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THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Cong thire cho 1 Io thudc bt pha tiém:
ey N SO e L O SOV SN IO A oDt SO <
(Dwai dang hén hop bot vo khudn tron sin Cefotiam hydroclorid va Natri carbonat)

DANG BAO CHE: T hude bdt pha tiém. Bot mau trang dén vang nhat.

CHI DINII:

- Nhidm khudn mau, nhidm khuén dudi da, nhot déc dudi da do nhi€m khuén va sinh mu

- Nhidm khuén thir ¢dp nhu chan thuong, bong, céc vét thuong phau thut,...

- Viém 0y sbng, viém khép nhiém khuan

- Viém Amidan (bao gdm viém phic mac, 4p xe trong khoang phic mac)

- Viém phé quan chp, viém phdi, 4p xe phdi, mi mang phéi, nhidm khuén thir cap nhu ton thurong ‘
duong hd hap mén tinh

- Viém bang quang, viém bé than, viém tuyén tidn 1iét (cap linh/man tinh)

- Viém phte mac, viém tai mét, viém dudng mat

- Viém tuyén Bartholine, nhiém trung tir cung, viém phan phu tir cung, viém co tir cung

- Viém mang ndo mu, viém tai gifta, vi€ém xoang

= .

Khi st dung cho viém amidan (bao gdm viém phiic mac va dp xe phiic mac), viém phé quan cép tinh,

viém tai gifta va viém xoang, hiiy tham khdo "Hudng dan str dung thube khang sinh ding céch" dé xac Il

dinh nhu ciu danh cho viée sir dung thube khéng sinh, va sau d6 dung thude nay néu théy chi dinh :‘\« |"
thich hop. ’ 1 ' 3
Ve r}guyén tac, l<_h1 str dung thuﬁg ndy, phai xac nhén tinh nhay cdm d€ ngan chan su xuat hién cta vi AN

khudn khéng thubc,... 1di méi tiép lye dimg thude theo chi dinh trong khoang thi gian t6i thiéu can
thiét cho viéc diéu tri bénh.

CACH DUNG, LIEU DUNG:

Liéu dimng:

_ Nguoi 1én: Tidu thong thudng 1a 0,5 dén 2g/ngdy. chia lam 2 dén 4 liéu (céch nhau 6 dén 12
tiéng). Trong nhiém khudn mau c6 thé ting lidu dung 1én 4g/ngay.

~ Tré em: Litu thong thudmg 12 40~80mg/kg thé trong/ngdy, chia lam 3~4 li¢u (cach nhau 6-8 tiéng).

Trong trudng hop nhidm khudn ning bao gdm: nhidm khuén mau, viém mang néo, tang lidu lén
[60mg/kg {hé trong/ngay

~ Liéu dung c6 thé duoc dicu chinh theo do tudi va triéu chimg.

- Bénh nhin suy thin ning: than trong khi didu chinh lidu lwvong va khoang céch giita cac lan st |
dung thude cho phit hop. |

Puwong ding: Tiém tinh mach, chi tiém bap khi khong tiém duge tinh mach

_ Khi tiém (inh mach, nén pha thudc hoa tan voi nude cét pha tiém, dung dich NaCl 0,9% hogc dung
dich tiém Glucose 5%.

- Ngoai ra, cling co thé pha thube v6i dung dich tiém truyén nhu NaCl 0,9%, Aminoplasmal 5% ‘
hotic Glucose 5% dé truyén nho giot tinh mach déi véi ngudi 16n trong thoi gian 30~120 phut, abi |
voi tré em trong thoi gian 30~60 phut. |

Phirong phap pha ché dung dich tiém va nhiing lieu y khi pha ché:

- Pé hoa tan: Dbi v6i 0,5g thude tiém tinh mach thi ding khoang 3mL dung dich 16ng dua vao trong |
lo d& hoa tan.
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- D& truyén tinh mach: D6i véi 0,5g thube tiém tinh mach thi thong thudng can 20mI, dung dich

 léng, duoc pha lodng trudce khi tiém.

- Pé truyén tinh mach: Khéng nén sir dyng nwée cat pha tiém dé pha thudc khi truyén nho giot tinh
mach. Ttuée khi hoa tan, hdy doc k§ hudng dAn vé phwong phép pha ché.

- S dung ngay sau khi hoa tan. Trong qud trinh pha ché dung dich tiém, néu xdy ra hién twong
shock va ndi mé day, kém theo cac triéu ching sung, ngira, do tay, phit ban, ngua khap ngudi, dau
bung, nén, budn ndn thi hdy dirng st dung ngay.

_ Trong mot s6 it trwdmg hop, lidu lugng 16n tiém tinh mach c6 thé ghy dau mach méu hoge viém tac
tinh mach, tbc d6 tiém nén cang chdm cang tdt.

CHONG CHI DINH: _
- Bénh nhan ¢6 tién sit man cam voi bit ky thanh phin nao cta thude. _
- Bénh nhén ¢6 tién st mAn cam voéi khang sinh nhém Cephalosporin (vé nguyén tac, khéng ding

s
A

cho nhitng bénh nhin ndy, nhung nén thin trong khi ding néu dac bidt can thiét).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Cén than trong khi str dung thude cho cdc bénh nhén sau:
e Bénh nhan cé tién st man cam vdi khang sinh Penicillin.
o Bénh nhin ¢6 ngudi thin 13 cha me hodc anh chi em dé bi céc tridu ching di ung nhw hen phé
quan, mAn ngira, n6i mé day.
e DBénh nhén suy thin ning.
o Ngudi cao tudi: can thén trong khi str dung thubc nay va cAn quan sat tinh trang ctia b¢nh nhan,
cling nhur ¢én chi ¥ dén liéu lwong va khoang thoi gian ding thude. Cac téc dung phy dé xay ra
& ngudi cao tudi, ngudi thudmg bi suy giam chite ndng sinh ly. Hién tugng xudt huyét méu do
thidu vitamin K ciing c6 thé xay ra & d6i tugng nay.
e Bénh nhén co tinh trang dn ubng kém, bénh nhan hép thy dinh dudng khong thong qua dudng
miéng (vi ¢6 thé xdy ra tinh trang thiéu vitamin K nén can theo doi ddy du).
- Vi khéng c6 phuong phap déng tin cdy nao dé du dodn xay ra shock hodc shock phéan vé do thudc,
nén cAn thyc hién cac bién phap sau.

e Nén tién hanh truée mot cude didu tra k§ ludng vé (ién str bénh ctia bénh nhéan. Cén kiém tra
tién st bénh di ing voi thube khang sinh, v.v.

o Dam béo chudn bi sin sing céc bién phap so ctu chbng shock thude, v.v. trude khi sir dung.

e Bénh nhén nén duge giit & trang thai nghi ngoi tir khi bat dhu diing thube cho dén khi két thac
ding thudc va cn duge theo dbi cdn than. Pjc biét, bénh nhan cAn dugc theo ddi cin thin
ngay sau khi bét ddu ding thude.

- Tr¢ em: Swan toan lién quan dén chi dinh cho tr¢ so sinh thip coi/tré so sinh chua duge xac dinh.
Anh hudng dén két qua xét nghiém lam sang:
e Luuy ring néu xét nghiém glucose trong nudc ti éu bing thudc thir Benedict va thube thir
Fehring, ngoai trir phan ting testape, ¢o thé cho két qua duong tinh gia.
o Luu ¥ ring néu xét nghiém Coombs tryc tiép cho két qua duong tinh.
Nén thue hién kiém tra dinh ky chirc nang gan, than, mau... Khi st dung thude nay.

SO DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:

Phuy nit mang thai hogc phu nft ¢ thé mang thai chi nén ding thude néu lgi ich diéu tri duoc danh gid

14 cao hon so véi cae nguy co ma thude co thé gdy ra.
[Sw an toan lién quan dén chi dinh cho phu nit trong thei ki mang thai chwa dugce xée dinh]

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN IIANH MAY MOC:
Chua cé bing chimg vé anh hudng ciia thuoc 1én kha nang 1ai xe, véan hanh mdy moc.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: l
Twong tdc th uoc: ‘
Luu y khi sir dung dong thoi:

Tén thude Triéu chirng/Bién phap lim sang Co ché/Yéu to riii ro
Thubc loi tiéu Céc khéng sinh cephem khac dd duge | Méc du co ché chua 13 rang,
Vi du nhu Furosemide béo cdo lam ting ton thwong than khi | nhung sy mit nuée trong qua
sir dung c’lf‘ing thoi, nén can hét siic trinh loi tiéu duoc cho 1a lam
cht ¥ dén chirc néng thin tang nong do thudc trong méu. |
Tuong ky:

a

Do khong cé cac nghién clru vé tinh turong ky cta thude, khong tron 1&n thudc nay véi cac thude khac.
g > g y

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Chua c6 cude diéu tra ndo ching han nhu khao sét két qua str dung thude... dé 1am ro ty 1 xay ra tac ;
dung phu khi sir dung thudc. ‘
Tic dung phu nghiém trong (chwa ré ty 1)

e Do shock va shock phan vé c6 thé xy ra, bénh nhén cén duoc theo doi can than va can duoc
theo dsi ddy da dé tranh cam gidc khé chiu, kho chiu & mi¢ng, chong mat, budn nén, 0 tai va
d5 md hoi. Khi quan st thiy the kho khe, khé thd, phit mach, do bung toan than/ndi mé day,
v.v., nén ngiing dung thude va thuc hién cac bi¢n phap xir If thich hop.

(o thé xay ra tinh trang r6i loan than nghiém trong nhu suy thén cap.
C6 thé xay ra hién tuong giam toan thé huyét cAu, mat bach cAu hat, giam bach cau hat, thiéu
méu tan huyét va giam tiéu cau. Vi véy, can theo dai dAy @, khi ¢o bidu hién bt thuomg, can
dimg str dung thuée ngay va thuc hién cée bign phép xt Ii thich hop.

e (6 thé xdy ra viém dai trang ning nhu phén cé mau nhu viém dai trang gia mac. Cén ap dung
cac bién phép thich hop nhu ngimg ding thubc ngay 1ap tirc néu bi dau bung hodc tiéu chay
thuomg xuyeén.

o (0 thé xay ra sdt, ho, kho the, X-quang nguc bét thuong, viém phoi kém theo ting bach cdu di
toan, v.v., hoi chimg PIE, v.v.. CAn ngimg str dung va thyc hién cac bién phap thich hop nhu
diing corticosteroid.

o (6 thé xay ra hoai tir thuong bi nhiém déc (Toxic Epidermal Necrolysis: TEN), hay hdi ching
phan ing da ni€m ¢hp Stevens Johnson. Vi vy, cén theo doi ddy du, khi c6 bidu hién bt
thudmg, cin dimg sir dung thude ngay va thuc hién céc bién phap xir If thich hop.

e Cdc triéu ching lién quan hé thén kinh trung wong nhu co gial co thé xay ra. Déc bidt dé xay ra
& bénh nhan suy thén.

o (6 thé gy viém gan, b1 loan chirc niing gan va vang da lién quan dén sy gia ting dang ké
AST (GOT) va ALT (GPT). Vi vdy, cin theo ddi ddy du, khi c6 biéu hién bét thuong, cin
ding str dung thubc ngay va thuc hién cac bi¢n phép xt li thich hop.

Cic tic dung phu khdc

3 Chua 16 ty 18 R

Véi truong hop min | Phét ban, n6i mé day, ban do, ngira, sot, sung hach bach huyét, dau khép

cam

Mau Thiéu méu, ting bach ciu 4i toan

Gan Tang AST (GOT), ALT (GPT), Al-P, LDH, y-GTP

Pudong tiéu hoa Budn ndn, tiéu chay, nén maa, chan an, dau bung

Béi nhiém Nhiét miéng, ndm candida

Thiéu vitamin Céc triéu chimg thiéu vitamin K (xuét huyét giam ty Prothrombin, Xudt
huyét,...), cac tridu chimg thiéu vitamin nhom B ( loét ludi, loét miéng, chén
&n, t& va cham chich & ban tay, ban chén...)

Khac Chéng mit, nhirc dau, mét méi, té chan/tay
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Chii $: khi ¢6 biéu hién bat thuong nhu trén, cAn dung st dung thude ngay va thyc hi¢n cée bién phap
x1t i thich hop.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Céc tri¢u chimg qua liéu bao gdm budn ndn, non, dau ving thuong vi, tiéu chay, co gial.
X tri: Diéu tri triéu ching.

DAC TINH DUQC L.UC HQC:

Nhém tde dung duge [j: Khang sinh nhém cephalosporin.

Mi ATC: JO1DCO7.

Duwge I va co ché tic dung:

e Celotiam la mét khang sinh ban tong hop thude ho beta-lactam trong nhém cephalosporin thé hé
3, ¢6 phd tac dung rong doi véi vi khuin Gram dwong va Gram am. Thude c6 tac dung va st
dung tuong tu nhu cefamandol. Thubc duoc tiém bap hodc tinh mach dudi dang hydraclorid
nhung lidu lwong duge tinh theo dang base.

o Co ché tac dung ciia cefotiam 1a do e ché tdng hop thanh t¢ bao ctia vi khuén. Phé téc dung cla
céc khéng sinh beta-lactam lién quan dén dic tinh cia khéng sinh pAn vao chc protein gén
penicillin nam trén mang t& bao vi khuén. Cefotiam ¢6 & lyc manh ddi véi protein 1 va 3 gin
penicillin, 1a céc protein can thiét cho t& bao vi khudn phat trién va phén chia. Cefotiam qua
mang ngoai clia E. coli nhanh hon gip 2 - 10 lan so véi cefazolin va cephalexin. Celotiam bén
ving dbi véi nhidu beta-lactamasc nhung tuong d6i kém hon so véi mot s6 cephalosporin thé hé
3 khéac va khong ¢6 tac dung chéng Pseudomonas aeruginosa, Enierobacter cloacae. Do viy,
thudc khong duoc khuyén céo dé diéu tri theo kinh nghiém nhitng nhiém khuén do lay truyén
trong bénh vién.

Pho tic dung: Céc ndéng d6 t&i han phin chia cac chiing nhay cam voi cac chiing nhay cam vira va

céc ching khéng thude: S (nhay cam) < 1 mg/lit va R (khang) > 2 mg/lit.

e Céc ching nhay cam: Vi khuén va khi Gram dwong: Staphylococcus nhay cam voi methicillin,
Streptococcus nhéom A, B, C va G, cée Streptococcus khac (0 - 28%), Streptococcits pneumoniae
(10 - 40%); Vi khudn wa khi Gram am: Branhamella catarrhalis, Citrobacter koseri, Escherichia
coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia; Vi
khudn ky khi: Fusobacterium, Peptosireplococcus, Prevotella.

e Cac chung khang: Vi khudn wa khi Gram duong: Enterococcus, Listeria monocylogenes,
Staphylococcus khing methicillin; Vi khudn wa khi Gram &m: Acinetobacter, Citrobacter
freundii, Enterobacter, Morganella morganii, Pseudomonas, Serratia; Vi khuan ky khi:
Bacteroides fragilis, Clostridium.

PAC TiNH DUQC DONG HOQC:

Hép thu: Sau khi tiém bip | g cefotiam, nong d6 dinh trong huyét tuong dat duge la 16 mg/lit, 1
gitr sau khi tiém va sinh kha dung ciia cefotiam 1a 63 - 74%. Nua ddi huyét twong 1a 1 gid. Sau khi
cho thube lién tiép, khong c6 hién tuong tich luy thudc trong co thé.

Thé tich phén bd ciia cefotiam sau khi tiém tinh mach 13 0,5 litkg (khoang 35 - 40 lit), cao ghp 2
hoiic 3 1an thé tich phan bé ctia cée cephalosporin tiém khéc, cho thdy thudc dé dang phan bd vao
cdc md va dich trong co thé nhw xuong, da, mét, thén, tai, mii hong va dom.

Chuyén hoa va thai trir: Celotiam la chét ¢6 hoat tinh va hdu nhu khong chuyén hod. Do thai qua
loc cAu than va do dng thén tiét. Hé sb thanh thdi cua thin 1 250 ml/phut, 30 - 35% lidu dung duge
tim thy trong nuée tiéu dudi dang khong chuyén hod. )
Truong hop suy thén, suy gan, ngudi cao tudi, sinh kha dung khong thay déi. O ngudi cao o, hé
36 thanh thai than hoi thdp hon so voi nguoi tré, nhung nhimg thay ddi v& duge dong nay khong
cén phai didu chinh lidu.

O ngudi suy gan, suy thén ning, cefotiam dao thai chim. Co thé loai trir bang thim phan mau,
khodng 44% liéu ding duge thdy trong dich thAm phén. Khong thdm phén mang bung dugc vi chi
6% cua lidu | g cefoliam dwge thiy trong dich thm phan trong 5 gid thdm phén lién tuc.
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QUY CACH DPONG GOI: Hop 1 lo, hdp 20 lo.

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Piéu kign bdo quin: Noi kho mét, nhiét &6 dudi 30°C, tranh anh sang.

Hgn dung: 36 thang, ké tir ngdy san xuat. Khéng diing thude qud han sit dung.

Tiéu chudn chit luong ciia thuée: Tiéu chudn co so.

San xuat tai
J;'\,‘\f CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AM VI
Amvipharm 7.6 B14-3,4, dieong N13, khu cong nghiép Dong Nam, xd Hoa Phii, huyén Ci Chi, thanh
phé Hé Chi Minh



