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VAN THÔNG BAO TO CH1C HQI THAO GIOI THIU THUOC 

Chuyen KInh gui: Qu' S Y T 
Sâ'vI k hiêu IIS 

1. Ten cô so tO  eli' c hi thão giOi thiu thuôc: 

CONG TY TNHH THUONG MJ VA DIJQC PHAM SANG 

2. Dja chi: (mâi) 11/9 Ngô Quang Huy, Phung An Khánh, Thành ph H ChI Minh 

(cu) 11/9 Ngo Quang Huy, Phiiàng Thão Din, TP.ThÜ Dirc, TP.H ChI Minh 

3. S diênthoai: 028.39101913 - Fax: 028.39106396 

4. Hç ten cUangu?ñ lien h khi cri: Nguyn Thj Ng9c Anh - S dinthoui di dng: 0846105931 

S din thoi: 028.39101913 - Ext:145 - Email: anh.ntnsangpharma.com  

5. Danh milc  thuc ti bui hi thão giài tbiu thuc: 

CONG TY TNHH THUNG MIJ 
C PHAM SANG Dc 1p - Tir do - Hnh phüc 

/SAHTT-25CL 

CQNG HOA xA HO! CHU NGHiA VIIT NAM 

S TT Ten thuc S giy däng k hru hành thuôc 

1.  Drosperin 20 
780110794924 

(VN-15082-12) 

2.  Hidrasec 10mg Infants 
300110000524 

(VN21164-18) 

3.  Kiacid 
899110399323 
(VN- 16101-13) 

4.  Betaserc 24mg 
300110779724 
(VN-21651-19) 

5.  Lipanthyl NT 145mg 
539110009825 
(VN-21162-18) 

6. Thành ph.n tham dr: Khoãng 500 Di.rçc si Nhà thuc trén toàn quôc. 

7. Djadim và thai giants chi'rc: t1r 11h45 dn 12h30 vàti'r 16h45 dn 17h45, ngày 10/10/2025 
Ghi hInh trrc tiêp ti vänphông Abbott — Melinh Point so 02 Ngô Dirc Kê, Phumg Sài GOn, Thành 
phô Ho ChI Minh va truyên trirc tuyên qua Zoom. 

8. Tài lieu kern theo: 

- Chucrng trinh hi thão gii thiu thuc và L ljch khoa h9c cüa báo cáo viên 

- Bài báo cáo sir diing ti hi tháo 

9. Cam kt cüa co sâ: 
Ca sâ dã nghiên ciiru va cam kt tun thu dy du cac quy djnh cüa có lien quan trong lTnh vi,rc duçic./. 

TP. H ChIMinh., ngày 03tháng 10 näm 2025 
a1 dôc 
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-v 45 — 12:30 ngày 10/10/2025 

Ghi hInh trirc tiêp ti van phOng Abbott - Melinh Point so 02 Ngô DIre Kê, P. Sài GOn, 

TP.HCM và truyên trirc tuyên qua Zoom 

Dôi ttrçrng: Khoãng 500 Duçic sT Nhà thu6c trên toàn quc 

CHU'ONG TR!NH 

11:45 — 12:00 Khai mc 

12:00 — 12:15 Giói thiu san phâm Drosperin 20— Cong ty Abbott 

DS. P/ian Diiy Yen Nhi 

Cong iv TNHH và thu-o'ng mgi Du-cic phrn Sang 

12:15 — 12:30 Gi&i thiu san phm Hidrasec — Cong ty Abbott 

DS. Phan Quang Vinh 

COng ty TNHHvà thzwng mgi Duvvphdm Sang 

12:30 Thão Iun & Tng két 





LY LICH KHOA HQC 

HSLU1C 

ten: Phan Duy Yn Nhi Gii tInh: Nü 

VcÔTY 
TNHH 

THG MI VADtiCPA 

sA'M) 

Ngày sinh: 20/9/1993 No'i sinh: BaTri, Bn Tre 

Quêquán: Dântc: 

Dn vi cong tác: ABBOTT HEALTHCARE 

Dja chi lien lac: 1079 Ta Quang Biru, P. BInh Dông, HCM 

Din thoai lien he: 0378039560 

E-mail: duyyennhi.phan@abbott.com   

II!. QUA TRINH DAO TAO 

1.Diih9c: 

Ngành hçc: Disçc bce H dào tao: Dai Hçc 

Noi dào tao: Dai hc Nguyn Tt Thành Näm tht nghip: 2022 

3. Ngoi ngü': 

1. TiêngAnh 

1111. QUA TRINH CONG TAC 

8/2020 — nay: ABBOTT HEALTHCARE 

TP.HCM, ngày 29 tháng 09 nám 2025 

Ngtrôi khai k ten 

Phan Duy Yen Nhi 





LY LICH KHOA HOC 

H S€% LIC 

n: Phan Quang VTnh Giôi tInh: Nam 

Ngây sinh: 27/1/2000 Ncii sinh: Tp.HCM 

Qué quán: Tp.HCM Dan tc: Kinh 

Do'n vj cong tác: VPDD Abbott Laboratories GmbH tai Tp.HCM 

Dja chi lien lac: 303 lô H chung cu Nguyn Thin Thutt, p.Bàn C?, Tp.HCM 

Diênthoai liênh: 0812636546 

E-mail: quangvinh.phanabbott.com  

Ill. QUA TRINH DAO TAO 

1.Diih9c: 

Ngành h9c: Duqc hc H dào tao: ChInh quy 

No'i dào tao: Dai h9c Y Duc Nàm t& nghip: 2024 
TpHCM 

3. Ngoi ngü: 

1. 

1111. QUA TRINH CONG TAC 

10/2024 — 5/2025 VPDD Hyphens Pharma Pte. Ltd. tai Tp.HCM 

5/2025 - Nay VPDD Abbott Laboratories GmbH tai Tp.HCM 

Tp HCM ngày 30 tháng 09 nám 2025 





G TRiNH HQI THAO GIOI THIIU THUOC 

— 17:45 ngày 10/10/2025 
4) Ghi hInh tri.rc tiêp tai van phOng Abbott - Melinh Point so 02 Ngô Dirc Kê, P. Sài GOn, 

TP.HCM và truyên tr?c tuyên qua Zoom 

Dôi tirqng: Khoãng 500 Duçic si Nhà thuc trên toàn quôc 

CHIJONG TRINH 

16:45-17:00 Khaimc 

17:00 — 17:15 Giói thiu san phâm Kiacid— Cong ty Abbott 

DS. Nguyen Hdi Nguyen 

COng ty TNHH và thu'o'ng mgi Du'cxc phm Sang 

17:15 — 17:30 Gio'i thiu san phâm Betaserc 24ing — COng ty Abbott 

DS. Nguyen Thj Lien Thão 

COng ty TNHH và thu'o'ng mgi Du'çxc phdm Sang 

17:30 — 17:45 Gio'i thiu san phâm Lipanthyl NT 145mg — COng ty Abbott 

DS. Trân KiCu An!, Tini 

Cong ty TNHH và thu'o'ng mgi Du'cic phdm Sang 

17:45 Thão 1un & Tong kêt 
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Sc LUtiC 

Nguyen Hãi Nguyen 

Ngày sinh: 03/02/1984 

LY LICH KHOA HOC 

Qué quail: Quâng BInh 

Gi9itInh:Nü 

Noi sinh: An Giang 

Dan tc: Kinh 

Don vj cong tác: Abbott Viêt Nam 

Dia chi lien lac: 265/46 Trurng Chinh, Phiiông Dông Hu'ng Thun, Tp.HCM 

Diên thoti lien he: 0915000924 

E-mail: hainguyen.nguyen@abbott.com  

Ill. QUA TRINH DAO TAO 

1. Cao Bang 

Ngành hoc: Duçc 

Noi dào tao: CD Lé Qu Don 

3. Ngoii ngfr: 

1.Anh Van 

III!. QUA TRINH CONG TAC 

H dào tto: ChInh qui 

Nàm tt nghip: 2021 

04/20 12— 03/2021: TrInh ducc viên cOng ty DKSH Vit Nam 

04/202 1 - Nay TrInh duqc vién cong ty Abbott Vit Nam 





LY LTd  KHOA HOC 

1. Ho vã ten: NGUYEN THI LIEN THAO 

2. Näm sinh: 09/10/1998 3. Nam/Nfr: Nü 

4. EDja chi nhà riêng: 312 Lc Long Quan, Phu?ng 5, Qun 11, TPHCM 

5. S din thoii: 0834446588 6. E-mail: thi1ienthao.nguyenabbott.com  

7. Co quan cong tác: Van phông dai  din Abbott Laboratories ti Vit Nam 

8. Qua trInh dào tao 

Bc dao to Noi dào tio 

Dai hoc Dai hoc Y thrcc TP.HCM 

Chuyên ngành 

Di.roc hoc 

Nàm tt nghip 

2021 

9. Qua trInh cong tác 

Thôi gian Vj trI cong tác Linh vurc 
chuyên mon 

Co quan cong tác 

2021 — 2025 Medical Representative Thn kinh Cong ty TNHH Eisai Vit Nam 

2025 — nay Brand Executive 
Than kinh 

Van phông dti din Abbott 

Laboratories tai Vit Nam 





CONG HOA xA HO! CHU NGHTA VIT NAM 
Dôc lap - Ti do - Hnh phüc 

L LICH KHOA HQC 

1G i

E  

n a nhân 

TRAN KIEU ANH TH(Y Gi&i: Nü' 

29/11/1999 ang nam sinh 

3. No'i sinh Lam fThng 

Dja chi và Din thoii Nhà 
riêng 

3 5/12 B Van Cam - p.Tân King, q.7, TPHCM 

5.  DinthoiididQng 0961021510 

6.  Email: trankieuanhtho@gmail.com  

7.  Hoc ham- Hoc Vi 
Dixcrc siDai Hoc 

Khóa D2017-2022, Khoa Y DHQG TPHCM 

8.  TrInh d ngoi ng& Anh 

9.  
Chü'c v11 ti co' quan 

Co' quan cong tác 

2022- 2023: TrInh dixoc viên, nhóm hang tim 
mach, VPDD Abbott Viêt Nam 

• 2023- 2024: Nhân viên Marketing, nhóm hang 
tim mach, VPDD Abbott Viêt Nam 

10. Nghiên cü'u khoa hoc 
Khão sat tác diing bão v t bào gan cüa X? Den, phông 
ngtra t6n thu'o'ng do glucose gay ra trên dOng t bào 
gan 





Tài lieu thông tin thuôc 

Doe k9 hu&ng dn sfr diing trtthc khi dung 

THANH PHAN, DANG BAO CH 
Thành phSn hot chSt: 24mg betahistine dihydrochioride tircrng ung vcfri 15.63 mg betahistine 

Thành phSn tá ducyc: Cellulose vi tinh thô, mannitol (E421), acid citric monohydrate, silican khan dng keo và bt talc. 

Betaserc® 24 mg là viên nén trôn, hai mat lôi, có khIa, màu trâng, xiên góc. Viên có du&ng kInh 10 nm, khdi lu'crng 

khoãng 375  mg. Y môt mat viên nCn có khIa và khâc sé 289 & môt ben cüa khIa. Viên nén nay déng dtr&ng uông. Viên 

nén 24 mg có the d1rc chia lam hai nira bang nhau. Tuy nhiên, muc dIch côa dithng khIa chi do teo  diCu kien cho vic 

be vtr viên thu6c giôp uOng thuôc dé dàng chir không phôi dO chia viên nOn thành 2 liCu tu'crng dtnng. 

QUY CACH DONG GOI 
Hop 5  vi x 10 viên và hOp vi x 20 vlOfl. 

Vi lam bang PVC/PVDC và nhôm. 

Tài lieu thông tin thu5c 

Gi&i thiu san phâm 
Betasere 24mg 

Thông tin chi tit v san phm xem td' trang 2 t&i trang 13 

S6 giây xác nhân ni dung thông tin thu6c côa Bô y tê: 70/2021/XNTF/QLD 

Ngi.r&i trinh bay: DS. Nguyn Thj Lien Thâo 

CÔNGTY 
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DAC TiNH DU'CYC Li!C HOC TM 1iu thông tin thu6c 

Nhóm du'cic 1: San pMm ch6ng thông mt. Ma ATC: No7Ao1 

(N: h thn kinh frung u'crng) 

Mói chi dtrcrc hiu môt phn v co' ch tác dung cüa betahistine. Co mt s6 giâ thuyt h'p 1' dã dtrçc xác 

nhn bang các nghiên cfru trên ctng 4t và du 1iu & ngir&i. 

• Betahistine tác dng len h histamine: 

Betahistine dOng di hai vai trô nhu' kháng dng vn mQt phn & thi th histamine H1; d6i vn & thu 

th histamine H3  & mô thn kinh và CO hoot tInh không dáng k thi th H. Betahistine lam tng sir 

bài tit và nng d histamine nhO' phong b các thi th 113  tin synáp và gay sir diu hôa giam thi 

thH3. 

• Betahistine có th lam tAng tuk hoàn máu dn viIng 6c tai cling nhu' dn toàn bO nAo bo: ThI nghiem 

duc l~r trên dQng vt cho thy có cAi thin tuk hoàn máu & van m?ch  cOa tai trong, cO tM do lam 

gian co' vOng tru'&c mao mach cüa vi tuk hoàn tai trong. Betahistine ding dtrcc cho thy tAng tuk 

hoàn máu nAo & ngir&i. 

DAC TINH DUcYC LU'C HOC TM lieu thông tin thuôc 

• Betahistine tao thuân 1$ cho su' bü trIr tin dInh: 

Betahistine thüc dly si h?,i phic cüa tin dInh sau phau thuât thk kinh mt ben & dng vt nh& t?o 

thun 1$ và tAng tin su' bà trfr tin dInh trung u'o'ng. Tác diing nay cO dc dim là diu hôa sir bài 

tit và nng d histamine qua trung gian cOa si'di vn & thi th 113. (Y ngu'&i, thb'i gian h,i phiic sau 

phau thut cat day thk kinh ding giàm khi thrcrc diu tr v&i betahistine. 

• Betahistine lam thay d6i six phóng xung thk kinh trong nhân tièn dInh: 

Betahistine cling có tác diing frc ch phiz thuôc ilk lu'çxng len duôi gia cüa no'ron & nhân tién dInh ben và 

nhân tik dInh gifra. 

In vitro: betahistine t?o  diu kin cho vic dn truyk histamine do tác diing clkg vn mt phhn trên thi 

th H và tác ding d6i 4n trên thi,i th 113. 

Di v&i ctng 4t, betahistine lam giAm hoot ng diOn cOa no'ron cta synáp cOa nhân tin dInh sau tiêm 

tinh mach. 

4 
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DAC TtNH DU'cYC LUC HOC Tãi lieu thông tin thu6c 

Betahistine không có tác diing an thn. Nhü'ng tInh chat dtro'c lirc hpc dã chfrng minh & dng 4t có th 

(lOng gop vào 1$ Ich diu trj cüa betahistine trên h tin dInh. 

Hiêu qua uà an toàn lam sànq:  

Hiu qua ciia betahistine dã dtrcic cho thây trong các nghiên cfru & bnh nhân bi chóng mt tin dinh và 

bênh Ménière và dã du'crc chfrng minh bang vic cãi thin tinh trng bnh và thn suât the co'n chóng mt. 

DAC TfNH DU'O'C DONG HOC 

Háp thu:  

Khi u6ng betahistine hap thu d dàng và hu nhu' hoàn toàn qua tt cà the (loan 6ng tiêu hóa. Sau khi Mp 

thu, thu6c duic chuyn hóa nhanh chóng va hu nhu hoàn toàn thành 2-pyridylacetic acid. Nng d 

betahistine trong huyt hro'ng rat thap. VI 4y, mci phân tich dix'c dng hc du dia vào do hr&ng 2-PAA 

trong huy& tu'crng và ntr&c tiu. 

Ithi an no, Cm  ci'ia thu6c se thap hon so v&i khi nhin dói. Tuy nhiên, hap thu hoàn toàn cüa betahistine 

là ti.rcrng ducing cà hai trng thai no dói, cho thây thCrc an chi lam chm sw hap thu côa betahistine. 

D5C TiNH DU'çYC DONG HOC
Tài 1iu thông tin thuôc 

Phân ho':  

Phan tram betahistine &rç'c lien kt v&i protein huyt tiro'ng máu du'ói 5%. 

Chuyo'n hóa:  

Sau khi hap thu, betahistine duçc chuyn hôa nhanh chóng và hu nhu' hoàn toàn thành 2-PAA (không có hoat 

tmnh du'o'c l). 

Sau khi u6ng betahistine, nng d 2-PAA trong huyt ttrong (va nu&c tiëu) dat  t6i da sau khi ung 1 gi& và giám 

mt nfra sau khoàng 3,5  gi&. 

ThOitrir:  

CMt 2-PAA (lao thai nhanh qua nu'ó'c tiu. Vai the liau trong khoáng giu'a 8 Va 48 mg, có khoäng 85% liu du 

tiên thrqc tái hap thu tfr nu'frc tiu. Sir (lao thai cüa chat m betahistine qua thn và hoc qua phân It có nghia. 

TInh tuye'n tInh:  

Các t6c d thu hM là hang dlnh  khi eho u6ng trong khoang liu 8-48mg, chirng to ducic dng hc cOa betahistine 

là tuyan tlnh và eho thay eon &r&ng chuyn hóa là không bão hôa 
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CHI DINH Tài lieu thông tin thu6c 

Diutri triêu chfrng cüa chóng mttái phátliên quan hoäc không lien quan dn 6ctai. 

cACH DUNG, LIEU DUNG 
Liu dung 

Thu6c nay dành cho nhung bnh nhân chn mOt  liu betahistine 48 mg m6i ngày. Sfr ding liu thp horn trong cac 

tnro'ng hop lthác. Viên nén BETASERC® 24 mg së du'çic dung v&i liu 1 viên, hai In mi ngày, t6t nhât v&i thfrc 

an. 

Tré em uà thanh thiêu niên: Không nên dung BETASERC® 24 mg cho tré em và thanh thiu niên dix&i i8 tu6i 

vi thiu d 1iu v tmnh an toàn và hiu qua. 

D6i tu'o'ng ngwoi cao tu6i: VI dfr lieu h?n ch & nhóm bnh nhân nay, betahistine phâi thrcc sfr diing than 

trQng & ngir&i cao tuói. 

Suy thôn: Không có du 1iu trên bnh nhân suy than. 

Suy gan: Không có dcr lieu trên bnh nhân suy gan 

Th&i gian diu tr 

Thai gian diu trl duçrc cTh nghi là t& 2 dn 3  tháng. Co th 1p lal  dcrt diu trl nhix là mOt  diu trj lien tiic hoc diu 

tn gián doan, tñy thuc vào tInh trang lam sang. 

eACH DUNG, LIEU DUNG
Tài 1iu thông tin thuôc 

Cách diing:  

Thu6c phái thrçic nuót nguyen viên vó'i mt y nu'ó'c. 

CHONG CHI DINH 
• Mn cam v&i mttrong các thành phn cCa thuôc. 

• U tuyn thircrng than. 

CANH BAO vA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 
Bênh nhân hen cn duc theo döi cgn than trong khi dung betahistine (nguy C0 co that ph quàn). (Y nhthlg 

bnh nhân có tin sfr bet da tiày Ut tràng, vic diu trl vó'i betahistine cn dw9c theo dOi cn then trong qua 

trinh diu trj. 

Viec u6ng thu6c càng voi thfrc an giüp phông ngtra dau d dày. 

Betahistine không thch hcrp d diu trl các diu kin sau: 

• Chóng mt kch phát lành tInh. 

• Chóng mt kèm theo ri loan  thhn kinh trung tnng. S 
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Tài lieu thông tin thuôc 
TU'CYNG TAC, TIT(YNG KY CUA THUOC 

Tiro'ng tác cüa thu6c: 

Chixa có nghiên cü'u trên ccy th s6ng (in vivo) dirqc tin hành. Các d& 1iu dia trên co' s& phông thI nghim (in 

vitro) không nl4n thy có frc ch các enzyme cytochrome P450 trên co' th s6ng. Các s6 1iu in vitro dã cho 

thy các thu6c frc ch MAO bao gm MAO B (vI dv.  selegiline) frc chg chuyn hóa betahistine, vi 4y phái than 

trçng kM thing dng thM betahistine và các thu6c (rc ch MAO (bao gm câ MAO B có chçn l9c). 

Betahistine có cu true tu'o'ng tir nhw histamine, tu'cng tác thu6c giC?a betahistine v&i các thu6c kháng 

histamine có the ânh hu&ng hiu qu cüa mOt  trong s6 các thuóc nay v mt 1 thuyet. 

Two'ng ky cüa thu6c: 

Không áp dung 

si:r DUNG THUOC CHO PHU NfT CO THAY VA CHO CON BU 

S& dyng thu6c cho phy nü' có thai: 

Cinra có da' 1iu dy thi lien quan den vic sfr dung betahistine & ngu'&i mang thai. Nhü'ng nghiên cü'u trên 

dng 4t không cho thây nh&ng tác ctng có hi trc tiep hoc gián tiep len sinh san khi sfr dung & 1iu diu tr 

trên lam sang. 

Do do, betahistine không nên ducrc sfr diing trong th&i k' mang thai nhu mt bin pháp phông ngira. 

5 

Tài lieu thông tin thuôc 

SIV DUNG THUOC CHO PHU NfY CO THAY vA CHO CON BU 

Sá' dyng thu6c cho phy nfr cho con bi: 

Chtra rô sir bài tit cüa betahistine qua siia me. & chuôt, betahistine thrvc bài tit vào sfra. Trong các nghiên 

cü'u trên dng vt cho thây các ânh hu&ng trong th&i kr hu san thrqc giO'i hn 0' liu rat cao. GIa frj cüa vic 

bt du diu trj cho phit nU' dang cho con bd can thr rc can nhâc dira  trên lcri Ich cOa vic cho con bd và nhu'ng 

nguy co' tim n dói v&i tré em. 

Khd nàng sinh san: 
Các nghiên cCru trén dng 4t không eho thây ãnh hu0'ng den khã näng sinh san & chut. 

ANH HIJ'&NG CÜA THUOC LEN KHA NANG IAI XE VA VAN HANH MAY MOC 

Betahistine du'ic chl dinh diu tn triêu chfrng cOa chóng mt tái phát lien quan hoc không lien quan dn 6c 

tai. Các tniu chü'ng nay cO e gay tác dung tiêu circ len kha nàng lái xe và vn hành may moe. Trong các 

nghiên cCru lam sang dtrcrc thiet k dc bit de dánh gia khã näng lái xe hoc vn hành may móc, betahistine 

lthông gay ânh hw&ng hoc ânh hu&ng không dáng k. 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC Tliuthongnthu6c 

Trên nhflng bênh nhân dir'c diu trj bang betahistine trong the thfr nghim lam sang có d6i ehfrng v&i già thrçrc. 

Các tác ding không mong mu6n sau day dà gp v&i thn suât du'çrc chi dinh: rat thuô'ng gp (~ i/io), thu'&ng gp (~ 

1/100 dn < '/10), không thu'&ng gap (~ 1/1,000 dn < 1/100), him gp ((~ 1/10,000 dn < 1/1,000), rat hiam 

gap (< 1/10,000) 

Ro'i loan tiêu hóa: 

Thu'&ng gap: bun non và khó tiêu 

RO'i locm than kinh: 

Thu&ng gap: dau du 

B6 sung vào the bin c6 dã ducxc báo tho trong the thfr nghim lam sang, the tác ding không mong mun sau dtro'c 

báo tho mOt  thch ti nguyen trong qua trInh sr ding hu marketing và trong the tài lieu khoa hoc. Thn suat không 

th du'crc u'ó'c tmnh tfr the d& Iiu san eó và do 4y duçrc xp loi là "không bit". 

R61 loan he bach huyê't và máu 

Giãm ti&i eu 

RôI loan he mibi dich: 

Phn frng qua man vl dii s6c phân v) 11 

Tài 1iu thông tin thu6c 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC 

R61 loan tiêu hóa: 

Khó ehju da dày nh? (vi du: non, dau da dày, tru'&ng bing và dy ho'i) 

NhO'ng táe diing nay thu'b'ng mat di khi ung thu6e trong b&a an hoe giàm liu. 

Ro'i loan do và mô ma' du'&i do 

Phãn frng qua man & da và du'&i da, de bit là pha m?ch,  n6i m day, phát ban và ngi'ra. 

QUA LIEU VA cACH X&TRI 

Triuch(mgqudlièu: 

Mt s6 It tru'&ng hcrp qua 1iu dä ducre báo tho. MOt  s6 bnh nhân gap the triu chfrñg tir nh t&i trung bInh 

nhu' bun nOn, bun ngO và dau bng khi ung the liu t&i 640mg. Nha'ng bian chfrng nghiêm trong ho'n bao 

gm eo giat và the bin ehU'ng v ph6i và tim eó gp trong the tru&ng hçrp u6ng qua liu có thu ' khi dàng 

ph6i hcrp vói the thu6e kháe eUng dàng qua liu. 

Cách x& tn: 

Diu tn qua liu nên bao gm the bin pháp h trq tiêu chuan.
12 
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Tài lieu thông tin thuôc 

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LU'O'NG CI)A THUOC 

Diu kiên báo quãn: 

Không bão quân & nhit d trên 300C.  Bo quãn nguyen bao bI, d tránh ánh sang. 

Han dung: 

3 nAm k tfr ngày san xut. 

Tiêu chuân chat hro'ng: 

THÔNG TIN THEM 

San pMm nào không dtng hoc 4t lieu thfra thn duçrc tiêu hug' thea quy djnh côa co' s&. 

Thông tin trong t& htr&ng dn nay con h?n  ch. D cO them thông tin, xiii hOi bác s hoc du'cic s. 

NHA sAN XUAT 

Mylan Laboratories SAS 

Route de Belleville, Lieu dit Maillard 

01400 Châtillon-sur-Chalaronne — France (Pháp) 13 
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Abbott LIPanTI-IYL. 
Tài Iiu thông tin thu6c 

VTM2319557 (vl3) 

QUY CACH DONG GÔI 

Hp 3 vi x 10 viên 

El Abbott 

Tài Iiu thông tin thuóc 

LIPäflTHYC. 145mg 

Thông tin chi tiê't v'ê san phm xem t1( trang 2 tói trang 19 

Ngu'di tñnh bay: DS. Trn Ki'êu Anh Thd 

VTM2319557 (vl.3) 

Doc k hu'âng dn sr dung tru'óc khi dàng 

THAN H PHAN, DNG BAO CH 
Thdnh phân hoqt chat: fenofibrat (dng ht nano) 145 mg, 

Thành phán to du'çlc: hypromellose, natri docusat, sucrose, natri lauryl sulphat, lactose monohydrat, cellulose vi tinh thg 
và silica colloidal khan, crospovidone, magnesi stearate 

ThOnh phôn cli6t bao: alcol polyvinylic, titan dioxyd, talc, lecithin câu nành, gôm xanthan. 

Lipanthyl® 145 mg là vièn nén bao phim (vién màu tràng, hinh bãu dyc, mt mat khk sO 145 và lô-gô Fournier dc 
khàc a mat ben kia) 

1 



rI Abbott L IPafl THYC 
Tài Iiu thông tin thuôc 

CHI OINH 

Lipanthyl NT 145 mg ditQc chi dlnh  h trd ché do an trong vic diu trl: 

• Tang cholesterol máu 

• R6i lon lipid máu tu9p II, III, IV và V 

• R6i lon lipid máu có lien quan dên dái tháo di1ng tu9p 2 

Lipanthyl NT 145mg dc chi djnh d giàm sit tiéii trin tha bênh t' vöng mac do clái tháo 
dung bnh nhân dai tháo dtJng tu9p 2 và bnh nhân ang b bnh l yang mc dái tháo 
&ng. Lipanthyl NT 145mg không thay thg duc vic kim soát huyt áp, dtJng huyt và 
lipid máu trong vic giám su' tin trign cCa bnh vong mc tiu du5ng 

VTM2319557 (vl.3) 

Abbott 

CACH DUNG, LIEU DUNG VA O(JàNG DUNG 
Liu dung 
Ngu?Ii I6n:  liu khuyn cáo là 1 viên nén 145 mg fenofibrat, uöng 1 ian m6i ngay. 
Bnh nhán dang dOng viên nang 200 mg fenofibrat (hoc 1 viên nén bao phim 160 mg fenofibrat) có thg chuyn sang 
diau tn bang viên nén bao phirn LIPANTHYL NT 145 mg, 1 viên mi ngày ma không can diau chinh liu. 
Bênh nhân cao tui:  Không can diau chinh iiau dôi vol bnh nhân cao tu61 không suy then. 
Bênh nhân suy than:  Can diau chinh liau theo d thanh thai creatinin (CrCi): CrCI > 60 ml/phüt dCng 1 vién 145mg! 
ngày 
Không khuyn cáo dCng fenofibrat 145 mg khi d5 thanh thai creatinin dtiOi 60 ml/phét. Khuyén cáo giám iiau d6i vOi 
bnh nhân suy thn. D6i vOl nhng benh  nhân suy then  0 mtic d vOa (CrCi tiI 30 dn 60 ml/phét) và néu cO san liau 
thap hdn, bat dàu déng 1 viên nang 100mg hoc viên 67 mg fenofibrat dng vi ht mt Ian mt ngày. Ngu không có 
san liau thp, không khuyen cáo sO dung fenofibate. nhOng bnh nhân suy thn nng (CrCl < 30 ml/phOt), ch6ng chi 
dlnh dàng fenofibrat. 
Bênh nhân suy gan:  LIPANTHYL NT 145 mg không &içic khuyên dCng cho bnh nhán suy gan do chu'a có é dO Iiu. 
Tré em: ch6ng chi djnh dng phân liau 145 mg nay cho tré em. 
Cách dung và thrdng dung: Ou'Ong u6ng. 
Nén nuöt cà viôn thu6c vOi môt c6c niOc. 
LIPANTHYL NT 145 mg, viên bao phim có th ducc u6ng vào bt kS/  th0i dim nào trong ngày, céng hoc không céng 
thOc an. 

VTM2319557 (vl.3) 

LIPanTHYL 
Tài Iiu thông tin thuóc 
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Abbott LIPflTHYL 

   

  

Tài Iiu thông tin thuóc 

LIEU TRINH OIEU TRI 
Ph6i hQp vci chg do an kiêng, di!dc phm nay dàng de' di'éu trj triêu chirng, theo Iiu trnh kéo dài và theo döi 
thif&ng xuyên. 
D có hiu qua di'êu trj t6t, cn phái theo dOi y khoa du dan. 

DAC TINH DUaC LUC HOC 

Nhóm du'dc Iy': NhOm thu6c diu chinh lipid! càc thu6c giàm cholesterol và triglycerid/fibrat 

Ma ATC: C1O AB 05. 

Fenofibrat là dn chà't cia acid fibric, có tác dng lam thay di mtfc lipid máu trên ngui trung gian qua si! 
hot hoá receptor tang sinh peroxisom type alpha (PPARa). 

Thông qua vic hot hoá PPARa, fenofibrat lam tang phàn huç' lipid và bài xuâ't các tiu phàn giàu triglycerid 
khôi huyt tui!ng nha hot hoá liporotein lipase và giàm san xuà't apoprotein CIII. S hot hoá PPARa cOng lam 
tang tng hp apoprotein Al và All. 

  

VTM2319557 (vl.3) 

a 
Abbott LiPE3(1THYL 

Tài Iiu thông tin thu6c 

Hiêu qua khOi dau nOu trén d6i vOi lipoprotein dn dn lam giàm LDL và VLDL cO chtta lipoprotein B và lam tang 
HDL có chi(a apoprotein Al và All. 

Them vào do, thông qua vic lam thay di t&ig hçlp và di hoá các hp phn VLDL, fenofibrat lam tang d thanh 
thai LDL và giâm LDL t' trong thàp. Nng d cóa LDL thung tang cao 0 bnh nhân có nguy ci! (xi! c1(ng dng 
mch do lipid huyét). 

Trong các tht:r nghim lam sang vdi fenofibrat, cholesterol toàn phn giàm khoáng 20 dén 25%. triglycerid 
giàm khoàng 40 den 55% và HDL tang khoàng 10 dan 30%. Trên bnh nhàn mc ching tang cholesterol huyêt, 
khi mCtc LDL -cholesterol tang khoàng 20 dên 35%, tác dung tng th cüa cholesterol to nên mt sçf giàm t9 I 
cholesterol toàn phn so vOi HDL-cholesterol, LDL-cholesterol so vOi HDL-cholesterol, hoc Apo B so vOl Apo Al, 
tat cà nhffrig di'éu nay to nên nguy ci! xi! cifng ding mch. Cho dan nay trong các thu nghim lam sang cO kim 
soát kéo dài chi!a tha'y két qua cOa fenofibrat trong viêc  ngàn ngua bin chitng xi! v&a dng mch tiên phát hay 
thtf phát. 

St ngifng dcng cholesterol ngoài mach: gân hoc u trong bnh u yang (tuberous xanthoma) có th giàm dáng 
k, them  chI mà't hoàn toàn khi diu trj bang fenofibrat. NhOng bnh nhàn có mitc fibrinogen cao duc diéu trj 
bang fenofibrat thà'y thông s6 nay giàm dáng k cOng nhi! vOl nhO'ng ngif0i Lp(a) cao. Càc chà't th hin cho qua 
tñnh viêm nhi! C Reactive Protein cOng giám khi diu trj bang fenofibrat. Tác dung  tang bài xuat acid uric qua 
dv0ng niu ct1a fenofibrat dan dan giàm mttc acid uric khoàng 25% - cOng là tác dung  h tr rà't có Içi 0 nhfThg 
bnh nhàn có bnh r6i Ion lipid huyêt kern theo tang uric huyat. 
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p Abbott 

OACTINH DUcYCOÔNG HOC 

LIPANTHYL NT 145 mg là dng viên nén bao phim chCta 145 mg fenofibrat ht nano (nanoparticles) 
H6p thu: nng th t61 da trong huyt tt.rccng (Cmax) dt difQc 2- 4 gi sau khi udng. N'ong d thu6c trong huyt 
tu'dng n djnh khi diu tn lien tuc d moi cé th. 
Tréi vdi céc cong th(rc truc dày ctia fenofibrat, & dày nng d dinh trong huyt tIdng và d phdi nhim toàn 
b ctia cOng th(rc ht nano khOrig phu thuc vào ba an. V vy, có th udng viOn nén baa phim LIPANTHYL NT 
145 mg khOng phu thuc vàa bOa an. 
Phân b6 acid fenofibric lien kdt mnh vdi albumine huyt ttfdng (> 99%). 
Chuyn hoá va dao thai: Sau khi u6ng, fenofibrat bi thu' phén nhanh qua xCic téc ctia esterase de' cho chãt 
chuyn hoe có hot tInh là acid fenofibric. KhOng tim thay trong huydt ttidng dng fenofibrat chua chuyé'n hoe. 
Fenofibrat khOng phài là cd chit ci:ia CYP3A4. KhOng có chuyn hoá qua micrOsOm gan. 
Thudc nay dào thai chci yêu qua nu'8c tigu. Thçrc td thl tàt cà lu'ng thu5c da dOng dàu dtJc dào thai trang 
yang 6 ngày. Fenofibrat thai chO ydu dJ&i dng acid fenofibric và châ't lien hp glucuronid. V&i nhCIng bnh 
nhân cao tui, d thanh lQc toàn the' ctia acid fenofibrat trong huydt tJdng khOng cO thay de'i. 
Thai gian ban thai cOa acid fenofibric ra khói huye't tudng khoàng 20 gi&. 

LIPflTHYL 
Tài lieu thông tin thuóc 

VTM2319557 (vl.3) 

Abbott LIP(1THYL 
Tài lieu thông tin thuóc 

CHONG CHI O!NH 

Không dCng thudc trong nhf?ng trtf&ng hcp sau dày: 
- Suy gan (ke' cé xd gan tk met) 
- Suythn. 
- TrOem. 
- Qué mn vdi fenofibrat hoc céc tá dtJc cCa thudc nay. 
- Tin sC( có phén i1ng qué mn v&i ành séng hoc nhim dc énh séng trang th&i gian dièu tn béng céc 

fibrat hoc ketoprofen. 
- Bênh & téi mat. 
- Viém tuy ce'p tInh hoác man tinh, trtf trlf&ng hp viêm tyy cé'p tInh do téng triglycerid màu nghiêm trQng. 
- Scr dung  cho phu nCr dang cho con be. 
KhOng ké ddn LIPANTHYL NT 145 mg, viên nén baa phim cho bnh nhàn bj di Ctng v&i ac hoac  dàu ac, 
lecithin ciia du ft15ng hoc v&i céc ché phe'm lien quan, do có the' gp nguy cd céc phén t(ng qué mn. 

S VTM2319557 (vl.3) 
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a Abbott 

TH1ëN TRQNG VA CANH BAO KHI Si DUNG 
Vôi các triäng hp tang cholesterol th(t phát nhii là dài tháo &klng type 2 không kim soát, suy tuyn giáp, hc,I 
chCrng then  hu, r6i loan protein huyt, bnh gan tk nghën dang tn lieu, nghin ruçiu, nên &tçlc d1u tn thôa 
clang tniôc khi ding lieu pháp fenofibrat. 
Theo döi clap ng diu tn bng cách xác djnh giá trj lipid huyt thanh (t6ng cholesterol, LDL-Cholesterol, 
triglycerid), nu clap iThg dy di không clot th1Qc sau mt vài tháng (VI dv: 3 tháng) nên can nhk bc5 sung hoãc 
stt dung lieu pháp thay th khác. 
Vói các bnh nhân m máu cao clang sü dung estrogen hoc các thu6c trành thai có chC(a oestrogeri nên xác 
dlnh rö ma máu tang là nguyen phát hay thu phát (Co th ma màu tang là do u6ng oestrogen). 
Chü'c näng gan:  cüng nhii các thu6c h lipid khàc, cia có báo cáo v tang nông cl 
transaminase a mt s6 bnh nhân. Phn Ian các truang hp nay chi tang thoáng qua, 
It và hu nhu không có triu chCtng. Khuyn cáo nên theo döi nông d transamilase clnh k9 môi 3 tháng trong 
12 tháng dau diu tn và sau do kim tra cljnh k9. Chi 9 vói càc bnh nhân tang nnig d transaminase tin tnin 
và cn phái dCtng cliu tn nu nng d ASAT và ALAT tang hcln 3 ln gidi hn trên c11a m(tc blnh thiIng. 
Viêm tuy:  cia có các truang hcp viêm tyy du'çic ghi nhn trong các bnh nhân dàng fenofibrat. f)iu nay có th 
cho thy th5t bi diu tn ccia nh&ng thu6c nay & nhc?ng bnh nhân tang triglycerid máu nghiêm trQng, hoc hin 
tucng diu trj thü' câ'p do sOi duing mt hoc lang cn 6 öng met. 

9 VTM2319557 (vl.3) 

LIPaflTMYL. 
Tài Iiu thông tin thu6c 

a 
Abbott LIPäflTHYC. 

Tài Iiu thông tin thuôc 

THAN TR9NG VA CANH BAO KHI sO DyNG 
C: cia có báo cáo v dc tInh cd, k cà him gp myoglobulin khi dung fibrat và các thuôc h lipid khác. T' 
l r6i lon nay tang len trong trtiang hp h albumin huyt và suy then  tru'Oc do. CO thg tang nguy cd 

globulin Cd niu tin trin & càc bnh nhân có càc yu t6 thun lQi cho các bnh ye cd và/hoc myoglobulin, 
bao gôm: trên 70 tu6i, tiCn sct Ca nhân hoc gia dlnh có các r6i lon cd di truyCn, suy then,  giám hot ciông 
tuyn giáp, udng nhiCu ruu. Phài can nhac gia lQi ich Va nguy cd khi diCu tn bang fenofibrat cho càc döi 
tcJcng bnh nhân nay. Phài nghi t6i cicc tInh vUi Cd khi bnh nhân xut hiên dau cd Ian tOa, viêm cd kern co 
git vung cd bi dau, hin tucrng chut rit và yclu cd, và/hoc tang du hiu trên CPK (nông dc qua 5 ln mCtc 
blnh thu&ng). Ngung diCu tn vói fenofibrat trong các tnu&ng hp nay. 
Gia tang nguy cd dc tInh cd khi thuöc duQc dOng dông thai vâi fibrat khác hoc thucic Ctc ch HMG-CoA 
reductase, dc bit trong trudng hQp cia có các bnh vC Cd tnuôc do. Do vy, phài can tncng khi kê toa ph6i 
hQp fenofibrat vói thu6c Crc chcl HMG-CoA reductase hoc thu6c fenofibrat khác cho bnh nhân không có 
tiCn sCr bnh Cd nhung có r6i lonc tang lipid huy& nng kern theo nguy Cd bnh tim mch cao. Cn kigm tra 
cht chê kha nãng gay dc tInh Cd. 
Khuyn cáo liCu dung cho bnh nhân cao tui không suy thin  nhi( liCu cho ngudi tru'&ng thành. 
Ch'c nàng than:  NgCrng diCu tn trong tnif&ng hQp tang nông d creatinin trên 50% ULN (giói hn trên ccia 
blnh thudng). Can nhac do creatinin trong 3 tháng diCu tn dCu tiên. 
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a Abbott Lipanri-IYC. 
Tài lieu  thông tin thu6c 

THAN TRONG VA CANH BAO KHI SU DUNG 
Ta du'dc:  
- Thu6c nay có chüa lactose, vi vy bnh nhân có nh?ng vn d di truyn him gap v khong dung np 
galactose, thigu hut enzyme Lapp lactase hoc kern hp thu glucose-galactose thl không nên ding thuóc nay. 
- Thu6c nay có ch(ta sucrose, vi vây, bnh nhân có nh€Thg van d di truyn him gp v khong dung nap 
fructose, kern hap thu glucose-galactose hoäc thiu hut  men sucrase- isomaltase thl không nên diing thu6c 
nay. 
Nu bnh nhân không dung nap vol mt s6 Ioi &5ng, hay hói bác ~itnidc khi dOng thu6c nay 
Creatinin huyt thanh:  Su'  tang nng creatinin huyt thanh dã ditØc báo cáo 0 nhctng bnh nhân stt 
dung fenofibrat. Nng d creatinin sé trO ye mCtc blnh thi.f0ng khi ngctng si dung  fenofibrat. Y nghia lam 
sang c1ia nhU'ng báo cáo nay chUa rö. Trong nghiên cUu FIELD, creatinin huyt thanh 0 nhóm dCing fenofibrat 
duy tti 0 mtc trung blnh cao hdn 10-12 micromol/i so vOi nhóm giá dufc sau khi dàng 4 tháng cho dn khi 
kt thik nghiên cUu. Nên do nng dt creatinin trong suöt 3 tháng du khi bt du diCu tn và djnh k' sau do. 
CCn thea döi nng dO creatinin 0 nhQ'ng bênh nhân dCing fenofibrat có nguy cd bj suy then  nhii ngif&i già, 
ngtidi bj bnh tiu di10ng. Cn ding diCu tn khi n6ng do creatinin > 50% gidi han  trên ccia mitc blnh thRing. 
Gay ir mat:  Fenofibrat g16ng nhii clofibrat và gemfibrozil, có th lam tang si,t bài tit cholesterol vào met, dn 
tOl sOi mat Nau có nghi ngO bi sOi met, can kim tra tCii mt Nên ngtng diCu tn bng fenofibrat nau tim thy 
561 mt 
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a Abbott 
THAN TRONG VA CANH BAO KHI sci' DUNG 
Bênh I huyêt kh6i tTnh mach:  Trong nghiên cC(u FIELD, t& mach ph61 (PE) và huyt kh6i tinh mach  sâu 
(DVI) có t l mac cao hdn 0 nhóm dOng fenofibrat so vOl nhóm giá ditçc. Trong 9.795 bnh nhân tham gia 
vào nghiên cüu FIELD, có 4.900 ngtJi trong nhóm già diiQc và 4.895 bnh nhân dCing fenofibrat. Co 48 
tnidng hcip (1%) 0 nhórn giá ditcc và 67 tnf&ng hccp (1,4%) 0 nhóm dàng fenofibrat (p=O,074 có triu chó'ng 
huyt kh61 tinh mach  sâu; 32 tnJfng hQp (0,7%) 0 nhóm giá diic và 53 tniOng hcip (1,1%) 0 nhóm dcing 
fenofibrat (p=0,022) có trieu  chi(ng tk mach  phi. 
Thay di vC máu:  Co si,t giám nh hemoglobin, hematocnit và bach cau dã diJçc quan sat tMy & nhti'ng bnh 
nhân sau khi bat dCu diCu tn bang fenofibrat. Tuy nhiên, nCng dO nay difc duy tn cn djnh khi ding thudc 
trong thai gian dài. Giàm tiu cCu và giám bach  cCu dã &tçfc báo cáo 0 nhfIng bênh nhân dtfQc diCu tn bang 
fenofibrat. Cn kim tra dlnh  k' s6 lu'ng hang cCu và bach cau trong 12 tháng dCu diCu trj. 
Các phán crng qua man: các phán Ctng qua man cap tmnh nhit hOi  chCrng Stevens-Johnson và hoai ti thiJng 
bl nhim dOc  cCn phái nhp vin và diCu trj bang steroid dã ditdc báo cáo 0 mOt  s6 tn.fdng hçp diCu tn bang 
fenofibrat. Trong rnOt  thu nghim có kirn soát, mC day xuat hiên Ian lu'dt 0 nhórn ding fenoflbrat và nhóm 
giá diiçc là 1,3% so vOl 0% và phát ban 0 rnó'c 1,5 so vOi 0,8%. 
Tác dung giám HDL-C trái ngu'dc:  fa có báo cáo sau k hành và báo cáo thtt nghiêm lam sang ct'ia su' 
giám nghiêm trQng 0 nông dO HDL-C (nhO nhat là 2 mg/dL) xày ra 0 nhO'ng bnh nhân dái tháo diidng và 
không dái tháo du'dng bat dCu diCu trl bang fibrat. Su'  giám HDL-C ditQc phán ánh bOi su'  giám 
apolipoprotein Al. Sit sut giàm nay xuat hin trong vông 2 tuCn dn nhc?ng nám sau khi bat dau diCu tnj bang 

12 fibrat. NCng dO HDL-C duy tnl & mUc thap cho dgn khi ngtng diCu tn bang fibrat VTM2319557lv1.31 
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a Abbott 

THAN TRONG vA CANH BAO KHI sU DYNG 

LiPanTHYc 
Tài Iiu thông tin thuóc 

Dung cüng thu6c ch6ng dông coumarin:  can then  trpng khi dung thu6c ch6ng dông coumarin càng vol 
fenofibrat vi khà näng các thu6c ch6ng dông coumarin có tàc dung  kéo dài thOl gian prothrombin /ti l 
chun hóa qu6c tê (PT/INR). Dé' ngàn ngta các bién chttng cháy máu, thtfOng xuyên kim tra PT/INR và can 
diêu chinh lieu ct:ia thu6c ch6ng dông cho dê'n khi PT/INR n djnh [xem Ttfdng tác thu6c]. 

sU' DYNG THUÔC CHO PHy NU' CO THAI vA CHO CON BU 
Khà nãng sinh san:  dã quan sat duc tàc dung  có h'ôi phuc len khà nàng mang thai 0 dng vet.  Chtfa cO d 
Iiu lam sang len khà náng mang thai khi s( dung  Lipanthyl NT 145mg. 
Phu nü có thai:  Không có di d Iiu 5tt dung  fenofibrat cho phu ncr cO thai. 
Nghiên c1(u trên dng vt khOng thá'y tác dung  gay quái thai. Tuy nhiên, dã quan sat dJc deu hiu dc cho 
bào thai 0 m11c li'êu dc cho con vt m. Mc dà vy, nguy cci tiCm tang 0 nguOi can chtfa rö. Vi vy, chi nên 
dOng LIPANTHYL NT 145 mg trong thai k khi da dánh giá k9 lung vC Ii ich/ nguy cci. 
Phu nü cho con bü:  Chtfa có du lieu v'ê sgt bài tiêt cta fenofibrat và/ hoc cia các chá't chuyn hoá cta 
thu6c nay qua sCIa me. Rtii ro dôi vOl tré bà me chifa &ic loai tràVl vây, không dCng LIPANTHYL NT 145 
mg, viên bao phim cho ngu&i m trong thOi kS'  cho con bu. 

ANH HNG TREN KHA NANG LAI XE vA VAN  HANH MAY MÔC 
Fenofibrat không có hoc cO ành hung khOng dáng k dn khà nãng lái xe và vn hành may móc. 

13
VTM2319557 (vl.3) 

a 
Abbott LIPflTHYL 

Tài Iiu thông tin thudc 

T1NG TAC THUOC vA NHcJ'NG TU'NG TAC KHAC 
Thu6c uóng ch6ng dôg:  khâng khuyn cáo ket hp fenofibrat và thudc u6ng ch6ng dOng. Fenofibrat lam tang 
tác dung  cCa thudc u6ng ch6ng dông và cá th tang nguy cci cháy máu. Tuy nhiên neu sçr ph61 hQp nay là bat buec, 
thi lOi khuyên là nên giàm 1/3 lieu vOl thudc chdng dông ti thOi digm bat d'äu diCu trj và sau 06 dan dan diCu chinh 
n0u can thiOt so vOl INR (ti lê chuan qu6c tO) 
Cyclosporin:  mt vài truOng hclp suy giâm chCrc nãng thn thun nghjch dâ dt.tQc ghi nhn khi dàng dông thOi 
fenofibrat và cyclosporine. ChCtc nang thn 0 nhcrng bnh nhân nay can dufcic gdm sat cht chè và ngIng diCu tn 
vOl fenofibrat trong các truOng hp thay di nghiêm trong chi sO xét nghim. 
Các thu6c trc chO HMG-CoA reductase và các fenofibrat khác:  có thO tang nguy cci ng 0c cci n0u thuOc 0LtQC 
phOl hp vOl các fibrat khác hoc các thuOc tc chO HMG-CoA red uctase. Rat can trong vOl các di'èu trj phOl hp nay 
và bnh nhân can duQc theo dOi cht ché các dáu hiu ng0 dc cci. 
Các enzym cytochrom P450:  nghiên cOu trong phOng thi nghim sO dung  các ti0u thO gan cua ngtfOi cho they 
fenofibratvà acid fenofibnic khOng Crc chO các dông phân cytochrom (CYP) P450 nhu CYP3A4, CYP2A6, CYP2E1 hoc 
CYP1A2. n'ong d di'eu trj, thuOc Crc chO yOu CYP2C19 và CYP2A6, Crc chO mCrc 00 nh? dOn trung binh vOl CYP2C9. 
Phài giám sat chat  ché  b0nh  nhân si:! dung  dOng thOi fenofibrat và các thuOc chuyn hóa qua CYP2C19, CYP2A6, däc 
biêt CYP2C9, vOl chi sO diOu tn chinh xác, khuydn cáo di'êu chinh lieu dung các thuOc nay nOu can thiOt. 

14 VTM2319557 ("1.3) 
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a  Abbott 

TU'cYNG TAC THUÔC VA NHU'NG TIJYNG TAC KHAC 

- .. 

LIPa(Trl-IYC. 
Tai lieu  thông tin thuóc 

Các Glitazone: 
Mt s6 trtf1ng hdp giám thun nghich  có hi phyc HDL-cholesterol dâ diicic ghi nhn khi dCing dng thai fenofibrat 
va các glitazon. Tuy nhiên, khuyn cáo theo döi HDL-cholesterol nu dCing sçt kt hp nay và ngling diu trj nu 
HDL-cholesterol qua thp. 
Các resin gán acid mat  do các resin gn acid mt có th gán vào các thu6c khác khi dOng dng thii, bnh nhân 
nên u6ng fenofibrat tnfâc It nMt 1 gid hoc 4 dn 6 già sau khi dàng resin gân acid mt d tránh vic can trc st$ 
hp thu. 
Coichicin: Các tnRlng hp bênh cci, bao gm cá tiêu cd van, dâ &tçlc báo cáo khi ding fenofibrat dng th?ii vói 
coichicin, và nên then  trQng khi kê toa fenofibrat vi coichicin. 

'5 VTM2319557 (vl.3) 

a  Abbott 
TAC DUNG KHÔNG MONG MUÔN 
Các tn xut gap phái: Rgt thil&ng gap (~1/10), thitdng gp (~ 1/100, ~ 1/10), 
It gap  (~1/1000, <1/100), him gap (~ 1/10000, <1/1000), rat him gp < 1/10000) 

LIPäflTHYL 
Tài Iiu thông tin thu6c 

- R6i loan mOu va he bach huye't: 
Him gap: giám hemoglobin và b?ch  cu. 

- R6i loan he min dich 
Higm gap: dj Ctng (bao gm phin (tng qua mn) 

- R6i loan he thbn kinh: 
it gap: dau du 

- R6i loan mach  
It gap: nghên mch do huyt kh6i (nghen m?ch ph6i, huyt 
kh6i tTnh much sau)* 

- R6i loan tiêu hod: 
Thitbng gap: Các triu chi(ng cd nang và th/c th da dày- 
rut (dau byng, non, bun nOn, tiêu cháy, dy hdi) 
it gap: viêm tuy. 

- R6i loan gan-mdt: 
Thiibng gap:  tang vIa phái nng d transaminase- huyt 

thanh. 
it gap: sói mat 
Rgt him gap: viêm gan. 

16 

- R6i loan da và mô du'di do: 
It gap: Tang nhy cam trên da (vi d: phát ban, ngCta, may 

day) 
Higm gap: rung  tóc, phán Cfng nhy cam vi ánh sang 

R6i loan cdxtIdng. mô lien ke't Va xtldng: 
it gap:  dau cd Ian toá, viêm Cd, co rut cC, yu cC. 

- Cdc r6i loan ve ngu'c vb he th6ng sinh san  
It gap:  R6i loan chcrc nàng tlnh duc 

- Cdc xét nghiêm: 
Rt thting gap: Tang nng d homocystein mau.* 
it gap: tang creatinin máu. 
Hiem gap: tang urê máu 

• Tmng nghiOn csih FlEW. rn1t tinY nghi#m ng6u nhiCn, to sYdyng giá thiCk nO to kithn snOt dWc tiCs 
bOsh 1,6,, 9795 66n6 ,thãn bjdOi thOo diith,g type 2, sq gin tang tOjngh%n tisOng he cdt tr,idng hop vtans 
tyy th17c quon not 0 bOsh nhdn dOng fennflbmt no edi b#nh nhOn ddng gld thick ((t8% so thi 0,5%; p  = 
0.03 1). 

l5ong ,,,çlt ,nghif,, cOn, smog 1% mgI,, lông cOl,,ghll, thOng hO ghi n64n 1116 nghth, mmhphdi (0,7% 
0 shOrn 914 thick no cdi 1,1% ii shOrn n,Y dgng fenofibmt p = 0,022) nO sq gin tOng khdng Co j nghln 
th,h,g hO nO hnyIt khdi 111th much nOn (9% dypc 1,0% (48/4900 bOnh shOn) no cdi fennfibrot 1,4% 
(67/4895 bOsh nhãnJ;p = 0,074). 

MOn lông hong binh nOng d homonyntein trnng moo a coc bOnh shdn diOn 14 ,di fenofibsnt  Id 6.5 
prnolfi, no Co 6111 phut khi ngthsg d%u 14 cdi fenofibmt. Ngny Cu tang htg qqIe,gh,f,t( liOn 
qoon 181 gitdng nOng 86 homonystefrn Ynghin tOrn sOng cOo diEs nay cOn tMdd r5'6OO 
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p Abbott 

TAC DUNG KHÔNG MONG MUON 

Ngoài các trtf&ig hcsp dà duc báo cáo trong càc thtt nghim lam sang, các tác dung  không mong mu6n sau 
dày dã difQc báo cáo tçf phát khi s1 dàng fenofibrat trong qua trInh hu mâi. Chtia fc tinh difc t'ãn sd chinh 
xác dta trên các df lieu hiên có và do do dJdc xép là "KhOng rô". 
- Các rdi loan ho hâp, ngu'c và trung thâ't: Bnh phi ké. 
- Các rdi loan cd, mô lien kèt va các r6i loan xLrng: Tiêu cd van. 
- Các r6i lon gan mt: yang da, bin chi.ifng ciia 561 mat (VI dv:  viêm t mat, viêm dfông met,  cdn dau 6ng 
mat). 
- R6i loan da và mô duói da: phân rng nghiêm trpng 6 da (vd: hông ban da dng, hi chifng Stevens 
Johnson, hoi tt thing bl nhim dOc) 
- Ri loan he than kinh: met mOl 
Thông báo ngay cho bác s hoäc duc1c s nhüng tác dung không mong mu6n gp  phài khi si diing 
thu6c 

QUA LIEU vA CACH xcJ' TRI 
Chua có báo cáo nào lien quan den hin ttiQng qua lieu. Không có thudc giái dc dc hiau.  Neu nghi ng6 qua 
lieu thl nên di'êu trj triau  chthig và tié'n hánh các bian  pháp ho tr khi can. Fenofibrat khOng bj loi tr1 khi thm 
tách icc máu. 17

VTM2319557 (vl.31 

LIPanTHYc 
Tài lieu thông tin thuóc 

EJ Abbott 

sc( DyNG THUOC CHO PHY Ncr CO THAY vA CHO CON BU 
Khá nàng sinh san: dã quan sat duc tác dung  có hôi phyc len khá náng mang thai 6 dng vet. Chu cO dCc 
Iiau lam sang len khá nàng mang thai khi si( dung  Lipanthyi NT 145mg. 
Phti nü có thai: KhOng có dC d iiau  st1  dung  fenofibrat cho phu nü có thai. 
Nghiên ciiu trên dng vat  không thãy tác dung  gay quái thai. Tuy nhiên, dã quan sat duQc du hiau  dc cho 
bào thai 6 mitc lieu dc cho con vat  m. Mc dO vay,  nguy cd tiCm tang 6 ngi8i cOn chtfa rO. V'i vay,  chi nên 
dOng LIPANTHYL NT 145 mg trong thai kS'  khi dã dánh giá k9 lu'Ong v'ê Ici Ich/ nguy cd. 
Ph nr cho con bti: Chifa có dCr liau  yC sii bài tiet cOa fenofibrat Va! hoc cOa các châ't chuyen hoá cOa thu6c 
nay qua sia mc. ROi 10 dOi vOi tré bO me chtfa du'dc loi trOVi vây, khOng dOng LIPANTHYL NT 145 mg, viên 
bao phim cho ngui mc trong th6i kS'  cho con bO. 

ANH HU'ÔNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE vA VAN HANH MAY MOC 
Fenofibrat khOng có hoc có ánh htfOng khOng dáng k den khá nàng iái xe và vn hành may mOc. 

LIPanTHYL. 
Tài Iiu thông tin thuóc 

1 VTM2319557 (vl.31 
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E Abbott; 

HAN DUNG, BAO QUAN, TIEU CHUAN CHAT LUNG 
Hqn dàng: 36 tháng k tit ngày sn xugt 
Không nên dàng thu6c qu hn sCf dung  ghi trén bao bl 
Diu kiên bào quàn: 
GiCf thu6c trong bao b g6c. Không bo qun thu6c trên 30" C. 
Tiêu chuán chfft tu'o'ng: Tiêu chun cd s 

NHA SAN XUAT 
Cd th san xu6t ban thành phâ'm: 
Fournier Laboratories Ireland Limited 
Anngrove, Carrigtwohill, Co. Cork, Ireland (Al-len) 
Cd th dóng gói Va xu6t xtlàng: EJ Abbott 
Recipharm Fontaine 
Rue des Prés Potets - 21121 Fontaine les Don - France (Pháp) 

LIPflTHYL 
Tài Iiu thông tin thuôc 

19 VTM2319557 (vl.3) 
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HE, H 

HIDPsEc) 

THONG TIN SAN PHAM 

HIDRASEC 
10 mg Infants 

Thông tin chi tiôt no son phOm nem ti! trang 2 to) trang 26 

SO giOy xdc nhn ni dung thông tin thuOc cha SOy tO: 

NGUfl TRINH BAY: DS. Phan Quang Vinh 

VTM23S275 
TOi lieu thông Un thuOc 1 

V1M2351275 (vii) 
Thilihu thông tin thunc 2 

\ 31333 
C 

CONGTY 
TNHH •j: 

1  NG  VDIJqCP$AN 
* 

I 

a 
Abbott 

THÔNG TIN SAN PHAM HIDRASEC 

M6i gói Hidrasec 10mg Infants ch(a 10mg Racecadotril. 

Sucrose, keo silica khan, 30% polyacrylate dng phân ten, vi md. 

lhuöc btt dung d u6ng, bt màu treng và có hudng trái md. 

THANH PHAN 
HOAT CHAT 

THANH PHAN 

TA DLscC 

DANG BAO CH 

HIDPASEC 



2 

cJ Abbott HIDPASEC"•) 

CHI D!NH  HIDRASEC 

ftJcc chi djnh b sung, dièu trj triu chtng tiêu cháy cã'p tré nhó (trén 3 tháng tui) và tré em càng 
vói viéc  bà nLtóc bng dtJng u6ng. 

• Trong trk1ng hp diu tr dLc nguyen nhân gay tiêu chay, có thg si dung  racecadotril nhtl mt Iiu 
phép diu trj b sung. 

VflA235i275 (vii)
Tal lieu thông tin thu& 3 

a 
Abbott HIDPASEC) 

LIEU DUNG vA CACH DUNG (1/2) 

U6ng Hidrasec 10mg Infants càng vol vic bà niiOc và din giai (xem Cánh báo và thn tr9ng khi dUng thu6c). 

Liu ding ditçc xác djnh theo trgng ILrng Cd the' ctia tré: 1,5 mg/ kg the' trong I  Iiu (tu'dng du'dng 1 
dn 2 gói), ngày u6ng 3 In cách dèu nhau. 

Li'êu dung 

Tré nhó dtfOi 9 kg 1 gói 10mg x 3 IanIngay 

Tré nhô t19 kg dê'n dL1Oi 13kg 2 gói 10mg x 3 IanIngay 

Nén tip tvc  dièu trj cho dn khi phan tré trO v blnh thung. 
Thai gian d1u tn không kéo dài qua 7 ngày. Không nén diu tr dài ngày bang racecadotril. 
Không cé cac nghién ci'u lam sang de'i vOl tré nhé dLtOi 3 tháng tui. 

VTM235i27i (vii)
Ta) lieu ((lông (in thuôc 4 



Abbott HIDPASEC) 

iiEu DUNG vA CACH DUNG (2/2) 

Các ddi tu'c%ng dâc biêt: 

Khâng có nghiên cttu nào dic thçtc hin d61 vol tré em bi suy gan hoc suy then  (xem Cnh báo va 

then trpng khi dàng thuôc). 

Co th cho thu6c vào thttc an hoc trn vào mt It niOc (khoáng 1 thIa cà phê). Trern  du và cho tré 

uông ngay Ip  tCtc. 

VTM2351275 t1.1)
Tài lieu thônçj tin thuóc 5 

3 Abbott 

CHONG CHI D!NH 

Không dàng Hidrasec cho tré nêu tré bi dj tng (man cm) vOl hot chã't hoc bat kl thành ph'án nào ctia 
tá difdc. 

• Nhng bnh nhân có bigu hin phà mach khi dàng các thu6c C(c chê men chuyn angiotensin (nh 
captopril, enalapril, lisinopril, perindopril, ramipril) không nén st1 dung  racecadotril. 

• Do có chtta sucrose, Hidrasec 10mg Infants ch6ng chi djnh vOl nh&ng bnh nhân cO vâ'n d'é di truy'ên 
hlgm gp v'è vic không dung np fructose, hi chng kém háp thu glucose-galactose hoc thiéu hut 
sucrase-isomaltase. 

VTM2351275 tvl.lt
Tài lieu tlieng tin thuC 6 
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Abbott HIDPASEC ) 

CANH BAO vA THAN TRQNG KHI DUNG THUÔC (1/3) 

Vic dàng Hidrasec không thay the' ditc nhu c'àu u6ng ntióc cCa tré. 

• BC ntidc là rt quan trong trong vic kigm soàt tiéu chày cá'p tré sd sinh và tré nhó. Viêc bC ntidc 
can phC hp vol do tui, can nng cCa tré và giai doan, mttc d nghiêm trQng ci'ia tlnh trng nay, dc 
bit trong trtf&ng hp nghiêm trong hoc tiêu chày kéo dài kern theo tré b non hoc kern an. Ngoài 
ra, lien tvc  cho an thting xuyên (bao gam cà bC m) và giám set vic u6ng nu'Oc dày dC là rat quan 
trcng. 

• Sii xuâ't hn màu hoc mC trong phân cCa tré và tré b s6t có th cho tháy sçt nhim khuà'n hoàc có 
môt bênh nghiêm trong khàc, bào dam diau trl nguyen nhân (vd: sü dung  khàng sinh) hoc xàc dnh 
them nguyen nhàn. Do do, racecadotril không nén dCng trong nhng tru'Ong hp nay. Racecadotril 
có the' difcic dCng dông thOi vOl thu6c kháng sinh trong trtfOng hp tiêu chày cap do vi khue'n nhtf 
mt biên pháp diêu trj be' sung. 

VTN12351275 vii) Tài lieu thông tin thu6c 7 

a 
Abbott HIDPASEC

,
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CANH BAO vA THAN TRONG KHI DUNG THUOC (2/3) 

• KhOng nên sCi' dung  racecadotril trong trtfOng htp tiêu chày có lien quan de'n dCng khàng sinh và 
tiêu chày mn tlnh do khOng có dC df Iiu 

• Ne'u tré bi tie'u dung, can chC ' mi gói Hidrasec 10mg Infants ch((a 0,966 g sucrose. 

• Ne'u lung sucrose (nguôn glucose và fructose) có trong li'êu hang ngày ct:ia Hidrasec 10mg 
Infants vuit qua 5 g mi ngày, thl sau do phài tInh toán t l dlfOng dCng hang ngày cho tré. 

• Không khuydn nghj dCng san phe'm nay cho tré sd sinh difOi 3 tháng tue'i vi không có thit 
nghim lam sang nào dJc thçtc hin trén ddi ttfc1ng nay. 

• Không khuye'n nghi dCng san phâ'm nay cho be't k' tré nhO nào bi bnh gan hoc then không ke' müc 
00 nghiém trong cCa bnh nhti the' nào, vi khOng cO dC thông tin trén càc ddi tifng bnh nhân nay 

VTM235i275 vii) Thi )iu thông tin thuOc 8 
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Abbott 

CANH BAO vA THAN  TRQNG KHI DUNG THUOC (3/3) 

• Hidrasec có the' giàm sinh khá dung  ô nhng bnh nhân bj non kéo dài hoc non không kie'm soát &1c. 

• Phán üng 0 da dtc báo cáo khi stt dung  san phm nay. 

• Chti yéu là các trlf0hg hQp nh vá không c'àn diu trj nhLIng trong mt sô truOng hcp, chCjng có the' náng, 
them chI de dga tInh mng. Không the' loi tn1 hoán toàrt khà náng có lien quan de'n racecadotril. Khi gp 
phán I(ng da nghiOm trQng, vlc di'êu tr phài duc düng li ngay Ip tttc. 

• Dà có báo cáo qua mn/ phi mch trên bnh nhán stf dung  racecadotril. Di'éu nay cO the' xày ra bat ctt khi 
nào trong qua tdnh diu trl. 

• Nguy Cd phC mach có the' xày ra cao hdn 0 nhcIng bnh nhàn có tFOn si pht'i mach không hen quan dén 
st1 dung  racecadotril. 

VTM2351275 (vii)
Tâ Iiu thông tin thudc 9 

HIDPASEC 

a 
Abbott HIDPASEC) 

TUNG TAC, T(IcYNG KY CUA THUOC 

Các thuôc tc che' men chuye'n angiotensin (nhtf captopril, ena 1apr11, lisinopril, fosinopril, 
perindopril, ramipril) gay phO mach. Nguy Cd nay có the' tang len khi dOng cOng racecadotril. 

Loperamide và nifuroxazide không lam thay di cách thfc hot dng cOa racecadotril trong Cd the' khi 
các thuOc nay &1C dOng dông thai. 

Hay thông báo cho bác s9 hoc dtfçlc s9 ne'u trO dang uông hoc g'ân dày có u6rtg bat ki thuöc nào khàc 
ke' Ca các thuôc không kê ddn. 

TUaNG Ky 

KhOng có. 

VTM235i275 (vii)
là) lieu thông tin thuOc 10 
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a Abbott HIDPASEC) 

SI) DYNG THUOC CHO PHY NCr CO THAI vA CHO CON BU 
Phu n& có thai: 

Không có di dCf Iiu v'e vic sü dung  racecadotril ô phu nO' mang thai. Nghiên c(u trên dng vt 
không thy tác hi trt,ic tie'p hoc gián tip lien quan n mang thai hoc sçI phát trié'n bào thai, sinh sn 
hoäc sau khi sinh. 

Tuy nhiên, do không có các nghiên cCiu lam sang cv th, không nên dOng Hidrasec a phu nO' mang thai. 

Phu nü' cho con bü: 

Do thigu thông tin iên quan dn Hidrasec trong vic tit sO'a & ngi, không nên dOng Hidrasec a phu 
nO' cho con bO. 

VTM235i275 vii) Tãi lieu thông tin thuác 11 

a 
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HIDPAsEc ' 
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ANH HUâNG CcJA THUOC LN KHA NANG LAI XE vA VIN HANH MAY MOC 

Racecadotril không anh hiI&ng hoc ánh hu'ông không dáng k n khá näng al xe và vn hành may môc. 

VTM235i2t5 (vl.i) Tài lieu thông tin thuOc 12 



Abbott HIDPASEC 
I 

TAC DVNG KHÔNG MONG MUON (1/2) 

COng nhii các thudc khác, Hidrasec có th gay ra các tác dung  phu, mc dO không phái bnh nhân nào 
cOng gp phái. Né bn tháy bá't kl tác dung phu nào không &1Qc dé cp trong t h1dng dn nay, 
hoäc bgt kl tác dung phu nào trO nên tr'ám trQng, hay thông báo cho bác s9 hoc dt.tc s. 

Các phán ttng không mong mu6n sau day vOl racecadotrU thtiOng xáy ra nhiëu hdn so vOl giá duc hoc 
difcic báo cáo trong khi giám sat hu marketing. 

Thn suá't cOa các phán tng không mong muon duc xác dlnh  theo quy uOc sau: rá't thJOng gp (~ 
1/10), thung gp (~ 1/1 00 dên <1/10), It gp (~ 1/1.000 dOn <1/100), hiOm gp (~ 1/10.000 dOn < 

1/1.000), rOt hidm gp (< 1/10.000), khOng blOt (không thO u'Oc tInh da trên dci Iiu hin co) 

VTM2351275 lvl.1)
Tái Iiu thông tin thuôc 1 3 

a Abbott HIDRSEC ') 

TAC DyNG KHÔNG MONG MUON (2/2) 

Nhim khun và nhim k9 sinh trüng: 

It gap: viêm amidan. 

R6i loan da và mô du'ói da: 

It gp: phát ban, ban dO. 

KhOng blOt: h'ông ban da dng, phO Ii1ôi, phO mat, phO môi, phO ml mat, phO mch, m day, ban dO có 
nhiéu u cuc,  phát ban sin, ngt(a s3n, ngLta. 

Sã có báo cáo v'ê phán Ctng da nghiêm trQng (bao gôm cà phO mch) 0 nhng bnh nhân dang di'êu trj 
bang racecadotril. 

ChJa rö tu3n suã't cOa các phán Ltng nay nhtlng nOu chOng xáy ra, phái dtng di'eu trl bang 
racecadotril vá thay thd bang Iiu pháp thich hap. Bnh nhân c3n phái du'c blOt dO không dOng Ii 
racecadotril trong nh&ng trung hQp nay. 

Thông baa ngay cho bác s2  hoc diiçlc s nhi7ng phOn thig có hqi gp phOi khi sc dung thu6c. 

VTM2351275 (vii)
Thi lieu thông tin thv& 14 
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QUA LIEU & CACH xci TRI 

Cho dn nay mt vài trung hp qua liu ma không có tác dung phu dã dJc báo cáo & tré sd sinh Va 
tré em; liu sü dung  gp 7 lan liu lLtng chInh xác. 

TIch cg(c theo dôi dé có bin pháp xC! trI kip  thdi. 

VTN12351275 (vl.lt Tài lieu thông tin thuoc 1 5 

a 
Abbott HIDPAsEc 

DAC TiNH DU'cIC LLiC HOC (1/3) 
Nhóm dijdc diu trj: các thu6c diéu tn tiêu cháy khác. 

Ma ATC: AO7XAO4 

Racecadotril là mt tin châ't du'c thüy phân thành chgt chuyn hóa có hot tInh thiorphan. 
Thiorphan là chit c ch enkephalinase, mt peptidase màng t bào hin din & nhiu mô khác nhau, 
ché yéu là bie'u mô ci:ia rut non. Enzyme nay tham gia vào cá qua trinh they phân peptide ngoi sinh và 
phá htiy peptide ni sinh nhif càc enkephaline. Do do, racecadotril báo ye &fc enkephalins ni sinh 
có hot dng sinh l' a 5ng tiOu hóa, kéo dài tác dung  kháng tit cCia chCng a6ng tiêu hóa. 

Racecadotril là mt thuOc kháng tit dfang ruôt, ma hot dng céa no diic giai hn a rut non. No 
lam giàm Sc! tigt nuc và dien giái d ruôt non, gay ra bai dc t6 vi khun tà hoc viêm, và không có 
ánh htiang tai hot dng bài tigt cd bàn. Racecadotril tác dung  nhanh hot tInh ch6ng tiêu chày ma 
không lam thay di th&i gian chuyn vn a rut non. 

Trong 2 nghien cOu lam sang a tré em, racecadotril lam giám 40% và 46% kh61 liJng phân trong 48 giä 
du. Ngti&i ta cOng nhn thay rang thci gian tiêu cháy và vic bO nifdc giám dáng k. 

VTM2351275 lvii) Tài Iiu thong tin thuOc 16 
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a Abbott HIDPSEé 

DAC TINH DtJaC LIJC HOC (2/3) 

Mt nghiên cifu phân tIch tng hclp dct Iiu (9 thtt nghim lam sang ngu nhiên c1ia racecadotr so vdi 
già duc, càng vol vic bti ntfOc dung u6ng) dã thu thp dcl lieu cà nhân t11 1384 be trai và be gal bj 
tiêu chày cap a mc d nghiêm trong và di'éu tr n hoc ngoi trá. D tu61 trung bIrth l 12 thàng tui 
(khoàng t1 6-39 tháng tu61). Tng cong  có 714 bnh nhàri dui 1 tui và 670 bnh nhân trên 1 tui. 
Trcng lng trung b)nh trong khoàng tt 7,4 kg tdl 12,2 kg. T6ng thai gian tiêu chày là 2,81 ngày 061 vOl 
nhóm già dtfdc và 1,75 rlgày 061 vOl nhOm dung racecadotril. T' l bnh nhân phyc h'oi U nhóm 
racecadotril cao hdn so vOl giá duc [Ti' ê 1i1 ro (HR): 2,04; 95%Cl: 1,85 - 2,32; p < 0,001; mô hlnh 
h'Oi quy Cox].  Kt qua tung tt,1 vOl nhOm tré nhO nhi (dui 1 tu6i) (HR: 2,01; 95%CI: 1,71 — 2,36; p < 
0,001) và rihóm tré em (trên 1 tu6i) (HR: 2,16; 95%CI: 1,83 — 2,57; p < 0,001). D6i vOl nghiên cüu trên 
bnh nhân nôi trá (n=637 berth rthân), t' l trung bIrth lung phân cta nhóm dàng racecadotril so vOl 
già duc là 0,59 (95%Cl: 0,51 - 0,74); p < 0,001). D6i vOl nghiên cCtu trên bnh nhân di'êu tn ngoi trà 
(n = 695 bênh nhàrt), tç' l trung blnh lt1ng phân cüa nhOm dàng racecadotril so vOl giá duc là 0,63 
(95% Cl: 0,47-0,85; p  <0,001). 

VTM2SS 1275 (vii)
Tài Iiu thông tin thv& 1 7 

a 
Abbott H1DPASEC "1 

DAC TNH DUC LI(C HOC (3/3) 

Racecadotril không gay dày byng. Trong thai gian nghiên ctfu lam sang, racecadotril gay tao bón thCt phàt 
U t' l tung dtdng vOl giá dtiQc. 

Khi di'ing dung u6rtg, thu6c chi tàc dng a ngoi biên, ma không có ành huOng trên h th'ärt kirth trung 
udng. 

VTM2351275 vii)
Ta) lieu thông tin thuoc 1 8 
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a Abbott HIDPASEC" 
\i) 

oAc TiNH DUcC OONG HOC (1/6) 

Hp thu: 

Racecadotril &fc hâp thu nhanh chóng sau khi u6ng. Sçi Itc chg enzym enkephalinase huyt tung bt du 
sau khoàng 30 phát. 

Sinh khà dung  ca racecadotril không bj thay di b&i thtc an, nhtfng nng d dinh bj chm Ii khoàng 1 
gi 30 phüt 

VTM2351275 (vl.1) îàí lieu thông tin thuóc 19 

a 
Abbott HIDPAsEc

,
) 

DAC TINH DU'aC DÔNG HOC (2/6) 

Phân b6 (1/2): 

Sau khi u6ng 1 Iiu racecadotril dic dánh dá'u bng C-14, hfng phdi nhim ctia carbon phóng 
xa do duc trong huyt ttidng cao hdn nhiu ln so vi các t bào máu và cao hdn gã'p 3 ln 
so vói máu toàn phn. Vi vây, thu6c không gn vi bâ't k t bào máu nào. Sçt phân b6 Carbon 
phóng x trong các mô khác ctia cd th là vi1a phái, diJc the' hin bng the' tich phân bö bie'u 
kie'n trung blnh trong huye't tung ciia 66,4 kg. 

90% châ't chuye'n hóa hot tInh cta racecadotril, thiorphan (=(RS)-N-(1-oxo-2 
(mercaptomethyl)- 3-phenylpropyl) glycine), dtJc lien ke't vai protein huyt tLldng, chC yu là vói 
albumin. 

Các tInh chat diJc dng h9c cCa racecadotril không bi thay d6i do dung liu 1p li hoc dung 
cho ngi cao tui. 

V1M2351275 lvii) Tâi lieu thông tin thuOc 20 



a Abbott HIDPASEC) 

DAC TINH D(JcC DONG H9C (3/6) 

Phãn bô (2/2): 

Khoáng thai gian Va phm vi ành h.tông càa racecadotril phu thuc li'eu dàng. 

tré em, th1i gian d i(c ch enkephalinase dt dinh trorig huyt tung xâp xi 2 gi và ttfdng dung 
vdi 90% stf (c chêvói lieu 1,5 mg/kg. 

ngri Ion, thOl gian de' C(c chê enkephalinase dt dinh trong huyêt tu'dng xà'p xi 2 gi Va tudng dtfdng 
vOi 75% sçt Ctc chd vOi liu 100 mg. 

Thai gian itc chê'enkephalinase là khoàng 8 glO. 

VTM2351275 (vii)
Tài l)u thông tin thuôc 21 

a 
Abbott 

oAc TINH D(JaC OONG HQC (4/6) 

Chuyn hóa (1/2): 

Thdi gian bàn thai sinh hQc càa racecadotril duQc tInh theo st/ Lc ché enkephalinase huyét ttfdng, là 
xà'pxi3g10. 

Racecadotril bi thCy phârt nhanh cháng thành thiorphan chât chuyn hóa Co hot tinh, dfc biên 
d61 trO li thành các chà't chuyn hóa không cOn hot tInh. Vic dCng 1p  li racecadotril khOng gay tich 
lOy thudc trong Cd th. 

Dr lieu in vitro cho thã'y racecadotril/thiorphan và 4 chat chuyan hóa khOng hot tinh chInh khOng itc 
cha các enzyme CYP nhit 3A4, 2D6, 2C9, 1A2 Va 2C19 den m((c d gay ra các tác dung  lam sang lien 
quan. 

Di lieu in vitro cho thã'y racecadotril/thiorphan và 4 chà't chInh chuyari hóa khOng hot tinh khOng 
hot hóa enzyme CYP càc dng (hp 3A, 2A6, 2B6, 2C9/2C19, hQ 1A, 2E1) và enzyme kt hp UGTs 
d có tàc dung  lam sang.

Tài lieu thông tin thuôc 22 
VTM2351275 (vii) 
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Abbott HIDPASEC 

DAC TINH DUC DONG HOC (5/6) 

Chuyn hóa (2/2): 

Racecadotril không lam thay i khâ nang gn ket protein cta các hot chgt gn ke't manh vOi 
protein nhu': tolbutamide, warfarin, niflumic acid, digoxin hoc phenytoin. 

bnh nhân suy gan [xd gan, B ctia thang phan loi Child-Pugh], tinh chit ng hQc cia chat 
chuyn hóa có hot tInh ctia racecadotril cia cho thâ'y st.i' tiidng dng giO'a Tmax và 11/2  và li(ng 
thap hcjn Cmax (-65%) và AUC (-29%) khi duJc so sánh vái các d61 tJQng khàe mnh. 

Y bnh nhân suy then  nng (h s6 thanh thai 11-39 ml/phót) tInh chat dng hQc ccia chä't chuyn 
hóa cta racecadotril cia cho thày thp hcin Cmax (-49%) và cao hdn AUC (+16%) Va 1½ khi so sánh 
vi ngikii tlnh nguyen khôe mnh (h sö thanh th5i >70 ml/phát). 

O tré em, kgt qua duc dng hc tung tçt nhif céa ngui trtfäng thành, dt nng d dinh sau khi 
u6ng 2 gi 30 phát. Không tich tOy thuöc khi dOng liu 1p  li mi 8 gi trong 7 ngày. 

VTM2351275 vii) Tài lieu thông tin thuäc 23 

Abbott HDPASEC") 

DAC TINH DU'cC DONG HOC (6/6) 

Thai trü': 

Racecadotril dttc thai tn dng chuyen hóa có hot tinh và không cá hoat tInh, chü yu qua diIng 
nu'óc tiu, và cá m(rc d It hdn nhiu qua duJng phân. Thai trt qua d.tng phi là không có 9 nghia. 

VTM2351275 vii) Tài )iiv, thavg tin )huoc 24 
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a Abbott HIDPASEC;) 

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUNG CUA THUOC 

Oiu kin báo quàn: 

Bâo quân thu6c ô nhit d dui 30°C. 

Han dung: 

24tháng ke'tngàysnxuät. 

Không dOng thuôc qua hn stf dung  dã gh trên vô hop. 

lieu chun chat Iuçng: 

Têu chun cd so. 

VTM2351275 vii)
Tài Iiu thông tin thuOc 25 

 

Abbott HIDRASEC L 

  

QUY CACH DONG GOI 

Mt hop gôm 16 gói. 

Gói duc lam bang giày duc han nhit/nhOm/polyethylene. 

Ca sà SAN XUAT 

SOP HARTEX 

21 rue du Pressoir, 28500 VERNOUILLET— FRANCE (Pháp) 

V1M235i275 vii)
Tài Iiu thông tin thuoc 26 
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Gi&i thiu san phim 
Drosperin omg 

Thông tin chi tit v san phm xem tô trang 2 tó'i trang 12 

Ngu'&i trInh bay: DS. Phan DuyYn Nhi 

TM 1iu thông tin thuôc 

TàiIiu iI'd'g ,,lJn, 

THÔNG TIN KE TOA 

THANH PHAN: 
Vien baopl:im màu do: 
M6i viên nén bao phim ch0a: 
Viên nhân: Drospirenone 3 mg + 2% d,ôi du; Ethinyl estradiol 0,2mg + 5% dôi du. Ta dtxçcc: Latomonohydrate 43mg; Sodium 
crocamiellose 0,8mg; FD va C yang so 6 aluminium lake 0,03mg; FD và C Do s 40 aluminium lake 0,09mg; Povidone 2mg; 
Talc 3,5mg; Magnesium stearate 0,2mg; Tinh bt bp vera dü 80mg. 
Bao phim: Hipromellose 2910 1,026mg; Macrogol 6000 0,113mg Talc 0,112mg; Titanium dioxide 0,188mg FD Va DO so 40 
aluminium lake 0 113mg; FD và C yang s 6 aluminium lake 0,047mg; D vã C DO sO 27 aluminum lake. 
Viên màutrOng !hong !,o(zt tIn!, (giO dWc): 
Mi viên nén bao phim chira: 
Viên nhân: Microciystalline cellulose 50,6mg; Lactose monohydrate 43,59mg; Sodium starch glycolate3,974mg; Talc 1,536mg; 
Magnesium stearate 0,3mg. 
Bao phim: Hypromellose 2910 1,883mg Macrogol 6000 0,403mg; Talc 0,170mg; Titanium dioxide 0,544mg. 

CIII D!NH: 
- Tránhthai 
- Diu tij các triu chOng rM loan tiM kinh nguyet. 
- DiM tij trCrng cáO phu n0 trén 14 tuai chi 0 nhng nguOi muM trãnh thai bMg thuM uang. 
Thuoc nay chi dung theo don bác sjl. 

DROSPERIN 
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Thi iin thông tin thtt& 

THÔNG TIN KE TOA 

CHONG CHI DINH: 
Thông báo cho bile s v t'rnh trang bnh dang mc phãi tru*c khi thing thuc nAy. Khong dirc dung thuc trong cilc 
triro'ng hop san day: 
- Bnh l' gan, then,  tuyn thuong than; VAng da 1r mt ô phi,i nU cO thai hoäc yAng da a ph ntt CO tiên sü thing thu6c tránh 

thai u6ng; U gan (lAnh hoc Ac tinh); yang da tAc mt tin triAn; Bt thuing trong nuOc tiu thu CO máu mA khong rO 
nguyen nhân. 

- Benh l tim mach,  ngât, bnh l' dông mach vAnh, nh0ng vAn dê tuAn hoAn mAu, rôi loan dông mAu, huyêt khôi (cc máu 
dông), tai bin mach mAu nAn. 

- Dutc chAn doAn hoac nghi ngi ung thu vO, ung thu niêm mac  tCr cung, hoc ung thu phv thuOc estrogen. 
- Chn doAn hoac nghi ngO CO thai. 
- Mn cAm vâi Drospirenone, Ethinyl estradiol hoac cAc hormon khAc. 
- Di thAo thrOng có t6n thuong mach mAu. 
- Tiên sü dau nCra dâu (Migraine) cO các trieu chOng than kinh tp trung. 
- Nghi ngr cO thai hoäc OA ducic chn doAn CO thai. 

DROSPERIN2 
O.OZng tttnintt.4th4 

I 

Tat IU,t thông tnt thttán 

THÔNG TIN KE TOA 
LIEU vA CACH DUNG: 
Cilch dung: ung, cO th u6ngthuóc cOngvOi bUa An hoc khôngcOngbUa An. 
Liu dung: 
Dê dat duc hiu quA trAnh thai tôi i.ru, thu6c phAi duc u6ng trong khoAngthOi gian khong quA 24 gia. 
• U6ng I viên m& ngAy, cOng mt thai dim trong mi ngay, 28 ngAy lien tic theo thr ft dugc ghi trên mat sau hp nhra 

chOa vi thuôc vA không bO b.t cirviên nAo. KhoAng cách gitta 2 viAn khOng hon 24 giO. Trong các tnthng hop uông thuOc 
gAy ra non hoac kho chju da dAy, uông thuc trong cAc btta An. 

• ViAn mAu dO dAn tiên phAi uông vAo ngAy dAn tiCn cUa chu k' kinh nguyat (ngAy dAn tiOn thAy kinh). Thtr ft nay rAt quan 
trong, luOn luôn uông viAn màu dO (cO hoat tinh) dAn tiên vAkAt thOc bang viên mAn trang (thông cO boat tinh). 

• Khi ban iCr thing hêt 1 vi thuOc, bat dâu ngay bAng 1 vi mOi. Luôn luôn gitt sn I vi mOi dê dAm bAo ban khong quên viên 
dAu tiên cOa chu k' kê tiêp. 

Kinh nguyat cO the xAy ra trong vong 3 ngAy sau khi ngting u6ng viAn CO hoat tinh (mãu dO) cuôi cOng. Nêu xAy ra ra mAu nh 
gUa chu k' (nhO giot) hoac ra mAu bt thuOng trong qua trinh dOng thuôc hAy tip ftc uông thuOc theo huO'ng dh DAu hiau nay 
thuOng thông quan trong nhungneu ra máu dai dang kAo dAi cn den gap  bAc s9 ngay. 
Trong truang hp quen thu6c, phAi theo chi dan cUa bác s9, ducrc s9 hoac theo cAc khuyAn cáo chung sau day: 
• Nêu ban  quên lviên cO hoat tinh (mAu dO), u6ng ngay khi ban nhCr, cho dO uông 2 viên trong cOng I ngAy, vA tiap theo uOng 

nhttng viên thuOc ka tiêp theo ljch trith bith thuOng. SO ding them 1 phuong phAp trAnh thai thông ni tiCt hoac trAnh thai 
cci hc (bao cao su, mAng chAn am dao) trong 7 ngAy k tiap, ngoAi viac phAi tiép ftc dOng cAc viên Drosperin 20 nhu lich 
trinh binh thuOng. 

DROSPERIN2 
O.02mg ttinô 

ôt' 
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TaiIilhog :1,, ih,& 

THÔNG TIN KE TOA 
LIEU VA CACH DUNG: 

DROSPERIN2O 
.. ...r2O OO2m th*Mr4 

• Nu ban quên ung 2 Viên CO hoat tInh lien tip trong tun thr nht hoc tun thir hai, thi ung 2 viCn mi ngay tmng 2 ngày 
lien tip tiCp theo, x thii dim binh thuOng. Sau dO uOng câc viCn tip theo nhi.r ljch trinh blnh thuOng mi ngay I viên. 
Trong truOng hcip nay, nguy co ri,lng trCrng gia tang, do dO ban nén sir dvng them phucmg phap tránh thai khác khOng ni tiét 
hoc tráth thai ccx hoc (bao cao su, mang chen am dao) trong 7 ngây ké tiêp, ngoài vic phai dung các viên Drospenn 20 cOn 
lai nhu blnh thu&ng. 

• Nu ban quên ung 2 viCn CO boat tinh lien tiCp trong tuàn thu ba hoc tun thir tir, hoc nêu ban quen ung trên 3 viên cO 
hoat tinh lien tiêp trong vOng 24 viên cO hoat tinh: BO các viên cOn lai cüa vi thu& và bat du vOi viên dâu tiên cüa mOt vi 
thuôc mOi ngay trong ngay ké tiêp. Ban  nCn sr ding them phuong phap tránh thai khong ni tiêt khác hoc tránh thai ccx hçc 
(bao cao su, mang chän am dao) trong vOng 7 ngày sau khi quên uông viCn thu&. CO khã nang ban s khong cO kinh trong 
thang do, nhimg nêu khOng CO kinh trong 2 thang lien tip, hay khám bác sS'  dxác djnh xem CO mang thai hay không. 

• Viec quen uông các viên mâu trang khOng CO hoat tinh trong man thu 4 CO the bO qua, nhung viên màu dO CO hoat tfnh cOa 
vi ke tip phài duçc ung dOng ngay theo kê hoach. 

Tai/iê thông tin th,,o, 

DROSPERIN2O a. 
qspERj O.Og THiN TRONG KHI SIX DUNG: 

Nu có cdc du hiu 1dm sdngsau ddy,phdingàng thuócngayIp lay: 
- Xut hin dau nüa dâu (Migraine) hoc nng len, vOl cu&ng dO tang dan. 
- NhCtngdu hieu dâu tiên cüatAc mach do huyet kMi. 
- Du hiu tang huyt ap. 
- Yang da tin triên, viêm gan và ngua. Dau thuong vi hoc vOng gan tang len. 
- Tang can dOng kinh. 
TnxOc khi sCr ding thu,c trành thai uong, phai khàm toàn than Va khám phu khoa dC chc rang ban khOng mac bnh và CO các 
yeu M nguy ccx. Trong su& thOl gian u6ng thuOc trành thai, ban phài khám sOc khOe m61 6 thang dn I näm de dánh gia Iai Cãc 

chOng chi djnh (Vi d,i nhu can dau that ngrc thoang qua) và Các yêu th nguy ccx (Vi dv tin sr gia dInh CO huyet khOi dOng 
mach, tlnh mach), vi ththig bnh nay cO th xut hin sOm trong qua trinh diu tij. 
-Thuc tránh thai hooc mon cO lien quan dn nguy ccx lam tang huy& kMi tinh mach,  thuyen tac dOng mach, nhôi máu CO tim, 
tai biên mach máu nao. Tuy nhiên, nhong biên chOng nay da ducxc xác dnh là thâp hon trong suOt giai doan uông thu& tránh 
thai so vOi giai doan mang thai. TruOc khi uOng thuOc tinh thai, can can nhc k yCu t6 nguy CO — lçxi Ich và chOng chi dnh cO 
lien quan dn CáC benh l v huyet khói tTnh mach Va dOng mach. Thuyên tc dOng mach và tinh mach do huy& khOi cO nguy ccx 
gia tang trong càc truOng hcjp sau: phu n trên 35 tuti, hUt thuic là (nguy ccx cao han, dc bit là bin chOng dOng mach); Tin 
sü gia dlnh mac bnh thuyen tac dOng mach — tinh mach  do huyet khti; NguOi qua can: chi so BMI >30; Ri loan chuyen hOa 
lipid mau; R6i loan ye huyt àp (huy& àp khO kim soat); Bnh van tim; Rung nhi; BAt dOng kéo dài trong càc phu thut IOn 
(dimg thuóc It nhât 4 tuAn truOc phAu thut can thiêp, cO thA dUng lai thuAc 2 rnãn sau khi phuc hoi hoàn toan); Trong các truOng 
hop ra màu am d khOng thuOng xuyên, dai dang hoc tài di tái Iai CO the là bnh ác tinh can dtrçic chân doàn dAy dO; TiCu 
duOng: thu,c tránh thai CO thA lam giàm st,r dung nap glucose, tang nhe si,r giAi phOng insuline 0 bnh nhân tiCu thrOng tuyp 2 
hoc lam tang nhç tàc dung phu cUa cholesterol — lipoprotein. 6 
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THÔNG TIN KE TOA DROSPERIN20 
3n, 

- naOS' THAN TRONG Kill STI DUNG: 
Trong mt vài truäng hp Co th thay d& liu nhOm ha dixOng huyt hoc tAng T l glucosehoac lipidtrong 
huyt thanh. Nu hiu qua chuyn hOa không duçic kiAm soát, phai dung lieu phap aleu u. 
-Bnh l' tOi mt hoc cO tiAn sCr bnh, dc bit sôi tOi mt dang tiAn triAn: estrogen cO the lam thay di thánh phân cüa mu6i mt 
va lam tang d tp trung cüa cholesterol lam sôi mt tin triên trong 2 nAm dâu dOng thuôc, diêu nay ph thuôc V Co dia cüa 
mi cá nhAn. Nhin chung, nguy co nay là thp, thy nhiên vn cn thôn trcng khi dung thu,c tránh thai utng vOi càc bnh nhán 
nay. 
-Bnh l gan: chuyen hOa estrogen CO the bj ânh huong 0 bnh nhAn cO bnh l gan, vi the nAn dOng bin pháp tránh thai không 
honnon doi vOi bnh nhAn nay. Thuoc tránhthai hormon cO th dtrçic dung lai khi xAt nghim chOc nAng gan vA binhthu0ng. 
-Cao huyAt áp: Liu thAp thu& tránh thai mOt  pha uông lam tAng huyt áp 0 mt so phi nC huyt áp binh thuOng cO yu tO nguy 
co, lieu thOp thuOc tránh thai nhiu pha cO the phO hcip vOi nh0ng bnh nhAn nay. 
-Thng kali máu: Drospirenone cO tác dung chong chat khoáng va corticoid, CO th lam tang kali máu & nhung bnh nhAn nguy 
Co. 

-Thuôc tránh thai uOng cO th gAy triu chOng chày máu lçii (nuOu), tang sinh lçn (nuOu) hoäc viAm xuong ô rang (khô ô rang). 
Hay báo cho nha s. Dánh rang thuOng xuyen CO th lam giam triu chirng nay. 
- Hay thông báo cho bác s5 bit nu khOng CO kinh nguyt trong 2 chu ki lien tiép. 
-Ban phãi thông báo cho bAc s ye thuOc tránh thai dang dung tnxOc khi lam các xét nghim vi thuOc tránh thai cO th lam thay 
dôi kAt qua mt sO xét nghim máu. 
-SCr dung them I bin pháp tránh thai nUa trong it nhât 7 ngay cüa chu k' du tiên dOng thuOc. SO dung thAm I bin pháp tránh thai 
khác nUa trong thOi gan quen diing I hay vAi lieu thuOc hoAc dang duing thAm I thuOc khAc cO tác di,ing lam giam khA nAng phOng 
tránh thai. Hay hOi ' kiên bác s9. Trongtnx&ng hcip CO non hoAc tiAu chay, nén 5Cr ding them i bien pháp tiánh thai khác không phai 
hormon, ngay khi dang dung thuOc hoc I thOi gian ngAn sau khi dOng. 7 
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THÔNG TIN KE TOA 

PHV NU' cO THAI VA CHO CON BU 
Phy nfr cO thai: không khuyn cáo dung thuOc nay trong th&i ki cO thai vi hoimon qua nhau thai gay ánh hu&ng cho thai nhi. 
Trong truumg hqp ducic chân doán hoAc  nghi ng& cO thai ban  phãi ngirng thuOc ngay vá den khàm bác s9. 
Ph nfr cho con bü: Không dung thuoc cho phi nCr dang cho con bü vi hormon bai tiet vao sCra mc CO the ành huOng tOi sir phât 
trin cüaem be. 

LAI XE VA NGIXrn ViN HANH MAY MOC: Tacdungtrnngu&ilaixevavnhanhmaymoc 
chua duc bâo cáo. 

TIfl1NG TAC THUOC vA CAC TING TAC KIIAC 
Thông báo cho bác siv dc thuOc ban  dang dàng, k cA thuOc không kA toa. 
Tuong tác thuOc CO the xây ra trong cac tnr0ng hcrp sau dày: 
- Dôi khang Aldosterone, Crc ch men chuyn dOi angiotensin (ACE), dOi khang thu th angiotensin II, chOng viêm khOng 

steroid (AINEs), lçn tiu Kali hoc hepann: Dung chung nhCing thuOc nay CO th lam tAng nOng d Kali trong huyAt thanh vi 
tác dung khang corticoid và chOt khoang cOa Drospirenone. Néu sO dung thuOc trong th&i gian dài, ban nên kiêm tra nOng 
d Kali huyt thanh trong chu k' dAu diu tij. 

- Paracetamol: thuOc nay cO the ket hcip vOi Paracetamol gay ra giàm nông d Paracetamol trong huy& thanh vá lam tang 
nOng d cUa mt sO estrogen tOng hup. 

- Ascorbic axit: dung dong thai cO the lam tang nOng d cua mOt sO estrogen tOng hap. 
- Atorvastatin: dung chungvai Ethinyl estradiol lam tang AUC cua Ethinyl estradiol lAn 20%. 
- Ampicillin, Griseofulvin, Tetracycline: Him tnthng hp duçic bào cào hiu qua cUa thuOc trành thai giám 0 phu nO dung 

Ampicillin, Griseofulvin, Tetracycline. 8 
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THÔNG TIN KE TOA DROSPERIN20 
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Tffi1NG TAC THUOC vA CAC TU'()NG TAC KIIAC 
- Mc dü bang ching v si,r turing tác rt han ch& khi dung thu6c tránh thai trong thii gian dai, ban cn duçic tu vn v vic 

dung chung câcthuôc trành thai vth Mt ki mt loai khang sinh nào. 
- Clofibrate, Morphine, Salisilic axit Va Temazepam: Dung chung vñ thuóc tránh thai có th lam tang d thanh thai cOa càc 

thuôc nay. 
- Cyclosporin, Prednisolone hoc Theophylline: Dung chung vOl thuc tránh thai cO chOa Ethinyl estradiol Co tM Crc ché 

chuyên hOa nhilng thuc nay, do vy lam tang nng d cOa chungtrong huy& thanh. 
- Carbamazepine, Phenobarbital, Phenylbutazone, Phenytoin, Rifbmpin hoac Hypencum perforatum (ten thuOng gi Ia cay 

noc sOi): dung chung nhUng thu6c nay vOi thuóc tranh thai u6ng cO th lam tang chuyn hOa cUa Ethinyl estradiol và mt 
vài progestagen, lam giam hiu qua fránh thai và lam tang kinh nguyt bat thuOng. 

- Thuc là: Không khuyn cáo dung thutc tránh thai ung 0 phi,i nil CO hOt thuOe là vi tang nguy cri bin chCrng tim mach  bao 
gOm tai bién mach máu nao, dau that ngrc, viCm tAc mach  do huy.t kMi, tue nghen mach phôi. Nguy cci nay cang cao 0 phi 
nil trên 35 tui cO thOi quen hOt thuôc là. 

9 

THÔNG TIN KE TOA 

TAC DUNG KHONG MONG MUON: 
Thông bdo chit bile ST nhiing tdc dyng khong mong muin gop phãi khi sfr dyng think Cdc triu chilng situ dily rat hum gOp, 
fuy nh,iên cosdy Ii ng*'y, baog!im: 
- NMi máu não hoac dt quy. (s&, dt nhiên mt tn thCrc); Benh v tOi met; NMi màu cit tim (dau ngrc dil dci,  khO thO 

khOng rO nguyen nhân); TAc mach phôi (lo àu, bOn chôn, dau nhiêu 0 vOng bing duth, dau ngrc, rung ray, co git, ho, cam 
giac nOng, mOi va ming bong rat, dau dâu, tê các ngon tay, dau thp sau lung, khung xuang chgu hoc da day, tai cO tiêng 
chuong); 

- Huyt kh6i gay täc mach (dot nhiCn dau bing, dau lien tVc, rAt dau, ho ra màu, dOt nhiên mAt phi hqp, dau hang và cAng 
chan, dc bit là dau tang khi be v5t  nng,  dOt  nhiCn thO nông không có nguyen nhãn, thay dOi ye nhjp they, thj giae, mt 
mOi, tê bi cánh tay và c.ng chân không cO nguyen nhãn) chit yAu gp Cs nhilng phi nit cO bnh tir truOc, dAc biet là nguOi cO 
hut thuOc là, viêm the tTnh mach do huyet khoi (da xanh tái, thay di màu sac da, nhay cam, sung cAng chânvà bàn chân). 

- C'dc triOu c!nng không can st can thiOp cáay tabao gain: 
Thw&ng gap: dc bit trong 3 tháng dAu khi uông thuc trành thai: thay doi chu k' kinh nguyt hoc ra màu bAt thuOng 
nhu mat kinh (hoãn toàn khOng cO kinh nguyt trong vài thang), ra màu bat thuOng (ra màu am dao giita càc chu k' kinh), 
ra mâu It (ehi ra mOt it màu van chu k' kinh), thO giot (ra màu It giila các chu k' binhthu0ng). 
Itgp: dau d hoc dau nina dâu (dau nhiêu hoc tang len thuOng xuyên); tang huyet àp (lam bnh tram trong han); viCm 
am dan hoc viêm am dao do ram candidastài di tái lai (am dao tiAt ra djch tra.ng, day, am dao ngira rat). 
Hum gap: u vit, chit yeu 0 bnh nhãn cO bnh tin truOc, gan tang san tC b nhO Cs trung tam, viêm gan hoc ung thu biêu 
mô te baa gan (dau da day, dau ben canh hoc bi,ing; yang da, yang mut), dc bit 0 benh nhAn cO bnh tin truOc, ngu0i hut 
thuAc la, u Ang tuyAn cita tA bào gan, u lành tInh (sung, dau, nhay cam vOl dau khi An hoac cham vào vung bung), lam xAu 
di tlnh trang cita bAnh trAm cam nh nan dä cO bAnh tin truOc. 10 
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THÔNG TIN KE TOA 

TAC DUNG KHONG MONG MUON: 
NI: frng diu hiu ki trên là bInh thwông và k/tong cm diiu trj trfr khi nO gay khO chju c/to bnh nhOn hoc khong mit 
di trong quO trInh diiu tr1L 
Thwlrng gop: chut tht ii bing hoAc bmg cang phông trCrng Ca nhe sau 3 tháng dâu diéu tij; sung, dau, tAng cam giac dau 
khi chain vAn v11; c tCr cung thay di djch tiêt; giac mac thay dti; yang da tc mat, vô sinh sau ngung thu6c; thüy tinh the 
không dung nap thuôc, gtA mui va nuhc (mat Ca và bàn chàn sung). 
ItgOp: riIng hoac tAng lông h ca the hoac mAt; thay dèd v tinh dtic (tang hoAc giãm nhu cu tlnh dic); da ch chain náu khi 
tiêp xüc via ánh nàng mAt trhi; tang hoc giãm can. 
C/id j: nhUng chm nAu trên da Co the xut hin tam thlyi hoAc vTnh vin. NhUng phi nU CO da sm màu, tiên s da tan 
nhan trong qua trinh mang thai khi tiêp xüc iâu viii ánh nang mAt tniii cO nguy cacao g.p triau ching nay. 
Hay thông bOo c/to hOc s9 tit cO nhfrng tOe ding k/tOng mong mum ma bgn gpphai ki ca nhii'ng triOu chi°ng k/tOng 
d:rtrc kidtrên. 

11 
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QUA LIEU: Bt cr thuc nào khi dung qua liu cüng cO th gay ra hhu qua nghiêm trong. Nu ban nghr r&ng da dung 
qua iiàu, hay dn co shy té ngay lap tue. 
DAu hiau lam sAng cüa qua 1iu bao gm: ra mau bt thuOng, non và buôn non. 
Trong tnnbng hcip qua liu, diêu tij theo khuy6n cào di.niii day: 
- Urn mi cáchd gay nOn. 
- Dành già nông d Kali và Natri trong huyt thanh và tim càc bang chOng gay toan chuyen bOa. 

BAO QUAN: Gta thu& nai khOráo, tránh ánhsáng, khOng qua 25°C, tiánh xathrnvOi cüatrê em. 

D.NG VA TRI1N}I BAY: Mi hOp chCza28viên gm: 24vienhoattinhmaudo)4viengiaduqc(mautrângi. 

TIEU CHUAN: Tiêuchcasb 

HN DUNG: 48 thang 

NIIA SAN XUAT: LABORATORIOS RECALCINE S.A., No.5670 Carrascal,Santiago, Chile. 
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Tài Iiu thông tin thuc 

1. THANH PHAN KLACID 
Thànhphn hoôtchät:Clarithromycin 125 mg/5 ml. Clarithromycin 

Thành phn tá diiqc: difàng sucrose, gôm xanthan, silicon dioxid, kali sorbat, acid citric, maltodextrin, tan dioxid, chit 

thdm hoa qua. Tritàc khi ding cn them nu'àc vào d to thàrth hen djch. Sau khi dã pha, cà mei 5 ml hen djch thu6c 
c6m nay có chá'a 125 mg clarithromycin. 

2. DANG BAO CHI 

CÔM PHA HON DlCH  DANH CHO TRE EM CLARITHROMYCIN là mt dung bào chedtf&ng u6ng côa clarithromycin 
ding chá yeu cho tie em, &fc cung (fng dii dung che phm ht c6m di/ng trong chai vài dung tich có th tic chai 

du'cic. Clarithromycin là môt kháng sinh bàn tang hcp thuc hQ macrolid. Bt kháng sinh nay có màu tràng, hoán 
toàn khOng tan trong nUóc. 

3. CHI D!NH 
Hen djch clarithromycin cho tré em ditcic chi dlnh diu trl các nhiem khun do các vi khugn nhy trong các 

dièu kien sau dây Các nhiem khugn difàng ho hp trên (nhiiViëm hçng do lien câu khun). Các nhim 

khun ditàng ho h5p diiài (nhii viém phê quán, viêm ph61) (xem CANH SÃO VA THAN  TRQNG, DIJOC 
LIJC HOC—  Các thà nghiém v tInh nhy cam). Viém tai gi?a cap. Nhiem khuan da và cáu trc da (nhil ch6c là, 
viêm nang long, viêm mô t bào, apxe) (xem CANH BAO VA TH,,N TRQNG, D(JqC L1IC HOC — Các thcf nghim 
v tInh nhy cam). Các nhim khuan Mycobacterium khu tri hoc Ian tôa do M. avium hoc M. intracellulare; 
cdc nhiêm khuä'n khu trá do M. chelonae, M. fortuitum, hocM. kansasil 

cm 

p 
Huâng dint sü dgng thudc 

a 
Abbott 

Tâi lieu thông tin thuôc 

KLACID®  
Clarithrornyds 

THÔNG TIN SAN PHM 
KLACID 125mg/5m1 

Thông tin chi tit v san phm xem tr trang 2 ti trang 29 

Báo cáo viên: Duc,c ST. Nguyk Hái Nguyen 

Hirông dn sir dmg thuôc 

YCÔNTY 
TNIIH 

' iqc PsIAM 

SANG) 
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Tài lieu thông tin thuc 

4. LIEU DUNG VA CACH DUNG (1) KLACID 
Clarithromycin 

Cách chun bj hn d'ch düng: àn them mt liiqng niiâc thich hqp vào các ht thu6c c6m trong 19 Va ac de dot dUc 

125 mg/S ml. H6n dich dã pha xong có th sü' dung du'ccc trong 14 ngày khi bào quàn nhit dii blnh 
thIJng trong phông (15-30°C). Phái ac k9 lç thu6c trif& khi sCt dung. 

Bënh nhi 6 tháng ti 12 tui. Các nghiên cClu lam sang sd dung hn dlch  clarithromycin cho tré em 6 tháng tài 12 
tu61. Do vy, tré em ditdi 12 tudi nén sd dung  hn d(ch clarithromycin (c6m pha hn djch). Liu dàng hang ngày cüa hn 

dlch clarithromycin dding cho tré em (125 mg/5m1) là 7,5 mg/kg, moi ngày u6ng 2 Ian, tdi da 500mg x 2 ln ddi 
vi các nhim khun không do Mycobacterium. Th1i gian diu trj thiidlng là 5-10 ngày tüy theo tác nhâri gay bnh và 
mdc d bnh. H6n djch dã pha có th dung kern hoc không kern vói bCta an, và có th u6ng ding vi sO'a. Bang sau day 
là hitóng dan gi cách xác djnh lieu dàng. 

cthi 

Laduog4.ilngay2 
kg llismg/Smtl 
k-al 15-25 25 

12-15 2541 I 
2315 

r  
lao 

4 ,ms k.1ód anh5utheo kg 5,-, ii 

Hn dich dã pha có thg dung 

kern hoãc không kern vói bü'a an, 

va có th u6ng cüng vói süa 

j.ACID 

Tm'g k,cr' 

Huàng d5n sir thing thuôc 

Tài 114u thông tin thuàc 

4. LIU DUNG VA CACH DUNG (2) KLAcID° 
Clarithromycin 

LiCu dung cho bnh nhân có t6n thuidng then:  1 tré em có di5 thanh thai creatinin dijói 30 ml/phit/1,73 m2, liCu dding 
clarithromycin phài giàm di mit ndia, nghia là 250 mg ngày 1 ln hoc 250 mg ngày 2 ln di các nhiem khun nng hdn. 
Khong nén ding qua 14 ngày di các bnh nhàn nay. 
Lieu ding cho các bnh nhàn bj nhiem Mycobacterium: 11 tré em bj nhiàm Mycobacterium khu tn hoc Ian tôa (M. 
avium, M. intracellulare, M. chelonae, M. fortuitum, M. kansasii), liCu clarithromycin khuyên dung là 7,5 - 15 mg/kg, ngày 
u6ng 2 lCn, liCu tói da khong qua 500 mg x 2 lCn/ngày. DiCu trj bang clarithromycin cCn tidp tuc ngu cli Ich lam sang diiçlc 
chdng minh. Co tM ph61 hclp vdii các thudc ch6ng Mycobacterium khác ndu dem li lçli Ich hdn. 

Hucirig dan lieu dung cho bnh nhi hI nhiem hlycobactenum (05ta tren trQng rrql cc the) 

Trçing Igrçng Lieu (ml) dung 2 lat / npy (Clanthmmycin 225 mg/S roll 

ltg Pao 7Srngkg,u&ng2lan/tsgay 15mg/kg,ungfl1nJngay 

-ll 18-23 2,5m1 5ntl 

U-I 26-4 50I1 

20-29 44-64 7,5in1 I5nil 

3040 63-85 lOini 2ontl 

em cE kg (iE pso) can tiah iCu thea kg (7.5 dri 15mg/kg, ng8y ung 2 len) 

Hirâng thin sir ding thuôc 

2 



Tii lieu thông tin thuc 

5. CH6NG CHI D!NH KLACID 
-

Clarithromydn 

Ch6ng chi djnh cho bnh nhi man cam vti các kháng sinh hg macrolid hoc vói bt k' tá difçlc nào dia thu6c (xem danh sách tá 
ddc). 
Ch6ng chi dinh sC( dung dng thai clarithromycin vol các thu6c sau dày: astemizole, cisapride, pimozide, terfenadine vi có th 
gay kéo dài khoàng QT và Ion nhjp tim bao gôm nhjp nhanh that rung tam th5t và xoân dinh (xem muc TLJNG TAC THUOC). 
Ch6ng chi dinh  sCt  dung  clarithromycin ding các alkaloid n5m a/a gà (vi du ergotamine hoc dihydroergotamine) do có thg gay 
ng dic nim a/a gà (xem muc TLJaNG TAC THUOC). 
Ch6ng chi djnh dàng clarithromycin ding vOl midazolam dung u6ng (xem muc TLING TAC Tl-IUOC). 
Khong &fc sct dung clarithromycin cho bnh nhân có tièn si khoàng QT kéo dài (bm sinh hoc có tin st mâcyhâi kéo dài 
khoàng QT) hoc lon nhjp that bao gôm cà xoàn dinh (xem muc CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC, TLJNG 
TAC THUOC). 
Không thiçic sCt dung clarithromycin cho bnh nhân bi r6i Ion din giài (giàm kali máu hoc giam magne máu do nguy Cd kéo 
dài khoang QT). 
Không diicic sCt dung clarithromycin cho bnh nhân suy gan nng có kern suy then. 
Clarithromycin không dUc di'ing cüng vOi các thu6c Crc ch enzyme HMG-CoA reductase (các thu6c statin) ma chuyn hOa 
phan Ian b&i CYP3A4 (lovastatin hoc simvastatin), do tang nguy cd các bnh v Cd, k cà ly giài Cd van (xem muc CANH BAO 
VA THAN TRQNG KHI DUNG THUOC). 
Clarithromycincva các chit crc ch CYP3A4 mnh khác) không diJc sCr dung ding vOi colchicine (xem muc CANH BAO VA THAN 
TRQNG KHI DUNG THUOC, TLING TAC THUOC). 
Ch6ng chi djnh sO dung dông th&i clarithromycin vOl ticagrelor hoc ranolazine. 
Ch6ng chi djnh sO dung  dng thai clarithromycin vOl lomitapide xem muc  TIKING TAC THUOC). 

Htrôiig d&i su dsusg thuôc 

Tti lieu thông tin thuc 

6. CANH BAO VA THAN TRQNG KHI DUNG THU6C (1) 

Ntu hôn djch clarithromycin cho trt em diiuc dung cho btnh nhi sau tu6i dy thi, thy thu& can can nhtc 
lcd hi khi da nghi ngô hoc xdc djnh trt có thai. 
Dtng clarithromycin Itu dti, nhuivói ctc khtng sinh khdc, có thá gay qua phtt ctc vi khutn không nhy cam vàntm. 
Ntu xty ra bi nhiam, ntn Ct bien phdp trl lieu thich hap. 
Clarithromycin chuyán boa cht ytu qua gan. Do do, can than trQng khi dung cho btnh nhtn hi tcn thucing chCic nang gas. COng phti than tr9ng khi dung 
clarithromycin cho banh nhtn suy than ttl nh dan nng. 
Can trQng khi sCI dung cho banh nhtn suy than nng. 
Dt cO bto cáo Vt rti bun chctc nang gan, bao gm tang men gan, vitm tt bto gas vt / hoac vitm gan U mat, cO hoac không cO yang da khi sd dung 
clarithromycin. ROb botn chdtc nang gan CO thá nghitm trçng vt thibOng hôi phyc duJc. Trong mt sO tatting hqp, dt có bto cáo tdivong do suy gan, thtftng lien 
quan tti cdc banh l nng có san vt/hotc ctc thu& sdi dung dting thOu. Ngilng sd dung clarithromycin náu xuát hian dáu hiau vt triu chting vitm gan, nhU chán 
an, yang da, nUOc tiáu sam mtu, ngdta, hotc dau byng. 
t,itm rut kát gut mac da dUqc báo cáo vOl gCn nhLl tat ct ctc thuOc khtng sinh, bao gtim cdc macrolide vt có thátd mdc d nhy dCn de dga tinh myng. Tutu 
chty cO lien quan dtn Cbostridium difficile (CDAD) dt difc báo cáo khi sdi dung vOl hCu hat cdc loyl khdng sinh baa gm ct clarithromycin, Vt mdc d cO tha tdl 
fitu chty nh dan tUvong.ieu trj khtng sinh lam thay dOl vi khutn chi blnh thuting cOa rut, dieu nay có thá dan dtn phtt trián qua mdc cCia C. difficile. CDAD 
phti dUc quan tam t cdt ct bash  nhtn hi  titu chty sau khi dUng khtng sinh. Vitc ghi chép banh an can than là can thitt tt dt cO bdo cáo vC vic mat hian CDAD 
2 thtng mu khi dung kháng sinh. 
Coichicin 
Dt cO ctc baa cáo sau khi difa thuOc ra thj tatting va ng dcc coichicin khi dtng Sting thOi vOi clarithramycin, dc blat 0 ngiiOi cao tuOl, mt sO xty ra 0 nhfing 
banh nhtn suythan. Dt CO tdivong 0 mt sO thrOng hdp nay xem myc TIJdNG TAC THUOC). ChOng chi djnh sdi dung dting thOu colchicin yt clarithromycin xem 
myc CHdNG CHIDINH). 
Can trcng khi sd dung clarithromycin cung vOl ctc thuOc triazolobenzodiazepine, nhii triazolam, vt midazolam duOng titm btp hotc Outing nitm myc miang 
(xem mycTlJONG TACTHUOC). 

1-lsrOngdtn sir dyity thuôc 
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6. CANH BAO vA THAN TRQNG KHI DUNG THU6C (2) KLAcID 
Các bián cd trén tim mach Clarithromycin 

Hin tifcing kéo dài qua tr'inh tái phân ct/c tim và khoàng 01, dan dan nguy cii phát triôn logn nhjp tim và xoán dinh, ôã dill/c ghi nhn khi diôu ttj bang 
thuôc nhdm macrolid bao gm clarithromycin (xem muc iAc DUNG KHÔNG MONG MUON CUA THUÔC). Do vay,  vi các tinh huáng sau dày có thá dàn don 
tang nguy cii bun nhjp tam thOt (baa gôm cà xoOn dinh), nOn than trgng khi sCtdvng clarithromycin ô các bnh nhân sau dày. 

• Banh nhân có bnh dng mOch vành, suy tim nng, rdi bun dan truyàn hoac nhjp tim cham có ' nghta va mat lam sang; 

Khong dill/c sCI dung clarithromycin cho banh nhãn giâm kali máu hoac gum magne miu (tern muc CHONG CF-Il DINH); 
Bnh nhin dang sG dung dông thii cac thudc gay kéo dài khoàng 01 khác (xem myc TbJNG iAc THUOC); 

Chdng clii djnh sCtdung dông thôi clarithromycin vdi astemizole, cisapride, pimozide và terfenadine (tern muc CHONG CHIGINH); 
• Không dill/c sCl dung clarithromycin ô nhGng banh  nhàn Co khoáng QT kOo dài bOm sinh hoac mac phâi hoac  cO tièn so logn nh(p tam that (nem 

muc CHÔNG CF-Il DINH). 
Các nghiOn cctu djch tO hgc diOu tra nguy cii kOt qua bm much bat Il/i vdi macrolides dä cho tháy kOt qua khác nhau. Mt so nghiOn cl/u quan sat dã xác djnh 

mt nguy cii ngán hgn hiOm gp  cia rói loan nhip tim, nhôi máu cci tim vi tO vong do tim much có liOn quan tdi macrolides baa gm clarithromycin. Con 
xem net nhl/ng biOu hian nay dO can nhác vOl Igi ich diOu trj khi kê dan clarithromycin. 

V'iém phdi 
Do tinh tryng kháng các thuOc macrobid cia Streptococcus pneumoniae dang gia tang, viac thi/c hian khang sinh dki là quan trQng khi kO toa clarithromycin 
cho banh nhân viOm phOi mac phài cong dOng. Clacithromycin nOn dill/c sCl dung  sat hl/p vii các thuOc khang sinh thich hl/p khác trong diOu tn viOm ph6i 

mac phii bnh yuan. 
NhiOm tning da vi mO mOm mOc d tO nhe dOn trung binh 

PhOn IOn sac /nhiOm tring da thving do Staphylococcus aureus vi Streptococcus pyogenes, cà hai vi khuOn niy dOu cO thO khang các thuOc macrolide. Do 
vy, viac lam kháng sinh do rOt quan trgng. Trong tniOng hl/p không sCl dung dill/c các khang sinh nhóm beta-lactam (vi dy do dj (mg), các kháng sinh khác, 

nhil clindamycin, cO thO là h/a chon dOu tiOn. Hian nay, sac thuOc macrolide chi dill/c cOn nhOc chidjnh diOu tn các nhiOm khuOn da và mO mOm, nhil nhiOm 
khuOn gay ra bOi nOm Cocynebactenium minutissimum, trOng cá, nhiOm tning da giy sOt cao cOp tinh và cdc trilling hl/p khOng thO ding dill/c penicillin. 

Trong trilling Itt/p xuOt hian các phàn llng qua man cOp tinh, nOng, cháng hun nhil sOc phán va,  phân (lng cO hui nghiOm trgng tren da (SCAR) (v.d: ngogi ban 

myn mi toàn than cap tinh (AGEP), hi chOng Stevens-Johnson, haul tO biOu bi nhiOm dc và DRESS); ngay lOp tl(c ngiffig sO dung clanithromycin và IthOn 

tnhiing diOu trj thich hl/p. - 
Than tr9ng khi sCl dung clarithromycin cOng vii các thudc gay kich ((ng hO enzyme CYP3A4 (tern muc ThONG TAC THUOC). 
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6. CANH BAO VA THAN  TRQNG KHI DUNG THU6C (3) KLACIEY 
Cbanithromycirm 

Các thuOc (Ic ché HMG-CoA reductase (các thuOc statin) 
ChOng chi djnh sltdung dOng thOu clanithromycin vOl bovastatin hoOc simvastatin (xem myc CHONG CHIDINH). COn than trqng khi kO toa cbanithromycin ding 

vOl cOc thuóc statin khác. Ga cO baa cáo vO ' gial cii van 0 nhGng bOnh nhàn sCI dung dOng thOu clanithromycin vOl các thuOc statin. Bnh nhân cOn dill/c thea 
doi vO câc dOu hiOu và triOu ch($ng các bOnh l vO cii. Trilling hl/p buc phài sO dung dOng thOu cbarithromycin và các thuOc statin, khuyOn cáo kO iOu thOp nhSt 
dill/c dang bc cl/a thu6c statin. Can nhàc sO dung thuOc statin khdng phu thuc vio chuyOn hóa CYP3A (vi du nhil fluvastatin). 

Các thuOc hu dilling huyOt dung uong/lnsulin 
SO dung dOng thOu clanithromycin và cOc thudc hu dilling huyOt dung udng (nhll các sulphonylunia) vi/hoOc insulin có thO lam giám dáng kO dil&cg huyOt COn 
kiOm soàt chat chO dilling huyOt. 
Các thuOc chOng dOng dilling u6ng 
SO dung dOng thOu clanithromycin vi wanfanin cO ngscy cii gay chay máu nghiOm trQng, tang ch1s6 lNR (international normalized ratio) và thOu gian prothrombin. 
Phài IciOm tra thilOng xuyOn cM sO INR và thOu gian prothrombin khi bOnh  nhan uOng dOng thOu clanithromycin vi các thuOc chOng dong. 
COn than trong khi sO dung dOng thOu cbarithromycin vOl thuOc chOng dông máu tác dung tnt/c tiOp nhil dabigatnan, nivaroxaban vi apixaban, dOc biOt dOi vOl 
nhiing bOnh nhân có nguy cd chiy máu cao (Xem myc ThONG TAC THUOC). 

là dill/c 
Clarithromycin cOrn pha hOn djch udng dành cho trO em có chiia dining sucrose. Cãc hanh nhàn vOl di truyOn hiOm không dung nap dmldc fructose, kern hip thu 
glucose-galatose hoOc thiOu hut sucrose-isomaltase khOng nOn sCI dung dung baa chO niy. 
(hi kO din cho hanh nhân tiOu dulling, cOn tinh dOn ham bill/ng sucrose cO hong thuOc. 
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7. TUc%NG TAC. TU'ØNG KY CUA THUÔC (1) KLACID 
Viic sCt ding nhOng thu6c sau b( ch6ng chi djnh nghiim ngt do khi ning có nh0ng tic dng nghiim trgng cCta s( tuong tic thudc. Clarithromycin 
Cisapiide, pimozide, astemizole vi terfenadine 
ling nng d cisapride di diigc ghi nhn khi ding clarithromycin cOng vol cisapride. Diiu nay din din kéo dii khoing Qlvi bun nhjp tim bao gam: nhip 
nhanh thit, rung thit vi xoin dinh. NhOng inh hLlOng tuclng t cong di thiy 0 nhing bnh nhin ding clarithromycin cOng vol pimozide (xem muc CHONG 
CHFDINH). 
Di cO bio cáo cic macrolide inh huOng din chuyin hOa cia terfenadine urn tang ning d cia terfenadine mi dôi khb hen quan din chr2ng boon nhjp tim 
nhd kéo dài khoing QT, nhjp nhanh thit, rung thit vi xoin dinh (xem mgc CHONG CHI DlNH). Trong mt nghien thu trin 14 ngriOi tbnh nguyin khOe munh, 
ding clarithromycin cOng Cc vol terfenadine urn tang nng d huyit thanh chit chuyin hóa dung acid cia terfenadine un 2-3 in vi kio dii khoing QT 
nhlfng thông dan din cic inh hiiOng nio có thi phit hin diiqc trin urn sing. Nhtlng inh hdOng thong tt khic cOng duOc quan sit thiy khi ding kit hop 
astemizol vi cic macroFide khic. 
Alkaloid nim ciba gi 
Nhing bio cáo hu thj tniOng cho thiy rang ding ding thOi clarithromycin vOl ergotamine hoic dihydroergotamine có hen quan vOl dc tinh cip cia nim 
cija gi dc trung bOi hin tUng co thit much, binh thiiu miu cuc b chi vi nhong mô khác bao gim ci hi thông than kinh trung hong. Ching chi djnh kit 
hOp clarithromycin vOl cic alkaloid nim ciba gi xem muc CHÔNG CHI DINH). 
Midazolam dung udng 
Khh sCf dung ding thai midazolam vOl vim nén clarithromycin (500 mg hat un mt ngiy), AUC cia midazolam tang un 7 un van khi ding midazolam dung 
uing. Ching chi djnh sO dung ding thOi midazolam dung sing vOl clarithromycin xem myc CHÔNG CHI DINH). 
Thuic Ctc chi HMG-CoA reductase (CCC thu6c statin) 
KhOng dacccding ding thOi clarithromycin vOl lovastatin hoic shmvastatin vi cic thuic statin niy chuyin hóa phin IOn bOb CYP3A4, ting ning d thuic 
trong huyit thong khi sCI dung cOng vOl clarithromycin, dan tOi ting nguy Cd binh bvi cd ki ci by gui cd vOn. Di có cic bio cáo vi by gui Cd yin 0 bnh 
nhin sd dyng cbarithromycin cOng vOi cic thuic statin nay. Niu cm thlit phil dim tn bOng clanithromycin, phii ngifng sd dung lovastatin hoic sirnvastatin 
trong thOi gian diiu trj niy. 
Cirt tryng khi ki toa cbanithromycin vol cic thu6c statin. Trong cic truing hp bit buc phil sd dung c!arithromycin vi cic thuic statin, khuyin cáo ki jim 
thip nhit duOc ding k cia thuic statin. COn nhic sd dung thu& statin khong phy thuc vio chi'in boa YP3A vl dy nhii fluvastatin). Bnh nhin can duçlc 
theo dO) vi cic din hiu vi triu chding cic bnh l vi cd. 
Lomitapide - 
Chicy chi dinh sdldynq dinq thu clarithromycin vOl lomitapide do khi ning urn ring nO ret transaminase (nem muc CHONG CHlDlNH). 
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7. TUNG TAC. TU'ØNG K CUA mu6c (2) KLACIDO) 
. Clanthromvcin 

Nh0ng tac dyng cua cac thuoc khac len clanithrornyciri 
Cic thuic gOy kich ing hi  thông enzym CYP3A4 (vi dy : nifarnpicin, phenytoin carbamazepine, phenobarbital, StJohn's Wort) có thi him tOng chuyin hOe 
cia clanhthrornycin. Diiu niy có thi him cho ning d clarithromycin thip duOi nguing dim tn, lim gum hiiu Ic diiu trj cia thuic. Hdn n0a, có thi can theo 
dôi ning d huyit thong cia cic thuic giy k)ch riNg hi CVP3A4, ning d nay cO thi biting do clarithromycin (Ic chi hi  CYPBA4 (xem thông tin sin phim 
bun quart khi ding cic thuic gOy kich riNg hi CYP3A4). 
Sidyng cling ICc clanithromychn vi rifabutin him ting ning d nifabutin vi gum ning d clanithromycin trong huyit thanh, cling vOl tang nguy cctviirn 
ming much nho. 
Nhing thuic sau dtiqc but hoc nghh ngi inh hiving din ning d tuin hoed cia clanithromycin dOi lvii cO thi can phil dim chinh lied hoc lila chn 
phudng phip dim tn thay thi thich hop. 
Efavirenz, nevhrapine, nifamphcin, rifabutin vi rifapentin 

Nhong thuic giy cim riNg hi thông chuyin bOa cytochrome P450 nhh efavhrenz, nevirapine, nifampicin, rifabutin vi nifapentine ci thi urn ting sochuyin 
boa cia clanhthrornycin do dO him gum fling d cia clanithrornycin trong huyit thong, trong khi dO fling d cia 14-OH-clarithrornycin tang bin, chit chuyin 
hóa nay cOng có hout tinh thing khuin. Do hout tinh khCng khuin cia cbarithromycin vi 14-OH-cbarhthromycin khic nhau dii vol cic haul vi khuin khic 
nhau, hhu qui diiu trj có thi bj mb hiving niu sIt dung cOng ICc clanithromycin vOi nhO'ng chit gOy cim dIng enzym. 
Etravinine 
Ning d cia clarithromychn bj gum bol etravinin, tuy nhiin, ning d cia chit chuyin hOa cO hoit tinh, 14-OH-clanithromycin ui tang. Do chit chuyin boa có 
hout tinh 14-OH- cbanithrornycin gum hout tinh dii vOl phtic hqp Mycobacterium avium complex (MAC) nm hout tinh chung dii vol tic nhin gOy bnh cO 
thi bj thay dii. Do viy,  phil cOn nhic they thi clanithromycin bing cic tbsuic khic khi diiu tn MAC 0 bnh nhin cO ding etravinine. 
Fbuconazobe 
Sidyng cing hicfluconazohe 200 mg mu ngiy vi cbanithromychn 500 mg 2 ran/ngiy cho 21 ngu0i tlnh nguyin khOe rnunh urn ting ning dr til thhiu 
(Cmin) 0 trung thu in djnh cia cbarithromycin bin 33% vi dim tbch duOi doing cong AUC) bin 18%. Ning d 0 tryng thu in djnh cia chit chuyin boa có 
hout tInh 14-OH-cbanhthromycin thông bi inh hoOng nhiiu khi ding ding thou vol fluconazobe. thông cm died chinh his cia cbanhthrornycin. 
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7. TU'NG TAC. TUØNG KY CUA THU6C (3) KLACID 
Ritonavir Clarithromycin 

Mt nghiin cC!u dUc dng hqc chOng minh ring khi dCing cüng uk ritonavir 200 mg môi 8 giôvi clarithromycin 500 mg môi 12 giC!, chuyn hóa cC!a 
clarithromycin gum mt cdch rô ret. Khi dhng clazithromycin chung vol ritonavir, Cmax tang 31%, Cmin tang 182% và AUC tang 77%. tIc chi hodn toàn sit 
to thành 14-Ol-l-clarithromycin. Do ph6 diiu tn cCia clarithromycin rng nm không cm thlit phài gum luau 0 nhong bnh nhin có chCfc náng thôn binh 
thitOng. Tuy nhiin, dói vdi nhang banh nhân b suythn, c3n cm nhdc diiu chinh liàu nhni sau: niu h sO thanh thu creatinine trong khoing t(! 30 din 60 
ml/phCit, Iiiu clanithromycin nén gidm 50%, niu bnh nhàn có h sO thanh thu creatinine nhO hOn 30 mI/phát, 118u cm phil gum 75% Không sO dung qua 
1000 mg clanithromycin mt ngày khi dCing chung vdi ritonavir. 
Nm xem xét dièu chinh lieu a benh nhân SUy then khi cO dCsng nitonavir phil hcup vOl cic thuOc Oc chi enzym protease bao gCm atazanavir và saquinavir 
xem muc TIXING TAC THUOC). 

Anh huOng cOa Clarlthromycin un nhong thuOc khác 
Các thu& ch6ng lon nhjp 
Nhitng bdo cáo hu thj tnfOng cho thiy xodn dinh Suit hian khi sO dung dng thOl clanithromycin vOi quinidine hoic disopyramide. Nets kiim tra dian tim de 
khoing QTc trong qua trinh sC.( dyng clarithromycin cOng lüc vOl nhGng thuOc nay. Trong qua tr)nh diitu trj bing clarithromycin nm kiim tra neng d trong 
huyit thanh cCia nhong thu& nay. 
Ga có các bio cáo hu mãi vC h 000ng huyôt khi s! dung dông thOu clanithromycin vOi disopyramide. Do vy, c8n theo dôi duOng huyit trong khi act dung 
08ng thai clanithromycin vOi disopyramide. 
Cdc thuOc h duOng huyôt deng uOng / Insulin 
Clanithromycin ctc chi CYP3A và có thi lien quan din hoc gay ta h9 difOng huyit khi sO dung deng th&i vOl mt sO thuOc h 600ng huyet nhti nateglinide 
và repaglinide. Cm kiim soát chit  chC duOng huy6t. 

I-Its/mg d3n sO dung thuôc 
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7. T(%ØNG TAC. TU'aNG Ky CUA THUOC (4) KLACID 
TL1itng tic qua CYP3A4 Clanitlsromycin 
SC! dung dông thai clarithromycin dtfdc biét là chat CIc chi CYP3A4, vi m,t thuOc chuyin hOa chO yCu qua CYP3A4 CO thi lam tang neng d do viy có thi 
lam tang hoac kéo dàl các tic dung diiu trj un tic dung bit Iqi cia thuOc ding cOng. I-ten IOu khi sCtdvng clarithromycin trin nhong oinh nhin dang diCu 
tn bing nhong thuOc khác dUc but là chit nan cia enzym CYP3A4, dc blat niu chit nCn YP3A4 có khoáng an toàn hup (vi du, carbamazepin) va/hoac 
chit nan nay dt!c chuyin hOa chi yiu bOl enzym nay. Nm IOu diCu chinh liCu, và theo dôi ch4t  chi neng d huyit thanli cia nhctng thuOc dUc chuyin 
hOa chCi ymu qua CVP3A4 0 nh0ng banh nhin dang dông thOu sO dung clanithromycin. 
Nh0ng thu& hoac nhOm thuOc sau du'c but hoac nghi ngO duqc chuyin hOa qua cOng isozyme CYP3A4: aiprazolam, astemizole, carbamazepiri, cilostazol, 
cisapnide, cyclosporine, disopyramide, cic alkaloid nim ctta gà, lovastatin, methyiprednisolone, midazolam, omeprazole, thu6c chOng dông miu dung u6ng 
(vi dy warfanin, rivaroxaban, apixaban), cic thu& d)u thCn kinh thông dun h)nh (vi du quetiapine), pimozide, quinidine, nifabutin, sildenafil, simvastatin, 
tacrolimus, terfenadine, tniazolam và vinbiastine, tuy nhién danh sich nay khong hoin chinh. Nhitng thuOc titdng tic theo cic c0ch6 titong tt thông qua các 
isozyme khic trong h thông cytochrome P450 bao gem phenytoin, theophylline và vaiproate. 
lhuOc chOng dong dL!Ong u6ng tic dung trUc tiip (DOACs) 
Chit chOng dông durbng uOng tdc dung trttc tiCp dabigatran là chit nm cho protein yin chuyin P-gp. Rivaroxaban và apixaban diicic chuyin hóa bôi 
CYP3A4 và cOng là chit nCn cho Pip. Cm thin trQng khi sO dung dOng thOi clarithromycin vOi nhong tic nhin nay, dc bit là OOi vOl nhitng banh  nhân có 
nguy cit chiy mdu can (Xem muc CANH SÃO VA THAN  TRQNG KHI DUNG THUOC). 

Omeprazole 
SOdung clarithnomycin (500 mg môi 8 glO) cOng vOl omeprazole (40 mg/ngiyl trin ngu0i IOn khôe mnh. NOng d trong huyit thOng 0 trng thu On djnh 
cia omeprazole tang len (Crnax tang 30%, AUCO-24 tang 89% và thOu gian ban thu tang 34%) khi ding cOng licvOi clarithromycin. D pH djch vi trung binh 
24 glO là 5,2 khi s/u dung môt mlnh omeprazole và là 5,7 khi ding chung omeprazole vOl clanithromycin. 
Sildenafil, tadalafil vi vardenafil 
M6i chit /!c chi enzym phosphodiesteraue dttqc chuyin hOa, It nhit là mt phCn, bOl cYP3A4, và CYP3A4 có thi bj Ctc chi khi ding dông thOu clanithromycin. 
S/I dyng chng ac nhong thuOc nay vOl clanithromycin sè có thi urn tang st phcá nhiim cia các chit ik chi enzym phosphodiesterase. Nm gum liCu c/ia 
nhitng thuOc nay khi ding dbng thOu vOl clarithromycin. 

His/mg dôn s/r dyng thuOc 
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7. TU'NG TAC. T(%ØNG KY COA THU6C (6) KLAC'ID 
Zidovudine Charithromycin 

UOng ding tic clarithromycin dgng phOng thich nhanh và zidovudine 0 inc bnh  nhàn nguOi IOn nhiitm HIV cO thit din ditn giam ding d zidovudine 0 
treng thai On djnh. Vi clarithromycin anh hifOng ditn hap thu cia zidovudine khi uOng ding inc. nm cO thit tránh dirqc throng inc nay bing inch ditng 
clanithromycin vi zidovudine 0 các thOi diitm cách xa nhau. Throng inc nay khOng xiy ra 0 banh nhi nhiim HIV ditng hOn djch clanithromycin vOl 
zidosudine hoitc dideoxyinosine. Các ngh)en cC!u throng tác thuOc throng tilvOi viitn nén clanithromycin dgng phong thlch có diiu chinh vOi zidovudine 
chhra dLfcic thi,fc hian. 
Phenytoin và Valproate 
Ga cO bào cáo til phát hoitc dhrqc cOng bO vit throng tãc cCia các thudc Crc chit h CYP3A4, bao gem in clanithromycln vOl các thuOc cho ring khOng bj 
chuyitn hOa bOi CYP3A4 (vi dy phenytoin vit vaiproate). C5n sac djnh ding d huyitt thanh oia các thuOc nay khi sCI dung ding vOi clarithromycin. sa có 
báo cáo vC tang ding d huyitt ttfOng dia ctic thuOc tritn. 
Throng tdc thu& hal chieu 
Atazanavir 
Ca clanithromycin vi atazanavir ditu là chat nitn vi là chat tic chit cita CYP3A4, vi cO bing chClng vC sU  thong titc thudc 2 chiiu. Dung ciing tic 
clanithromycin (500 mg 2 ran/ngay) vOl atazanavir (400 rag ngày mt lCn) lam tang ut phol nhiitm vOl clanithromycin len 2 lCn và giám 70% sil phol nhiitm 
vOl 14-OH-clanithromycin, tang 28% AUC ciia atazanavir. Do clanithromycin cO khoáng diiu til rng nitn silgiam liiu clanithromycin là không cCn thiitt 0 
nhGng banh nhin có chCfc nang thitn binh thuOlng. a nhong banh nhin suy than mCfc d tnung binh (d thanh thai creatinin 30 ditn 60 ml/phiit), Ilitu cCia 
clanithnomyc)n nên giám 50%. GOI vOl nh0ng banh nhin cO d thanh thai creatinin nhO hOn 30 ml/phitt, Ilitu clarithromycin nitn giàm 75% và nitn ding 
dgng thuOc hilp l. KhOng sen ding kitt hvp clanithromycin his 1000 mg/ngay vOl nhong thuOc Crc chit protease. 
Các thuOc chçn ding Calcium 
Than trçng khi sif dung ding thai clarithnomycin vOl inc thuOc chn dOng Calcium chuyitn hOa qua CYP3A4 (nhhr verapamil, amlodipine, diltiazeni) do 
nguy cO hg huyitt áp. Neng d trong hxyitt thong oia clarithromycin và các thuOc chn ding Calcium cO thit tang do thong inc thuOc. Ga quan sat they 
hg huyitt áp, logn nhlp  tim chitm vi nhiitm acid lactic 0 các bitnh nhân sit dung ding thO) clanithromyc)n vi verapamil. 
Itraconazole 
Ca clarithromycin vi itraconazole diu là chat nm và chat tic chit CYP3A4, din din mt thong inc thuOc 2 chiiu. Clanithromycin cO thit lam tang ding di 
huyitt throng cita itnaconazole, trong khi 06 itnaconazole cO thit lam tang ning di trong huyitt thong cCia clanithromycin. NhGng banh nhin dang sit dung 
cing inc clanithnomycin vi itnaconazole nitn diidc theo dOi cht chit nhing ditu hiitu hoc triu chin0 do titc dgng ditc ) tang hoitc ken diti nity. 
Saquinavir 

Hiring thin sir dtLny Crux 

Tài lieu thông tin thuc 

7. T(%NG TAC, TUØNG KY CUA THUÔC (5) KLACID 
Theophyline, carbamazepine Clarithrornycin 

Kôt qua các nghien cCiu lam sang chGng minh rang nng d càa carbamazepin và theophyllin trong huyôt tifdng tang khiêm ton nhang co nghTa thông ké 
(p~0,05) khi dung ding tic vOl clarithromycin. 
Tolterodine 
Con OifOng chuyn hOa chit yitu cita tolterodine là qua 2D6 isoform cija cytochrom P450 (CYP2D6). Tuy nhiên, 0 nhGng ngtiOi khong cO CYP2D6, difOng 
chuyn hOa nhn blat &tcic là qua CYP3A4. O nh0ng ngtiOi nay, si/ Crc chà CYP3A4 Se lam tang dáng lvi ding Oli cCra tolterodine trong hL'at thanh. Sl/ giàm 
lieu tolterodine cO thO c5n thiôt khi có mat các chat Cic chà CYP3A4 nhii là clazithromycin. 
Triazolobenzodiazepin (vi dy alprazolam, midazolam, triazolam) 

Khi dung ding tic midazolam vOl viên nén clarithromycin (500 mg, 2 làn/ngay), AUC cita midazolam tang 27 lCn khi dàng dtfOng tiém tinh mgch. Nitu ditng 
midazolam OrlOng tiêm tTnh mgch ding Itic vOl clarithromycin, nên theo dOl banh nhân chat chC oa cO thO diCu chinh liCu. Dgng thudc midazolam giái phóng 
qua dithng niém mgc miang, là difOng cO thO bO qua thai tn! tiCn h thông, se có nhiCu khá nàng gp  thong tác thuOc thong tt nhii throng inc gp  phái dOi 
vOl midazolam deng tiêm tinh mach hon là throng inc gp  phài khi ditng midazolam dgng ding. Lifu tu'ong tçt 061 vOl cac benzodiazepine khác chuyOn hóa 
qua CYP3A4, bao gem triazolam và alprazolam. E)Oi vOl các benzodiazepine ma st dào thai khOng phy thuc váo CYP3A4 (temazepam, nitrazepam, 
lorazeparn), sit thong tác quan trgng cO nghla lam sang hCu nhit khOng thry ra khi ditng ding clanithromycin. 
Ga có citc bito cáo sau khi dtia thuOc ra thj tniOng vC các throng inc thudc vh nh0ng ánh huOng dan hethan kinh trung long (vi dv buCn ngii và là Ian) khi 
dung ciing Itic clarithromycin vOl triazolam. Nén theo dOi tác dung len hit th3n kinh trung hong 0 bnh nhàn dung thuOc. 
Nhong throng inc thuOc khác 
Colchicine 
Colchicine là chat nCn cho cá CYP3A4 và protein vitn chuyitn P-glycoprotein (Pgp). Clanithromycin Va các macrolid khác Crc chit CI'P3A4 Va Pgp. Khi ditng 
clanithromycin ding inc vOl colchicine, stt Crc chit CYP3A4 va/hay Pgp do clarithromycin có thit den ditn tang phOl nhiitm vOi colchicine. ChOng chi djnh sir 
dung deng thai clarithromycin và colchicine (xem muc CHONG CHI DINH, CANH BAO VA THAN  TRONG KHI DUNG THUÔC). 
Digoxin 
Digoxin là chat nitn cho chat vitn chuyitn P-glycoproteiri (Pgp). Clanithromycin Crc chit Pgp. Kin dàng chung clanithromycin và digoxin, si/ Crc chit Pgp bai 
clanithromycin cO thit lam tang sr phol nhiitm digoxin. Ga có bào cáo vC sil  tang ding d digoxin trong huyitt thanh 0 bnh nhin ding ding inc digoxin Va 
c!arithromycin. Mt sO banh nhin cO nhGng diii hiau lam sang ctia rihiitm diic digoxin, bao gem các rOl loitn nhjp tim cO kha nang gay ti! vong. Nitn theo dOi 
chitt chè ding d digoxin huyitt thanh 0 nh0ng banh nhàn ding clanithromycin và digoxin ding inc. 

HsrCrnn dn sir dnay thuitc 

53 .  

7 



Tài lieu thông tin thuôc 

7. TLfØNG TAC, TLNG KY CCJA THUÔC (7) 
Clarithromycin 

Ca clarithromycin va saquinavir d3u là chat din và là chat Csc dia cüa CYP3A4, và a co bang chdng v sit tuong tác 2 chi3u. Dung kat hp clarithromycin 
(500 mg 2 13n/ngày) và saquinavir (viên nang gelatin m3m, 1200 mg 3 13n/ngay) cho 12 ngitôi tinh nguyen khôe munh lam tang AUC a trung thai dn 
dinh len 177% và Crnax ten 187% so vol dung ding saquinavir. Giá trj AUC Va Crnax càa clarithrornycin vOo khoang 40% cao hdn so vOl dOng riéng 
clarithromycin. Không c3n digu chinh lieu khi dOng dông thôi 2 thuóc nay trong rnt th&i gian nhàt djnh 0 116u/ dung thuOc nghiCn cci'u. Nh0ng quan sat 
tü nh0ng nghiCn cCtu vC thong tác thu& sO dung dung viCn nang gelatin rnCm cO thá khong gióng nhd khi dàng viên nang gelatin cOng cOa saquinavir. 
Nhdng quan sat tO nh0ng nghiCn cCtu thong tác thu6c dUc thiic hin chi vOl saquinavir cO thC khong giOng nhOng tác dung tháy 8110c khi dOu trj vOl 
saquinavir/ritonavir. Khi ding chung saquinavir và ritonavir, nCn kAi tác dung tgrn an cOa ritonavir ten clarithrornydn (xern CANH BAO VA THAN 
TRQNG (HI DCJNG THUOC, TlJNG Tic THUÔC). 
Thong I: Không CO 
Hon dich dã pha CO thC dung ding hoc không ding vOl bOa an, Va cO thC uOng ding vOl 513a. 

8. KHA NANG SINH SAN. SO DYNG THU6C CHO PHI) Nf CO THAI VA CHO CON BU 
Phu nO có thai 
Tinh an toàn cOa clarithromycin sO dung trong thOi k' mang thai chila dUc thiCt lip. Da trén các kCt qua khác nhau thu dtfcic tO các nghién cClu trén 
dng vt va kinh nghim 0 ngu0i, khOng the loqi trO kha ding inh hiding xau den svi plait triCn cCja phôi thai. Mt so nghien cOu quan sat dánh giá vic 
tiép dic vol clarithiomycin trong tam cá nguyt thO nhat va th(f hal 83 báo cáo nguy cci séy thai tang len so vOl thông sCt dung kháng sinh hoc sO dung 
kháng sinh khác trong ding thOi ks'. Các nghién cOu dch tC hc hin di v nguy cci mac các dj tt barn sinh nng khi sO dung macrolid baa gôrn cá 
clarithromycin trong thOi ki rnang thai cho két qua trái nguc nhau. Vi vay không din sO dung clarithrornycin trong thOl k' mang thai holc cho con bO 
trd khi Ii ich On hOn nguy Cd. 

Phu nO cho con ha 
Mt ls$ng nhO clarithromycin dilqc bài tiet vâo vita mc. NgtfOi ta itOc tinh rang rnt tré sO sinh bCi slia mc  hoàn toàn se nhn duc khoang 1,7% lieu 

liiong clarithromycin dO dieu chlnh theo can nng ccia ngifOi mc. 
Tinh an toàn cOa ctarithromycin trong thOi ki cho con bi) chiia difqc thiet Ip. 

Khà nOng sinh san 
Các nghiCn cilu di khi nãng sinh san trCn chut không the hin bat k' mt bang chOng nào di các tác hal cOa vic sO dung clarithrornycin len khà ding 
sinh san. 

Hir&ng dri sir 01mg thuoc 

KLACID® 

Tãi liau thông tin thuc 

9. ANH H($ÔNG COA THUÔC LN KHA NANG LAI XE vA VN HANH 
MAY MÔC KLACID 

Chuia cO báo cáo ye tác ding càa thudc trong khi lái xc và yen hành may mdc. Clarithrsmycin 

NCn khuyén cáo bCnh nhân ye nguy Cd hoa mat chOng mIt, Ion ln, mOt phhdng hiding có the say ra khi sO dung thudc 

10. TAC DUNG KHÔNG MONG MUÔN CUA THU6C (1) 
Các tác dung thông mong muOn phd biôn lien quan tOi diCu trj clarithromycin là dau bung, tiCu ch', buCn nOn, nOn và bun vj giác. Nhong phán Ong thông 
mong muOn nay thidOng nhc và 83 dilcic blat nhd a tác dung thông many muOn ccia dic thuOc macrolide. Trong các nghién cthj tOrn sang, không có s(  khác 

nhau dãng kC vC t' l gip  tác dung  không many muOn trén thrOng tiCu hóa trén benh nhàn cO holc không nhi6m mycobacterial tni& 80. Bang diiOi dày néu ra 
nh0ng tác dung không mong muOn dUc báo cáo 0 nhOng blnh nhân dang sO dung clarithrornycin trong nhting nghiên cOu lam sang Va baa cáo sau khi dita 
thuóc ra th tn$dng. Nhong tác dung thông rnong muOn nay duqc sap dip thea hC thông cOa cci theva t3n suát xuät hiIn, quy hOc nhtd sau: ret thuông gep 
(~1/10), thidOng glp  (h1/100 - <1/10), It gay (~1/1000 - <1/100) và không rO (phàn Ong ghi nhln ditctOdt$a thudc ra thj tnfOng, thông thedanh giá diic tO 
dO tay sOn cO).VOl mOi nhóm t3n suet, phàn Ong không mong muOn ducic trmnh bay theo mOc d nghiém trong giám d3n. 
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ViOw dvi trling gi 
mac. nliilm talag de 
g$y sot can cap lio 
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Tat lieu thông tin thuc 

10. TAC DyNG KHÔNG MONG MUON CCJA THUOC (3) 
Tic ipeg icing 
mong nioda tier 
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KLACID2) 
Clarithromycin 

Tin lieu thông tin thuãc 

10. TAC DUNG KHÔNG MONG MUÔN CUA THUÔC (2) 
Tic dgkithog 
maug moan Thea 
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Thcr?ceggtp I: g!p hhdog e8 
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Htrâng thin sfr dpng thuc 
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k thOng coqrwfl 

cothO 

)ftifhhusvng It gp bOng co. 

21/10 
21/100 - 
<i/jo 

?L'iOOO - <1/100 
lthong thtdbnh gin & 
cOt liOc iin cii 

• Do cdc phin iiug nay duqc bàn cáo 1mm nguyen tic cong doug viii cO miiukhong ale djnh, lihong the 
uochcqngchinhxdchSn suit hntc thicit leg dune mci quan hit th nqaa viii thucio sidung. tide stab trio 
I tbitnh islsSn dun tcj,ngay viii clarithromycio  

TrongmitbocdoveIygiiicavdn. clnrithrmnycindtduqc ngdingthiiiviiicacthuáckhdc 
dnqc but cii ho quan liii ly  gui co viii chic dc thuoc stalin. librat. colchicin hoSe  allopurinoL 

Phdn thig khiing mong muSn duqc blocio clii viiudqssg bOo die bitt pha dung djch liOns 
2 Fhiio iing khiiog mong musSnduc bdo cáo clii viii dtog bàn clii vim ado phiing thich chain 
3 PhàiI sing busing mong asn&i dsaqc bin cáo clii viii dung bàn clsci cern pba him dichurng 
'Pbàas sing khiing mood mien dune ho cáo clii viii dong bàn else vim nen  

ran suSt. Ioti vii mOc d nghiim trqng ciia ciic tiic dung bat lcd it trO em dUc coi là giáng nhU it nguiti IOn. 

Bnh nhSn uhi suy giSm min djch 
d bnh nhSn AIDS vii nhong bnh nhSn suy gum miôn djch khdc duigc diitu tn nhiôm mycobacterium vol liitu cao clanithromycin trong thiti gian diii, nit 
khó phSn bit dSu là tiic dyng bit cu gSy ra do clarithromycin hay là triu chi2ng ccsa bduh HIV hoitc bitnh hidu  tai. 
Mt sit hictng cO hn bitnh nhSn nhi AIDS da dli c diiu tn nhiim mycobacterium bing clarithomycin bin djch dinh cho tré. Nhting tàc dung không 
mong muitn thtl&ng gp nhit, loyl bit nhClng bIiu hin do tinh tryng bnh I hin tti cáo bnh nhin là: a tai, di6C, non, buOn nOn, dau byng, ban xuit 
huyOt, viim tuyvii  tOng amylase. Nhong xét nghim cn Sm sang cho nhol,g bnh nhSn niiy duqc tiSn hinh bing ciich phSn tich nhong thông so qua 
bit binh thilitng (Co nghia là qua cao hay qud thip) bSng tét nghim dcic  hiu. Dvia viio nhong tiSu chum nay, mt bnh nhSn nhi nhiSm AIDS dung 
cladthromycin it hOn 15 mg/kg/ngay cO bilirubin toin phSn tang bit thsfitng; trong sit nhting bnh nhSn diing clarithromycin tO 15 din <25 
mg/kg/ngiiy, cit mt biio cáo là SGPT, BUN tang bit thtl&ng vii giàm dung kC sit Iling thu cOu. Không cO gui tn bit thuOng nghiim trong nào cita 
nh0ng thông sO nay dtOoc biio cáo 0 nh0ng bnh nhin sit dung liitu cao nhit clanithromycin Cd 25 mg/kg! ngiiy). 

1-Its/mg don s/s thing llsinOc - C. 

10. TAC DUNG KHÔNG MONG MU6N CUA THU6C (3) 

Tiii lieu thông tin thu/c 

KLACID 
Clarithromycia 

Tii Iiu thông tin thuc 

11. CAC DAC TiNH DU'cIC LV (1) KLACID 
D1tC LI,C HQC Clanitbsrorcsyc< 

NhOm diSu tn: (hang vi khuin tic dung toin thSn, macrolide. 
Ma ATC: JO1 FAOO. 
Vi sinh hoc 
Clarithromycin có tic dung khing khuSn do gSn viio tiiu dOn vj ribosom SOS 0 cic vi khuin nhyy cim va (Ic chi qua tdnh sinh titng hop protein 0 ciic vi 
khuin 06. 
Clarithrornycin OS duqc chS'ng minh là có hott tinh in vitro nit mgnh vOi các chüng vi khuin chum trong phitng thi nghim và cic chung phân iôp  dstgc 
tnin Sm sang. Thu& có tic dung mynh vôi nhiiu vi khuin Gram (-) vii Gram (+) hiiu khi vii ky khf. Cic nông d (Ic chitOi thiiu (MICs) cita 
clarithromycin thiiitng mqnh hOn mct dm pha bang 10g2 so vOi MICs s/ia erythromycin. 
Ciic do kiên in vitro cOng cho thiy clanithromycin CO hoyt tinh nt mynh vOi Legionelba pneumophila, Mycoplasma pneumoniae vii Helicobacter 
(Campylobacter) pylon. Cic dcl kiin in vitro và in vivo cho thiy kháng sinh niiy cO hoyt tinh vOl các boii Mycobacterium có nghia bOrn sang. Cic dcl kin 
in vitro cho they Enterobacteriaceae, pseudomonas species va cic trttc khuin Gram (-) không On men lactose không nhyy vOi clanithromycin. 
Clanithromycin cO hoyt tinh chitng ti hSu hit cic cIting vi sinh vt sau dày cà in vitro vii trong Sin sang nhii niu 0 trong phitn CHF DINH. 

Htron d5n sO dung miss/c 
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Tãi lieu thCnu tin thnOc 

11. CAC DAC TiNH D%$aC LV (2) 
Vi khugn Gram (.) hi9u khi: 
Staphylococcus aureus 
Streptococcus pneumoniae 
Streptococcus pyogenes 
Listeria mortocytogenes 
Vi khuSrt Gram (-) h10u khi: 
Haemophilus influenzae 
Haemophilus parainfluenzae 
Moraxella catarrhalis 
Neisseria gonorrhoeae 
Legionella pneumophila 
COcvikhunkhOc 
Mycoplasma pneumoniae 
Chiatnydia pneumoniae (ThVAR) 
Mycobacteria 
Mycobacterium leprae 
Mycobacterium kansasii 
Mycobacterium chelonae 
Mycobacterium fortuitum 
Mycobacterium avium complex (MAC) bao gm: Mycobacterium avium Va Mycobacterium intracellulare 
S(sOn sinh Beta-lactarnase không Co Onh hilOng clOi vOi ho9t tinh cOa clarithromycin. 
Ghi chO: Hau Mt cOc chOng tu cSu khOng methicitin Va osaciltn dOu khOng vOi clarithromycin. 
Helicobacter 
Helicobacter pylon 
Trong cdc nuôi cy tht(c hin triiOc khi d19u tn, 00 phOn Ip ctiicsc H. pylon vO xOc djnh MIC c0a clatithromycin ix 104 bnh nhOn. Trong 00, 4 bnh nhOn 
co chung vi khuan khang thuoc 2 b9nh nhan co chung vi khuan nh9y cam trung binh va 98 b9nh nhan co chung vi khuan nhay cam vcli clarithromycin 

Hsrânu dn sir citng thuc 

KLACID 
Clarithrnmycie 

TOi lieu thông tin thu6c 

11. CAC DAC TiNH DI$c%C LV (3) 
Clanithnomycin 

DO có nh0ng sO tu in vitro sau dOy nhiing nghia lOm sang chila no. Clarithromycin có hoft tish in vitro ch6ng 191 hOs hOt cOc chOng vi sinh Vt sau; tuy 
nhiOn, d, an toOn và hiu quO c0a clanithromycin trong diOu trj cOc nhiOm khuOn lam sang do cOc vi khuSn nay chila dslqc dOnh giO trong cOc thC.f nghim 
lOm sOng thich hop  và cO IdOm chOng. 
Vi khuOn Gram (+) hiOu 10,1: 
Streptococcus agalactiae 
LiOn cOu khuOn (nhóm C, F, G) 
LiOn cSu khuOn nhOm viridans 
Vi khuSn Gram (-1  hiOu kh 
Bordetella pertussis 
Pasteurella multocida 
Vi khuOn Gram (v)  ky khi: 
Clostnidium perfringens 
Peptococcus niger 
Propionibacterium acnes 
Vi khuOn Gram (-1  Icy khi: 
Bacteroides melaninogenicus 
XoOn khuOn 
Borrelia burgdorferi 
Treponema pallidum 
Campylobacter 
Campylobacterjejuni 
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Tdi lieu thông tin thuc 

11. CAC DAC TINH DUqC LV (4) KLACID® ' 
Clarithromycin 

Chat chuydn hoá chinh ccja clarithromycin ô ngii&i vd cdt dng vt linh tri.tóng là mt chat cô hot tinh vO mt vi khudn hgc, 14-OH clarithromycin. Chdt 
chuydn hod nay cOng có hot tinh bang hodc kern ti! 1 ddn 2 IOn so vdi dan chdt sinh ra no ddi vOl phOn IOn vi khudn, ngoui tril vOi H. influenzae hot 
tinh ccja nO mnh gap dôi. Chdt chuyCn hod 14-OH vd dan chOt sinh ra no có tdc dyng hip dOng hodc bd trq trdn H. influenzae in Vitro và in vivo, tu' 
thuc vào tOng chOng Vi khudn. 
NguOi ta nhn thOy là clarithromycin có hot tinh mnh gOp 2 dOn 10 IOn so vOi erythromycin trong nhiOu mO hinh nhiOm khudn 0 dng vat thitc 
nghim. Chdng hn ahu clarithromycin CO tdc dyng hOn eiythromycin 0 chut nhdt bj nhiOm khudn todn thOn, apxe d,JOi da, Va nhiOm khudn duOng ho 
hOp do S. pneumoniae, S. aureus, S. pyogenes, vd H. influenzae. chut lang bj nhiOm Legionella, inc dung nay càng rO rt hOn nhiOu; vOl iOu 
clarithromycin 1,6 mg/kg/ngay tiOm trong many byng hiu qua hOn erythromycin 50 mg/kg/ngay. 
Cdc thO nghim vO tinh nhuy cOrn 
Cic phoong phdp djnh lclqng yOu cOu do diiOng kinh cCia vOng vO khudn cho ta dt(dodn chinh sac nhOt '/0 tinh nhuy cOrn cOa khdng sink NgiiOi ta 
khuyOn cáo quy trinh dOng nh0ng dia cd tOrn l5mcg clarithromycin dOthO nghim tinh nhuy cOrn; phOn tich xem mdi tuong quan gioa duOng kinh vOng 
vO khudn trOn cdc dia thc.l nghim nay vOl cdc gid tn MIC cda clarithromycin. Gid tn MICs diWc xdc djnh bOng phiiong phdp pha loony thch hoc ntfOc 
canh th)t Môi tnidng thU nghim daqc khuyOn cáo dOng dO ddnh gid tinh nhuy cOrn cda Haemophilus influenzae là Mdi triiOng thU nghim 
Haemophilus (Haemophilus Test Medium: HIM) cUa U ban QUOC gia vO COc tidu chuOn Xét nghim LOm sang (NCCLS). 
So(titdng quan vO dtfOng kinh cdc vOng b) (Ic chOtrOn dia vOi các MIC dock cho bidt 0 bang sau dày: 

COc 1i0a chudn phOn lOch ddnh gia clarithromycin - - 
Delmg kish vimg vô 

UrnOn Immi 
M C (mcghnl) 

VildrnOn S I R S I R 
TOt ca các vi khaOn (Fr/c Haemophib.cr vi T9 
cOu khdn) 

418 14-17 413 41 2-4 41 

Tpciukhaia 420 - 419 5 - 41 
Haphilnsmfluecrceth/rnghlmviiffFM 413 11-12 410 16 432 

HTM: Mu nuôsrg dr/c righiOm Harmophilun 
S Nh9v cam 1= Tmug bOck R= KbOog thcàc 

Vol k9 thuOt trdn, mt yhi nhn vO vat nghim nhuy c0m chi nO 
rOng vi khuOn dang gOy nhiOm sO ddp (Ing tOt khi diOu tr. Ohi 
nhOn ichdng thuOC sO china cOny vi khudn gOy nhiOm sO khong 
dap COng vol diOu trj. Ghi nhOn là nhoy trung blnh gi rOng 
tàc dung thOu trj cOa thuOc tO thd cOn chile nO hoãc là vi khudn 
to thd nhoy cOrn khi tang liOu cao hOn (DiOu nay cOng du'qc gpi 
là nhay cOrn 0 mUc vita). 

HirOng da sir doing thuOc 

11. cAc DAC T'NH DUrc%C  LV (5) 
DIJOC 62iNG HOC 
HOp thu 
Càc do kiin duoc dng hoc khOi dOu thu duitc vOl các dung vién c!anithromycin. Cdc do kiin dO cho thOy thuOc ditc hOp thu nhanh qua dilOng tidu hOa 
và sinh khO dung tuyt 0th cite clanithnomycin vidn nén 250 mg vào khoàng 50%. CO hai quO tninh hOp thu và hinh thdnh chOt chuyOn bOa cO hot tinh 
khOng khudn, 14-OH-clanithromycin, dOu b) thitc On lam chm 19i mt chOt, nhung phOm vi sinh khO dung không bj Onh huOng khi dOng thudc 0 trng 
thOi no. 
PhOn bd, biOn 0th sinh hoc và thOi triO 
In vitro: COc nghiOn thu in vitro chi ra rOng mOc gOn kdt cita clarithromycin vol protein huyOt totting nyi111i trung binh khoOng 70% 0 nhfing nbng d thOy 
trdn lOin sOng tO 0,45 dOn 4,5 mcg/ml. 
o nguOi binh thilOng: sinh khO dung và dock dng hgc cOa dung  hOn djch clanithromycin cho Ire em dO difitc nghidn cilu 0 nguOi IOn và bnh nhOn tin 
em. Mt nghien thu vOl liOu duy nhOt 0 ngitOi IOn cho thOy tinh sinh khO dung chung cita ding thudc cho tré em ttldng duting hoOc  IOn hOn mt it so 
vOl dung viOn nCn (ham lugng mdi vidn là 250 my). Cong nhit dung viOn nCft sit dung dung thu6c cho tin em cOng vOl thoYc On lam chm mt chdt sOt 
khOi phOt quO tilnh hap thu nhung khong Onh huOng den sinh kha dung chuny tim clarithnomycin. So sOnh nOng d tdi da, AUC và thOi gian bàn hity 
cCia clarithromycin dung thudc nhi khoa (dOng inc không dOi) là 0,95 mcy/ml, 6,5 mcg giO/rnl, Va 3,7 gid, tiltIng tOt vol dung viOn nén 250 my (dOng inc 
dOi) là 1,1 mcg/ml, 6,3 mcg giO/rnl và 3,3 gui. 
Irony mt nghiOn citu da liOu vOl nyi101 IOn ditny iOu 250 my mdi 12 giO hOn djch clanithromycin cho trO em nOng d On dlnh irony mOu dt dOck vim 
khoOng thou gian cita liOu dOng thu 5. Cdc thông soS dt/çlc dng hgc sau liOu thcl 5 cija dyng hOn d)ch clarithromycin cho ire em là: Cmax 1,98 mcgfml, 
AUC 11,5 rncg gb/mi, Tmax 2,8 guI, T1/2 3,2 giO cho clanithromycin và tiltIng COng là 0,67; 5,33; 2,9 va 4,9 cho 14-OH-clarithromycin. 
O ngilOi khOe mOnh Cc dOi, nhng d dinh 0 huyOt thanh 09t dilc trong vOng 2 giO sau khi udng. Vol IiOu ngay 2 iOn, cit 12 giO dOng mt viCn 250 my, 
nOny 06 dinh 0 trang thOi On d)nh irony huyOt thanh cOa clarithromycin dot duck sau 2-3 ngOy và khoàny 1 mcg /1 ml. COc nbng d dinh 0 huyOt thanh 
tO 2-3 rncg/rnl vOi liOu 500 my mdi 12 gi&/1 IOn. 
ThOi gian ban hCOycOa cladthrornycin van khoing 3-4 giOvOi iOu 1 vién 250 my dOng 12 giO/1 IOn, nhitng tang IOn dOn 5-7 giOvoiFiOu 500 rng/12 gb. 
ChOt chuyOn hOe chinh, 14-OH-clarithromycin, dOt nOng d dinh On djnh khoang 0,6 rncg/rnl vO cO thOi gian bOn hOy 105-6 giO sau lIeu 250 mg/12 giO. 
VOl liOu 500 rng/12 gin, thong do(. dinh 0trng thai dn djnh cia 14-OH-clanithnornycin hod ceo hOn (dOn lrncg/ml) vi thOi gian bàn hioyciia nO khoáng 7 
gin. VOl mdi liCu dOng, nOng d 0 irony thai On djnh cCa chOt chuyOn hOa cOy thilOng di duck irony vOng 2-3 nyày. 

Hiring den sir doing limit 
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Tai lieu thông tin thuôc 

11. CAC DAC TINH D!IaC LV (6) KLACID® 
Clanithromycin 

Khoàng 20% Ii3u udng 250 mg/môi 12 gin dUc dào thai qua nLldc tiu a deng clarithromycin không biàn d6i. Sau 118u 500 mg/môi 12 gin, n/ thai qua 
nuc tiu ô deng khdng bidn d61 là khoàng 30%. Tuy nhiên, d thanh thai ô then  cOa clarithromycin 10i tudng dái thông phy thuc vio liu dung và nap 
xi bang mCtc d cc cau thin binh thiinng. Ngoài ra, chat chuyan háa chInh thày có a niiôc tiu là 14-OH- clarithromycin chiàm khoàng 10% - 15% cho 
vol liu dung 250mg hoac 500mg mói 12 gin. 
Banh nhân: Clarithromycin vO chat chuyan hóa 14-OH dtcqC phân b6 ngay vSo các mó và djch cd the. Nling d a cac mô thiiOng cao hdn vài ran so vOi 
nng d huyat thanh. Các thi dy v nng d. 0 mô và huyat thanh dtIc tdnh bay dUOi dây 

Nàeg 60 (Sm liOu 250mg mOi 12 gfr)  
Looi mO Mo ( mcg/g) Huy6tthauh (mcg/mL) 
Amida 1,6 0.0 
Ph6i 0.0 1,7  

các bnh nhi cOn diOu tr khang sinh udng, clarithromycin dl diic chC$ng minh CO sinh kha dyng tdt vOl các dOc diam diic dng hyc phu hqp vOi các 
bat qua truaic dày a ngi101 IOn cOng dàng loi hon djch dO. Các kat qua cho thày thu6c hap thu nhanh vO mnh atra em, ngoqi trli khai phát qua trinh 
hép thu hdi cham, thCtc an hinh nhU không ành huiOng rô rat den sinh khà dyng và céc dOc diem duqc dng hçc cOa thu&. Các thông s6 dtfçfc dng Iryc 
atreng thai 6n dinh  ca clarithromycin dyt dtfqc sau liCu thC( 9 ngày dreu trj thO 5 nhU sau: Cmax 4,60 mcg/ml; AUC 15,7 mcg gin/mI và Tmax 2,8 gin. 
Các trj sd tUrIng Ctng cOa chat chuyCn hOa 14--OH là: 1,64 mcglml;  6,69 mcg gin/mi và 2,7 gin. ThOi gian bàn hu4 duçsc xàc djnh là khoàng 2,2 giavOi 
phCtc hcrp me Va 4,3 vOl chat chuyen hóa. 

mt nghiOn cCtu khác, thu thp dL1C các thông tin vO tinh them cCia clarithromycin vào djch 0 tai girIa cCja banh nhOn bj viOm tai gina. Khodng 2,5 gin 
sau dii dung liau thC( 5 (vOl 60u 7,5 mg/kg, ngày 2 IOn) nling d trung binh cOa clarithromycin là 2,53 mcg/g va chat chuyCn hOa 14-OH là 1,27 mcg/g 0 
djch tai gina. Nng d cura chat chuyCn hóa 14-OH cura thudc me thLl0ng cao gap 2 IOn so vOl nling d tUrIng (ung 0 huyCt thanh. 
Suy gan: Nng o a treng thai dn djnh baa clarithromycin a banh nhân bj rdi logn chCtc nàng gan không khác so vOl nguOi binh thuaing, tuy nhiOn nang 
do baa 14-OH-clarithrornycin Iqi thap hUn a nhang ngUOi bj ban thLidng gan. Si/ giâm hlnh thành 14-OH-clarithromycin mt phOn là do tang d tharrh 
thai 0 thOn côa clarithrornycin a nh0ng banh nhân rdi loyn chOc näng gan khi sovdi nhong ngLlOi khoé mnh. 

:1 1 HuOng d r dtung thuóc 

Tai liCu thông tin thuAc 

11. cAc DAC T'NH D(c1C LV (7) 
Clarithroniycin 

NgUOi cao tudi: Mt nghiCn c0u sosành ó ngUdi tré tudi, khOe mnh và 0 ngUOi ceo tudi, khOe mynh u6ng nhi8u liOu 500 mg clarithromycin cho they 
nOng d huyôt tUrIng coo hUn và sthii trlit châm hUn a nhóm ngiiaI cao tudi so vOl nhOm ngU&i tré tu6i. Tuy nhiCn, không có s khàc biat gina hai 
nhOm khi d thanh thai clarithromycin a than cO lien quan den d thanh thai creatinin. Ti! do rlit ra ket luOn là bat cC! tàc dvng gi do dung clarithromycin 
d0u lien quan tOl chClc nlng than chi! thông liOn quan den tuôi bHrrh  nhàn. 
8Hnh nh3n nhiem Mycobacterium: sOng d atreng thai dn djnh cue clarithromycin và 14-OH- clarithromycin ghi nhOn duqc sau khi dung nh(Ing liCu 
thông thuOng ô bnh nhln nhi0m HlV cvien nén cho ngdai IOn, hOn djch cho trO em) dOu turIng tt nhU a ngitOi binh thuOng. Tuy nhién, liOu can hUn 
can dé diCu trj các nhiCm Mycobacterium, sOng d clarithromycin cO thCcao hUn so vOl khi dung liCu thông thuOng. 
O trO em bi nhiém HIV dung liOu 15-30 mg/kg/ngày clarithromycin chia lam 2 liCu, cdc trj sd vO Cmax thuOng tO 8-20 mcg/ml. Tuy nhiOn, cdc trj sd Cmax 
ceo tOi 23mcg/ml dl dUi!c ghi nhOn a bHnh nhi nhiOm HIV dung lihu 30 mg/kg/ngày chia 2 IOn 0 dgng hOn djch cho trO em. ThOi gian ban hOy ô cac liOu 
cao ken dài hUn so vOl kt qua dung liOu blnh thuOng nguOi khoC mnh. Cac nOng d huyet tUrIng cao hUn vi thai gián bàn thai dài hUn O céc liOu do 
dOu ph h vOl tinh không tuyén tinh dO biCt trong dUC!c dng hc cCia clarithromycin. - 

12. CAC D& LIU AN TOAN TIIN LAM SANG (1) 
Céc nghien cáo vO dc tinh cap và ban cap do dung duOng udng 
Céc trj so vO LDSO (liOu gay chet 50%) cap 0mb cOa clarithromycin deng hOn dich udng a chut nhàt 3 ngày tudi là 1290 mg/kg  (chut dr/c) và 1230 
mg/kg (chut cai). cac tn sO LDSO O chut cOng 3 ngày tudi là 1330 mg/kg chut dr/c Va 1270 mg/kg  chut cai). DCso sánh, iOu LD5O clanithromycin 
uOng là vào khoéng 2700 mg/kg cho chut nhét trUông thành và khoàng 3000 mg/kg  cho chut cOng tniOng thành. Cic ket qua nay dOu ph hr/pvai 
càc khang sinh khác a nhOm penicilin, nhóm cephalosporin và nhOm marcrolid, trong do LOSO thuOng thap him 0 sec vOt Ore so vOl céc con có tudi IOn 
hUn. 
o cà Ioài chut cOng và chut nhàt, trQng IUqng cO the bj giàm hoOc sit tang can có thC bj kim hIm, các phân xy bC và cC! dng tim nhiCn dOu bj gins, di 
trong vài ngày dOu sau khi dung thuOc. MO tO thi céc chut chét cho they phdi có màu 00 sOm a chut nhàt và O khoâng 25% chut c6ng; các chut 
c6ng da dung lOu 2197 mg/kg hoOc hUn bOng hOn djch clanithromycin cong nhOn they cO chat màu dO sOm a rut, CO thC do bi suet hr'et Càc chut 
chet dUr/c nem là do suy yeu si không bC me driqc hoac suet huyet nut. 

llrrOnn dliii sCr dang thuOc 26 
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Tài liCu thông tin thuôc 

12. CAC DU LIU AN TOAN TIEN LAM SANG (3) KLACID 
Clarlthromycin cho th3y gay sOy thai 0 loài khi dung liSu gOp khoàng 10 13n liSu thiiOng dung ngày cho ngdOi (500 mg, ngCy 2 lSn), Clarlthromycin 

bat dSu tll ngày thO 20 khi có thai. Anh huding nay là do dc tinh the thuOc rho mu 0 liSu rOt cao. Mt nghiCn cdii bô sung Okhi mang thai vOl liSu ceo 
gOp khoang 2,5-5 lSn liSu tOl da hang ngày 500 mg, ngày 2 Sn khong gay ra mt tác hl nào 0Cn qua trinh thai nghén. 
Mt thCl nghiCm gày tCf vong 0 chut nh3t dung )iSu 1000 mgikg/ngày (ceo gOp khoàng 70 ran liSu 3m sang to) da hang ngày 0 nguOi: 500 mg, ngay 2 
ISn) rO rang có kat qua 3m tinh 001 vOl bat ru3 hogt t)nh gay dt biOn gen nào, và trong nghien thu Segment I 0 chut cong dung liSu 500 mg/kg/ngay 
(thoang 35 din liSu làm sang to) da cho ngudi 500 mg, ngày 2 lSn) trong 80 ngày, chtfa thOy xuOt hiCn bang chdng rOl loqn rh/Ic näng sinh san 0 con dOc 
do dung kéo dài liSu ceo clarlthromycin. 
Tlnh gay cOt  bien gen 
Nhiing nghien thu 06 dánh gia thà nàng gay cOt biCn gen c/ia clarithromycin ducic fiCn hành sO dung rà hal h thOng th/f nghiem thông hngt hoà Va cO 
hogt hoa microsom gan chvetcOng (Ames Test). KCt qua cOa nhling nghien thu nay rho thOy khOng có chtlng th khà nang gay cOt  blan gen vOl nOng 
do thuOc ~ 25 mcg/d?a Petri. nSng cO 50 mcg thuOc cO dc tish rho mgi rh/mg thCf nghiem. 

13. NH&NG NGHIEN CUU LAM SANG 
Kinh nghim I3m sang a bCnh nhàn nhlem tthng không do Myrobacter)um 
Trong car nghién thu lam sang, clarithromyrin liSu 7,5 mg/kg  2 lSn/ngay rho thOy an toàn Va hiu qua trong diSu tn car bnh nhi bj nhiSm trung cSn 
phài uOng kháng sinh. NghiCn c/lu tian hành danh gla trén 1200 trC em, tuôi tO 6 tháng dCn 12 n3m, bj viém tel gida, vlCm hung, nhiCm trOng da và 
duRing ho hap duo). 
Trong car nghiéa thu nay, clarlthromycin vOl liSu 7,5 mg/kg  2 lSn/ngay rho thOy cO hiCu lOr vi khuCn hqr và lOm sang turing during vol car thu0c tham 
chiCu bao gSm ró penicillin V, arnoxicillin, amoxicillini/clavulanate, euythomycin ethylsuccinate, cefaclor và refadroxil. 
Kinh nghiem lam sang ó bCnh nhàn nhiem Myrobactenlum 
Mt nghien c/lu sri b 0 bOnh nhi (môt nO cO nhiCm HIV) bj nhiem Mycobarterium dã rh/mg mlnh rang nlarithromycin là diSu trj an toàn và hiu qua thi 
dung rieng IC hoc phdi hOp vOl zidovudine hoc dideo'inosine. HOn d)rh rlarithromycin rho tré em duJ0c dung vol liSu 7,5; 15; hoCc 30 mg/kg/ngày 
chie lam 2 Sn. 
Vài they do) cO nghia rO ret vS mCt thOng ké trCn car thông so duOr cOng hgc dulOc nhCn they khi rlanithromycin dUOr d3ng vol car d3n chOt chOng 
retrovirut; tuy nhien, nh0ng bICn 061 00 nhO va không cO nghTa vS met 3m sang. Clarhhromycin vol IlSu to) 30 mg/kg/ngày du.tOc dung nap tOt. 
Clarithromydn có hiêu qua trong diCu tn nhiem khuOn M, avium complen Ian toe ô bênh nhi nhiarn AIDS, vOl mt 56 benh nhi rho thOy hihu Oc hop tuc 
duy tn nay hdn 1 yam Oils Sn). 

HtrOng cOsu s/s dung thuuc 

Thi lieu thông tin thuãc 

12. CAC DU LIU AN TOAN TIEN LAM SANG (2) KLACID 
Clarithromycin 

Chuôt c6ng triiôc cal sda (5 ngSy tuôi) cho dOng hon djch clarithromycin trong hal tu3n vol lieu 0, 15, 55 và 200 mg/kg/ngày. Cdc chut 0 nhOm 200 
mg/kg/ngày cO trgng king cd th giàm, tr) sO hematocrit và hemoglobin trung binh giàm và trong ktng then trung binh turing dOl tang 13n so vOl cdc 
con chuOt 0 nhóm chü'ng. SiJ thoái hoá thông bào da 6 td nh dan trung binh do dhng thuOc 0 bi6u mô duong mt trong gan và tang tan su3t cdc t6n 
thilcing than cOng nhn thày 5 các con chut nhOm cOng thuOc. LiCu không gay dc tinh Othi nghim nay là 55 mg/kg! ngSy. 
Mt nghiCn cCtu vS dc tinh dung thrOng u6ng thfçic tiàn hành 0 car chut cOng chda tnfOng thành cho dang hOn d)ch clarlthromycin trong 6 tuSn vOl 
liSu hang nghy 0,15,50 và 150 mg/kg/ngày. Không con chuôt nSo bj chôtvà dàu hiu lam sang duy nhàt ghi nhn ddgc là sttiàt nuOc bgtquá mCtc 0 
m,t sO con 0 liCu cao nhàt sau 1-2 glO d)ing trong dOt dlCu tr) dài 3 tuSn. Các chut cOng 0 nhóm dhng liSu 150mg/kg có trQng luctng cci th6 trung binh 
thäp hdn trong 3 tuSn dSu và cO trj sO albumin huyCt thanh trung binh giàm diva trcng hong gan thong Clng trung binh tang len so vOl nhóm chOng. 
Không nhn thäy cO car biàn 061 vS mô hpc bnh I vi thavà dôl thà có lien quan den dung thu6c. LiSu 150 mg/kg/ngay gay djc tinh nhu  0 car chut 
cOng dung thuOc và liSu không cô hiu 1i1c dLigc rol là bang 50 mg/kg/ngày. 
DOng clarlthromycin 0 loài chO san thO nhO, 3 tuSn tu61, vOl liSu u6ng hang ngày trong 4 tuSn là 0, 30, 100 hoc 300 mg/kg, tiCp cOn 4 tu3n 0 giai don 
phyc hSi. Khong con vet nào chat va khong có b)en 061 vS trung thai chung ccia càc con vet. Khi m6 không phát hiCn mOt bat thuOng nan. Qua Set 
nghiem mô hpc, 0 klnh hiCn vi quang hgc, thày có dung mOO các tC bào gan trung tam t16u thus' và thàm nhiCm tC bào khoàng tha, tang car hat mO 
trong tC bào gan ghi nhen ddqc bang kinh hiCn vi diCn tOO nhóm dhng liSu 300 mg/kg. LiSu gay c3c 0 loai chó san thO nhô tu61 là trén 300 mg/kg và 
liSu khong hiCu I(c 3100 mg/kg. 
Khà näng sinh san, sOc sinh san và tinh gay qudi thai 
Nghien thu vS thà nàng và sOc sinh san trên chuct cal cho thày liSu hang ngày lsomg/kg/ngày  (liSu nghiCn cClu cao nhSt) 03 không gay ra tàc dgng bat 
lqi dOl vOl vOng kinh, khà cOng sinh san, srjtrO dg dé, sO Itlong và khâ nàng sOng sot cCia chut con. Trên chut ràl, không CO bang chCfng vS dc tinh 
b3t 101 len khà nang sinh san tol liSu 250mg/kg. Hal nghiCn thu tinh gay qudi thai 0 cá hal loài chut cOng Wistar (thrOng uOng) và Sprague - Dawley 
(duRing uóng và tiCm tinh mch), mt nghién thu 0 New Zealand vOl tho tràng và mt nghiên cCu'u 0 loài dii Cynomolgus 03 không nhen thày bet cO tinh 
gay quái thai nào cue clarithromycin. Chi trorug mt nghien cdii bO sung trCn chut cOng Sprague - Dawley vOl liSu turing tu/ và nc dlSu kiên turing to, 
nhCn tháy tSn suàt rat tMp thông cO nghia vS m3t thông ké (khoâng 6%) cO car dj dung vS tim much. Các d) dgng nay xuàt hiCn do biôu hin tO nhiên 
vS càc biôn d61 gen Otrong nl bu quSn thC. Hal nghién thu Ochut nhàtcong nhen th3y môt tSn su3t thay 061 vS dj tt khe hOvOm mOng (3-30%) sau 
khi dàng nhllng liSu cao gap 70 lSn liSu thuOng dung hang ngàytrên lam sang 0 nguOl (500 mg, ngày 2 lan), nhdng ma a liSu cao gSp 35 din liSu tO) da 
hang ngày trén lam sang a nguôhi, gcii dôc tinh cho mg va bào thai, nhuing không gay qudi thai. 

His/mg dhn s/s dmg thuôc 
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Tài Iiu thông tin thuôc 

14. QUA LIEU VA CACH Xcf TRI KLACID' 
Triu chó'ng Claritbrornycin 

Bàn cáo cho thày rang uông mt sô Idng Ion clarithromycin có thá gay ra các triu chông 0 d dày rut. Mt bnh nhân có tiàn sO rOl bun lsfang cl/c Oa 
uOng 8 g clarithromycin và bi rOi Io4n tam than, bnh paranoia, gidm kali huyàt và giám oxy huyàt. 
Cách xOtri 
Cdc phán Ctng dj Cing di kern khi dCng qua liCu có thà diàu trj bang cdch loi trci ngay kiqng thuOc chiia dill/c hap thu và cdc bin pháp trçl sOc. COng nhif 
các macrorde khdc, nOng d clarithromycin trong huyàt thanh không bj ánh hLtOng bcSi thàm phOn mdu hoc icc màng hung. 

15. QUY CACH DÔNG GO! 
Hp chCia 19 60 ml Va hp chOa 119 30 ml, CO kern xi-Ianh ôà chia Ilk. 
Dng thuOc dóng gói 
HON 01CR DANH CHO TRE EM CLARITHROMYCIN dill/c cung Ctng diliSi dung chà phàm hut cOrn dl/ng trong chal vOi dung tich cO thO 1k chal dill/c. Kid 
dã cho them vao bUl/ng nuOc thich hOp  dd t30 thành hOn djch, nOng d Clarithromycin là 125 mg/S ml. 

16. oi'Eu KIEN BAO QUAN, HAN DUNG. TIEU CHURN CHAT L(%qNG CCJA THUÔC 
Diàu kiin bàn qudn: Gill thuOc 0 nhit d phOng không qua 30CC. 
HOn djch dO pha có th sO dung dul/c trong 14 ngày khi bàn qudn 0 nhit d phOng (15-30CC) trong chai Ic  not kin. Không dà thu6c hOn djch do pha 
trong tO lnh, bàn quàn 0 nhit d phOng. 
Hn dOng: 24 thdng kà tO ngày san xuát 
lieu chuàn chat kocing: TiCu chuSn Cd sO 
Khong dOng thuOc qua h6n sO dung. 
Thông bàn cho bác Si nhllng tác dung không mong muOn gep  phài trong sCl dung thuOc 
Cd sO san xuàt: PT. Abbott Indonesia, 
ii. Raya Jakarta — Bogor Km 37, Keb. Sukamaju, Kec. Cibodong, Depok, Jawa Barat, Indonesia 
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