Rx
Cefaclor 125 mg

¢ Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sitdung trudckhi dung.

eDéxatamtaytréem.

o Tohuéng dan sirdung néu tém tat cac théngtin quan trong chiathuéc.
Né&u can thém théng tin, xin héi y kién bac sy hoac dugcsy.

THANHPHAN CONG THUCTHUOC: Mbi goi 2 g chufa:

Thanh phan dugc chat: Cefaclor (dudi dang Cefaclor monohydrat) 125 mg.
Thanh phan ta dugc: Mannitol, Avicel, Tinh bot mi, Gom xanthan, Acesulfam K,
Povidon, Mau Erythrosin lake, B4t mui dau, Colloidal silicon dioxid.

DANG BAO CHE: Bot phahén dich uéng.

Mé ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Bot thudc mau héng, cé muitham, vi
ngot.

CHIDINH:

Cefaclor dugc chi dinh trong cac bénh nhiém khuén do vi khu&n nhay cdm
gayra:

- Nhiém khudn dudng hé hap bao gém:Viém phéi, viém phé quan (bao gém
dgt bung phat ctia viém phé quan man tinh), viém amidan, viém hong, viem
xoang.

-Viémtaigita.

- Nhiém khuan dudng tiét niéu cap tinh va man tinh bao gém viém bang
quangvaviémbéthan.

-Nhiém khuan dava mé mém.

- Cefaclor cé thé dugc st dung dé diét Streptococcus & mii hong, chua c6 dir
liéu vé hiéu qua trong viéc ngan nguia s6t thap khdp hodc viém néi tam mac
dovikhuan.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc dingliéulugng trong don thudc.

Nguoilon:

-250 mg méi 8 gid, c6 thé tang liéu 500 mg méi 8 git cho nhiéu bénh nhiém
khuan ndng hodcdo vikhuan itnhay cdm hon gay ra.

-Téngliéu hang ngay khéng qua4g.

Tréem:

- Liéu khuyén cdo thudng dung: 20 mg/kg/ngay chia lam nhiéu lan, dung
cach nhau méi 8 gis. DSi véi viém phé quan va viém phéi, liéu dung la
20 mg/kg/ngay dugc chia lam 3 1an/ngay. Téng liéu hang ngay dugc chia
thanh nhiéu lan cach nhau méi 12 gi& trong bénh viém tai gilta va viém
hong. C6 thé tang liéu lén 40 mg/kg/ngay chia lam nhiéu lan déi véi cac
trudng hgp nhiém khuén nang han, do cac vikhuan itnhay cdm hon gay ra.
-Téngliéuhang ngay khéngqua 1g.

-Trong diéu tri nhiém khuan Streptococcus tan huyét beta, nén tiép tuc diéu
triitnhat 10 ngay.

- Liéu thudng dung méi 8 gignhu sau:

Tuéi Liéu dung
1 thang tudi - 1 tudi 62,5mg
1-5tudi 125 mg
> 5 tudi 250 mg
-Liéudung an toan cho tré duéi 1 thang tudi chua dugc chiing minh.
Tudi 125 mg/5 ml 250 mg/5ml

<1tudi (9 kg) 62,5 mgx 3 lan/ngay

1-5tuéi(9-18kg) 125mg x 3 lan/ngay

> 5 tudi 125 mg x 3 lan/ngay

Ngudicaotudi:

Dung liéu tuong tu clia ngudi I6n.

Bénh nhan suy giam chiic ndng than:

Dung liéu tuang tu clia ngudilén (xem phan Canh bdo va thdn trong khiding
thuéc).

Bénh nhan dang thdm phan mdu: Do thai gian ban thai trong huyét tuong
giam 25 % - 30 %, khuyén cdo dung liéu nap 250 mg - 1 g trudc khi tham
phan valiéu duy tri gitta cac 1an thdm phan 14250 mg - 500 mg méi 6 - 8 gid.
Cach dung:

- Dung uéng.

-Hoa thudc véi lugng nudce vira dd (5 ml nudc cho 1 goi), khudy déu trudc khi
udng, uéng ngay sau khipha.

- Trudng hgp quén udng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai
gian gan véi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép
theo vao thai gian thudng 1&. Khong dung liéu gép doi dé bu vao liéu da quén.
-Trudng hgp udng qua nhiéu thudc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa Héi
stic- Cdp ctru cia bénh vién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

- Bénh nhan qua man vdi bat ci thanh phan nao cta thudc. Bénh nhan di
ungvéikhang sinh penicillin hodc khang sinh beta - lactam khac.
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

Canhbdo

-Trudc khi diéu tri bang cefaclor, can xac dinh xem bénh nhan da tiing cé cac
phén (ing quéa man trudc dé véi cefaclor, cephalosporin, penicillin hodc cac
thudc khéac hay chua. Cefaclor nén dugc dung than trong & nhiing bénh
nhan nhay cdm vdi penicillin, vi quad man chéo, bao gém ca phan ting phan
Vv, trong s6 cackhang sinh beta - lactam da dugc ghinhan rérang.

- Néu xay ra phan Ung di Ung véi cefaclor, nén ngiing thuéc va diéu trj bénh
nhéan bang cacthudc thich hgp.

- Viém dai trang gid mac da dugc béo cdo véi hau hét tat ca cac loai khang
sinh phé réng, bao gém céac thuéc nhém macrolid, penicillin ban téng hgp
va cephalosporin. Do dé, diéu quan trong la phai xem xét chan doan &
nhiing bénh nhan bi tiéu chay cé lién quan dén viéc sirdung khang sinh. C6
thé xdy ra viém dai trang & muc d6 nghiém trong tir nhe dén de doa tinh
mang. Cac trudng hgp nhe thudng dap tng chi véi viéc ngiing thudc. Trong
trudng hgp tirtrung binh dén ndng, can ap dung cac bién phap thich hop.
Thantrong

- Cefaclor strdung mét cach than trong khi cé su'suy giam chiic nang than ro
rét. Vi thai gian béan thai cGia cefaclor & bénh nhan vé niéu la 2,3 dén 2,8 gids
(so vdi 0,6 git - 0,9 gid & ngudi binh thudng), thudng khong can diéu chinh
liéu lugng cho bénh nhén suy than vira hodc nang. Kinh nghiém lam sang
vdi cefaclor trong nhiing tinh trang nhu vdy la han ché; Vi vay, nén theo doi
lam sang can than vathuc hién cac xét nghiém.

- Nén than trong khi ké don cac thuéc khang sinh phé rong & nhitng bénh
nhan cotién sirvé bénh da day - rudt, dac biétla viém daitrang.

St dung cefaclor kéo dai cé thé dan dén sy phat trién qua muc cla cac vi
khudn khéng nhay cdm. Néu xay ra boi nhiém trong qué trinh triliéu, can ap
dung cacbién phap thich hop.

Cac xét nghiém Coombs tryc ti€p duong tinh da dugc bao cdo trong qua
trinh diéu trj bdng khang sinh cephalosporin. Trong cac nghién ctiu vé huyét
hoc hodc trong cac phéan (ing chéo truyén mau, khi xét nghiém khang
globulin dugc thuc hién & vitrithiyéu, hoac trong xét nghiém Coombs &tré
50 sinh c6 me da dugc dung khang sinh cephalosporin trugc khi sinh, can
xem xét xét nghiém Coombs duong tinh c6 théla do thuéc.

Phan ting duong tinh gid véi glucose trong nudc tiéu cé thé xay ra véi dung
dich Benedict hoacdung dich Fehling hodc véi vién thirdéng sulfat.

-Thudc c6 chida tinh bot mi, ngudi di ting véi bot mi (trir bénh coeliac) khéng
néndung thudc nay.

-Thudc cé chiiamannitol, c6 thé co tdc dung nhuan trang nhe.

Stdung thudc cho phu nitcé thaivacho conbu:

- Th&i ky mang thai: Cac nghién cuu trén dong vat cho thdy khéng co tac
dung gy quéi thai va khong cé béng chiing vé suy gidm kha ning sinh san.
Tuy nhién, vi chua c6 nghién ctu ddy dt hodc cac nghién ciu dugc kiém soat
téttrén phunitcé thai, nén than trong khi ké don cefaclor cho phunitcé thai.
-Thai ky cho con bii: Cac nghién cliu trong qua trinh cho con bu da phat hién
mot lugng nhé cefaclor trong stta me sau khi dung liéu duy nhat 500 mg. Néng
d6 trung binh khoang 0,2 microgam/ml hoéc it hon d& dugc phét hién dén 5
gio sau d6. Mot lugng nho dugc phét hién sau 1 gid. Vi tac dung trén tré bi me
chua dugc biét, nén than trong khi dung cefaclor cho phu nirdang cho con ba.
Anh huéng ctia thuéclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Thudc c6 thé gay chéng mét va buén ngu, do d6 than trong khi dung cho
ngudildixe, van hanh méy méc.

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOC:

Tuong tacchathudc:

Warfarin

Da c6 cac bao cdo vé viéc tang thai gian prothrombin nhung hiém gap, c6
hodc khéng c6 chdy méau lam sang, & nhimng bénh nhan dung déng thai
cefaclor va warfarin. Tac dung chéng déng méu clia warfarin cé thé dugc
tang lén khi diéu tri déng thai véi cefaclor, do d6 can theo déi thai gian
prothrombin va diéu chinh liéu lugng warfarin néu can.

Probenecid

Su bai tiét ctia tat cd cac cephalosporin (cefaclor) c6 thé bi gidam khi dung déng
thdi vai probenecid dan dén tang ndng dé cephalosporin trong huyét tuong.
Tuongky ciathuéc:

Do khéng c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky cia thudc dung dudng udng,
khéng tron lan thudc nay véi cac thudc khac.

TACDUNGKHONG MONG MUON CUATHUOC:

Daday-ruét:

Tac dung khéng mong mudn thudng gap nhat la tiéu chdy, mac du hiém khi
nghiém trong dén muc phai ngting diéu tri. Viém dai trang bao gém ca cac
trudng hgp hiém gap cta viém dai trang gid mac da dugc bao cao. Buén nén
vanonclingxayra.

Qudman:

- Cac phan Uing dj ting nhu phét ban dang sai, ngtia va néi may day da quan
sat thdy. Cac phan ting nay thudng gidm dan khi ngting diéu tri. Cac phan
ung giéng nhubénh huyétthanh (héng ban da dang nhe, phat ban hodc cac
biéu hién trén da khac kém theo viém khép/dau khép, c6 hodc khong sét)
dadugcbao céo.

-Bénh hach bach huyét va protein dam it gap; khéng cé phic hgp mién dich
tudn hoan vakhdng c6 bang chiing vé di chiing. Dai khi, cac triéu chimg don
ddc c6 thé xay ra, nhung khéng phai la phan ing giéng bénh huyét thanh.
Nhiing phan ting nhuvay rd rang la do qua man va thudng xay ra trong hoac
sau dgt diéu trj thirhai (hodc sau do) vai cefaclor, va da dugc bao cdo &tréem
thudng xuyén hon & ngudi I16n. Cac ddu hiéu va triéu ching thudng xay ra
vai ngay sau khi bat dau diéu trj va thuong gidm dan trong vai ngay sau khi
nguing diéu tri. Thuéc khang histamin va corticosteroid gitp gidm cac dau
hiéuvatriéu chiing nay. Khong cé di chiing nghiém trong nao dugc bao cao.
- Hiém cd bao cao vé hong ban da dang nang (hdi chiing Stevens - Johnson),
hoai t& biéu bi nhiém doc va phan (ing phan vé. Phan ting phan vé c6 thé
phd bién hon & nhiing bénh nhan cé tién st dj ting vdi penicillin. Cac phan
ung phan vé c6 thé biéu hién dudi dang cac triéu chiing don déc, bao gém
phu mach, suy nhugc, phu (bao gém ca mat va tay chan), kho thé, di cam,
ngathoacgian mach.

-Cactriéu chiing qua mén cé thé ton tai trong vai thdng nhung rat hiém.
Huyéthoc:

Téng bach cdu &i toan, xét nghiém Coombs duong tinh va hiém gap la gidm
tiéu ciu. Tang t&€ bao lympho thoang qua, gidm bach ciu va hiém gap la
thi€u mau tan huyét, thi€u mau bat san, mat bach cau hat va gidm bach cau
c6théhdiphuccoynghialamsang.

Gan:

Viém gan thoang qua va vang da & mat hiém khi dugc bao céo, bao gém
téng nhe gia tri AST, ALT hodc phosphatase kiém.

Than:

Viém than ké c6 héi phuc hiém khi xdy ra, cling cé thé tdng nhe uré huyét
hoéc creatinin huyét thanh hodc xét nghiém nudgc tiéu bat thusng.

Héthdn kinh trung uong:

Tang déng co hoi phuc, kich déng, lo 1dng, mat ngu, 1G 1an, tang truong luc
cd,chéng mat, do gidc va budn ngli da dugc bao cao hiém khixay ra.
Sinhduc:

Ngtta bd phan sinh duc, viém am dao va ndm am dao.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu ching va biéu hién khistrdung thudc qua liéu:

- C4c triéu chiing qué liéu cé thé Ia budn nén, nén, dau thugng vi va tiéu
chdy. Mtic d6 ndng ctia dau thugng vj va tiéu chay lién quan dén liéu dung.
Néu cé cac triéu chiing khac, c6 thé do dj ting, hodc tac ddng clia mot nhiém
dockhachodc ctiabénh hién mac cliangudibénh.

Cachxutrikhidung thuéc qualiéu:

Khoéng can phai rdia da day, ruét, trir khi da uéng cefaclor véi liéu gap 5 lan
liéu binh thudng. Bao vé dudng hé hap cho ngudi bénh, hé trg thong
thodang khi va truyén dich. Lam gidm hap thu thudc bang cach cho uéng
than hoat nhiéu lan. C6 thé rira da day va thém than hoat hodc chidung than
hoat. Gay lgi tiéu, thdm phan mang bung hodc thdm phan mau chua dugc
xacdinhlacolgitrong diéu triqua liéu.

PACTINH DUGC LUC HOC:

Nhém dugc ly: Khang sinh nhém cephalosporin thé hé 2.

Ma ATC: JO1DCOA4.

Co ché tac dong: Chu yéu la do tc ché téng hgp thanh té€ bao & vi khuan
nhay cam. Bing cach uc ché phan (ing trans-peptidation, giai doan cudi
cling clia qué trinh tdng hgp thanh té bao, do dé ngén chan sy hinh thanh
hoan chinh ctia céc lién két chéo peptidoglycan. Cac giai doan trudc khac
trong qua trinh téng hgp nay ciing cé thé bj tic ché va cé thé c6 mét s6 cdm
g ly giivikhuan.

Cochédékhang:

-Tinhthdm thiu - Cac cephalosporin khong dén dugc vitrithy thé.
-Biphahly bdi beta-lactamase.

-Thay d&i PBPs.

Gia tringuéng

Cacgidtringudnglién quan dén loai

Loai Céc gia tri ngudng lién quan dén loai
(S</R>)
Staphylococcus ChaydiémFvaG
Streptococcus A, B,C,G ChaydiémH
H.influenzae 0,5/0,5
M. catarrhalis 0,5/0,5

F.Tinh nhay cdm ctia staphylococcus véi cephalosporin dugc suy ra tirsunhay
cammethicillin.

G.Déivéi Cefaclor can phai diéu trj liéu cao d6i véi nhiém staphylococcus.

H. C6 thé suy ra tinh nhay cdm clia streptococcus caéc nhém A, B, Cva G tu su
nhay cam ctia chiing véi benzylpenicillin.

Bangtinh nhay cdam

Ty lé dé khang méc phai cé thé thay ddi theo vung dia ly va theo thai gian d6i
Vi cac loai da chon loc va théng tin vé dé khang tai dia phuong la can thiét,
dac biét khi diéu trj cac bénh nhiém khudn nang. Khi can thiét, nén tim I5i
khuyén cta chuyén gia khity [& khang thudc tai dia phuang dén miic co nghi
vénvé cong dung ctiathudc trong it nhat mét sé loai bénh nhiém khuén.
Cacloainhay cdm thudng gap

Vikhuan hiéu khigram duong

Staphylococcus (coagulase duong tinh, coagulase am tinh va cac chiing tao
penicillinase)

Streptococcus tan huyét alphava beta

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes (Streptococcus tan huyét betanhom A)

Vikhuan hiéu khigram am

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

CdcloaiKlebsiella

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis

Cacloaico khandng dé khang thuéc

Cécvikhuan da dé khang thuéc

Enterococcus

Staphylococcus khang methicillin

PAC TINH DUQC DONG HOC:

Suwhdp thu

Cefaclor dugc hap thu t6t sau khi udng d6i véi nhitng ngudi uéng luc doi.
T6ng lugng thudc hap thu la giéng nhau cho du thudc dugc udng cling hay
khéng cuing véi thic &n; tuy nhién, khi thuéc dugc uéng cung vdi thic an
nong do dinh quan sat dat dugc 1a 50 % - 75 % so vdi khi thudc dugc st dung
licdéivathudng xuat hién mudn hon 45 phat dén 60 phat.

Tinh tuyéntinh

Sau khidung cacliéu 250 mg, 500 mg va 1 g lic déi, néng do dinh trung binh
trong huyét thanh tuong tng la khoang 7 mg/I, 13 mg/l va 23 mg/I trong
vong 30 phut-60phut.

Chuyénhéava thaitrir

- Khodng 60 % - 85 % lugng thudc dugc bai tiét dudi dang khéng déi qua
nudc tiéu trong vong 8 gid, phan 16n dugc bai tiét trong vong 2 gid dau tién.
Trong khodng thdi gian 8 gi¢, néng dé dinh trong nuéc tiéu sau khi dung liéu
250mg, 500mgva 1 gtuonging lakhoang 600 mg/l, 900 mg/Iva 1.900 mg/I.
- Thdi gian ban thai trong huyét thanh & ngudi binh thudng la 0,6 gis - 0,9
gid. & bénh nhén chiic nang than suy giam, thai gian ban thai cta cefaclor
trong huyét thanh sé kéo dai. 3 nhitng ngudi mat hoan toan chiic nang than,
thai gian ban thai trong huyét tuong cia phan ti thuéc dang nguyén ven la
2,3 gi% - 2,8 gio. Budng thai trlr & bénh nhan suy gidm chiic nang than ro rét
chua dugc xac dinh. Thdm phan mau rit ngan thai gian ban thai 25 %- 30 %.
QUY CACHPONG GOI:

Hoép 10g6ix2g,hdop 129o6ix2g,hdp509dix2g.

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh anh sang.
HANDUNG: 24 thang ké tirngay san xut.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

CO'SG SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hug, Phudng My Phu, Thanh phd
Cao Lanh, Tinh Béng Thap

Dién thoai: 1800.969.660

DOMESCO
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