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Thuébc nay chi diing theo don thudc

Dé xa tim tay tré em

DPoc ky hiwong déin siv dung trwée khi ding
1. Thanh phén cong thirc thudc:

* Mdi lo bot pha tiém chira:

- Thanh phan hoat chat:

Cefotaxim (duéi dang Cefotaxim natri) .........c.cccoevverrnnes 1lg
* Mdi 6ng dung méi chira:

NUGC CAt Pha tiBM ..vovvevvveevvereeeeeeesses i 4ml

2. Dang bao ché:

2.1. Dang bao ché: Bot pha tiém

2.2. Mo ta dang bao ché:

- Lo bt pha tiém: Lo thudc c6 chira bot thude bén trong mau tréng hodc tr{ing
nga.

- Ong dung moi: Chit 1ong trong, khong mau, khéng mui, khong vi.

3. Chi dinh:

Céac bénh nhim khuin ning va nguy kich do vi khuin nhay cim véi
Cefotaxim, bao gdm: ap xe ndo, nhidm khuin huyét, viém mang trong tim,
viém mang ndo (trlr viém mang ndo do Listeria monocytogenes), viém phdi,
bénh lau, bénh thuong han, diéu tri tap trung, nhiém khuin ndng trong ) bung
(phéi hop voi Metronidazol) va dy phong nhiém khudn sau md tuyén tién liét
ké ca mb noi soi, md lay thai.

4. Liéu ding va cach ding:

4.1. Lidu ding

Thudc duge ding theo dudng tiém bép, tiém finh mach hogc tiém truyén tinh
mach. Sau khi than nhiét da trd vé binh thudng hodc khi chic chin da triét hét
vi khuan, thi ding thubc thém tir 3 - 4 ngdy nita. Diéu tri nhidm khuén do céc
lién cAu khuén tan méu beta nhém A thi phai didu tri it nhit 14 10 ngay.

* Nguoi lon:

- Liéu thuong ding 2 - 6 g/ngay, chia lam 2 - 3 lan. Trong truong hop nhiém
khuén ning thi liéu c6 thé tang 1én dén 12g/ngay, truyén tinh mach chia lam 3 -
6 lan.

- Béi v6i nhidm khuén mi xanh: Lidu thuong ding 13 trén 6g/ngay.

- Diéu tr bénh 1au: Dung liéu duy nhat 1g.

- Phong nhidm khuin sau md: Tiém 1g truéc khi 1am phiu thuat tir 30 - 90
phat.

- Mb dé: Tiém lg vao tinh mach cho ngudi me ngay sau khi kep cuéng nhau va
sau d6 6 gid va 12 gio thi tiém thém 2 lidu nita vao bép thit hodc tinh mach.

* Tré em: 100 - 150 mg/kg thé trong/ngay (tré so sinh: 50 mg/kg thé
trong/ngdy) chia 1am 2 - 4 lin. Néu cin thiét thi tang liéu 1én t6i 200
mg/kg/ngay (tré so sinh: 100 - 150 mg/kg/ngay).

* Ngueoi suy thdn ndng: (46 thanh thai creatinin dudi 10 ml/phuat) sau lidu tin
cong ban déu thi giam liéu di mot nira nhung van giit nguyén s6 1dn dung thude
trong ngay; liéu t6i da 2 g/ngay.

4.2. Cach dung

Tiém tinh mach:

- Cefotaxone 1g dugc hoan nguyén v6i 4 ml nude ct pha tiém va sau d6 dugc
tiém truc tiép vao tinh mach trong vong 3 dén 5 phut hodc sau khi ¢ dinh day
truyén vao dau mit cia éng da ludn vao tinh mach.

- Trong qué trinh theo ddi khi thude Iuu hanh trén thi trudng, chimg loan nhip
tim c6 thé de doa tinh mang da dugc bao céo ¢ rat it bénh nhan dugc tiém tinh
mach nhanh Cefotaxim thong qua mot éng thong tinh mach trung tim.

Truyén tinh mach:

Hoa tan 2g Cefotaxim trong 100 ml dung dich Glucose hodic NaCl ding truong
va sau d6 truyén tinh mach trong vong 50 dén 60 phut. Mot dung dich pha
truyén trong thich khic ciing ¢6 thé dugc s dung dé pha dung dich tiém
truyén.

Tiém bip:

- Cefotaxone 1g dugc hoa tan trong 4 ml nude ct pha tiém. Sau d6 nén tiém
sdu vao trong co mong.

- Khuyén céo khong nén tiém hon 4 ml & mot bén mong. Néu liéu hang ngay
vuot qua 2 g cefotaxim hodc néu cefotaxim duoc tiém nhiéu hon hai 1an mdi
ngay, khuyén cao ding dudng tiém tinh mach.

* ChUi y: Dé pha dung dich tiém truyén tinh mach phai ding céc dung dich
nhu: Natri clorid 0,9%, Dextrose 5%, Dextrose - Natri clorid, Ringer lactate
hay mdt dung dich truyén tinh mach nao ¢6 pH tir 5 - 7.

4.3. M6t s6 luu y dac biét vé Xt ly thude trude va sau khi sir dung

Khéng c¢6 yéu ciu dic biét vé xir Iy thude sau khi sir dung.

5. Chéng chi dinh

Ngudi di tng voi Cephalosporin va cac f3-lactam khac.

6. Canh bdo va thin trong khi ding thudc

- Truée khi diéu trj bing Cefotaxim phai diéu tra kj v& tién sir di img cua
nguoi bénh vai Cephalosporin, Penicilin hoac thude khac.

Hét sirc than trong khi dung Cefotaxim cho nguoi bénh bi di img véi Penicilin.
- Néu dung ddng thoi véi thubc co kha ning giy doc voi than (nhu
Aminoglycosid) thi phai theo doi chirc nang than.

- Cefotaxim c6 thé gdy duong tinh gia vdi test Coombs, v6i cac xét nghiém vé
dudng niéu, v6i cac chit khir ma khong ding phuong phép enzym.

7. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

7.1.  Sir dung thudc cho phy nit ¢6 thai:

Tinh an toan déi voi nguoi mang thai chua dugce xac dinh. Cén than trong khi
dung cho phu nit mang thai.

7.2.  Thoiky cho con bu:

C6 thé ding nhung phai quan tim néu thy tré tiéu chay, twa va ndi ban.

8. Tac dong ciia thude Kkhi lii xe va vin hanh may

Khong anh huong dén 14i xe va van hanh may.

9. Twong tic, twong ky ciia thudc

9.1. Tuong tac cua thude:

- Dung phéi hgp Cephalosporin va Colistin ¢6 thé 1am ting nguy co bi ton
thuong than.

- Ding thubc ddng thoi véi Azlocilin ngudi bénh bi suy than c6 thé bi bénh vé
ndo va bi con dong kinh cuc bg.

- Dung df”)ng thoi véi cac Ureido - penicilin (Azlocilin hay Mezlocilin) s& lam
giam d¢ thanh thai Cefotaxim ¢ ngudi bénh c6 chirc nang than binh thuong
ciing nhu & ngudi bénh bj suy chitc nang than do dé phai giam liéu Cefotaxim.
- Cefotaxim lam ting tic dung doc dbi vai than cta Cyclosporin.

9.2. Tuong ky ciia thubc:

- Thubc khéng twong hop véi cdc dung dich kiém nhu dung dich Natri
bicarbonat.

- Tiém thudc riéng r&, khong tiém cing véi Aminoglycosid hay Metronidazol.

- Khéng dugc tron 14n thude véi cac khang sinh khéc trong cting mot bom tiém
hay cuing mét by dung cu truyén tinh mach.

10. T4c dung khéng mong muén:

- Thudng gap: Tiéu chay, viém tic finh mach tai chd tiém, dau va c6 phan tmg
viém & chd tiém bép.

- It gdp: Giam bach ciu wa eosin hodc giam bach ciu néi chung lam cho test
Coombs duong tinh. Thay déi vi khudn chi & rudt, c6 thé bi boi nhiém do vi
khuan khéang thubc nhu Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter spp....

- Hiém gap: Séc phan vé, céc phan tmg qué min cam. Giam tiéu cau, giam
bach cu hat, thiéu mau tan mau. Viém dai trng c6 mang gia do Clostridium
difficile. Tang bilirubin va cic enzym ctia gan trong huyét tuong.

11. Qua lidu va cch xir tri:

- Néu trong khi diéu tri hodc sau diéu trj ma nguoi bénh bi tiéu chay ning va
kéo dai thi phai nghi dén ngudi bénh co thé bi viém dai trang mang gia, day la
mot réi loan tiéu hoa ning. Cin phai ngirmg thudc va thay thé bing mét khang
sinh ¢6 tac dung l4m sang tri viém dai trang do C.difficile (vi du nhu
Metronidazol, Vancomycin).

- Néu c6 trigu ching ngd doc, cin phai ngimg ngay thudc va dua ngudi bénh
dén bénh vién diéu tri.

- C6 thé thdm tich mang bung hay loc mau dé lam giam ndng d¢ Cefotaxim
trong mau.

12. Théng tin vé dwgc Iy, IAm sang

12.1 Pac tinh dugc luc hoc:

Nhom dwoc Iy: khang sinh nhém beta - lactam, cephalosporin.

Mé& ATC: J01D D01

Dugc Iy va co ché tac dung:

- Cefotaxim 1a khang sinh thugc nhém Cephalosporin thé hé 3, c6 phd khang
khuén rong, tac dung diét khuan do tic ché tdng hop vo té bao vi khuan.

- So v6i cac cephalosporin thude thé hé 1 va 2, thi cefotaxim co tac dung 1én vi
khuan Gram am manh hon, bén hon ddi véi tac dung thiy phén cta phéan 1on
céc beta lactamase, nhung tac dung 1én céc vi khuin Gram duong lai yéu hon
céac cephalosporin thuge thé hé 1.

- Cac vi khuan thuong nhay cam véi thube: Enterobacter, E. coli, Serratia,
Salmonella, Shigella, P. mirabilis, P. vulgaris, Providencia, Citrobacter
diversus, Klebsiella pneumonia, K. oxytoca, Morganella morganii, cac chung
Streptococcus, cac chung  Staphylococcus, Haemophilus influenzae,
Haemophilus spp., Neisseria (bao gdbm ca N. meningitidis, N. gonorrhoeae),
Branhamella catarrhalis, Peptostreptococcus, Clostridium perfringens,
Borrellia burgdorferi, Pasteurella multocida, Aeromonas hydrophilia,
Corynebacterium diphteriae.




- Céc loai vi khudn khang cefotaxim: Enterococcus, Listeria, Staphylococcus
khang methicillin, Pseudomonas cepiacia, Xanthomonas maltophilia,
Acinetobacter baumanii, Clostridium difficile, cac vi khudn ky khi Gram dm.
12.2 Pac tinh dugc dong hoc:

Cefotaxim dugc hap thu rit nhanh sau khi tiém. Khoang 40% thudc dugc gin
vao protein huyét tuong. Cefotaxim va desacetyl cefotaxim phan b rong khép
& cac mo va dich. N6ng d6 thude trong dich ndo tuy dat mirc 6 tac dung diéu
tri, nhat 1a khi viém mang ndo. Cefotaxim di qua nhau thai va c6 trong sira me.
Sau khi tiém bap Cefotaxim 1g ndng d¢ dinh trong huyét thanh 1a 20,5 mcg/mL
dat duoc sau 30 phuat. Khi tiém tinh mach 1g va 2g, néng d0 dinh cua thude
trong huyét thanh tuong tmg 1a 101,7 mcg/mL va 214,4 meg/mL (phy thudc
lidu ding). O gan, Cefotaxim chuyén hoi mot phin thanh desacetyl cefotaxim
va cac chét chuyén hoa khong hoat tinh khac. Khoang 20 - 36% lidu tiém tinh
mach dugc bai tiét qua than & dang khong chuyén hoa, 15 - 25% ¢ dang
desacetyl cefotaxim (chit chuyén héa chinh c6 tac dung diét khuin) va 20 -
25% chc chat chuyén hoa khac khéng c6 hoat tinh. Cefotaxim va desacetyl
cefotaxim ciing con c6 & mat va phan véi ndng do twong dbi cao. Thoi gian ban
thai ciia Cefotaxim trong huyét twong khoang 1 gi va cua chit chuyén hoa
hoat tinh desacetyl cefotaxim khoang 1,5 gio.

13. Quy céich déng géi: Hop 1 lo bot pha tiém + 1 dng dung méi 4 ml. Hop 10
1o bot pha tiém.
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14. Piéu kién bio quan, han ding, tiéu chuin chit lwgng ciia thude
14.1 Piéu kién bao quan: Noi kho, kin, tranh &nh sang, nhiét do khong qua
30°C.
14.2 Han dung:
- Lo bot pha tiém: 36 thang ké tir ngdy san xuat.
- Ong dung méi: 48 thang ké tir ngay san xuat.
Han diing sau khi pha ché:
- Thudc sau khi hoan nguyén véi éng dung moi kém theo (tiém bip hodc tiém
tinh mach): dung ngay sau khi pha.
- Thudc sau khi pha lodng véi dung dich tiém truyén (truyén tinh mach): én dinh
trong 60 phut ¢ nhi¢t 6 phong.
14.3 Tiéu chuan chét lugng:
- Lo bt pha tiém: USP.
- Ong dung méi: DBVN.
15. Tén, dia chi co sé sdn xuét
CONG TY CO PHAN DUGC — TTBYT BINH DINH (BIDIPHAR)
498 Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Vit
Nam
DT: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846846

Quy cach SP: | H/1+1, H/10

Chét ligu: Gidy Fort

Dinh lugng: 60g/m?
Cochir: > 6

Yéu ciu k§ thudt in: toa in
2 mat, mau muc in rd nét

Tiéu chuan:

Kich thudec: 11,5cm x 19,5 cm

Thong s6 mau: | K100 (Mau chir den)

Ban hanh theo cong van
thay d6i mau nhan, toa
s6: 7539/QLD- DK, ngay
03/08/2022

Ghi chu:

PHONG KE HOACH

Noi nhdn:
- QC (1 ban)
- KH (3 ban + géc)



