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10 Blisters x 10 capsules
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[Compoeftion}: Each capsule containa:

Clindamycin HCL ..400mg

{As potency)
 

[indieationa]

1) Effective strains: Bacteriodes, Fusobacterium,
Propionibacterlum. Eubacterlum. Actinomyces,

Peptecoccus, Peptoatreptococcua, Slaphylo-

coccua, Streptococcua (except feces sireplo-

coccua), Pneumococcus.
2) Application

+ Major indicatian: Empyema, pneumonia, lung

aba pharyngitia, tonai bronchiiia, otitia

m
     

  

 

endometrit,non-gonorrheal

peivic cellulila, vaginal

icemla.
- Possibly effective: Puatular acne, wound

mfection

[Dosaga and Administration]
Please see the inaert papera

[Contraindication]
NewgenNEOLACINcap ia contraindication in

individuala with a history of hypersensitivity to

preparations containing clindamycin or

lincomycin

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN AND

CAREFULLY READ THE ACCOMPANYING

WSTRUCTIONS BEFORE USE
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[Slde-affacta and Pracautlon]

Please nee the insert papers

[Storage method)

Preserve in a well-cloaed container at room
temperature below 30°C

[Specification] USP 36

A, THUỘC BAN THEO DON

[Thành phần]: Mỗi viên nang chúa
Chndamycin HCL ........400 mg (dạng hoạt tính) 

[Chi định, chống chỉ định, Hau lượng và cách
dùng, thận trọng, cảnh báo, lác dụng phụ và
cácthôngtin khác]:xinxemtoahướng dẫnsử dụng

[Bao quản]: Bảo quản trong bao bị kín, nhiệt độ
dưới 30C.

TTiêu chuẩn]: USP 38

Sản xuất bôi:
NEW GENE PHARM Inc.

649, Sukam-Dong, Iksan-City
Jeanbuk, Han Quéc
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R,: Thuốc bán theo đơn

 

NEWGENNEOLACIN capsule
(Clindamycin hydroclorid)

Thuốc chỉ dùng theo đơn của bác sĩ.
   

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cân thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ.

Tên thuốc: Newgenneolacin capsule

Thanh phan:

Mỗi viên chứa clindamycin hydroclorid tương đương 300 mg clindamycin.

Tú dược: Lactose, cellulose vi tỉnh thê, carboxymethylcellulose calci, magnesi stearat.

Dang bào chế: Viên nang cứng

Quy cách đóng gói: Hộp l0 vỉ x l0 viên.

Dac tính dược lực học:

Clindamycin là kháng sinh thuộc nhóm lincosamid. Tác dụng của clindamycin là liên kết với tiểu

phần 50S của ribosom, do đó ức chế tổng hợp protein của vi khuẩn. Clindamycin có tác dụng kìm

khuân ở nồng độ thấp và diệt khuẩn ở nồng độ cao.

Tác dụng iz viro của clindamycin đối với các vi khuẩn sau đây:

Cầu khuân Gram dương ưa khí: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,

Streptococcius (tru S. faecalis), Pneumococcus.

Trực khuẩn Gram âm ky khi: Bacteroides (B. fragilis) va Fusobacterium spp.

Truc khuan Gram duong ky khi khéng sinh nha bào: Propionibacterium, Eubacterium va

Actinomyces spp.

Cầu khuân Gram dương ky khí: Peptococcus va Peptostreptococcus spp., Clostridium

perfringens (trit C. sporogenes va C. tertium).

Cac vi khuan khac: Chlamydia trachomatis, T.oxoplasma gondii, Plasmodium falciparum,

Pneumocystis carinii, Gardnerella vaginalis, Mycoplasma brominn. Cac loai vi khuan sau day

thường kháng clindamycin: các truc khuan Gram 4m ua khi; Streptococcus faecalis; Nocardia

sp, Neisseria meningitidis; Staphylococcus aureus khang methicillin; Haemophilus influenzae.

Đặc tính dược đông học:

Khoảng 90% liều uống của clindamyecin hydroclorid được hấp thụ. Sau khi uống 300 mg (tính

theo clindamycin), nồng độ đỉnh huyết tương là 4 microgam/ml trong vòng Ì giờ. Jn vivo,

Jeu

 

o
wEe

w
e
F

https://trungtamthuoc.com/



clindamycin hydroclorid nhanh chóng được thủy phân thanh clindamycin. Clindamycin duge

phân bố rộng khắp trong các dịch và mô của cơ thể, gồm cả xương, nhưng sự phân bố không đạt

được nồng độ có ý nghĩa trong dịch não tủy. Hơn 90% clindamycin liên kết với protein của huyết

tương. Nửa đời của thuốc từ 2 - 3 giờ, nhưng có thê kéo dài ở trẻ sơ sinh và những người bệnh

suy thận nặng. Khoảng I0% thuốc uống được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng hoạt động hay

chất chuyển hóa và khoảng 4% bài tiết qua phân.

Tuổi tác không làm thay đổi dược déng hoc cua clindamycin nếu chức năng gan thận bình

thường.

Chỉ định:

Vì có nguy cơ cao gây viêm đại tràng giả mạc (xem tác dụng phụ). nên clindamycin không phải là

thuốc được lựa chọn đầu tiên.

Nên dành thuốc này để điều trị những bệnh nhiễm vi khuẩn nhạy cảm với clindamycin như

Bacteroides fragilis va Staphylococcus aureus, va dac biét diéu tri những người bệnh bị dị ứng với

penicilin. Clindamycin được dùng trong những trường hợp sau:

+ Phòng ngừa viêm màng trong tim hoặc nhiễm khuân do phẫu thuật cho những người bệnh dị ứng

với penicilin hoặc những người đã điều trị lâu bằng penicilin.

+ Viêm phôi sặc và áp xe phổi, nhiễm khuẩn đường hô hấp nặng do các vi khuẩn ky khí,

Streptococcus, Staphylococcus, va Pneumococcus.

+ Nhiém khuan trong 6 bung nhu viém phic mac va ap xe trong 6 bung.

+ Nhiễm khuân vết thương mưng mủ (phẫu thuật hoặc chấn thương).

+ Nhiễm khuẩn máu.

+ Nhiễm trùng 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 chậu hông, nhiễm khuẩn âm đạo

sau khi phẫu thuật do vi khuẩn ky khí.

Liều dùng và cách sứ dung:

-_ Thuốc uống được sử dụng với liều 300 mg clindamycin, 6 giờ một lần.

- Để phòng ngừa viêm màng trong tim hoặc nhiễm khuẩn do phẫu thuật cấy ghép mô:

clindamycin 600 mg (10 mg/kg đối với người lớn) uống I - 2 giờ trước khi phẫu thuật, và uống

300 mg (5 mg/kg) 6 giờ sau khi phẫu thuật.

-__ Nhiễm trùng đường sinh dục: Đối với sản phụ sốt nhưng không có biểu hiện ốm lâm sàng, điều

trị theo kinh nghiệm là: amoxycilin + acid clavulanic; nhưng nếu sốt kéo dài hơn 48 giờ: uống
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clindamycin 300 mg, cứ 8 giờ một lần (nếu do Mycoplasma) cho đến khi hết sốt hoặc uống

500 mg erythromycin (nếu do Ureaplasma).

Chống chỉ đinh:

Bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với clindamycin hay bất cứ thành phần nào của thuốc.

Không dùng cho trẻ em do dạnh bào chế không phù hợp.

Than trong:

Người bệnh có bệnh đường tiêu hóa hoặc có tiền sử viêm đại tràng. Người bệnh cao tuổi nhạy cảm

đặc biệt với thuốc.

Clindamycin tích lũy ở những người bệnh suy gan nặng, do đó phải điều chỉnh liều dùng và định

kỳ phân tích enzym gan cho những người bệnh này.

Tác dụng phu:

Clindamycin có nguy cơ cao gây viêm đại tràng giả mạc do độc tố của Ciosfridium difficile tăng

quá mức. Điều này xảy ra khi những vi khuẩn thường có ỏ đường ruột bị clindamycin phá hủy (đặc

biệt ở người cao tuổi và những người có chức năng thận giảm).

Ở một số người bệnh (0,1 - 10%) viêm đại tràng giả mạc có thê phát triển rất nặng và dẫn đến tử

vong. Viêm đại tràng giả mạc được đặc trưng bởi: đau bụng, ia chảy, sốt, có chất nhày và máu

trong phân. Soi trực tràng thấy những mảng trắng vàng trên niêm mạc đại tràng.

Tác dụng không mong muốn ở đường tiêu hóa chiếm khoảng 8% người bệnh.

Thuong gdp, ADR >1/100

Tiêu hóa: Buồn non, non, ia chay do Clostridium difficile.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Da: May day.

Khác: Phản ứng tại chỗ sau tiêm bắp, viêm tắc tĩnh mạch sau tiêm tĩnh mạch.

Hiểm gap, ADR <1/1000

Toàn thân: Sốc phản vệ.

Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin; giảm bạch cầu trung tính hồi phục được.

Tiêu hóa: Viêm đại tràng giả mạc, viêm thực quản.

Gan: Tăng transaminase gan hỏi phục được.

Thông báo ngay cho bác sỹ khi gặp phải các tác dụng không mong muốn của thuốc.

=
Tương tác với thuốc khác:
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Clindamycin có thể làm tăng tác dụng của các tác nhân phong bế thần kinh cơ, bởi vậy chỉ nên sử

dung rat thận trọng khi người bệnh đang dùng các thuốc này. Clindamycin không nên dùng đồng

thời với những thuốc sau:

Thuốc tránh thai steroid uống. vì làm giảm tác dụng của những thuốc này.

Erythromycin, vi các thuốc này tác dụng ở cùng một vị trí trên ribosom vi khuân, bởi vậy liên

kết của thuốc này với ribosom vi khuân có thể ức chế tác dụng của thuốc kia.

Diphenoxylat, loperamid hoặc opiat (những chất chống nhu động ruột), những thuốc này có

thể làm trầm trọng thêm hội chứng viêm đại tràng do dùng clindamycin, vì chúng làm chậm

thải độc tế.

Hỗn dịch kaolin - pectin, vì làm giảm hấp thu clindamycin.

Sw dung cho phu nữ có thai và cho con bú:

Thời kỳ mạng thai.

Chỉ dùng clindamycin khi thật cần thiết.

Thời kỳ cho con bú.

Clindamycin bài tiết vào sữa mẹ (khoảng 0,7 - 3,8 microgam/mil), vì vậy nên tránh cho con bú

 

trong thời gian điều trị thuốc.

Anh hưởng đến khả năng lái xe và vân hành máy móc:

Thuốc không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

Ouá liều:

Hiếm gặp trường hợp quá liều clindamycin. Nếu xảy ra, đưa bệnh nhân đến trung tâm y tế gần

nhất, dùng các biện pháp điều trị điều trị triệu chứng và hỗ trợ. Không có thuốc giải độc đặc hiệu.

BẢO QUẢN: Bảo quản trong bao bì kín, nhiệt độ dưới 30°C.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngày sản xuất. Không dùng quá hạn sử dụng.

Dé xa tam tay tré em

Nha san xuat

NEW GENE PHARM INC

649, Sukam- dong, Iksan- city, Jeonbuk, Hàn Quốc. ˆ£—

 
TUQ. CỤC TRƯỜNG
DTRƯỜNG PHÒNG
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Nauyen Huy Aung  
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