CLYODAS 300

Thuéc nay chi dung theo don thuéc

Dé xa tdm tay tré em

Doc ky hwéng dén st dung trwwée khi dung

1. Thanh phan céng thirc thube: cho 1 vién nang clrng

- Thanh phén hoat chét:

Clindamycin hydroclorid twong trng véi 300 mg Clindamycin

- Thanh phan ta dwoc: Talc, Era-tab, Magnesi stearat.

2. Dang bao ché:

2.1. Dang bao ché: Vién nang cting

2.2. Mo ta dang bao ché: Vién nang sb 0 hai nlra mau nau bac, bot thubc bén trong mau trdng
dén trdng xam, vi déng cé mui d3c treng.

3. Chi dinh:

Clindamycin c6 tac dung diéu tri nhirng nhi&m khuan dwéi day do cac vi khuén ky khi nhay cam
voi thubc hodc cac chiing vi khudn &i khi Gram dwong nhay cam véi thuéc nhw lién cu
(streptococci), tu cdu (staphylococci), phé cau (pneumococci) va cac ching Chlamydia
trachomatis nhay cam véi thubc.

a) Cac nhiém khun dwong hd hép trén bao gdm viém a-mi-dan, viém hong, viém xoang, viém
tai gitra va bénh tinh hdng nhiét.

b) Céac nhi8m khuan dwong ho hdp dudi bao gdbm viém phé quan, viém phdi, viem md mang
phdi va ap - xe phm

¢) Cac nhiém khuén da va mé mém bao gébm tring ca, nhot, viém mo te bao, chéc 18, cac ap —
xe va nhim khun tai vét thwong. Voi cac nhim khudn da va mé mém dac hiéu nhw viém
quang va viém mé moéng (panaritium); céc truéng hop nay dap (ng tot khi tri liéu véi
clindamycin. X
d) Céc nhiém khuén xuong va khop bao gom viém xwong tdy va viém khép nhiém khuan.

e) Két hop v6i mot thube khéng sinh phé vi khuén Gram am a&i kh1 thich hop dé diédu trj cac
nhiém khuén phu khoa bao gém viém néi mac t& cung, viém mo t& bao nhiém khuén &2m dao,
ap - xe Vvoi - budng trirng va viém voi trbng. Trong trudng hop viém cb t& cung do Chlamydia
trachomatis, diéu tri clindamycin don thuin duoc nhan thay la c6 hiéu qua diét duoc vi sinh vat
nay.

f) Cac nhiém khuan trong 6 bung gdm viém phac mac va ap — xe trong 6 bung khi két hop voi
mot thude khang sinh phd vi khuan ai khi Gram am thich hop

g) Nhiém trung huyét va viém noi tam mac. Hiéu qua cla cllndamycm da duoc ghi nhan trong
diéu tri mot s6 truong hop viém noi tam mac cu thé, khi clindamycin & ndng do thich hop cé the
dat duoc trong huyét thanh cé tac dung diét khuan in vitro déi véi vi khun dang gay nhiém
khuan.

h) Céc nhiém khuén rang miéng nhu 4p — xe quanh rang (4p - xe nha chu) va viém quanh réng
(viém nha chu).

i) Viém phdi do Pneumocystis jiroveci (phén loai truéc day l& Pneumocytis carinii) trén bénh
nhan AIDS. &' bénh nhan khong dung nap véi hodc khdng dap tng ddy du véi didu trj thong
thuong, clidamycin co thé st dung phdi hop véi primaquin.

j) Sbt rét: Béi voi chi dinh nay, xin tham khdo huéng dan chédn doén va diéu tij bénh sét rét méi
nhat do B6 Y té ban hanh.

k) Biéu tri dy phong viém mang trong tim trén bénh nhan nhay cam/dj ting véi cac khang sinh
penicillin.

Trén in vitro, nhi¥ng vi khuan nhay cam v&i clindamycin gébm: B. melaninogenicus, B. disiens, B.
bivius, Peptostreptococcus spp., G. vaginalis, M. mulieris, M. curtisii va Mycoplasma hominis.

4. Liéu dung va cach dung:

Liéu dung cho nguwoi Ién:

Clmdamycm hydrochlund vién nang (dudng uonq)

300 mg/ 1an, méi 6, 8, 12 gi& hoac 600 mg/ lan mai 8, 12 gio. Dé tranh kha nang kich thich thyc
quan, nén udng vién nang clindamycin hydroclorid véi mét céc nuéc day.

Vién nang clindamycin hydroclorid (cho tré em c6 thé nudt thuéc dang vién nang)

D& tranh kha ning bj kich (rng thyc quan, nén udng vién nang clindamycin hydroclorid véi mét
cbe nwoc day.

Lidu dung ttr 8 dén 25 mg/ kg/ 1an chia thanh 3 hoac 4 lidu bang nhau. Dang vién nang cé the
khéng phan lidu mg/ kg chinh xac; vi vay, cb thé can dung dang bao ché khac trong mét s6
tredng hop.

Vién nang clindamycin khong phit hop cho tré em chura c6 kha nang nubt tron vién thuéc.

Lidu dung cho ngwéi cao tudi:

Céc nghién clru dwoc dong hoc clia clindamycin cho thay khdng cé sy khac biét ¢6 y nghia vé
mat lam sang gitra nguoi tré tudi va nguoi cao tudi cé chirc néng gan va chirc nang than (dIEU
chinh theo tudi) binh thwdng sau khi ubng hodc tiém. Vi vay khéng can thiét phai digu chinh liéu
& ngudi cao tudi 66 chirc nang gan va chirc nang than (didu chinh theo tudi) binh thurdng (xem
12.2 Cac dac tinh dwerc dong hoc)

Liéu dung cho bénh nhan suy than:

Khéng can thiét didu chinh lidu clindamycin & bénh nhan suy than.

Ligu dung cho bénh nhan suy gan:

Khong can diéu chinh liéu ding & bénh nhan suy gan.

Liéu dung cho nhirng chi dinh ddc biét:

(a) Nhiém lién cdu bé - ta tan huyet

Tuan theo cac lidu chi dinh & trén & muc Lidu diing cho nguwdi Ién, Lidu dung cho tré em va Lidu
duing cho tré so sinh. Nén tiép tuc diéu tri trong it nhét 10 ngay.

(b) Viém cé t& cung do Chlamydia trachomatis:

Clindamycin hydroclorid uéng 600 mg, 3 1an mét ngay trong 10 — 14 ngay.

(c) Viém phdi do Pneumocystis carinii trén bénh nhan AIDS:

Udng 300 mg clindamycin hydroclorid méi 6 gi¢ hodc 600 mg mai 8 gi¢ trong 21 ngay va
primagquin 15 dén 30 mg, mét 1an mai ngay trong 21 ngay.

(d) Diéu tri viém a-mi-dan/ viém hong cép do lién cau:

Vién nang clindamycin hydroclorid lizu 300 mg, uéng hai lan mét ngay trong 10 ngay.

(e) Biéu tri st rét:

Vi chi dinh nay, xin tham khdo hutng dén chdn doén va diéu trj bénh st rét moi nhat do Bo Y
té ban hanh.

(f) D phong viém néi tdm mac & bénh nhan nhay cam voi Penicillin:

Clindamycin hydroclorld vién nang (duong ubng)

Ngu-m I&n: 600 mg 1 gio trwéc khi phau thuat; tré em: 20 mg/kg 1 gi¢r tredre khi phau thuét.

5. Chong chi dinh

Chéng chi dinh Cllndamycm & bénh nhan trwéc day co tién st di tng véi clindamycin hodc
lincomycin hodc bét ky thanh phan nao trong céng thirc.

6. Canh bao va than trong khi dung thuéc

Phan U’ng quéa man nghiém trong, bao gdm ca nhitng phan &ng da nghiém trong nhu phan (rng
do thubc kém téng bach ciu wa eosin va nhirng trigu chirng toan than (DRESS), héi ching
Stevens — Johnson (SJS), hoai t& biéu bi do nhiém déc ( (TEN), va ngoai ban mun mu toan than
cép tinh (AGEP) da duoc bao cao & bénh nhan dwoc didu tri bing clindamycin. Néu bi phan
rng qué man hodc phan ng da nghiém trong, nén nging dung clindamycin va tién hanh diéu tri
bang lidus phap thich hop (xem Muc 5. Chéng chi dinh va Muc 10. Tac dung khéng mong
mudn)

Viém dai trang giéd mac duoc bao cao véi hau hét cac thudc khang sinh bao gom clindamycin véi
mirc @6 tir nhe dén de doa tinh mang. Do vay, didu quan-trong la can-nhac chan doan trén cac
bénh nhan cé cac dau hiéu cla tiéu chay sau khi dung Khang sinh.

Pidu trj bing thudc khang sinh [am thay ddi hé sinh vat cGia dai trang va co thé tao co' hoi cho
clostridia téng tru'cyng virot mirc. Cac nghién cleu cho théy déc 6 tao ra do Clostridium difficile 1a
nguyén nhan dau tién gay ra viém dai trang do khang sinh. Sau khi xac dinh chan doan viém dai
trang gia mac ban dau, can tién hanh cac bién phap digu tri.

Cac trwong ho-p viém dai trang gia mac nhe thwdng & khi ngwng thuée. Trong céc tru'cvng hop
vira dén nang, can can nhc viéc quan Iy bu nwdc vé chét dién giai, bd sung protein, va diéu tri
v&i mot khang sinh c6 hiéu qua lam sang véi viem ruct két do Clostridium difficile.

Tiéu chay do Clostridium difficile (Clostridium dificile associated diarrhea — CDAD) da duoc bao
céo khi str dung déi voi hau hét cac thubc  khang khién, bao gom cé clindamycin, va mtc d6 cé
thé tir tidu chay nhe dén viem dai trang dén dén tirvong. Diéu tri bing cac thubc khang khuén
s lam thay ddi quan thé vi sinh tw nhién cla dai fang dan t&i sy phat trién qua mirc cla C.

difficile.

Clostridium difficile sinh ra doc t& A va B gop phan lam phat trién CDAD. Céc chiing C. difficile
sinh doc t& manh hon 1& nguyén nhan 1am tang ty 1& méac bénh va t&r vong, vi cac tinh trang
nhiém khuan nay co thé kho chira khi diing liéu phap khang sinh va co thé can phai cét bo dai
trang. Can phai nghi dén bénh CDAD & tAt c& cac bénh nhan xuét hién tiéu chay sau khi dung
khang sinh. Can ghi bénh 4n can than vi da c6 bao cdo CDAD xay ra sau hon 2 thang ké ti khi
diéu tri bang thubc khang sinh.

Do clindamycin khong khuyéch tan nhidu vao dich ndo tdy, khéng nén dung thuéc dé didu trj
viém mang nao.

Néu didu tri kéo dai, nén theo déi chirc nang gan, than va giam sat cong thirc mau. St dung
clindamycin c6 thé dan dén tinh trang téng sinh qua murc céc sinh vat khong nhay cam, dac biét
14 ndm men.

7. Str dung thuéc cho phu ni¥ c6 thai va cho con b

7.1. St dung thubc cho phu ni co thai:

Céc nghién ctru doc tinh 1&n kha nang sinh san qua dwdng uéng va tiém dwéi da & chudt va thd
khéng phat hién bdng ching nao vé suy gidm kha nang sinh san hodc gay hai dén thai do
clindamycin, ngoai trir cac liéu luong gay doc cho me. Nghién ctru trén kha nang sinh san ctia
dong vat khéng phai Itc ndo cling dw doan dwgc dép trng trén nguwoi.

Clindamycin qua dworc nhau thai nguox Sau khi duing da lidu, ndng db clindamycin trong dich 6i
dat khoang 30% ndng dd trong mau ctia me.

Trong cac thir nghiém Iam sang trén phu n& dang mang thai, viéc dung clindamycin theo dudng
toan than trong subt ba thang th(r hai va ba thang cudi ctia thal ky khéng lién quan dén viéc téng
tan suét xuat hién dj tat bam sinh. Chua c6 cac nghién ctru phti hop va duoc kiém soat tét trén
phu nir mang thai trong suét ba thang dau tién cua thai ky.

Chi nén diing clindamycin cho phu ni cé thai khi that si can thiét.

7.2. Thai ky cho con ba:

Clindamycin duoc béo cdo 1a ¢ bai tiét qua sira me voi ndng dd trong khoang 0,7 — 3,8 pg/mL.
Khéng nén dung clindamycin cho phu n& dang cho con bt do c6 thé gay ra cac phan (ng bét loi
nghiém trong trén tré so sinh.

8. Tac dong cua thudc khi lai xe va van hanh may

Anh huong cla clindamycin trén kha nang lai xe va van hanh may chwa dwoc danh gia mét cach
c6 hé thdng.

9. Twong tac, twong ky cta thube

9.1. Twong tac cla thude:

Tac dung dbi khang da dwoc thay gitka clindamycin va erythromycm da dwoc nhan thay trong
nghién ctru in vitro. Do ¢6 y nghia dang ké v& lam sang, khong nén dung 2 thudc nay déng thoi.
Clmdamycm duoc chuyén héa chli yéu bdi CYP3A4 va mot phan bdi CYP3AS5 tao ra chét
chuyén héa chinh I& clindamycin sulfoxid va mot phan nhé chdt chuyén héa N-
desmethyliclindamycin. Vi vay, cac chét trc ché CYP3A4 va CYP3A5 c6 thé lam giam do thanh
thai clindamycin va cac chét cam @ng cac |soenzym nay cé6 thé 1am tang do thanh thai
clindamycin. Can theo d&i sy gidam hiéu lwc thudc khi co méat cac chat cam ng CYP3A4 manh
nhu 1& rifampicin.

Cac nghién clru trén in vitro da chi ra clmdamycm khéng trc ché CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2E1 hay CYP2D6 va chi trc ché CYP3A4 & mirc do vira phai. Vi vay, khong chic chén la co
trong tac quan trong trén 1am sang gitra clindamycin va céc thudc dwoc chuyén hoa bdi cac
enzym nay khi dung déng thoi.

Céc thuéc chéng ddng mau vitamin K:

Thoi gian dong mau tang trong cac xét nghiém dong mau (PT/INR) va/ hodc chay mau da duoc
bdo céo & cac bénh nhan dwoc diéu tri bing clindamycin két hop voi mét thube chéng déng
khang vitamin K (vi du nhw warfarin, acenocoumarol va fluindion). Vi vay, can tién hanh dinh ky
céc xét nghiém déng mau & nhirng bénh nhan duwoc didu tri bang cac thuée chéng dong khang
vitamin K.

9.2. Tuong ky cda thubc:

Chua tim théy thong tin vé tuong ky ctia thudc.

10. Tac dung khéng mong muén:

T4t ca céc tac dung khong mong muén dugc ligt ké theo phan loai clia MedDRA SOC (Medical
Dictionary for Regulatory Activities System Organ Class). Trong méi muc tan suét, cac tac dung
khong mong mudn dwoc trinh bay voi tan suét duoc ligt ké theo thir tw mirc d6 nghiém trong y
té giam dan.

Bang cac tac dung khéng mong muén

Phan loai Thwong it gap 2 Hiém g3p | Tan sudt chwa biét (khong

theo hé gap 2 1100 1/1000 2 1/10000 | wéc tinh dwoe bang div

co quan dén < 1/10 dén < dén 1 < | liéusdn co)

1/100 1000

Nhiém Viém dai viém dai trang do clostridium

trtung  va trang gia difficile, nhiém khuin am

nhiém  ky mac dao

sinh tring _

Roi  loan Tang bach mat bach cau hat, gjam bach

mau va hé cau va cau trung tinh, giam tiéu

bach eosin cau, giam bach cau

huyét

R&i  loan séc phan vé*, phan ng

hé mién dang phan vé*, phan (ng

dich phan vé&*, qué man*

Réi  loan R&i loan

hé than vi gidc

kinh

RO loan Nglrng

tim tim — hé

hép®

Ro6i  loan viém tac tinh glam

mach mau mach huyét ap

R loan tiéu chay dau bung, viém thwe

he  tiéu budn nén, quan* ¥, loét thyc quan* ¥

héa nén mira

Roi  loan vang da

gan mat

Roi  loan ban san me day hdng ban | hoai t&r biéu bi do nhiém doc

da va mo da dang, (TEN), héi chirng Stevens —

duéi da nglra Johnson (SJS), phan trng do
thuéc kém ting bach cau va
eosin va nhirng triéu chirng
toan than (DRESS), ngoai
ban myn ml toan than cap
tinh (AGEP), phu mach,
viém da, tréc vay, viem da
bong nuéc, ban dang séi.

Cac  rdi dau*, ap kho chiu & chd tiém*

loan xe tai chd

chung va tiém*

tai noi

dung

thudc

Két qua xét nghiém

kiém  tra/ chic nang

xét gan bét

nghiém thwdng

* ADR dugc xéc dinh sau khi thuoc Iwu hanh
* ADR chi ap dung cho cac dang thubc tiém
* ADR chi &p dung cho céc dang thubc uéng
§ Cac truong hop hiém gap da dwoc bao cao sau khi tiém qua tinh mach qua nhanh (xem muc

4. Liéu dung va cach dung)




11. Qua lidu va cach x tri:
Dy kién 1a néu xay ra qué lidu, s& quan sat thdy cac tac dung phy trén duong tiéu héa, bao gém
dau bung, budn nén, ndn va tiéu chay. Thdm tach mau va thdm phan phac mac khong co higu
qua trong viéc loai bo clindamycin trong huyét thanh.
12. Théng tin vé dwoc ly, lam sang
12.1 Dac tinh dwoc lwe hoc:
Nhom duge ly: Khang sinh ho lincosamid.
Ma& ATC: JO1F FO1
Duoc Iy va co ché tac dung:
Co ché tac dung
Clindamycin Ia mét khang sinh lincosamid rc ché s téng hop protein vi khudn. Thuéc gén két
voi tiéu don vi ribosome 50S va tac dong 1én ca viéc tng hop ribosome va qua trinh dich ma.
Mac du clindamycin phosphat bat hoat trong thtr nghiém.in-vitro, st thily phan nhanh-chéng-trén
in vitro chuyén déi hop chét nay thanh clindamycin c6 hoat tinh khang khuén. O' cac liéu thuong
dung, clindamycin biéu hién hoat tinh kim khuan trén in vitro.
Téc dung luc hoc
Hiéu Ic clia thube lién quan dén khoang thai gian co ndng dd thuée cao hon ndng do tre ché téi
thiéu (MIC) déi véi tac nhan gay bénh (%T/MIC).
Khang thubc
Khang clindamycin théng thirérng nhét la do cac dot bién & vi tri gan khang sinh cia rRNA hodc
methyl héa cac nucleotid cu thé trong RNA 23S cla tiéu don vi ribosome 50S. Nhirng @6t bién
nay co thé xac dinh su khang thudc chéo trén in vitro véi cac macrolid va streptogramins B (kiéu
hinh MLSg). Déi khi khang thubc xay ra do cac dot bién thay thé trong protein ribosome. Khang
clindamycin c6 thé bi cdm (rng bdi cac macrolid trong cac ching vi khuan phan lap khang
macrolid. Khang thuéc cam ng co thé dwoc chirng minh véi mot xét nghxem céy dia (xét
nghiém D-; zone) hodc trong maéi trwdng broth. Cac co ché xuét hign khang thudc it gap hon lién
quan dén sy bién ddi clia khang sinh va hé théng bom dy thuéc chi dong. C6 sw khang chéo
hoan toan gitra clindamycin va lincomycin. Clng nhw v&i nhiéu khang sinh khac, ty 1& khang
thuéc khac nhau gitta cac chiing vi khuén va vung dia ly. Ty 1& khang clindamycin cao hon trong
céc chiing staphylococcus khang methicillin va cac chiing pneumococcus khang penicillin so vé&i
c4c vi sinh vat khac nhay véi nhitng thubce nay.
Hoat tinh khang khuén
Clindamycin duoc thay la cé tac dung chéng da sé cac chling phan I1ap cla céc vi sinh vat sau
trong thlr nghiém in vitro:
Vi khuén hiéu khi
Vi khu&n Gram duong
« Staphylococcus aureus (cac chiing phéan 1ap nhay véi methicillin)
« Staphylococci khdng c6 men coagulase (cac chling phan 1ap nhay v&i methicillin)
Streptococcus pneumoniae (cac chiing phan 1ap nhay voi penicillin)
+ Nhom streptococci beta tan huyét A, B, C va G
« Streptococci nhom viridian
« Corynebacterium spp.
Vi khu&n Gram am
Chlamydia trachomatis
Vi khuén ky khi
Vi khu&n Gram duong
« Actinomyces spp.
Clostridium spp. (ngoai trte Clostridium
difficile)
+ Eggerthella (Eubacterium) spp.
« Peptococcus spp
+  Peptostreptococcus spp. (Finegoldia magna, Micromonas micros)
Propionibacterium acnes
Vi khudn Gram am
+  Bacteroides spp.
«  Fusobacterium spp.
«  Gardnerella vaginalis
*  Prevotella spp.
Nam
«  Pneumocystis jirovecii
Dong vat nguyén sinh
« Toxoplasma gondii
«  Plasmodium falciparum
Piém gay
Ty 1& khang thubc méc phai co thé khac nhau gitra cac ving dia ly va theo thoi gian déi voi
mét s6 loai nhat dinh va nén co thong tin vé tnnh hinh khang thudc tai dia phuong, dac biét 1a khi
diéu tri nhidm tring nang. Néu can, xin tu vén cla chuyén gla khi ty 1& khang thuéc tai dia
phuong chwa rd rang do chuwa chéc chén vé viéc st dung thudc didu tri voi it nhat mot sé loai
nhiém trung. Dac biét [a & cac nhiém trung nang hodc that bai diéu tri, khuyén nghi co chan doan
vi sinh voi bang chirng v& tac nhan gay bénh va do nhay cla tac nhan dé véi cllndamycm
Khang thuéc thuong dugc xac dinh boi cac tiéu chi di&n giai d6 nhay (cac diém gay) duoc
Vién tiéu chudn lam sang va xét nghiém (CLSI) hodc Hoi dbng Chau Au vé Xét nghiém do nhay
khang khuan (EUCAST) quy dinh dbi véi cac khang sinh st dung toan than.
Cac diém gay cla Vién tiéu chun lam sang va xét nghiém (CLSI) cho céc vi sinh vat lién
quan duoc liét ké bén duwai.

Bang 1. cl qidi d6 nhay cua CLSI cho Clindamycin
Tac nhan gy Nong d¢ trc ché ti thiéu Khuéch tan dia (Buwéng kinh
bénh (mcg/mL) vong vé khuan theo mm)®
S 1 R S 1 R

Staphylococcus <0,5 1-2 24 221 15-20 <14

spp.

Streptococcus spp. <0,25 0,5 21 219 16-18 <15

Vi khuan ky khi® <2 4 =8 NA NA NA

NA=not applicable (khong ap dung); S=susceptible (Nhay); I=intermediate (Trung gian);
R=resistant (Khang).

®Pia c6 chira 2 microgram clindamycin

thoéng MIC dbi véi cac vi khuan ky khi dwa vao phwong phap pha loang trén méi truong thach
agar.

Mot bao cao Nhay (S) cho théy rang tac nhan gay bénh co kha nang cao bj tc ché néu hop
chét khang khuén trong mau dat dén nong d6 thong thwdng c6 thé dat dugc. Mot bao céo
“Trung gian” (1) cho thdy rang két qua can duoc cho la khong ré rang va, néu vi sinh vat khong
nhay hoan toan véi cac thubc thay thé, c6 thé si dung trén lam sang can l4p lai xét nghlem
Phan loai nay cho thdy kha nang dung thudc trén [am sang & céc vi tri clia co thé ma thudc co
thé tap trung vé mét sinh ly hodc trong tru’o’ng hap 6 thé s dung liéu cao. Phan loai nay ciing
cung cAp mét viing d&m ngan ngira nhitng yéu té ky thuat nhd, khong thé klem soat dwgc dan
dén sy khong nhét quan lén trong dién gidi. Bao cao “Khang” (R) thé hién ring tac nhan gay
bénh it c6 kha nang bj u'c ché néu hop chéat khang khuén trong mau dat dén ndng d6 thong
thwong cé thé dat dwoc, can chon ligu phap khac.

Quy trinh chuAn hoa xét nghidm do nhay yéu cau st dung céc bién phéap kiém soat xét nghiém
d8 theo déi va dam bdo tinh ding va chinh xac clia vat tw va thuéc tht st dung trong xét
nghiém, ciing nhu ky thuat cia cac ca nhan thuc hién xét nghiém. Bt clindamycin chuén can
cho ra khoang MIC nhu trong Bang 2. D&i voi ky thuat khuéch tan st dung dia 2 mcg
clindamycin, can dat duoc tiéu chi dugc cung cAp trong Bang 2.

Bang 2. Khoang kiém soat chit lwong (QC) dwoc chép nhan cia CLSI déi véi
Clindamycin dworc diing dé xac minh két qua xét nghiém dé nhay

Chuing kiem chirng Khoang nong d6 trc Khoang khuéch tan
ché t6i thiéu dia (Bwéng kinh vong
(mcg/mL) vé khuén theo mm)

Staphylococcus aureus ATCC 29213 0,06-0,25 NA
Staphylococcus aureus ATCC 25923 NA 24-30
Streptococcus  pneumoniae  ATCC 0,03-0,12 19-25
49619
Bacteroides fragilis ATCC 25285 0,5-2° NA
Bacteroides thetaiotaomicron ATCC 2-8° NA
29741
Eggerthella lenta ATCC 43055 0,06-0,25" NA

NA=Not applicable (Khéng ap dung).
ATCC® 1a mot thwong hiéu da dang ky cla Bao tang giéng chuén vi sinh Hoa Ky
®Khoang MIC dbi véi cac vi khuan ky khi dwa vao phuong phap pha loang trén méi trudng thach
agar.
Céc diém gay theo Hoi déng Chau Au xét vé nghiém do nhay khang khu&n (EUCAST) duoc
trinh bay duwéi day.

ang 3. Tiéu chi dién giai dé nhay cia EUCAST cho Clindamycin

biem gay | DpiémgayMIC | biém gay dwong kinh
(mg/L) vong v6 khuan (mm)
Sinh vat Ss R> Sz R <
Staphylococcus spp. 0,25 0,5 22 19
Nhém Streptococcus AB,C va G 0,5 0,5 17 17
Streptococcus pneumoniae 0,5 0,5 19 19
Nhém Viridans streptococci 0,5 0,5 19 19
Vi khudn Gram duong ky khi 4 4 NA NA
Vi khuan Gram am ky khi 4 4 NA NA
Corynebacterium spp. 0,5 0,5 20 20

®Pia co chira 2 meg clindamycin
NA=not applicable (Khdng ap dung); S=susceptible (Nhay); R=resistant (Khang)
Khoang EUCAST QC dé xac dinh MIC va vung vd khuan trén dia trong bang bén dudi.
Bang 4. Kiém soat chat lwong (QC) dwoc chép nhan cia EUCAST déi véi Clindamycin
dwoc diing dé xac minh két qua xét nghiém dé nhay

Chung kiem chirng Khoang nong dé trc Khoang khuéch tan dia
= ché ti thidu (Bwdng kinh vong vé
(mcg/mL) khuan theo mm)
Staphylococcus  aureus  ATCC 0,06-0,25 23-29
29213
Streptococcus pneumoniae 0,03-0,125 22-28
ATCC 49619

ATCCP® la mét thwong hiéu da dang ky clia Bao tang giéng chun vi sinh Hoa Ky
12.2 Bac tinh dwoc dong hoc:
- Héap thu:
Cac nghién cru v& ndng do thubc trong huyét thanh véi lidu clindamycin hydroclorid 150 mg
dung qua dwong udng & 24 ngudi tinh nguyén trudng thanh binh thuong cho thdy rang
clindamycin nhanh chéng dwoc hap thu sau khi diing qua duéng ubng. Nong d6 dinh trung binh
trong huyét thanh Ia 2,50 meg/mL dat duoc trong 45 phut; cac ndng d trong huyét thanh trung
binh la 1,51 meg/mL & 3 gio va 0,70 meg /mL & 6 gio. Sy hép thu qua dwong uéng gan nhu la
hoan toan (90%), va diing thubc ddng thoi clng thirc an khong lam thay dbi dang ké nong do
trong huyétthanh; cac mirc ndng do trong huyét thanh ddng nhét va co thé dy doan dugc theo
bénh nhan va lidu dung. Cac nghién ctru v& ndng do thubc trong huyét thanh khi diing nhiéu liéu
clindamycin hydroclorid cho t&i 14 ngay cho théy khong cé biing chirng vé tich ldy hay thay di
s chuyén hoa thube. Céc lidu téi da 1én dén 2 gram clindamycin méi ngay trong 14 ngay duoc
dung nap tét trén cac tinh nguyén vién khde manh, trir ty 16 tac dung phu trén duong tiéu hoa
cao hon & cac lidu cao hon.
- Phan b: Néng d6 clindamycin trong huyét thanh tang mét cach tuyén tinh khi tang liéu. Néng
d6 trong huyét thanh virot qua ndng dd MIC (ndng do trc ché téi thidu) déi voi da sé cac vi sinh
vat ma thubc co chi dinh trong it nhét sau gio' sau khi ding céc lidu khuyén cao. Clindamycin
duoc phan b khép trong cac dich clia co thé va md (bao gom ca xuong). Khong do duoc ndng
do clindamycin dang k& nao trong dich néo tly, ngay ca khi ¢ sy hién dién clia viém mang n&o.
- Chuyén héa: C4c nghién ctu in vitro & vi lap thé gan va rudt ngudi cho thay clindamycin chi
yéu duoc chuyén hoa bdi Cytochrom P450 3A4 (CYP3A4), véi sy déng gop nhé tir CYP3AS dé
tao thanh clindamycin sulfoxid va mét chét chuyén héa phu, N- desmethylclindamycin.
- Thai trir:
Thoi gian ban thai sinh hoc trung binh'1a 2,4 gid. Khodng 10% chét chuyén héa cé hoat tinh sinh
hoc duoc thai triv qua nwéc tidu va 3,6% qua phan; phan con lai duoc thai trr dwéi dang cac
chét chuyén héa khong hoat tinh.
Cac dbi twong dic biét
Suy thén
Thoi gian ban thai cla clindamycin trong huyét thanh tang nhe & bénh nhan bj gidm chirc néng
than nang. Tham tach mau va thdm phan phic mac khong hiéu qua trong viéc loai bo
clindamycin khéi huyét thanh.
Str dung & nguri cao tubi
Céc nghién cru dwoc dong hoc & tinh nguyén vién cao tudi (61-79 tudi) va ngudi lén tré tudi (18-
39 tudi) cho thay réing, chi co yéu 6 tudi thi khang lam thay ddi dwoc dong hoc clia clindamycin
(d6 thanh thai, thoi gian ban thai, thé tich phan bd, dién tich dudi dwong cong biéu dién theo
ndng do - thei gian) sau khi dung clindamycin phosphat qua tinh mach. Sau khi dung clindamycin
hydrochlorid qua dwéng uéng, thdi gian ban thai tang 1&n khoang 4,0 gio (trong khoang 3,4 - 5,1
gio) & ngwoi cao tudi so v6i 3,2 gio' (trong khodng 2,1 — 4,2 gid) & ngudi trudng thanh tré tubi.
Tuy nhién, mérc 36 hap thu khong khac nhau gitba cac nhom tudi va khéng can thay déi liéu cho
nguoi cao tudi co chirc nang gan binhthwdng va chirc nang than (diéu chinh theo db tudi) binh
thwong.
13. Quy cach déng goi: Hop 2 vi x 10 vién; Hop 10 vix 10 vién
14. Pidu kién bao quan, han dung, tiéy chuan chat lwgng cta thudc
14.1 Bidu kién bao quan: Kin, tranh anh sang, khong qua 30°c
14.2 Han dung: 36 thang ké tir ngay sanxuét.
14.3 Tiéu chuén chét lwong: USP
15. Tén, dia chi co s& san xuat
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