Rx CEFOVIDI®

Dé xa tam tay tré em
Poc ky huéng dan sl dung trudc khi diing
Thuéc nay chi dung theo don thudc

THANH PHAN CONG THUC THUGC: Méi lo bot chta:

# Thanh phan hoat chat: Cefotaxim natri tuong dudng véi 1g cefotaxim.

# Thanh phan ta duge:  (Khong c6)

DANG BAO CHE: Bot thusc mau trdng hoac vang nhat, déng nhét, khang bi &m, von, dung trong lo thly tinh trung tinh, nat
cao su, nién nhom.

CHi PINH: Diéu tri cac nhiém khuan nang do vi khudn nhay cdm vai cefotaxim nhu: ap xe nao, nhiém khuin huyét, viem
mang trong tim, viém mang nao (trif viém mang nao do Listeria monocytogenes), viéem phdi, bénh lau, bénh thudng
han diéu tri tap trung, nhiém khudn ning trong 6 bung (phdi hop vai metronidazol) va du phong nhiém khudn sau mé
tuyén tién liét ké ca mé néi soi, mé |4y thai.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Cach dung:

# Tiém bap sau.

@ Tiém tinh mach cham 3 - 5 phat.

# Tiém truyén tinh mach cham trong 20 - 60 phdit.

# Dung cac dung dich sau dé pha dich tiém, tiém truyén: nuéc vo khuan dé tiém, natri clorid 0,9%, dextrose 5%, dextrose
va natri clorid, Ringer lactat hay 1 dich truyén tinh mach c6 pH = 5 - 7.

# Tiém cefotaxim riéng ré, khong tiém ciing véi aminoglycosid hay metronidazol.

# Khong dugc tron 1an vai cac khang sinh khac trong cting 1 bom tiém hay b dung truyén tinh mach.

Liéu ding:

# Thoéng thuding: 2 - 6g/ngay, chia 2 - 3 lan. Trudng hop nang c6 thé tang dén 12g/ngay, truyén tinh mach 3 - 6 1an. Nhiém
khudn md xanh (Pseudomonas aeruginosa): trén 6g/ngay.

& Tré em: 100 - 150mg/kg thé trong/ngay (tré sd sinh: 50mg/kg), chia 2 - 4 1an. Néu cin co thé tang dén 200mg/kg (tré

50 sinh 100 - 150mg/kg).

Ngudi bi suy than nang (do thanh thai creatinin du6i 10ml/phat): gidm liéu mot ndia sau liéu tan cong ban dau, git

nguyén s& lan ding trong ngay, liéu téi da 2g/ ngay.

Bénh lau: ding lidu duy nhat 1g.

Phong nhiém khudn sau mé: tiém 1g tridic khi phau thuat tir 30 - 90 phdt. M3 dé: tiem tinh mach ngudi me sau khi

kep cudng nhau; sau 6 - 12 gid tiém thém 2 liéu nifa vao bap hay tinh mach.

# Thoi gian diéu tri: ding tiép 3 - 4 ngay sau khi than nhiét da tré vé binh thuding hodc chic chan da diét hét vi khuan.
D6i vi nhiém khuan do cac lién cdu khuan tan mau beta nhém A: diing it nhat 10 ngay. Nhiém khuin dai déng: co
khi trong nhiéu tuin.

CHONG CHi DINH:

Ngudi man cdm vai cefotaxim hodc cephalosporin khac.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

® Truéc khi bat dau diéu tri bing cefotaxim, phai diéu tra ky vé tién sti di Ging clia ngudi bénh véi cephalosporin, penicillin
hoic thuéc khac.

*

* 0

# Co di ting chéo gitia penicilin va cephalosporin trong 5 - 10% trudng hop, phai hét sic than trong khi dung cefotaxim
cho ngui bénh bi di ting vai penicilin.

@ Theo doi kiém tra chic nang than néu diing déng thi v6i thusc gay doc véi than (vi du: cac aminoglycosid). Cefotaxim
c6 thé gay duong tinh gi véi test Coombs, vi cac xét nghiém vé dudng niéu, véi cac chat khii ma khang ding phuong
phap enzym.

# Giam liéu d6i v6i ngudi bénh suy than nang.

# Dung thudc dai ngay c6 thé bi boi nhiém nam hodc vi khudn, ké ca bi tiéu chdy do nhiém Clostridium difficile va viem
két trang mang gia.

# Than trong v6i ngudi bénh co tién sit co giat; dac biét & ngusi bénh suy than ma khang giam liéu, do tang nguy cd co giat.
Néu co giat xdy ra trong khi diéu tri vdi cefotaxim thi phai ngiing diing thusc va can co chi dinh diéu tri chdng co giat.

SU DUNG THUGC CHO PHY NU MANG THAI VA CHO CON BU:

# Sii dung thudc cho phu nii ¢6 thai:

Khong nhan thdy tac dung gay quai thai trong dong vat thi nghiém. Tuy nhién tinh an toan déi v6i ngudi mang thai
chua dugc xac dinh. Chi diing cefotaxim cho ngudi mang thai khi that can thiét.

# Sii dung thudc cho phu nif cho con bi:

C6 thé duing cefotaxim vai ngudi cho con bt nhung phai quan tam khi thay tré bj tiéu chay, ta, ndi ban. Can than trong,
16t nhat 1a trénh dung.
ANH HUGNG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Cén than trong vi thudc c6 thé gay chong mat, co giat.
TUONG TAC, TUGNG KY CUA THUOC:
Tuong tac clia thudc:
# Tang nguy cd c6 t6n thuong than khi dung phai hgp véi colistin.

# Dung ddng thdi véi azlocilin & ngudi bi suy than: c6 thé bi bénh vé nao va bi con dong kinh cuc bg.
@ Gidm do thanh thai cefotaxim khi dung chung véi cac ureido - penicilin (azlocilin hay mezlocilin), phai gidm liéu
cefotaxim néu dung chung.
# Tang tac dung doc vai than clia cyclosporin khi diing chung.
# Dung déng thdi aminoglycosid c6 thé gay tang nguy co doc déi véi than trong qua trinh diéu tri.
@ Probenecid lam gidam do thanh théi cefotaxim.
® Hoat Iuc clia cefotaxim c6 thé tang khi dung ddng thdi véi cac tic nhan gay uric niéu.
# Cefotaxim c6 thé lam giam hoat luc clia vic xin thuong han.
Tuong ky, clia thudc:
® Cefotaxim khong tong hop véi céc dung dich kiém nhu dung dich natri bicarbonat.
@ Tiém cefotaxim riéng ré, khong tiém ciing vi aminoglycosid hay metronidazol.

# Khong dugc tron 1an cefotaxim v6i cac khang sinh khac trong cting mot bom tiém hay cting mot bo dung cu truyén
tinh mach.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUOC:

Thuong gap: (1/100 < ADR <1/10)

& Tiéu h éu chay, non, budn nén, viém rudt két.

# Tai ché: viém tdc tinh mach tai chd tiém, dau va c6 phan (ing viém & chd tiém bap.

# Da: nglia, phat ban.

it gap: (1/1000 < ADR < 1/100)

@ Mau: gidm bach cau ua eosin hoac giam bach cau néi chung lam cho test Coombs diiong tinh.

# Tiéu hoa: thay déi vi khudn chi & rut, co thé bi boi nhidm do vi khuin khéng thudc nhu Pseudomonas aeruginosa,
Enterobacter spp...

Hiém gap: (1/10000 < ADR < 1000)

# Toan than: séc phan vé, cac phan ting qua man.

® Mau: gidm tiéu cau, giam bach cau hat, thiéu mau tan mau.

 Tiéu hoa: viem két trang mang gia hoac tiéu chay do Clostridium difficile.

 Gan: tang bilirubin va cac enzym clia gan trong huyét tuong.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qua liéu: Néu trong khi diéu tri hodc sau diéu tri ma ngudi bénh bi tiéu chay nang hoic kéo dai thi phai nghi dén ngubi
bénh c6 thé bi viém dai trang c6 mang gia, day la mot réi loan tiéu hoa nang. Cén phai ngiing cefotaxim va thay thé
bang mot khang sinh ¢ tac dung lam sang tri viém dai trang do C. difficile (vi du nhu metronidazol, vancomycin).

Céch xif tri khi ding thudc qua liéu: Néu co triéu chiing ngé doc, cin phéi ngiing ngay cefotaxim va dua ngudi bénh dén
bénh vién dé diéu tri. C6 thé thdm tach mang bung hay loc mau dé lam gidm néng do cefotaxim trong mau.

PAC TINH DUQC LUC HOQC:

¢ Nhém dugc ly va ma ATC: Thudc khang khudn beta-lactam, cephalosporin thé hé 3, JOTDA10.

# Co ché tac dung: Cefotaxim c6 phd khang khudn rong. Tac dung diét khudn clia thudc 1a do dc ché su tdng hop thanh
1€ bao vi khudn. Thugc gén vao mét hoac nhiéu cac protein gan penicillin (PBP), la cac protein tham gia vao thanh phan
calu tao mang t& bao vi khudn va do do tic ché budic cudi ciing clia qua trinh sinh t6ng hop thanh t€ bao. Cac khang sinh
trong nhém déu c6 phé khang khudn tuong t nhau, tuy nhién méi thuéc lai khéc nhau vé tac dung riéng lén mot s6 vi
khudn nhét dinh. Thudc bén viing véi hau hét cac beta-lactamase ctia vi khuan. So véi cac cephalosporin thudc thé he

1 va 2, thi cefotaxim c6 tac dung Ién vi khudn Gram am manh han, nhung tac dung Ién cac vi khuan Gram duong lai yéu
hon céac cephalosporin thudc thé hé 1. Tuy vay, nhiéu streptococci con rat nhay cadm véi cefotaxim. Desacetylcefotaxim
1a chat chuyén héa c6 hoat tinh clia cefotaxim c6 thé cong thém hodc hiép déng tac dung trén mét s6 vi khudn.

Céc vi khudn thudng nhay cdm vai cefotaxim: Enterobacter spp., E. coli, Serratia, Salmonella, Shigella, P. mirabilis,
Pwulgaris, Providencia, Citrobacter diversus, Klebsiella pneumonia, K.oxytoca, Morganella morganii, cac ching
Streptococcus, céc chiing Staphylococcus, Haemophilus influenzae, Haemophilus spp., Neisseria (bao gdm c
N. meningitidis, N. gonorrhoeae), Branhamella catarrhalis, Clostridium perfringens, Borrellia burgdorferi, Pasteurella
multocida, Aeromonas hydrophilia, Corynebacterium diphteriae.

& 3 Viet Nam, da thdy Enterobacter aerogenes, Sal lla typhi, H.i
dung cefotaxim mot cach than trong va han ché& dé ngan ngtia xu huéng khang thudc clia cac vi khudn déi véi cefotaxim,
ciing nhu vi cac khang sinh khac dang tang lén.

PAC TINH DUQC PONG HOC:

# Thudc dugc hap thu rat nhanh sau khi tiém bap. Sau khi tiém bap 30 phat liéu 1g, nong do dinh trong huyét tuong trung
binh tuong ding 1a 20 mcg/ml. Ngay sau khi tiém tinh mach 1g cefotaxim, nong do dinh trong huyét tong trung binh
dat 102 mcg/ml. Thoi gian bén thai clia cefotaxim trong huyét tuong khoang 1 gids va clia chat chuyén hoa hoat tinh
desacetylcefotaxim khodng 1,5 gio. Khodng 40% thudc dugc gin vao protein huyét tuong. Thoi gian ban thai cla
thudc nhat la ctia desacetylcefotaxi kéo dai han § tré so sinh va & ngudi bénh bi suy than ning. Béi vay can phai giam
liéu lugng thusc & nhiing déi tudng nay. Khong can diéu chinh liéu lugng & ngusi bénh bi bénh gan. Cefotaxim va
desacetylcefotaxim phan bé rong khap & cac mé va dich. Nong do thuéc trong dich nao tiy dat mic co tac dung diéu
tri, nhat la khi viém mang nao. Cefotaxim di qua nhau thai va c6 néng do thap trong stia me.

# (5 gan, cefotaxim chuyén hoa mot phan thanh desacetylcefotaxim va cac chét chuyén hoa khong hoat tinh khac. Thudc
dao thai chd yéu qua than (trong vong 24 gid, khodng 40 - 60% dang khong bién ddi dugc thay trong nudc tiéu), khodng
20% dao thai ¢ dang chat chuyén hoa desacetyl. Cefotaxim va desacetylcefotaxim ciing con c6 ¢ mat va khodng
20% lidu tim thdy & phan. Probenecid 1am cham qua trinh dao thdi, nén ndng do clia cefotaxim va desacetylcefotaxim
trong méu cao han va kéo dai hon. C6 thé lam giam nong do thudc bing loc méau.

QUI CACH PONG GOI:  Hop 1 lo bot pha tiém + 1 6ng dung moi 4ml.
Hop 10 lo bot pha tiém.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUGNG CUA THUOC:
Bao quan: Noi khd, nhiét do khong qua 30°C, tranh anh sang.
Han dung:

® Lo bot: 36 thang ké tif ngay san xuat.

¢ Dung dich thudc sau khi pha:

— Cefotaxim natri tuong hgp véi cac dung méi pha loang sau: nudc cat pha tiém, natri clorid 0,9%, dextrose 5%, dextrose
va natri clorid, Ringer lactat.

— Dung dich sau khi pha loang vdi cac dung moi trén c6 tinh chat vat Iy va héa hoc 8n dinh trong 24 gi & nhiét do
2°C - 8°C. Tuy nhién vé& mat vi sinh, nén st dung dung dich ngay sau khi pha. Néu khong sif dung ngay, thdi gian Iuu
trit va diéu kién si dung trudc khi st dung la trach nhiém clia ngudi diing va khong duoc viot qua 24 gio & nhiét do
2°C - 8°C.

— Sau 24 gio nén loai bé tat ca nhiing dung dich pha loang chua st dung.

Tiéu chudn: DDVN

TEN, DIA CHi CUA CO $G SAN XUAT THUOC:
CONG TY C6 PHAN DUGC PHAM T.U VIDIPHA
184/2, L& Van Sy, Phusng 10, Quan Phiu Nhuan, TP.HCM
DT: (84-28)-38440106 Fax: (84-28)-38440446
Co s6 san xuat:

CHI NHANH CONG TY CPDP T.U VIDIPHA BiNH DUGONG
Khu ph& Tan Binh, Phuéng Tan Hiép, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Dudng

*

T Klebsiella spp. khang cefotaxim. Can st
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