycin trong một giờ. Tóm tắt thể tích pha và tốc độ 
truyền như sau: 

Liêu Dung dịch pha loãng | Thời gian dùng thuốc 

300 mg 50 ml I0 phút đâu 

600 mg 50 ml 20 phút đầu 
900 mg 50 — 100 mÌ 30 phút đầu 
1200 mg 100 m] 40 phút đầu 

Người lớn: 
Liêu dùng tiêm thông thường từ 600 mg đến 1200 Imng/ngày 
được chia ra 2 — 4 lần tiêm. Trong nhiễm trùng nặng có thể 
tăng liều dùng lên 2700 mg/ngày. Trường hợp nhiễm trùng 
đe dọa tính mạng có thê tăng liều truyền tĩnh mạch lên 
4800 mg/ngày. 
Trẻ em: 

- Trẻ sơ sinh dưới 1 tháng tuổi: 15 đến 20 mg/kg/ngày chia 
làm 3-4lân. 
- Trẻ em trên 1 tháng tuổi: 15 đến 25 mg/kg/ngày chia làm 

3~— 4 lần; tr ường hợp. nhiễm trùng nặng có thể tăng lên 40 
mg/kg/ngày và tôi thiểu là 300 Img/ngày bất kế cân nặng. 
- Trẻ trên 12 tuổi có thể theo liều dùng của người lớn. 
Liều dùng trong các trường hợp cụ thể: 
Bệnh Babesia 

Clindamycin phối hợp với quinin điều trị nhiễm Ðabesia mí 
từ 7 đến 10 ngày, liều truyền tĩnh mạch từ 300 đến 600 mg một 
giờ. Liều tiêm truyền cho trẻ em 20 — 40 mø/kg/ngày. 
Viêm não do nhiễm toxoplasma ở bệnh nhân AIDS: 
Dùng liều 600 ) mg clindamyein dưới dạng thuốc tiêm hoặc 
thuốc uống mỗi 6 giờ trong ít nhất 6 tuần, sau đó dùng liều 
duy trì 300 mg - 450 mg clindamycin dạng thuốc uông mỗi 6 
~8 giờ. Đối với trẻ em, liều đùng clindamycin thuốc tiêm 
hoặc thuốc uống từ 5 — 7,5 mg/kg/ngày chia ra 4 lần, điều 
trị trong ít nhất 6 tuần, sau đó theo phác đồ điều trị duy trì 
theo khuyến cáo của Trung tâm phòng chống và kiểm soát 
bệnh tậi Hoa Kỳ (CDC) (Nguồi tham khảo: 
ww.cdc.gov/mmwf/PDE/RN/RR5314.pdf và 
WHO/HI/2005.02). 

Một số nghiên cứu trong điều trị cấp tính cho thấy liều 
tiêm truyền 1200mg clindamycin phối hợp với 
pyrimmethamim cho hiệu quả tương tự với phác đỗ 
pyrimethammn với sulfadiazin. 
tiêm phổi do Pneumoewsdis jovecil ở bệnh nhân 
AIDS:Tiêm truyền tĩnh mạch từ 600 mg đến 900 mg 
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clindamycin mỗi 6 - 8 giờ, và đồng thời uống 15 — 30 mg 
primaquin một lần mỗi ngày, đợt điêu trị kéo dài 2l ngày. 

CHÓNG CHÍ ĐỊNH - 
Chông chỉ định cho các bệnh nhân quá mẫn với 

clindamycin hoặc lincomycin, hội chứng tiêu chảy, có tiền 

sử viêm đại tràng hoặc viêm ruột non hoặc viêm đại tràng 

do kháng sinh. 

NHỮNG LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI 
SỬ DỤNG THUỐC 
Thận trọng khi dừng 
Cần tránh tiêm tĩnh mạch nhanh (nguy cơ ngưng tim) và 
tiêm bắp liễu đơn với liều trên 600 mg. Nên tiêm bắp sâu. 

Nên dùng thuốc thận trọng ở những bệnh nhân bị dị ứng 
với tluuỗc và các kháng nguyên khác. 
Củnh: báo đặc biệt 
Việc điều trị bằng clindamycin có liên quan đến viêm đại 
tràng do kháng sinh nghiêm trọng có thể gây tử VOHE. 
Viêm đại tràng có biểu hiện Jâm sàng từ nhẹ đến nặng, tiêu 
chảy dai dăng, tăng bạch cầu, sốt, đau thắt vùng bụng có 
thể liên quan đến tiêu ra máu và dịch nhày, và nêu để tiễn 
triển có thê gây viêm phúc mạc, sốc và phinh đại tràng ngộ 
độc. 

Viêm đại tràng do kháng sinh thường được chân đoán dựa 
trên các triệu chứng lâm sàng. Kiểm tra bằng nội soi có thể 
phát hiện ra viêm đại tràng giả mạc và có thể được xác 
định qua cấy phân để phát hiện C/os/ridium dificile trong 
môi trường chọn lọc, và bằng thử nghiệm tìm độc tổ của C. 
dificile. 
Viêm đại tràng do kháng sinh có thể xảy ra trong khi dùng 
thuốc hoặc từ hai đến ba tuần sau khi dùng kháng sinh. 
Viêm đại tràng do kháng sinh có thể nặng hơn ở người cao 
tuổi và/hoặc các bệnh nhân suy nhược. Trong tr tường hợp 
nhẹ, nên ngưng dùng clindamycin. Khuyến cáo nên điều trị 

bằng cholestyramin và colestipol resin, vì các thuốc này đã 
được chứng mỉnh ï wio gắn kết với độc tố. 
Liễu khuyên đùng của colestipol là 5 g, 3 lần/ngày và của 
cholestyramin là 4 g, 3 lần/ngày. 
Các trường hợp viêm đại tràng nặng do kháng sinh nên 
được bù nước, chất điện giải và protein. 
Các nghiên cứu cho thấy độc tố sản xuất bởi Clostridium 
(đặc biệt là Cfosfridium djfficile) là nguyên nhân chủ yếu 
gây viêm đại tràng do kháng sinh. Những nghiên cứu này 
cũng cho thấy độc tố Clostridium thường nhạy cảm với 

vancomycIn / vửrø. Khi dùng 125 mg đến 500 mg 
vancomycin, 4 lần/ngày, người ta thấy độc tố trong phân 
nhanh chóng biến mất cùng với sự hồi phục về mặt lâm 
sàng do tiêu chảy gây ra. 
Trong một số hiểm trường hợp, viêm đại tràng có thể tái 

phát sau khi ngưng dùng vancomycin. Cholestyramin và 
colesipol resin găn kết với Vancomyein 7 viro. Nếu dùng 

cả hai chất resin và vancomycin cùng nhau, khuyến cáo nên 
dùng ở hai thời điểm khác nhau. 

Có thể dùng bacitracin 25.000 đơn vị uống mỗi ngày, từ 7 
đến 10 ngày, để điều trị thay thế. 
Nên tránh dùng các thuốc gây tắc ruột. 

Nên thận trọng đặc biệt khi chỉ định clindamycin cho cáu 

bệnh nhân có tiên sử bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt viêm 
đại tràng. 

Tiêu chảy do Clostriditn djfficile (CDAD = Clostridium 
DIfìcile Associated Diarrhea) đã được báo cáo khi dùng 
hầu hết các thuốc kháng khuẩn, kể cả clindamycin, mức độ 
từ tiêu chảy nhẹ đến viêm ruột gây tử vong. 
Điều trị băng các thuốc kháng khuẩn sẽ làm thay đổi các 
chủng vi khuẩn bình thường ở ruột dẫn đến sự phát triển 
quá mức C/osridium difficile. 
Clostridiumn diffcile sản sinh độc tố A và B góp phần gây 
ra CDAD. Các chủng Closridium djfficile sản sinh độc tố 
cao gây tăng tỷ lệ mắc bệnh và tỷ lệ tử vong, vì các nhiễm 

khuẩn này có thể khó trị với liệu pháp kháng khuẩn và cần 
cắt bỏ đại tràng. Cần xem xét đến CDAD ở tất cả các bệnh 

nhân bị tiêu chảy sau khi dùng kháng sinh. Ngoài ra, cần 
xem xét bệnh sử cẩn thận, vì CDAD được báo cáo gặp phải 

sau hơn 2 tháng dùng thuốc kháng khuẩn. 
Không nên sử dụng clindamycin trong điều trị viêm màng 
não vì thuốc không qua dịch não tủy đủ. 

Việc sử dụng clindamycin phosphat có thể dẫn tới sự phát 
triển quá mức các siêu vi khuẩn, nhất là nắm. 
Không được tiêm tĩnh mạch nhanh clindamyecin phosphat 
khi chưa pha loãng, mà nên truyền trong thời gian ít nhất 
10-60 phút. 
Ở bệnh nhân bị bệnh gan vừa và nặng, nhận thấy nửa đời 

phân hủy clindamycin kéo dài, nhưng nghiên cứu được 
động học cho thấy khi cho dùng mỗi 8 giờ, hiếm xảy ra 
tích lũy clindamycin. Do đó không cần thiết giảm liều ở 
bệnh gan. 
Khi điều trị kéo dài, cần kiểm tra định kỳ chức năng gan và 
thận. 

SỬ DỤNG TRONG THỜI KỲ MANG THAI VÀ CHO 
CON BÚ 
Các nghiên cứu về sinh sản đã được thực hiện trên chuột 
công và chuột nhất bằng cách dùng liều tiểm dưới da 
clindamycin đến 250 mg/kg/ngày và liều uống đến 600 
meg/kg/ngày, cho thấy không có bằng chứng clindamycin 
làm suy giảm khả năng sinh sản hoặc tác hại đến thai nhỉ. 
Ở một dòng chuột nhắt, người ta thấy xảy ra hở hàm ếch ở 
những thai nhi mà mẹ được cho sử dụng clindamycin; tác 
hại này không xảy ra ở các dòng chuột nhất khác hoặc các 
loài khác và do đó có thể đây là tác dụng đặc thù trên loài 
này. Chưa có đánh giá độ an toàn của thuốc trong lúc mang 
thai, do đó nên tránh dùng thuốc trong thời gian mang thai. 
Đã có báo cáo tìm thấy clindamycin trong sữa mẹ ở nông 
độ từ 0,7 đến 3,8 mecg/ml. Do đó, cân thận trọng đặc biệt 
và khuyến cáo nên ngừng cho con bú. 

ẢÁNH HƯỚNG CÚA THUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN 
HÀNH MÁY MÓC: Không có ảnh hưởng. 

TƯƠNG TÁC THUÓC 
Khi dùng chung với thuốc gây mê tổng quát hoặc các thuốc 
ức chế thần kinh cơ, có thể xảy ra suy hô hấp hoặc tê liệt 
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(được xử trí băng cách dùng muôi canxi và thuôc kháng 

cholinesterase). 

Chioramphenicol và erythromycin đồi kháng với hoạt tính 
clindamycin. Các chât hập thụ (như kaolin, v.v..) làm 

giảm sự hấp thu clindamycin. 

Chất đối kháng vitamin K 

Đã có báo cáo các xét nghiệm đồng máu (PT / INR) và / 
hoặc chảy máu tăng ở những bệnh nhân điều trị với 
clindamycm kết hợp với chất đối kháng vitamin K (ví dụ 
như warfarin, acenocoumarol và fluindione). Do đó, cần 
theo đối thường xuyên các xét nghiệm đông máu ở những 
bệnh nhân được điều trị bằng chất đối kháng vitamin K 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
Nôn, tiêu chảy buộc phải ngưng điều trị ngay, viêm đại 
tràng giả mạc thường đe dọa tính mạng. 
Hệ tiêu hoá: đau bụng, buôn nôn, nôn và tiêu chảy 
Phăãn ứng quá mẫn: ban sản ở da và mê đay đã được báo 
cáo gặp phải trong khi điều trị. Phát ban đa toàn thân giống 
như bệnh sởi nhẹ đến trung bình là những phản ứng thường 
được báo cáo nhất. Hiếm gặp hồng ban đa dạng, trong đó 
một vài biểu hiện giống hội chứng Stevens-Johnson, được 
báo cáo có liên quan đến clindamycin. Đã có báo cáo một 
vài trường hợp phản ứng phản vệ. 
Gan: Vàng da và chức năng gan bất thường đã được báo 
cáo gặp phái khi dùng clindamycin. 
Thận: Rối loạn chức năng thận đã được báo cáo, tuy nhiên 

vẫn chưa xác định được mỗi liên quan đến clindamyein. 
Da và niễm mạc: Ngứa, viêm âm đạo và hiểm gặp trường 
hợp viêm da tróc váy hoặc mụn nước. 

Hệ tạo huyết: Đã có báo cáo gặp phải giảm bạch cầu trung 
tính thoáng qua (giảm bạch cầu), tăng bạch cầu ưa eosin. 
Hiểm gặp mất bạch cầu hạt và giảm tiểu câu. 
Hệ tìm mạch Hiếm gặp các trường hợp hạ huyết áp và 
ngưng tim sau khi tiêm tĩnh mạch thật nhanh. 
Phản ứng tại chỗ: Kích ứng tại chỗ, đau và áp-xe được báo 
cáo thấy khi tiêm bắp: Đã có báo cáo gặp phải viêm tĩnh 
mạch huyết khối khi tiêm truyền tĩnh mạch. Những phản ứng 
này có thể giảm bớt bằng cách tiêm bắp sâu và tránh truyền 

thông tĩnh mạch. 
Hệ thần kinh: Loạn vị giác. 

Thông bảo cho bác sỹ những tác (dung kHÔHg Hong 

muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

TƯƠNG KY 
Dung địch muối clindamycin có pH thấp và có lễ có sự 
tương ky với các chế phẩm tính kiềm hoặc các thuốc 
không ổn định ở pH thấp. Tính tương ky đã được báo cáo 
gặp thấy với ampicillin natri, aminophyllin, barbiturat, 
calci gluconat, cefriaxon nam  ciprofloxacim, 
điphenylhydantoin, ¡idarubiein hydrochlorid  magnesi 
sulphat, phenytoin natri và ranitidin hydrochlorid. 

QUÁ LIÊU 
Trong trường hợp quả liều, phản ứng đị ứng có thể xảy ra. 

Điều trị triệu chứng là chủ yếu. Có thể đùng corticosteroid, 

adrenalin và kháng histamin. 

CÁC ĐẶC TÍNH ĐƯỢC LÝ 
Đặc tính được lực học 
Nhóm dược trị liệu: Lincosamides. Mà ATC: J01 FF01 

Cơ chế tác dụng 
Clindamyein là kháng sinh lincosamide có hoạt tính kim 

khuẩn chủ yếu ở vi khuẩn hiếu khí Gram đương và một số 
lớn các vi khuẩn ky khí. Các lincosamid như clindamycin 

gắn với tiêu đơn vị 50S của ribosome vi khuẩn tương tự 

các macrolid như erythromycm và ức chế giai đoạn đầu 
của quá trình tổng hợp protein. Tác dụng của clindamycin 
chủ yêu là kìm khuẩn mặc dù nông độ cao có thể từ từ diệt 
khuẩn đối với các chủng nhạy cảm. 
Cơ chế đẻ kháng 
Để kháng với clindamycin thường xảy ra qua kiểu 
macrolid-lincosamid-streptopramim B (MLSH), có thể 
được tạo thành hoặc cảm ứng. Clindamycin thể hiện tính 
kháng chéo với lincomycein. Khi dược kiểm tra bằng 

phương pháp im vi, một số chủng Staphylococcus bạn 
đầu kháng với erythromyein nhanh chóng tiến đến đề 
kháng với clindamycin. Các cơ chế kháng cũng giống như 
đối với erythromycin, cụ thể là methyl hóa vị trí păn kết 
ribosome, đột biến nhiễm sắc thế của protein ribosome và 
trong một số ít các staphylococcal cô lập sự hoạt hóa 
enzyme bằng adenyltransferase qua plasmid. 

Ngưỡng đề kháng 
Nông độ ức chế tối thiểu (MIC) ngưỡng để kháng như sau: \ 
‡ucast (Ủy ban châu Âu về Kiểm tra tính nhạy cảm với xŠ 

kháng sinh) Ỷ 

Staphylococci: nhạy cảm <0. 3qà 0.5 oậ 

âm <0.5 kháng> 0. 

<4 kháng> 4 
kháng> 4 

streptococci ABC và viêm phội , 
Vi khuẩn ky khí Gram dương;, nhạy Ạy vất 

Vị khuẩn ky khí Gram âm: nhạy cảm SỊ 

ĐAN 3J Vị trùng học St y/ 
Hoạt chất của Milrixa là cline „ một kháng sinh bán 
tông hợp được sản xuât băng“cách thay thê 7-(S)-chloro 
của nhóm 7-(R)-hydroxyl của hợp chất gốc lineomycin. 
Clinđamycin có thể là chất diệt khuẩn hoặc kìm khuẩn, tùy 
thuộc vào tính nhạy cảm của vi khuân và nồng độ kháng sinh. 

Loài 

Nhạy cắm 
Vĩ khuẩn Gram (+) hiểu khí 
Staphylococcus aeureus, SIaphyloecoceus epidermidis, 
SIF€DÍOCOCCIS pH€ettIOöHia, SIreDfOCoOCCHS DVOE€HGS, 

SIreptococcus viridians 

Vi khuẩn ky khí 
Bacteroides fragilis, Bacleroides melaninogenicis, 
Bjfdobacteriun spp., ClostridiHm perfringeHs, 
Eubacterium spp., Fusobacterium spp., PepDfOCocCus 
SDD., Peptostroptococcu SDĐ., PropionibqGIGTIHH DĐ, 

Veilonella spp. 

Để kháng 
Clostridia spÐ., Emterococei, Enterobacteriacdae 
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* Có đến 50% Š.ateus nhạy cảm với meticillin được bảo 
cáo để kháng với clindamycin ở một số vùng. Trên 90% 
Š.aureus đề kháng meticillin (MRSA) cũng đề kháng với 
clindamycin và nêu có nghi ngờ về MRSA. không nên 

dùng thuốc trong khi chờ kết quả kháng sinh đỏ. 
Clindamycin đã được chứng minh có tác dụng chống nhiều 
loại vi khuẩn ¿¡ wizo, bao gồm: Chiamydia tracomatts, 
Toxoplasmd  gondi,  PlasHodiuan  ƒJalejnarun và 
Pneuuinoeystis Jiroveci (kết hợp với primaquin). 
Các vi khuân sau thường đề kháng với clindamycin: 

Trực khuẩn Gram (-) hiếu khí 
SIrecptococcus  ƒdecalis,  Nocardia 

meHningifides 
Các chủng $7aphylococcus aeureus đề kháng metieillin và 
các chủng /ưemophilus influenza (tùy vùng địa đã biết tỷ lệ 
kháng thuốc). 

Kháng chéo giữa lincomycin và clindamycin đã được 
chứng minh. Người ta cũng đã chứng minh có sự đối 
kháng giữa clindamycin và crythromyein. Mặc dù 
clindamycin hydrochlorid có tác dụng cả im vivo và ỉn 
viro, clindamycin phosphat không thể hiện bất kỳ tác dụng 
in viơ nào. Tuy nhiên, hợp chất trên nhanh chóng bị thủy 
phân ở vivo thành hoạt chất gốc. 

SDĐ., — Neisscria 

Đặc tính dược động học 
Sự hấp thu 
Sau khi tiêm bắp 600 mg clindamyecin, nồng độ đỉnh trong 
huyết thanh là 9 meg/ml, đạt được sau ] - 3 giờ. 

Sau khi truyền tĩnh mạch 300 mg trong 10 phút, hoặc 
truyền 600 mg trong 20 phút, nông độ đỉnh của 
clindamycin đạt được lần lượt là 7 và I0 mcg/ml vào cuối 
lần tiêm truyền. Bảng 1 cho thấy nông độ trung binh trong 
huyết thanh sau khi dùng clindamycin phosphat. Mức 
clindamycin trong huyết thanh có thê duy trì ở trên nồng 
độ ức chế tối thiểu im vo đối với hầu hết MỸ khuẩn nhạy 
cảm bằng cách dùng clin osphat mỗi 8 - 12 giờ 
ở người lớn và môi Øếc£§ giờ ‹ em hoặc bằng cách 

4e) định đạt được ở 

ẢN- VÀ \ 

truyền tĩnh mạch li 
liêu dùng thứ ba. 

Bảng 2Ÿ > 

Liêu Clindamycin 
Người lớn (ở trạng nà NZ mcgø/ml 

300 mg truyền tĩnh mạch trong 10 phút 7 
mỗi § giờ TUO.CỤC TRƯỜNG 
600 mg truyền tĩnh mạch trong 20 phút r'rqUÖW@› PHÒNG 
mỗi 8 giờ 
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Liêu Clindamycin 
Trẻ em (liều dùng đầu tiên) ©” meg/ml 
5 - 7 mg/kg truyên tĩnh mạch trong l giờ 10 
3—5 mpg/kg tiêm băp ä 
5 - 7 mø/kg tiêm bắp 8 
t Dữ liệu trong nhóm này từ các bệnh nhân được điêu trị 
nhiễm khuẩn. 

900 mg truyện tĩnh mạch trong 30 Dị TT đi Tm am 
mỗi 12 giờ 00G 
1200 mg truyền tĩnh mạch trong 45 /§ — k 
phút mỗi 12 giờ Š⁄/ CÔNG ƒ† 
300 mg tiêm bắp mỗi 8 giờ Í KH TH | 
600 mg tiêm bắp mỗi 12 giờ lịn DƯỢC 

Sư phân bố 
Khoảng 80% đến 90% liều dùng gắn kết với protein huyết 
tương. Clindamycin đễ dàng thâm nhập vào các dịch và mô 
cơ thể, đi qua nhau đến bào thai và qua sữa mẹ. Trong mô 
xương có nồng độ khoảng 40% (20%-75%) mức trong 

huyết thanh, ở sữa mẹ 50-100, trong dịch khớp 50%, 
đờm 30%-75%%, dịch ổ bụng 50%, máu bào thai 403%, mủ 
30%, dịch màng phổi 50-90%. Ngược lại, clindamycin 
không thâm nhập được vào dịch não tủy, ngay cả trong 
trường hợp có viêm màng não. 

Thời gian bán thải của clindamyein khoảng I,5 - 3,5 giờ. 

Nửa đòi phân hủy hơi tăng ở bệnh nhân suy gan và suy 
thận. Cần thay đối phác đô về liều dùng khi bị bệnh gan 
hoặc thận từ nhẹ đến vừa. Clindamycin tương đổi khó 
chuyển hóa. 

Khoảng 10-20% dạng hoạt chất tác dụng trên vi khuẩn 
được bài tiết qua nước tiểu và khoảng 4% qua phần. Phần 
còn lại được bài tiết dưới dạng chất chuyển hóa bất hoạt 
sinh học. Sự bài tiết chủ yếu qua mật và phân. Thắm tách 

máu và thẩm phân phúc mạc không hiệu quả để thải trừ 
clindamycin khỏi cơ thê. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI - 
Milrixa 300 mg/2 mỉ: hộp I ông tiêm thủy tính 2 mÏ 
Milrixa 600 mg/4 ml: hộp I ông tiêm thủy tỉnh 4 ml 

TIỂU CHUÁN CHÁT LƯỢNG: TCCS 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN 
Bảo quản ở nơi khô, thoáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

HẠN DÙNG: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẶN SỬ DỤNG TRU ÓC KHI DÙNG. 

NÉU CÀN THÊM THÔNG TIN, XIN HỎI Ý KIÊN BÁC SỸ. 

ĐÉ THUÓC XÃ TẢM TAY TRẺ EM. 

Sản xuất bởi 

VIANEX S.A. - Plant A' 
12 km National Road Athinon-Lamias, 

Metamorfosi, Attiki, 14451, Hy Lạp. 

MW⁄ 


