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Rx-Thuéc ban theo don Hwéng dan swr dung

VIRCLATH

THANH PHAN

Mbi vién nén bao phim chira: Clarithromycin 500 mg

Ta dwgce: Colloidal anhydrous silica, Microcrystalline Cellulose, Pregelatinised Starch ,
== Povidone, Magnesium stearate, Croscarmellose Sodium, Titanium Dioxide, Talc, Polyethylene ==
mm Jlycol, Hypromellose
== DANG BAO CHE
B \/i&n nén bao phim.

QUY CACH BONG GOI

Hop 3 vi x 7 vién nén bao phim.

HOp 4 vi x 7 vién nén bao phim.

DAC TINH DUQC HQOC

Dwoc lwe hoc

Clarithromycin 14 khang sinh macrolid ban téng hop. Clarithromycin thuwong 6 tac dung kim

khuan, méc dii co thé cé tac dung diét khudn & lidu cao hodc doi voi nhirng chlng rat nhay

cam. Clarithromycin (rc ché su tdng hop protein & vi khuén nhay cam béng cach gan véi tiéu
don vi 508 ribosom. Clarithromycin c6 tac dung manh hon erythromycin mét chut déi voi

Moraxella (Branhamella) catarrhalis va Legionella spp. Tac dung rat manh dbi voi Chlamydia

spp, Ureaplasma urealyticum va hon han cac macrolid khac déi voi Mycobacterium avium ni

bao (MAI = Mycobacterium avium intracellulaire). N6 ¢ling cé tac dung v&i M. leprae. Trong
mét vai tai liéu cé néi dén tac dung in vitro voi Toxoplasma gondii va c6 mot vai tac dung véi

Cryptosporidis. Chét chuyén hoa 14 - hydroxy clarithromycin c6 hoat tinh va cé thé hiép déng

in vitro v&i thudc me dé lam ting dang ké hoat tinh cda clarithromycin trén 1am sang déi voi

Haemophilus influenzae. Chét chuyén hoa cb niva ddi tir 4 - 9 gio. Clarithromycin dwoc dung

nap & da day - rut tbt hon erythromycin. Clarithromycin c6 &i lgc véi CYP 3A - 4 thap hon

erythromycin va vi vay twong tac thude it quan trong hon trén 1am sang. Tuy vay clarithromycin
chéng chi dinh diing chung véi astemizol, cisaprid va terfenadin.

Tinh hinh vi khuan khang d6i véi macrolid & Viét Nam c6 chiéu hwéng tang nhanh. Céc vi khuén

khang véi erythromycin thuéng cling khang voi cac macrolid khac bao gom clarithromyein.

Mtrc khang erythromycin clia Staphylococcus va Streptococeus la 44% (ASTS, 1997) va cla

S.pneumoniaela khoang25% (ASTS,1996) - - "

Dwgc dong hoc '

Clarithromycin khi ubng dugc hép thu nhanh qua dwéng tiéu hoa va chiu sy chuyén hoa dau

tién & mirc @6 cao lam cho kha dung sinh hgc clia thudc me gidm xuéng con khoang 55%.

Mtrc hap thu gan nhu khéng bj anh hudng béi thire &n. Néng dé dinh cla clarithromycin va

chét chuyén hoa chinh 14 - hydroxy clarithromycin khodng 0.6 - 0,7 microgam/ml, sau khi udng

mot lidu duy nhat 250 mg. O' trang thai can bang dong & cling mrc liéu trén cho ndng d dinh

khoang 1 microgam /ml.

Duwgrc dong hoc cla clarithromycin khéng tuyén tinh va phu thube lidu. C4c liéu Ién co thé tao

nén cac nong dé dinh tang khéng theo ty 1& thuan do chuyén héa thube bi bao hoa.

Clarithromycin va chat-chuyén. héa chinh duge phan phdi réng rai va ndng dé trong mé vuot

néng do trong huyét thanh do mét phan thube duoc thu nap vao trong té bao. Thudc chuyén

héa nhiéu & gan va thai ra phan qua dwdng mat. Mot phan dang ké dugc thai qua nuwérc tidu.

Khoang 20 va 30% theo thir ty (rng véi lidu 250 mg va 500 mg dugc thai qua nwée tiéu dudi

dang khoéng bj chuyén héa. 14 - hydroxy clarithromycin cling nhw cac chat chuyén héa khac

cling dugc thai qua nwoe tiéu. Nira doi cla clarithromycin khodng 3 - 4 gi& khi ngudi bénh
ubng 250 mg clarithromycin, 2 1An/ngay, va khoang 5 - 7 gitr khi ngwoi bénh uéng lidu 500 mg,

2 lan/ngay. Nira doi bj kéo dai & nguoi bénh suy than.

CHi BINH

- Clarithromycin dwgc chi dinh thay thé cho penicilin & nguéi bj dj ing véi penicilin khi bi nhiém
vi khuén nhay cam nhu viém amidan, viém tai gitra, viem xoang cap, viém phé quan man co
dot cap, viem phdi, da va cac mé mém. Didu nay kho thuc hién & Viét Nam vi hién nay da s6
vi khuan déu khang voi cac loai macrolid.

- Clarithromycin chi nén danh dé diéu trj viém phéi do Mycoplasma pneumoniae va Legionella,
bénh bach hau va giai doan dau clia ho ga va nhiém khugn co hdi do Mycobacterium (bénh
phdi do phtic hop MAC: Mycobacterium avium complex).

- Clarithromycin dugc ding phoi hop véi 1 thude e ché bom proton hodc 1 thube dbi khang
thy thé histamin H, va doi khi v&i 1 thubc khang khun khac dé tiét trie Helicobacter pylori
trong diéu trj bénh loét da day - ta trang dang tién trién.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu lwong:

Clarithromycin bén virng trong méi tredng acid va hép thu tt khi co hodc khéng c6 thic an.

Théi gian diéu tri clarithromycin con tuy thudc vao loai nhiém khudn va muc dé nang nhe clia

bénh va thudng kéo dai 7 - 14 ngay.

Nguroi lon:

- Nhiém khuén dwong hé hp va da: 1 vién/lan, 2 lan/ngay. D6i véi nguoi bénh suy than nang,
lidu gidm xudng mét niva con 250mg, 1 IAn/ngdy hoac 250mg, 2 lan/ngay trong nhiing nhiém
khuan nang.
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- V&1 Mycobacterium avium ndi bao (MAI): 1 vién/lan, 2 1an/ngay. Giam liéu xubng 50% néu do
thanh thai dwéi 30 mi/phut.

Tré em:

- Liéu théng thuong: 7,5 mg/kg thé trong, 2 lan/ngay dén t6i da 500 mg, 2 I&n ngay.

- Viém phéi cong dong: 15 ma/kg thé trong, 12 gior mot 1an.

Clarithromycin cling dung phéi hgp véi chat (rc ché bom proton va céc thube khac véi liéu 1

vién/lan, 3 lan/ngay dé diét tan gbc nhiém Helicobacter pylori.

Céch ding:

Ubng véi nude dun sbi dé ngudi., co thé uéng trudrc hoac sau bira an.

CHONG CHI PINH

Ngudi bi di trng véi cac macrolid. Chéng chi dinh tuyét déi ding chung véi terfenadin, dac biét

trong trwéng hop bi bgnh tim nhw loan nhip, nhip cham, khoang Q - T kéo dai, bénh thiéu mau

co tim cyc b hodc mét can béng dién giai.

THAN TRONG

Suy gidm chirc néang than, gan.

PHU N(* CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir c6 thai

Trong théi gian mang thai, chi dung clarithromycin khi that can thiét va theo déi that can than
Phu ni¥ cho con bua

Can than trong khi cho ngudi cho con bu diing clarithromycin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thudng gép, ADR >1/100

- Réi loan tiéu hoa, dac biét 1a & ngudi bénh tré véi tan xuét 5%.

- Phan (g di ('ng & mirc d6 khac nhau tlr may day dén phan vé va hoi chirng Stevens -
Johnson.

- Cling c6 thé bj viém dai trang mang gia tir nhe dén de doa tinh mang.

- Toan than: Phan (ng qua man nhw ngtra, may day, ban da, kich thich.

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

- Tiéu héa: Céc triéu chirng & mét (dau bung trén, déi khi dau nhiéu), budn nén, nén.

- Gan: Chirc ndng gan bat thuéng, bilirubin huyét thanh tang va thwdng kém theo vang da, sét
phéat ban va tang bach cau wa eosin.

- Thinh gic: Diéc (néu dung liéu cao) than kinh giac quan co thé hdi phuc.

Huwéng dén céch xu tri ADR

Ngtrng clarithromycin va can cham séc, néu da ding lidu rét cao.

Théng bao cho béc sy nhirng tac dung khéng mong mubn gap phai khi str dung thuéc

TUONG TAC THUOC

Tuwong tac quan trong nhét ctia khang sinh macrolid v&i cac thube khac 1a do macrolid c6 kha
nang Gc ché chuyén hoa trong gan cta cac thudc khéc. Tac dung (rc ché cytocrom L, thay
rd sau khi uéng clarithromycin.

V6i cac thubc tri dong kinh, clarithromycin ()¢ ché sy chuyén hoa clia carbamazepin va
phenytoin 1am tang tac dung phu ctia ching. Clarithromycin (rc ché chuyén héa cla cisaprid
dén dén khodng cach Q - T kéo dai, xoan dinh, rung that. Clarithromycin (rc ché chuyén hoa
trong gan clia theophylin va Iam tang ndng d6 theophylin trong huyét twong dan dén nguy co
gay ngd doc. Thude ciing lam giam sy hap thu clia zidovudin. Cac nghién ciru dugc dong hoc
da ching minh réng clarithromycin va céac khang sinh macrolid khac anh huéng dén chuyén
héa cuia terfenadin ddn dén tang tich Iy thubc nay.

ANH HUONG CUA THUOC DOI VO1 LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Thuéc khong &nh hwdng dén kha nang lai xe hay van hanh may maéc.

QUA LIEU VA XU TRi

Viéc udng mét lrgng Ion clarithromycin cé thé gég ra nhirng triéu chirng vé tiéu hoa. Néu ubng
qué lidu, phai cho bénh nhan nhap vién, rira da day va ap dung cac bién phap diéu tri nang do
khac. Néng dé clarithromycin trong huyét thanh khéng bj anh hudng bdi loc mau hoac thim
phéan phlc mac.

BAO QUAN

Béo quéan trong bao bi kin, dwéi 30°C. Tranh anh sang.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG : Nha san xuét
HAN DUNG : 36 thang ké tir ngay s&n xuét.

San xuét béi: INDUSTRIA QUIMICA Y FARMACEUTICA VIR, S.A.
Address: Laguna, 66-68-70. Poligono Industrial Urtinsa Il, 28923 Alcorcon (Madrid) Espana/
Tay Ban Nha

Dé xa tim v&i cda tré em.
Poc ky hwéng dén sir dung trrée khi ding.
Néu céan thém théng tin xin hoi y kién bac sy. Thubc nay chi ding theo don cta béc sy



