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GLYODAS 3OO
Thu6c nay chi ding theo dn thu6c
DA xa tAm tay te en
Dqc kt hLwng den su dqng tnr@ khi ding
1. Thanh phan c6ng thri"c thu6c: cho 1 viCn nang c0,ng

Thanh phan hoat chat:
Clindamycin hydroclorid tuong Ong voi 300 mg Clindamycin
- Thanh phan t6 duoc: Talc, Era-tab, Magnesi stearat.
2. oang bao ch6:
2.1. Dang bAo ch5: Vi6n nang c['ng
2.2. MO E dang bdo chC: ViCn nang s6 O hai nrl,a mau nau b?c, b6t thu6c ben trong mau tring
den trdng xem. vi ddng c6 mari dac kung
3. Chi d!nh:
Clindamycin c6 tac dvng diAu tri nhung nhi6m khuin duoi day do cac vi khuen ky khi nhay cam
vdi thu6c hoac cdc chrlng vi khuen ai khi Gram duong nh?y cam voi thu6c nhu lron ceu
(streptococci), tlr cau (staphylococci), ph6 cAu (pneumococci) va cac ching Chlamydia
trachomalis nhay cdm vo lhu6c.
a) Cac nhiCm khuan dudng h6 hap tren bao g6m viCm a-mi-alan, v 6m hgng, v em xoang viem
tai gioa va bCnh tinh hdng nhiet.
b) C6c nhiem khu6n duong h6 h5p duoi bao g6m vi6m phe quan, vi6m ph6i, vi6m mi mang
ph6i va 6p - xe ph6i.
c) Cac nhi6m khuan da va m6 mdm bao gdm trung ca, nhqt, vi6m m6 te bao, ch6c ld c6c 6p
xe.vri nhi6m khu6n t?i v6t thuong. Voi c6c nhi6m khuAn da va mo mem dec hicu nhu vi6m
quing vd vi6m m6 m6ng (panaritium); c6c truong hgp nay dip ung t6t khi ir 16u voi
clindamycin-
d) Cac nhl6m khu6n xuong va khop bao g6m viem,xuong tiy va v em khop nhi6m khu6n
e) Ket hqp- voi mot thu5c kh6ng sinh ph6 vi khuan Gram am di khi thich h_qp d6 d 6u tri cec
nhi6m khuan phu khoa bao gom vicm noi mac tLl cung, vi6m m6 t0 bao. nh Cm khuan am dao,
ep - xe vdl - buong trllng va vi6m vdi trLi'ng Trong kuong hqp v em c6 tu .uog da Chlamydia
trcchamatis. ddu tri cindamycn don thuan duo. c nhan th6y a c6 h ou qua di6t duoc v sinh vat
nay.
f)C6cnhi6mkhuantrong6oungg6mvi6mph(cmacvaep-xetrong6br;ngl.h [6thop\o
mot thu6c kh6ng sinh ph6 vi khuan ai khi Gram am thich hop.
g).Nhi6m trarng huyet ve viom noi tam mac. HiCu que cia clindamycin da dugc ghi nhan trong
di.)u ki mOt s6 truong hgp v em n6i tam mac cq th6, khi clindamycin d nong d6 thich hqp co th6
d?t duoc trong huy6t thanh co tac dlrng di6t khuAn in vitra d6i voi vi khu6n dang gdy nh6m
khu6n.
h) Cac nhi6m khuan reng mi6ng nhu ep xe quanh reng (ap - xe nha chu) vd viem quanh rang
(viCm nha chu).
i) Vi6m ph6i do Pneumocystis jiroveci @hen bai truvc dey b Pneumocttis carirl, trCn benh
nhan AIDS. d b6nn nnan kh6ng dung nap vo hoac khdng dep ung day dar vo deu ki thong
lnuong. ctidamycin co th6 sJ dung ph5 hop voi p.inaquin.
jl S6t .et: Dol vol ch; dloh nay. xn tham 

^h;o 
n*ong ddn ch)n doan vd dit u I I o;nh sdl ,er ?o

nh^t do BA Y G ban henh.
k) Di6u tri du phong vicm mang trong tim tren benh nhan nhay cam/di Ong voi cdc khdng s nh
penicillln.
T€n in vitro, nhong vi khu6n nhay cam vo clindamycin gan'. B. metannogenlcus B dlsrers B.
bivius, Peptastreptacoccus spp., G. vaginalis, M. mulieris. lt|. curlisii vd lt4ycoplasfrta hominis
4. Lidu ding va cech ding:
Liau dung cho nguoi lon:
C ndamvgln hvgrochlorid v6n nana (duono q6no):
300 mg/ en, m0 6 B 12 gio hoac 600 mg/ len mo! 8. 12 g o. D6 lranh khe nang kich thich thuc
oua'. rFn -ong ve" lalg.Ildaavcrn hyd'oc'o.o !o F oi o( nuo. d;r
Vi6n nanq cLndamvcin hvdroclorid bho tri em c6 the nuol thu6c danq vten nanq)
D6 tr6nh kha ning bi kich ,,ng thuc quan, n6n u6ng vi6n nang clindamyc n hydroclor d voi m6t
c6c nudc dAy.
Liau ding tu 8 d6n 25 mg/ kg/ lln chra th,nh 3 hoac 4 rau bang nhau. Dang vi6n nang c6 th6
kh6ng phan li6u mg/ kg chinh xac; vi vay, c6 th6 cAn ding dgng bao ch6 khac trong mot so
truong hgp.
Vien nang clindamycin \hdng phu hop cho tre em chu a co khd nang nu6t trgn vien lhu
Li6u ding cho nguoi cao tu6i:
C,rc nghian c[]u duoc d6ng hgc coa clindamycin cho thay khOng c6 su khdc biet c6 li nghla ve
nat ram seng grda nguor tre tu6 va nguoi cao tu6r co chuc nalg gan va chuc nang (1d. ,di6u
chinh theo tu6i) binh thuong sau khi u6ng hoac tiam Vi vey khdng c;n thiet phdi di6u chinh 1i6u

A nguoi cao tu6r co chrlc ndng gao va cliL" fzng il.;n \JreJ .h:.]h t:reo tuor) binh thuoog ixem
12.2 C6c dAc tinh dugc d6ng hoc)
Liau ding cho bCnh nhan suy than:
KhOng c5n thl6t di6u chinh i du cl ndamycin d- bCnh nhan suy than
Lidu dirng cho bCnh nhan suy gan:
Kh6ng can didu chinh I 6u dnng o bCnh nhan suy gan
Liau ding cho nhung chi dinh d,c biet:
(a) Nhi6m fien cau be - ta tan huv4t
Tuan theo c6c lidu chi dinh d tr6n d mqc Liilu ding cho nguol on, Li6u dlrng cho trd em va L eu

ding cho tr6 so sinh. N6n ti6p tuc di6u tri trong It nh6t 10 ngay.
tb) Vi6m ca Ii cuno da Chlafrvdia trachomalis:

i,inda*ycin nyaroitoria u6n-gioo mg. 3l;n mOl ngay trong 10 - 14 ngay.

Clastridium difficite sinh ra d6c t6 A ve B gop phAn lam phAt tri6n CDAD. C6c chitng C. difficile
sinh doc t6 manh hon le nguyen nhan lam Eng ti le mac benh va ti'vong, vi c6c tinh trang
nhi6m khudn ndy c6 th6 kh6 choa khi dirng liCu phap kh6ng sinh vd co th6 cAn phai c6t b6 dai
trang CAn phai nghi d6n benh CDAD d tat ca c6c bCnh nhan xu6t hien tiou chay sau khi darng
khanq sirtr. Can ghi oelh ar ca1 than !i dd co bao cao CDAD xey.a sau hon 2 thang ke tu kh
dieu tri bdng thu6c khAng sinh
Do clindamycin kh6ng khuyech t6n nhli:u vdo dich neo tiy, kh6ng n6n ding thu6c dd dieu tri
viCm mang neo.
N6u di6u tri k6o da, n6n theo d6i chuc nang gan, than vd gi6m set c6ng thuc mau. Sir dung
clindamycin c6 th6 dan d6n tinh trang ting sinh qua moc c6c sinh vat kh6ng nhay cam, dac biet
la nam men.
7. Sr! dung thu6c cho phr,r nO c6 thai ye cho con bi
7.1. SJ dung lhuoc cho ptJ nU, co thar:
C6c nghion cuu doc tinh len khe nang sinh san qua duong u6ng vd ti6m du6l da d chuot va thd
kh6ng ph6t hien beng chllng ndo vd suy giam kha nang sinh san hoac gay hai den thai do
clindamycin, ngoai tru cec li6u luojng gay doc cho me Nghien c[u tren kha ndng sinh sin cia
dong vat khong phai loc nao cong du doAn duoc d6p unq tren nquoi.
Cl ndamyc n qua duoc nhau thai nguol. Sau khi dirng da lidu, n6ng dO c indamycin kong dtch 6i
dat khoang 30% n6ng d6 trong m5u cLia me.
Trong cac lhal nghi6m lam sang tr6n phu nO dang mang thai, viCc dirng clindamycin theo duqng
toan than t.ong su6t ba theng thu hal ve ba th6ng cu6i cia thai ki,kh6ng li6n quan d6n viec Iang
t6n su6t xu6t hiCn di tat bam sinh. Chua co cac nghien cuu phi hop va du,oc ki6m soal t6t tren
o1u ni' 1a' g trar trong sudt ba thanq dar r ri;i ( ua thar ki.
Chi nen dung c indamycin cho phu no c6 thai khi that su cAn thi6t.
7.2. Thol ki cho con b[:
Ciindamycin duoc bao cao la c6 bai ti6t qua saa me vo nong do trong khoeng 0,7 3,8 pg/mL.
KhOng nCn ding clindamycin cho phu nir dang cho con bi do c6 th6 gay ra cac phan Ong bet lqi
nghiom trqng tr6n tr6 so sinh.
8. T6c dong cia thu6c khi lai xe va van hanh may
Anh hudng cia clindamycin tr6n kha ndng lei xe va van hanh m6y chua duoc dinh gi6 m6t ciich
c6 hC thong.
9. Tuong t6c, tuong ky crla thu6c
9.1. Tuong tec iia thu6c.
Tac dung d6i khbng da duoc th6y giira clindamycin va eMhromycin de duqc nhan thSy trong
nghien cru in yilro. Do c6 i nghia dang.le ve lam sang, kh6ng nen dung 2 thu5c nay d6ng thdi
Cllndamycn dugc chuyiln hoa chir yAu bdi CYP3A4 va m6t phln bdi CYP3As tao ra chet
chuyen h6a chinh la c ndamycin sulfoxid va m6t phan nh6 ch6t chuyen hoa N
desmelhylc ndamycin Vi vay, cac chAt uc che CYP3A4 va CYP3A5 co th6 lem giam d6 thanh
tha c ndamycin va cac ch6t cam ung cac isoenzym ney co thd am tang dO thanh thdi
c iidamvcLn. Can theo doi su g dm hi6u luc thu6c khi co mdt c,rc chAt cam Ljrng CYP3A4 manh
ihu a rifampicin.
Cec .ghion cLlu tren i, yitro da chi ra clindamycin khong uc che CyPlA2 CYP2Cg, CYP2C19,
CYP2E'1 hay CYP2DO va chi L1c ch6 CYP3A4 d muc da vJa phai. Vi vay kh6ng chac chdn la c6
I /o o ,ac quan I olg lren lam sana giLia c.indamycin va cac lTLo. d to. , h l/pn hoa boi cac
enzvm nay khi darng d6ng thoi.
Cac thu6c ch6ng d6ng m6u vitamin K:
Tho g an d6ng mau tang trong cac x6t nghiam d6ng meu (PT/lNR) ve/ hoec chay mau dA du,oc
oao (ao o .ac oe-h ahar duo. dieu [ri oanE ctndanycr lFr tsop vo aot rl_r 6c r^o^g do g
h1a^e , Idmir ^ '!.du lnu warfa'ir aLenocoJndrol va fluindiorr. V ray cjn ter hann dtnl ky
cac x6t nghlem dong mau d nhung benh nhan duoc di6u tri b;ng cAc thu6c chong dong khang
vitamin K
9.2. Tuong ky cia thu6cl
Cl,Ja ttm rl.. rhong tin va tuoag l) . _" rr,
10. Tirc dqng kh6ng mong mu6n:
T6t ca cdc ta. dung khOng mong mu6n duoc I et ke theo phen loa cia [ledDM SOC (Med ca
Dicliola') Dlqu,aloryALli!te:SysrpmO.qdr, a<c '.onomo'n.(lar "-il.cacracourgkh6ng mong rruon duoc trlnh bay voi tan su6t dugc iet ke theo tho tu muc dQ nghiem trong y
t0 giem dan

Udng 300 mg chndamycrn hydroclorid mdi 6 gro ho?c 600
primaquin 15 d6n 30 mg, mot lan mdi ngay trong 21 ngay.

@) Eieu ti viem a-mi-dan/ vi6m hong cdp do fien ceu:

mg m6i B gio trong 21 ngay va
(c) Vi6n phdi do Pneumocvstis carinii tren benh nhen AIDS

viem a-mi-dan/ vi6m hong cdp do fien ceu:
-lrnoamy, ir hyd,o.lo-d ilu JOo mg. u6ng hai lan mot roay l.ong O ,od)Vien nang clindamycin hydroclorid

(e) Di6u ii s6t ret:
Vdi chi dinh ney, xin tham khaa hu6ng den chin doan va di6u t4 benh sil ret moi nhet da BO Y
E ban henh.
(f) Dv phang viem n1i tam mac d benh nhan nh?y cam voi Penicillin
Clindamycin hydroclorid vi6n nang (dudng u6ng)
Nguo lon: 600 mg 1 gio iruoc khi phau thuat; tre em: 20 mg/kg T g o trroc khi ph6u thuat.
5. Ch6ng chi dinh
Ch6nq chi dinh Clindamycin d benh nhan tru'6c day c6 ti6n si di ung voi clindamycln hoec
lincomycin hodc bAt ki, thanh phen nao trong c6ng th&c
6. Canh beo vi than trgng khi ding thu6c
Phdn ung que m6n nghiem trgng, bao g6m ce nh&ng Fhan ung da nghlom trong nhu phen ung
do thu6c kdm t6ng bach clu u,a eosin vd nhung triCu chung todn than (DRESS), hdi chung
Stevens - Johnson (SJS), hoai tir bi6u bi do nhi6m doc (TEN), va ngoai ban mun mar toan than
cap trnh (AGEP) da duac beo c;o o b6nh nhan duoc dieu t,i bang c|rdamycin. Ne- bi ohan
ung qu6 m6n hoAc phan r,ng da nghiom treng, nen nging ding clindamycin va ti6n hanh di6u tri
b;ng liCu phep thich hgp (xem Mqc 5. Ch6ng chi tiinh va Mqc lo. Tec dung kh6ng mong
mu6n)
Vi6m dai trang gie mac du'gc b6o cao voi hau h6t c,c thuOc kheng sinh bao gom clindamycin voi
mi,c dq tr:r nhe den de doa tinh mang. Do vay, didu quan trgng le can nh6c chan do6n tr6n cdc
bCnh nhan c6 cac d6u hiCu cia tieu chay sau khi dung (hang sinh.
Oi6u tri bdnq thu6c khring sinh lam thay d6i hC sinh Gi cia dai trang va c6 th6 tao co h6i cho
clostridia t6ng trudng vuEt mr,c. Cac nghien cuu cho :hAy doc t6 tao ra do Clastridium difficile ld
nquydl nhan d5L tren gay ra vi6m d?r treng do lha.g jinh. Sau khi xac dinh ch51 do6n vi6n dai
treng gid mc( ban daJ. cin tr6n hdnl- cic bian ohip dilu tIi.
Cac truong hqp vi6m dai lrang gia m?c nhe thuong a khi ngung thuoc. T.ong c6c truong hEp
vua d€n nqng, cin c6n nhic vi6c quan ly bir nuoc vi ch6i dien giai, b6 sung protein, va dieu tr
voi irot kheng sinh c6 hieu qua lam seng voi vi6m ru(l kel do Clostridium difficile.
Tieu chay do Clostndtum difficile lclastridium dlflcre lssociated diatrhea CDAD) da duoc b6o
cdo khi srir dunq d6i voi hbu h61 cdc thu6c kh6ng kht6n, bao g6m ca clindamycin, vd muc d6 co
th6 tu tieu chay nhe d6n vi6m dai treng dan d6n tirvong. Di6u tri beng cdc thu6c kh6ng khu6n
s6 lam thay a6i quAn th6 vi sinh tu nhi6n cia dai tang den t6i su phet tri6n qua muc coa C.
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- ADR duoc xac dinh sau khi thu6c luu henh
'ADR chi ap dqng cho c6c dang thu6c ti6m
r ADR chi ap dung cho cac dang rhu6c u6ng

'Cac truong hqp hidm gap da duoc bao c6o sau khi ti6m qua tinh m?ch qu6 nhanh (xem muc
4. Lidu dung va cach dunq)



1 1. Qua liau va cech x& tri:
Dq ki6n ld n6u xriy ra quir lidu, sO quan s6t thdy cec t6c dung phq tren dudng lieu hoa. bao 96m
dau brJng, builn n6n, ndn vd tiOu chriy. Thim t6ch m;u va th;m phAn phuc mac kh6ng c6 hieu

qua kong viec loai bo Llinddmycin trong hJv6l Ihanh.

12. ThOng tin va duEc li, lem seng
12.1 Dec tinh duoc lqc hqc;

Nhon duqc Ii: KhAng sinh ho lincosamid.
Ma ATC: J01F F01

D$tc Ii vd cq che hc dltng:
Co chii tac duno
Clindamycin le mot kh6ng sinh lincosamid uc ch6 su t6ng hEp protein vi khuAn. Thuoc gan ket

vqi ti6u don vi .ibosome 50S va tiic dong lcn ca viec t6ng hqp ribosome vd qu6 trinh dich ma.

N4Ac dir clindamycin phosphat b6t ho?t trong thl} nghiem D.v,t/o, slP thiy phan nhanh ch6ng tren

in vitra chuy'n d6i hqp ch6t nay thanh clindamycin c6 hoat tinh khdng khuAn O cac lieu thuong

dirng, clindamycin bi6u hien hoat tinh kim khuan tron ln vitro.

Tac dunq uc hoc
Hi6u luc cr]a thu6c ll6n quan o'i!n khoang thdi gian c6 n6ng dQ thu6c cao hon ndng d6 rlc ch6 t6i

thi6u (N/lc) d6i vdi tdc nhin g6y bQnh (%T/MtC).
Khiinq thu6c
Khang clindamycin thong thuong nh6t La do c6c doi bi6n d vi tri g5n kheng sinh caa rRNA hodc

methyl h6a c6c nucleotid cu th6 trong RNA 23S cia ti6u don vi ribosome 50S Nhung dat bidn

nay c6 th6 xac dlnh sqr kh6ng thu6c cheo tcn in vlro voi cAa macrolld ve streptogramins B (ki6u

hlnh MLSB). D6i khi khang thu6c xay ra do c6c dot bi6n thay the trong protein ribosome Khang

clindamycin c6 th6 bi cam ung bdi cac mac.olid trong c6c ch0ng vi khuin phan ldp khang

macrolid. Kh6ng thu6c cdm ung c6 th6.duqc chong mlnh voi m6t xet nghr+m ciy dia ()et

ngh em D-zone) hodc trong mOi trudng broth. C6c co ch5 xuAt hiCn kh5ng thu6c it gAp hon li6n

quan d6n sr,r bidn d6i cia khang sinh va he th6ng bom day thu6c chrl dong. C6 sU khang ch6o

hoan toen giira clindamycin va lincomycin. C0ng nhu voi nhidu khang sinh kh5c, ti lC khang

thu6c kh6c nhau gioa cac charng vi khuin vd ving dia y. Ti 6 kh6ng clindamycin cao hon trong

cac chrlng staphylococcus kh6ng methicillin va cac ching pneumococcus kh6ng penicillin so vdi

c6c vi sinh vat kh;c thay voi rhung lhu6L "ay.
Hoat tinh kh6nq khuan

Clindamycin duqc th6y l,r c6 tac dung ch6ng da s6 cac chLlng phan lap coa cAc vi sinh vat sau

trong thi,nghiem D v/ro:
YikhuAn hi6u khi

Vi khuAn Gram duong
. Staphylococcus aureus (cac ching phan lap nhay voi methicillin)
. Staphylococci kh6ng co men coagulase (cdc ch0ng phan lap nhay voi methicillin)
. Streptococcus pneumorlae (cec chong phan lap nhay v6i penicillil)
. Nh6m streptococci beta tan huy6t A, B, C va G
. Streptococci nh6m viridian
. Corynebacteriumspp.
Vi khuan Gram am
. Chlamydiatrachomatis

Vi khuAn ki khi
Vi khuan Gram duong
. Actinomyces spp.
. Clostridium spp. (ngoai tn) Cioslfldlum

difficilej
. Eggerthella (Eubacterium) sPP.
. Peptococcus spp.
. Peptostreplococcus spp. (Finegoldia magna, Micromonas micros)
. Propionibacteriumacnes
Vi khu6n Gram 6m
. Bacteroldes spp.
. Fusobacterium spp.
. Gardnerellavaginalis

' Prevotella sPP.

N5m
, Pneumocystisjirovecii

DOng vat nguyen sinh
, Toxoplasma gondii
. Plasmodiumfalciparum

Di6m say
Ti lC kheng thu6c m5c phai c6 th6 khac nhau gioa cdc varng dia l), va theo thoi gian d6i voi

m6t s6 lodl nh6t d nh ve n6n c6 th6ng tin v6 tlnh hinh khang thu6c tai dia phuong' dAc biet la khi

didu tri nhi6m tring nAng. N6u cln, xin tu vAn crla chuycn gia khi ti l0 khang thu6c tai dia

phuqng chua r5 rdng do chua chic chdn vO viec srl dung thu6c dibu tri v6i it nhei mOt s6 loal

nhi6m tinng. Dac biet la d c6c nhi6m trirng n;nq hoac th6t b?i dicu tri, khuy6n nghi c6 chan doan

vi sinh voi bang chrng vO tac nhan gay benh va d0 nhay cia tac nhan d6 vdi clindamycin

Kh6nq thu6c tnuong duqc xac dinh bdi cac tl6u chi di6n girii d6 nhqy (cdc didm gdy) duoc

Vi6n ti6u chuen lam sang va xet nghiCm (CLSI) hoac H6i dong Chau Au ve X6t nghiem dg nh?y

khdnq khu6n (EUCAST) quy dinh d6i voi c6c kh6ng sinh sl} dung toen than.

Cdc di6m gay cara Vien ti6u chuAn l6m sdng va x6t nghiem (CLSI) cho cac vi slnh vat lien

quan dugc liet kO b6n duoi.

R=resistant (Kh6ng).
nOTa c6 chua 2 microgram clindamycin
bKhoang MIC d6i voi cdc vi khu6n ky khi dlla vao phuong phap pha loang ken mdi tru'ong thach

agar
Mgt bdo ciio "Nhay'(S) cho th6y rdng tdc nhan gay bcnh co khd ndng cao bl uc che neu hop

ch5t khang khu5n trong m6u dat dain ndng dQ thdng thudng c6 th6 dat dugc. I\,461 b6o ciio

"Trung gian" (l) cho th5y r6ng k6t qud cln duoc cho ld kh6ng ro rdng vd, n6u vi sinh vat khong

nnqy ho2rn toan voi cac thu6c thay th6, c6 th6 sr) dung tr6n l6m sdng cAn lAp lai xdt nghiem.

Pha; loai ney cho th6y khd n6ng ding lhu6c ir6n lam sang d cac vi tri cira co th6 md thu5c c6

th6 iap trung vC mdt sinh ly hodc trong tru'qng hop co th6 srir clr;ng liilu cao. Phan loal nay c0ng

"rhg 
c5p mlt ,ing dCm ngdn ngua nh0'ng y6u t6 ky thuat nh6, khong th6 ki6m soat du'qc den

d6n su kh6ng nh61 qurin 1on trong di6n gial. Bao ciio "Kh6ng" (R) th6 friOn rang t6c nhan gay

bOnh it c6 kha neng bi uc chi! n6u hqp chAt kh6ng khuen trong mdu dai d6n nOng da th6ng

thudng c6 th6 dat duoc, can chon li6u phiip khac.

Quy trlnh chuen hoa xet nghiem d9 nhay y6u c6u sir dung ciic bien ph6p ki6m soet xet nghiem

d6 theo dol va dam beo tinh d0ng va chinh xac cia vai tu va thu6c th& stlt dung trong x6t

nghiam. cung nhu ky thuat cia cec ce nhan thu'c hien x6t nghi6m. BQt clindamycln chu6n cln
cho ra khoang MIC nhu trong Bang 2. Dor voL ki lhuat khu6ch Un s0 dung dia 2 mcg

NA=Not applieble (Khong ap dung).
ATcc@ la mot thuong hieu da dang kY ct]a Bio tang gi6ng chuen vi sinh Hoa Kti

"Khoang Mlc d6i vdi c6c vi khuAn ky khi d|.a vao phudng phap pha beng t6n m6i trudng thqch

agar,
C5c di5m g6y lhm HOi d6ng ChAu Au x6t vd nghi€m d0 nh?y khang khuan (EUCAST) duqc
Einh bay duti day.

ddng hgc
- H5p thu:
Cac nghicn cuu vd n6ng do thu6c trong huy6l thanh voi 10u clindamycin hydroclorid 150 mg

dung qua dtrong u6ng - 2,1 nguoi tinh nguy-an 1ru6ng thanh binh thuong cho th;y rang

clindamycln nhanh .hcng duo-c h;p thu sau kh dring qua duong u6ng. Ndng dg dinh trung binh

rolg huyer lna a . 50 T.q rr dal duoc ( 019 r'5 o.L1: 'a .ong dq tlong huyet tna1l lrulg
binh la 1,51 mcglml o 3 gio va 0.70 mcg /mL o 6 gio Su h.lp thu qua duong u6ng gln nhu r)

hoen toan (90%), va dung thu6c d6ng thoi cirng thuc en khong lem thay d6i diing k6 n6ng dQ

trong huy6t thanh; cac m*c ndng do trong huy6t thanh d6ng nh6t va co th6 du doan dugc theo

bOnh nhan vd liitu dirng. Cac nghi6n cuu v6 ndng dO thu6c trong huy6t thanh khr dung nhi6u li6u

clindamycin hydroclorid cho toi 14 ngay cho th6y kh6ng co beng ch['ng v6 ticn toy hay ihay d6i

su chuy6n h6a thu6c. Cdc li6u t6i da lcn dOn 2 gram clindamycin m6i ngdy trong '14 ngay duqc
dung nap t6t tr6n cac tinh nguyen vlen khde m?nh, tril ty le t6c dlrng phu tren dudng ti6u h6a

cao hor d c6c li6u cao hon.
- Phdn b6: Ndng do cl ^damy(in t'o^g l-,\el tla" ranq 16l cich luy6n tinh kr tdno riAu. N6ng

dO trong huyiit thanh vu'gt qu6 n6ng do [/lC (nOng da uc ch6 t6i thi6u) d6i voi da so cac vr sinh

v6t mi thu6c co chi dinh trong it nhat seu gio sau khl darng cec lidu khuy6n c6o. C indamycin

duqc phan b6 khap trong cdc d ch cira cq th6 va mo (bao g6m ca xuong). Khong do duoc nbng

dO cllndamycin d6ng k6 ndo trong dlch nao tLly, ngay ca khl co su h 6n dien cua v dm mang neo.

- Chuy6n h6a: Cec nghlan cvu in vitra o vi lap th6 gan va ruot nguoi cho th;y ( ndamyc n ch0

y6u ouo. c chuy6n h6a bo' Ct'tochrom P45O 3A4 (CYP3A4). vo su dong g6p nh6 ti CYP3A5 d6

tao thenh clindamycin su loxrd va mOt chat chuydn hoa phu, N- desmethylc indamycln.

- Thei trar:
Thoi gian b6n thai sinh hqc trung binh Ie 2,4 gid Khoang 1O% ch6t chuy6n h6a c6 hoat tinh sinh

hac duqc thai lru qua nudc ti6u ve 3,6% qua phSn; phAn con lai dugc thal tr& duoi dang c6c

ch.lt chuy6n hoa kh0ng hoat tinh.
Cac d6i tuqng dic biet
Suv than
Thoi gian ben thai c&a clindamycin irong huyel lhanh tang nhe d benh nhan bi giam ch0c ning
lhan nAng. Thim t6ch m6u va them phan ph[c mac kh6ng hi6u qua trong vieo ioai b6

cl ndamycin kh6i huy6t thanh.

Slr dqng d nguvi caa tu6i
Cac nghi6n ctru duoc dong hqc d tinh nguyCn v 6n cao tu6i (61 -79 tu6i) va ngu'qi lon trd tu6l (1 8-

39 tu6i) cho thay rlng, chi c6 y6u t6 tu6i thl kh6ng lam thay d6i droc ddng hqc cLla clindamycin
(da thanh thal, thoi gian ben thai, th6tch ph;n bd dl6n trch duo duong cong bi6u di6n theo

ndng dO'thoi gian) sau khl ding cl!ndamycin phosphat qua tinh mach. Sau khi ding clindamycin

hydrochlorid qua duqng u6ng, thdi gian biin thai teng lcn khoang 4,0 gio (trong khodng 3,4 - 5,1

glo) d nguoi €o tu6i so voi 3,2 gio (trmg khoang 2,1 - 4,2 gio) d nguoi trudng thanh trd tu6i.

Tuy nhlen, muc dQ h5p thu I hong khe( nhau gifa cac nhom tu6i va kh6ng can thay d6i lieu cho

nguo cao tu6i c6 chuc n;ng gan blnh thudng va chfc neng than (diilu chinh theo dq tudi) brnh

thuong.
13. Quy cAch at6ng g6i: Hop 2 vi x 10 \i6n; Hdp 10 vi x 10 viCn

14. DiAu ki6n bio quin, hen ding, ti6u chuin ch5t luEng cria thu6c
14.1 Di6u kion bao quan: Kin, trenh enh rang, kh6ng qua 300C

14.2 Ltan dilg: J6 thang h6 tu lgay sdn (Jat

14.3 Ti6u chuAn chet luqng: USP
'15. TOn, dia chi co s& san xuet

CONG TY CO PHAN DIIOC TTBYT BINH DINH (BIDIPHAR)

498 Nguy6n Thai Hoc, P. Quang Trung, Tl: Quy Nhon, tinh Blnh Dinh, ViCt Nam

DT: 0256.3846500 - 3846040 - Fax: 02$.3846846

aureus A,TCC 29213
aureus ATCC 25923

Bacteroiles ftaailis ATCC 25285
Bacteroides thetaiotaomicron Af CC

29741
/enia ATCC 43055

g5y tluong kinh
v6 khuAn (mm)'

tren dla trong bang ben duoi

Chring ki6m chung Khoang n6ng d0 uc
ctr6 tiii tni6u

(mcg/mL)

Khoang khu6ch tan dla
(Ouon9 kinh vong vA

khu,n theo mm)

Staphylacaccus aureus ATCC
29213

0,06-0,25 23-29

Streptococcus pneumoniae
ATCC 4961 I

0,03 0,125 22 28

ATCC@ la mdt thuqnq hiou da denq k'; cLla ng chuan vr s nh Hoa hy

tinn luo.

Tec nhen gey
benh

N6ng tlo rirc ch6 t6i thieu
(mcqimL)

Khu6ch len dia (Duong kinh
vdnq v6 khudn theo mm)'

S R S I R

Staphylococcus
spp.

<0,5 1-2 >4 >21 15 20 <14

Streptococcus spp <0,25 0,5 >1 >'19 16-18 <15

Vi khuen ky khi" <2 4 >B NA NA NA

NA=not appicable (kh0ng ep d!rng)i S=susceptible (Nhay), (Trung gian);

Diem gay Mlc
(mo/L)

srnh vat 55 K

025 22

1l 17

19 19

Nhom !4rldans sfreptococci
Vi khuan Gram duona kv khi 4

Vi kh!:n Gram am kv khi 4 4 NA

u.b u.5 2U 20

"Dia co chua 2 mcg c rndamyc n

NA=nct aoolicable lKh6nq ,o dunq)r S=susceotible (Nhav); R=res stant (Khanq)

rg EUCAST QC de,
/ vtA^ -^.t .r:


