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MẪU ĐĂNG KÝ HỘP THUỐC MEYERCLINDA 150 

R Thưc sán nneo oo 

Meyerclinda 150 
150 mg Clindamycin (Clindamycin hydroclorid) 

TIÊU CHUẨN: TCCS SÐK: 
HỘP 10 VỈ X 10 VIÊN NANG CỨNG. 

/
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THÀNH PHẦN: 
Clindamycin (Clindamycin hydroclorid) 
Tá dược vừa đủ 1 viên nang cứng. 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG VA CÁCH DUNG: 
'Xem tờ hướng dẫn sử dụng bén trong hộp.. 

'BẢO QUẢN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

150mg 

ĐỀ XA TẦM TAY CỦA TRẺ EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. 

CÁC THÔNG TIN KHÁC XEM TỜ HƯỚNG DAN SỬ DUNG. 

5516 SX: 
Ngày SX: 
Han dùng: 

CÔNG TY LIÊN DOANH WMEYER-BPC 
56 6A3 quốc lộ 60 p.Phú Tân, thành phố Bến Tre, tỉnh Bến Tre-Việt Nam 
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Meyerclinda 150 
Clindamyein (Clindamyein hydrochloride) 150 mg 

REG.NO: 
'SPECIFICATION: MANUFACTURER'S STANDARD 
'BOX OF 10 BLISTERS X 10 CAPSULES. 

v Meyerclinda 150 

‘Glindamycin (Clindamycin hydt 150mg 
Excipients q.sfor one capsu. 

INDICATIONS, CONTRAINDICA] DOSAGE: 
Ploase road the instruction. 

STORAGE: Store! inadry place. Protect from light.. 

OTHER INFORMATION READ THE PRESCRIPTION. 

MEYER-BPC JOINT VENTURE COMPANY 
A3 Naflonal oad No 60, Phu Tan ward, Bentre cly, Bentre province-Viemnam. 
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MẪU ĐĂNG KÝ VỈ THUỐC MEYERCLINDA 150 
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MẪU ĐĂNG KÝ 
TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC MEYERCLINDA 150 

Rx Thuốc kê đơn 

MEYERCLINDA 150 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo don thuốc 

Thành phần công thức thuốc: 

- Thành phần dược chất: 
Clindamycin (Clindamycin hydroclorid) 150 mg 

- Thành phần tá dược: Tinh bột ngô, PVP K30, natri 

starch glycolat, aerosil (colloidal anhydrous silica), 

magnesi stearat vừa đủ 1 viên. 

Dang bào chế: Viên nang cúng số 2, màu đỏ/ hồng có in 
chữ MEYER, bên trong chứa bột thuốc màu trắng hoặc 

gần như trắng. 

Chỉ định: 
Meyerclinda 150 được dùng diéu trị các nhiễm khuẩn 

nặng do các vi khuẩn ky khí, đặc biệt do Bacteroides 

fragilis. Clindamycin cũng được dùng diéu trị các bệnh do 

nhiễm vi khuẩn Gram dương như Streptococdi, 

Staphylococco (gồm cả chủng đã kháng meticilin) và 

Pneumococci. Tuy nhién, do nguy cơ cao gây viêm dai 

tràng giả mạc, clindamycin không phải là thuốc lựa chọn 
đầu tiên; chỉ nên cho dùng khi không có thuốc thay thế 

phù hợp. 

Clindamycin được dùng điểu trị các bệnh nhiễm khuẩn 
do vi khuẩn nhạy cảm trong trường hợp sau: tai mũi họng 

do S.pneumoniae kháng penicilin, viêm phế quản phổi, 
răng hàm mặt, da, trứng cá, sinh dục, xương khớp, nhiễm 
khuẩn huyết (trừ viêm màng não). Nhiễm khuẩn trong ổ 
bụng như viêm phúc mạc và áp xe trong ổ bụng; nhiễm 
khuẩn vết thương mưng mủ (phẫu thuật hoặc chấn 
thương). 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 quấn ở âm đạo sau 
khi phẫu thuật do vi khuẩn ky khí. 

Dự phòng: Viêm màng trong tim nhiễm khuẩn khi làm 
thủ thuật ở răng, đường hô hấp trong trường hợp dị ứng 
với beta-lactam. 

Ngoài ra, clindamycin còn phối hợp với quinin uống để 
điều trị sốt rét kháng cloroquin; với pyrimethamin để điều 
trị bệnh Toxoplasma. 

Cách dùng, liều dùng: 

* Cách dùng; Uống viên với một cốc nước (nhiều nước) để 
tránh kích ứng. Có thể cho dùng với thức ăn hoặc không. 

* Liéu dùng: 
Thời gian điều trị với clindamycin tùy thuộc vào loại 

bệnh nhiễm khuẩn và mức độ nặng nhẹ của bệnh. Trong 

trường hợp nhiễm khuẩn do Streptococcus beta tan máu 

nhóm A, diéu trị với Meyerclinda 150 cần tiếp tục ít nhất 
10 ngày. Trong các nhiễm khuẩn nặng như viêm màng 
trong tim hoặc viêm xương tủy, phải điều trị ít nhất là 6 
tuần. 

- Trẻ em:8 - 20 mg/ kg/ngay, chia 3 — 4 lần. 

- Người lớn: 150 — 450 mg/ lần, cách 6 - 8 giờ/ lần; liều 

tối đa 1800 mg/ ngày. 

Liều điều trị một số bệnh cụ thể: 

- Tré em: 

+ Nhiễm ký sinh trùng babesia (hiếm gặp): Uống 
20 - 40 mg/kg/ngày, chia 3 lần cách 8 giờ/ lần, trong 
7 ngày, phối hợp thêm với quinin. 

+ Viêm miệng hầu: Uống 10 - 20 mg/kg/ngày, chia 
8 - 4 liều bằng nhau. 

+ Dy phòng viêm màng trong tim: Uống 20 mg/kg, 

trước khi phẫu thuật 30 — 60 phút. 

- Người lớn: 

+ Nhiễm ký sinh trùng babesia: Uống 600 mg/idn, 

3 lần/ngày, trong 7 ngày, phối hợp thêm với quinin. 

+ Vết thương do bị động vật cắn: Uống 300 mgAdn, 

4 lần/ngày, phối hợp với fluoroquinolon. 

+ Viêm miệng hầu: Uống 150 - 450 mg/ần, cách 
6 giờần, trong 7 ngày, tối da 1,8 g/ngày. 

+ Dự phòng viêm màng trong tim: Uống 600 mg, 

30 - 60 phút trước khi làm thủ thuật. 

+ Dy phòng nhiễm khuẩn huyết & người bệnh thay 

khớp gối phải trải qua phẫu thuật răng: Uống 600 mg 

1 giờ trước khi làm phẫu thuật. 

+ Nhiễm Toxoplasma: Uống 600 mg/iần. cách 

6 giờliần, phối hợp với pyrimethamin và acid folinic. 

+ Sốt sản (nhiễm trùng đường sinh): Đối với sản 

phụ sốt nhưng không có biểu hiện ốm lâm sàng, điều trị 
theo kinh nghiệm là: Amox: + acid clavulanic; nhưng 

nếu sốt kéo dài hơn 48 Uống clindamycin 300 mg, 

cách 8 gid/idn (nếu lycoplasma) cho đến khi hết sốt 
hoặc uống 500 mg erythromycin (nếu do Ureaplasma). 

+ Viêm phổi sặc: Tiêm tĩnh mạch chậm 600 mg 

clindamycin, 8 giờần, sau đó uống 300 mg clindamycin, 
6 giờñần, trong 10 - 14 ngày. 

- Người cao tuổi: Thời gian bán hủy, lượng phân bố và 

đào thải, mức độ hấp thu sau khi dùng clindamycin 
hydroclorid không thay đổi theo độ tuổi. Phan tích dữ liệu 

từ các nghiên cứu lâm sàng đã không thấy bất kỳ sự gia 
tăng độc tính liên quan đến tuổi tác. Do đó, các yêu cầu 

về liều dùng ở bệnh nhân cao tuổi không bị ảnh hưởng 
bởi tuổi tác. 

- Người suy thận và suy gan: Nên giảm liều 
clindamycin đối với người bệnh suy gan hoặc suy thận 
nặng, không cần thiết điều chỉnh giảm liều nếu suy thận 
nhe đến vừa và bệnh gan. 
Chéing chỉ định: 

Người bệnh mắn cảm với clindamycin, lincomycin 
hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Nếu người bệnh bị tiêu chảy liên tục trong quá trinh 
dung clindamycin nên ngừng dùng thuốc hoặc chỉ tiếp tục 
dùng nếu có sự theo dõi người bệnh chặt chẽ và có 
những liệu pháp điều trị phù hợp tiếp theo. Phải thận 
trong đối với người có bệnh đường tiéu hóa hoặc có tiền 
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sử viêm đại tràng. Người bệnh cao tuổi nhạy cảm đặc biệt 
với thuốc, cần theo dõi cẩn than nhu động ruột và bệnh 
tiêu chảy. 

Clindamycin tích Gy & những người bệnh suy gan 
nặng, do đó phải điều chỉnh liều dùng; nếu sử dụng trong 
thời gian dài, cần theo dõi định kỳ chức năng gan, thận và 
công thức tế bào máu. 

Dùng clindamycin có thể làm các vi khuẩn không nhay 
cảm với thuốc phát triển quá mức. Nhất thiết phải theo dõi 

người bệnh và làm kháng sinh đồ thường xuyên để có 
biện pháp diéu trị thích hợp. Clindamycin cần sử dụng 

than trọng cho người bị suy than và suy gan nặng, khi 
dùng liều cao cho những người bệnh này cần theo dõi 
nồng độ clindamycin trong huyết thanh. 

Dùng thận trọng các dạng sản phẩm có chứa benzyl 
alcohol và tatrazin. 

Trẻ em < 16 tuổi khi dùng thuốc cần thường xuyên 
theo dõi chức năng của các cơ quan trong cơ thể. 

Không nên dùng thuốc để điều trị nhiễm khuẩn hệ 
thần kinh trung ương. 

Clindamycin dung nạp kém & bệnh nhân AIDS. 

Clindamycin không an toàn cho người bệnh bị loạn 
chuyển hóa porphyrin, tránh dùng cho người bị rối loạn 
chuyển hóa porphyrin cấp tính. 

'Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Thời kỳ mang thai: Độ an toàn khi dùng clindamycin 
cho phụ nữ mang thai chưa được xác định. Hiện không có 
các bằng chứng về ngộ độc thai và quái thai trong các 
nghiên cứu trên động vật nhưng cũng chua có các nghiên 
cứu thỏa đáng và được kiểm tra chặt chẽ về việc dùng 
clindamycin cho người mang thai hoặc khi sinh đẻ; vì vậy 
không dùng clindamycin cho người mang thai, trừ khi thật 
cần thiết, không còn liệu pháp nào thay thế và phải theo 
dõi thật cẩn thận. 

- Thời kỳ cho con bú: Clindamycin bài tiết vào sữa me 

(khoảng 0,7 - 3,8 microgam/ml), vi vậy nên tránh cho con 

bú trong thời gian diéu tri thuốc. 

Anh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành may 
móc: 

Clindamycin có ảnh hưởng không đáng kể đến khả 
năng lái xe và sử dụng máy méc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

- Clindamycin có tác dụng phong bế thần kinh cơ nên 
có thể làm tăng tác dụng của các thuốc phong bế thần 
kinh cơ khác, bởi vậy nên sử dụng rất thận trọng khi người 
bệnh đang dùng các thuốc này và những người bệnh nay 

cần được theo dõi vì tác dụng phong bế thần kinh cơ kéo 
dài. 

- Clindamycin không nên dùng đồng thời với những 
thuốc sau: 

+ Thuốc tránh thai steroid uống, vì làm giảm tác 
dung của những thuốc này. 

+ Erythromycin, vì các thuốc này tác dụng & cùng 
một vị trí trén ribosom vi khuẩn; bởi vậy lién kết của thuốc 
này với ribosom vi khuẩn 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 tố. 

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

+ Clindamycin có thể làm giảm tác dụng của vắc 
xin thương hàn. 

+ Clindamycin kháng lại hoat tính kháng sinh 
của các aminoglycosid ín vitro. Tuy nhiên, in vivo sy kháng 

này không được chứng minh, clindamycin đã sử dụng 
thành công trong kết hợp với một aminoglycosid và sự 

giảm hoạt tính không thấy rõ. 

* Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cúu về tính 

tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các 
thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

Clindamyein có nguy cơ cao gây viêm đại tràng giả 
mạc do độc tố của Clostridium difficile tăng quá mức. Điều 
này xảy ra khi những vi khuẩn thường có ở 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 thể phát trién rất 
nặng và dẫn đến tử vong. Viêm đại tràng giả mạc dugc 
đặc trưng bởi: đau bụng, tiêu 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 gây 
tiêu chảy có thé tới 20% & người bệnh sau khi dùng thuốc. 

Thường gặp, 1/100 < ADR < 1/10 

- Tiêu hóa: Buén nôn, nôn, tiêu chảy do Clostridium 

dificile, đau bụng. 
It gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 

- Da: Mày đay, ngứa, hội ching Stevens-Johnson, 
phát ban. 

Hiếm gặp, 1/10.000 < ADR < 1/1000 
- Sinh dục - niệu: Viêm âm da; 

- Thận: Chức năng tl thường. 

- Toàn thân: Sốc phảnÌŠ. 
- Da: Ban đỏ da, viêm tróc da. 

- Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin; giảm bạch cầu trung 
tính hồi phục được, chứng mất bạch cầu hạt, giảm tiểu 
cầu. 

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

- Gan: Vàng da, chức năng gan bất thường. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Ngừng dùng clindamycin nếu tiêu chảy hoặc viêm đại 
tràng xảy ra, điều trị bằng metronidazol liều 250 - 500 mg 
uống 6 giờ một lần, trong 7 - 10 ngày. Dùng nhựa trao đổi 
anion như: cholestyramin hoặc colestipol để hấp thụ độc 
tố của Clostridium difficile. Cholestyramin không được 

uống déng thời với metronidazol, vì metronidazol liên kết 
với cholestyramin và bị mất hoạt tính. Không thể loại 
clindamycin khỏi máu một cách có hiệu quả bằng thẩm 

tách. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng 
6 hại gặp phải khi sử dụng thuốc 

Qué liều và cách xử trí: 
- Triệu chứng quá liều: Chưa có dữ liệu. 
- Xử trí quá liều: Trong trường hợp dùng quá liều 

không chỉ định điều trị cụ thể. 
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Thời gian bán hủy sinh học huyết thanh của 
clindamycin là 2,4 giờ. Thẩm phân máu và thẩm tách 
phúc mạc không hiệu quả trong việc loại bỏ clindamycin 
khỏi huyết thanh. 

Nếu xảy ra phản úng dị ứng, nên dùng phương pháp 
điều trị khẩn cấp thông thường, bao gồm corticosteroid, 

adrenalin và thuốc kháng histamin. 

Đặc tinh dược lực học: 

- Nhóm dược Iy trị liệu: kháng sinh họ lincosamid, mã 

ATC JO1FFO1. 

- Clindamycin thuộc nhóm lincosamid, là một kháng 

sinh bán tổng hợp dẫn xuất của lincomycin lấy từ môi 
trường nuôi cấy Streptomyces lincolnensis. Clindamycin có 

tác dụng kìm khuẩn hoặc diệt khuẩn tùy theo nồng độ 
thuốc đạt được & vi trí nhiễm khuẩn và mức độ nhay cảm 
của vi khuẩn đối với thuốc. Clindamycin ức chế tổng hợp 

protein & vi khuẩn nhay cảm bằng cách gắn với tiểu đơn 

vị 50S của ribosom, tác dụng chính là ức chế sy tạo thành 

các liên kết peptid. Vi trí tác dụng của clindamycin cũng 
giống vị trí tác dụng của erythromycin, lincomycin và 

cloramphenicol. 

- Phổ kháng khuẩn: 

+ Nhay cảm: Vi khuẩn Gram dương ưa khí: 

Streptococci,  Staphylococc, ĐBacilus anthracis và 

'Corynebacterium diphteriae. 

+ Vi khuẩn Gram dương ky khi: Eubacterium, 

Propionibacterium, Peplococcus và Peplostreptococcus 

spp., nhiều chủng Clostridium perfringens và C. telani. 

+ Một số chủng Actinomyces spp. và Nocardia 

asteroides. 

+ M6t vai hoạt tinh kháng Toxoplasma gondii và 

Plasmodium spp. 

- Kháng thuốc 

+ Cơ chế kháng thuốc mắc phải của vi khuẩn đối 

với lindamycin là do methyl hóa RNA trong tiểu đơn vị 508 

ribosom của vi khuẩn; kiểu kháng này thường qua trung 
gian plasmid. Kháng thuốc xảy ra & mức độ khác nhau 

trên các vùng miền theo phân bố địa lý. Có sự kháng 

chéo giữa clindamycin, lincomycin và erythromycin vì 
những thuốc này đều tác dụng lên cùng một vị trí của 

ribosom vi khuẩn. 

+ Các loại vi khuẩn sau đây thường kháng 
clindamycin: Hầu hết các vi khuẩn Gram âm ưa khí bao 

gồm EnlerobackeriaceaePseudomonas spp. và 

Acinetobacter spp., thực tế đã kháng clindamycin cũng 
như erythromycin, Neisseria gonorrhoeae, N.meninggitidis, 

Haemophilus influenzae, Enterococci đều đã kháng thuốc. 

Mycoplasma spp., cùng một vài chủng Staphylococcus 

aureus kháng methicilin cũng đã kháng với clindamycin. 

Theo một số nghiên cứu cho thấy tỷ 18 kháng trong 
nhóm B. fragilis khoằng 25% hoặc cao hơn. Một số vi 
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khuẩn ky khí đã ít nhiều kháng clindamycin: Clostridium 
spp. (10 — 20%), Peptostreptococci (8%), Fusobacterium 

Spp. (9%), chủng Prevotella (11%). 

Đặc tính dược động học: 

Clindamycin bền vững trong môi trường acid. Khoảng 
90% liều uống của clindamycin hydroclorid được hấp thu 

trong đường tiêu hóa. Sự hấp thu không bị giảm đi đáng 
kể khi uống cùng thức ăn, nhưng tốc độ hấp thu có thể bị 

giảm. Sau khi uống khoảng 1 giờ liều 150, 300 và 600 mg 
(tính theo clindamycin), nồng độ đỉnh của thuốc trong 
huyết tương tương ứng là 2 - 3 microgam/ml, 

4 microgam/ml và 8 microgam/ml. Nồng độ trung bình 
khoảng 0,7 microgam/ml sau 6 giờ. 

Clindamycin được 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 lâm sàng trong dịch 
não tủy. Thuốc khuếch tán qua nhau thai vào tuần hoàn 

thai; thuốc cũng có xuất hiện trong sữa mẹ và có nồng độ 

cao trong mật. Thuốc tích lũy trong bạch cầu và đại thực 

bào. Trên 90% nồng độ clindamycin trong tuần hoàn liên 

kết với protein huyết tương. Thời gian bán hủy của thuốc 

là 2 đến 3 giờ, nhưng có thể kéo dài ở trẻ sơ sinh thiếu 

tháng và những người bénh suy thận nặng. 

Clindamycin có thể chuyển hóa & gan tạo thành chất 
chuyén hóa N-demethyl và sulfoxid có hoạt tính va một 

số chất chuyển hóa khác không có hoạt tính. Khoảng 

10% liều được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng hoạt tính 

hay chất chuyển hóa và khoảng 4% bài tiết qua phân; số 

còn lại được bài tiết chậm dưới dạng chất chuyển hóa 

không hoạt tính sau vài ngày. 

Không thể thải loại clindamXEiTnột cách có hiệu quả 'À 
bằng thẩm tách máu hoặc thẩm phân màng bụng. N 

Tuổi tác không làm thay đổi dược động học của{ 
clindamycin nếu chức năng gan thận bình thường. 

Qui cách đóng gói: 

- Hộp 03 vi x 10 viên nang cứng; 

- Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng. 
Điều kiện bảo quản của thuốc: Bảo quản thuốc nơi khô, 

nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 

Han dùng của thuốc: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS. 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 
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