
Rx, 
vNk. 

VỆ) SỬ DỤNG THUỐC 
v\ 

1. Tên thuốc: TBdarlineò° X3 TnrE XÃ 

2. Các dấu hiệu lưu ý và lhuyêncáø” tắi dũng thuốc: 

ĐỀ xa tầm tap của trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng, 

3. Thành phần công thức thuốc: 

Mỗi viên tang cứng TBdarlinco chứa: 

Thành phẩn (lược chất: Lineomycin (dưới dạng Lincomycin hydroclorid) 500 mg. 

Thành phần tá dược: Magnesi stearat, tale, vỏ nang cứng số 0”), 

Thành phần vỏ nàng cứng: Gelaun, silicon dioxyd, nai lauryL sulfáat, methylparaben, 

propylparaben, plycerin, acid acetie, titan dioxyd/candurin® silver fine, polyethylen glycol 4000, 

acetylated_ monoglyeeride, sucrose fatty acid esters, tá dược màu (brilliant blue, allura red, 

catmoisine, (artrazine, quinoline yellow, ery(hrosine, sunsef yellow, amaranth, øreen 5, Patent blue 

V, ponceau, Brilliant black BN), nước tỉnh khiết. 

4. Dạng bào chế: Viên nang cứng. 

Viên nang cứng số 0, nắp nang màu xanh đậm, thân nang màu xanh nhạt, bột thuốc trong nang màu 

trắng. 

5, Chỉ định: 

TBdarlineo được chỉ định để điều trị các bệnh nhiễm khuẩn nghiêm trọng do các chủng vi khuẩn 

pram dương nhạy cảm như liên cầu, phế cầu và tụ cầu. 

Cụ thể, viên nang cứng TBdarlineo được chỉ định trong điều trị: 

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên bao gồm viêm xoang mãn tính, viêm tai giữa mủ mãn tính ho
ặc 

điều trị hỗ trợ bằng kháng sinh có hoạt tính chống lại các vi khuẩn gram âm. 

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới bao g gồm viêm phế quản cấp, mãn tính và viêm phổi. 

- Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da bao gồm viêm mô tế bào do các vi khuẩn nhạy cảm gây ra, khi 

penieillin không được chỉ định. 

- Nhiễm khuẩn xương và khớp bao gồm viêm tủy xương và viêm khớp nhiễm khuẩn. 

- Nhiễm khuẩn huyết và viêm nội mạc. Một số trường hợp nhiễm khuẩn huyết và/hoặc viê
m màng 

trong tím do các vi khuẩn nhạy cảm đã đáp ứng với lincomycin. Tuy nhiên, kháng sính diệt khuẩn 

thường được ưu tiên cho những bệnh nhiễm khuẩn này. 

6. Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: Dùng đường uống. 

Liều lượng và phương pháp dùng thuốc phải được xác định dựa trên mức độ nghiêm trọng của 

nhiễm khuẩn, tình trạng của bệnh nhân và độ nhạy cảm của mầm bệnh. 

Để đạt được sự hấp thu tối ưu, nên uống thuốc xa bữa ăn, ít nhất từ 1 - 2 giờ trước hoặc sau khi ăn. 

Nên uống với một lượng nước vừa đủ. 

Liễu dùng: 

Người lớn: Uống 1,5g đến 2 g (3 — 4 viên) trong 24 giờ. 

Trẻ em: 

Dạng bào chế này chỉ nên dùng cho trẻ có khả năng nuốt được viên với liều 30 - 60 mg/kg/24 giờ. 
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Í gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 

Da: Ban đỏ đa dạng, hội chứng Steven — Johnson, hoại tử da nhiễm độc, ngứa, phát ban, nồi mê đay. 

Hiểm gặp, ADR < 1/1000 
Toàn thân: Phản ứng phản vệ, phù mạch. 

Máu: Giảm bạch cầu trung tính (có thể phục hồ hồi được), mắt bạch cầu hạt, ban xuất huyết giảm tỉ lều 

cầu, thiếu máu bất sản. 

Tiêu hóa: Viêm đại tràng màng giả, viêm thực quản khi điều trị bằng đường uống. 

Gan: Tăng enzym gan (phục hồi được), rỗi loạn chức năng gan như tăng transaminase. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: 

Ía chảy nặng có thể liên quan đến viêm đại tràng màng giả do độc tố giải phóng từ sự phát triển quá 

mức Clostridium dịƒjicile gây ra. Điều này có thể xảy ra sau khi điều trị bằng lincomycin. Người cao 

tuổi có nguy cơ cao. Có thể điều trị phát triển quá mức Closridium dịffìcile bằng metronidazol hoặc 

vancomyecin. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi sử 

dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi 

phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thánh Tông -Hoàn Kiếm - Hà Nội 

Điện thoại: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pveenter(gmail com 

13. Quá liều và cách xử trí: 

Không có trong các tài liệu tham khảo được. 

14. Đặc tính được lực học: 

Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm lincosamide. Mã ATC: J01I'F02. 

Lincomycin là một kháng sinh thuộc họ lineosamide. 

Cơ chế hoạt động 

Lineomyecin là một kháng sinh được sản xuất bằng quá trình lên men của vi khuẩn Slrep(oImyces 

lineolnensis. Lineomyecin ức chế tổng hợp protein của ví khuẩn bằng cách liên kết với tiểu đơn vị 

50S của ribosome vi khuẩn. Hoạt tính kìm khuẩn là chủ yếu. 

Mỗi quan hệ giữa dược động học — dược lực lọc 

Phần trăm thời gian nồng độ kháng sinh trên nồng độ ức chế tối thiểu (MIC) giữa hai lần dùng thuốc 

(%T > MIC), là thông số dự đoán chính xác nhất về hiệu quả của lineomycin. 

Cơ chế đề kháng 

Đề kháng với lineomycin thường là do thay đổi đích đến của vi khuẩn, đột biến tại vị trí liên kết 

kháng sinh trên rRNA, hoặc methyl hóa nucleotide 23S RNA đặc hiệu trong tiểu đơn vị 50S của 

ribosome. Những thay đổi này có thể xác định tính đề kháng chéo đối với macrolide và 

streptopramins B (kiêu hình MLSn). 

Ngoài ra, sự đề kháng với lincomycin có thể là do cơ chế bơm tràn dịch hoạt động. 

Các chủng vi khuẩn đề kháng macrolid có thể cũng đề kháng với lineomycin. 

Có sự đề kháng chéo giữa clindamycin và lincomycin. 
3 
ở các chủng tụ cầu kháng methieillin và các chủng phê cầu Tỷ lệ kháng với lincomycin cao hơn 

giảm nhạy cảm với penicillin. 

Nầng độ tới hạn 

Theo CA-SFM (Ủy ban kháng sinh đồ của Hiệp hội vi sinh vật học Pháp): S <2mg/l; l > 8 mgil. 

Phố kháng khuẩn

https://trungtamthuoc.com/



Tỷ lệ đề kháng mắc phải có thể thay đổi tùy thuộc vào vù
ng địa lý và thời gian đối với I số loài. Do 

đó, rất hữu ích khi có thông tỉn về tỷ lệ kháng t
huốc địa phương, đặc biệt trong điều trị các bệnh 

nhiễm khuẩn nặng. Nếu cần, nên xin ý kiến chuyê
n gia khi lợi ích của thuốc với một số bệnh nhiễm

 

khuẩn nhất định đã được ghi nhận dựa trên dữ liệu t
ý lệ kháng thuốc địa phương. 

Các chủng nhạy cảm thường gặp: 

Vi khuẩn Gram dương: Cørynebacteriim diphtheriae, SIaphylococcus nhạy cảm „ethiciHin, 

SfrepDloeoc€is DJOg€H6%. 

Ky khí: Aefinomces, Capnocytophaga, Clostridliumn perftingens, Eubaclerium, È' usobaeclerium, 

Gardnerella vaginalis, Mobiluneus, Porphyromonas,
 Prevotella, ⁄eilonella. 

Khác: 1epfospires, WÍyeoplasia phelUinonlae. 

Các chủng nhạy cắm không nhất quản (đề kháng > 10%): 

Vị khuẩn Gram dương: #ner0coc€us ƒ1eciui, Erys
ipelothrix rhusopathiae, Staphylococcus kháng 

methieillin, Streptoeoccus agalactide, SIrepIOC0
CCus p"etlnonide, SIrepDfOCc0cCus viridans. 

Vị khuẩn Gram âm: Cưmpylobacter coli, Legionella sp. 

Ky khí: Bacteroides, Clostridiuum (ù perffingens và địƑicHe), PeplostFeDlOC0CCMS SJ., 

PropioniDacleriuin aCHeš 

Khác: Chlamydia trachomatis, Mycoplasma hoIMiHĂS. 

Các chúng đề kháng tự nhiên: 

Vị khuẩn Gram dương: Corynebaeterium jeikeiu, 
Corynebaeteriuun uredlylicum, EHleTOCOCCMS 3D. 

(trù Emterococcus faeciun), Lisleria mOHOGJIO&ẰHC3,
 Noeardia asteroides, Rhodococcus eqHÍ: 

Vị khuẩn Gram âm: 7e khuẩn Gram âm, Haemop
hilus sp., Branhamella catarrhalis, Neisseria 

sp., Pasteurella sp. 

Ky khí: Clostridium dịƒJicile. 

Khác: A4yeobacteria, Ureaplasma Hredl)HCMIH. 

15. Đặc tính dược động học: 

Hấp thu: 

Lineomycin dùng đường uống được hấp thu nhanh chón
g. Dùng cùng với thức ăn làm chậm sự hấp 

và giảm nồng độ đỉnh trong huyết tương. Sau khí dù
ng 500 mẹ đường uống, nồng độ tối đa trong 

huyết thanh đạt được sau 4 giờ, thay đổi trong khoả
ng từ 2,0 đến 7,0 Iig/ml. Sau khi tiêm bắp 600 

mg lincomycin, nồng độ tối đa trong huyết thanh đạ
t được sau một đến hai giờ, thay đổi trong 

khoảng từ 8,0 đến 18,0 g/ml. 

Phân bố: 

Lineomycin được phân bố rộng khắp cơ thể, dường nh
ư không tập trung ở bất kỳ cơ quan cụ thê 

nào. Thời gian bán hủy trung bình từ bốn đến sáu giờ
. Liên kết với protein huyết tương là 70%. 

Nông độ trong dịch não tủy thấp. 

Lincomyein được tìm thấy trong sữa mẹ ở nỗng độ 0,5 - 
2,4 ig/ml. 

Lincomycin qua hàng rào nhau thai. 

Khuếch tán tốt vào hệ xương. 

Ch nyỄn hóa: 

Sự chuyển hóa của lincomycin diễn ra ở gan. 

Thấi trừ: 
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Lineomycin được bài tiết qua nước tiểu và mật, và được tìm thấy trong phân. Bài tiết qua mật là rất 

quan trọng, nồng độ thu được lớn hơn nồng độ trong máu hai đến sáu lần và giảm trong trường hợp 

Suy gan. 

Bài tiết qua nước tiểu sẽ khác nhau tùy thuộc vào đường dùng thuốc: 

- Từ I đến 31% sau một liều uống 500 mg (trung bình 4%). 
- Từ I,8 đến 24,8% sau một liều tiêm bắp 600 mg (trung bình 17,3%). 

- Từ 4,9 đến 20,3% sau khi truyền 600 mg trong 2 giờ (trung bình 13,8%). 

Sự thải trừ qua phân là 40% liều uống vào và chỉ 4 đến 14% liều tiêm. 

16. Quy cách đóng gói: 

Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng, kèm hướng dẫn sử dụng thuốc, 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Bảo quản trong bao bì kín, dưới 30C, tránh ánh sáng trực tiếp. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

18. Tên, địa chỉ của eơ sở sản xuất thuốc: 
Công Ty Cổ Phần Dược Phẩm Pharbaco Thái Bình 
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