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Ry Thuéc bdan theo don

HUGNG DAN SUDUNG
THUOC BOT PHA TIEM CEFOTAXIME ACS DOBFAR 2G

1. Trinh bay: Hop 01 lo, hop 10 lo, hop 01 lo + 02 6ng nudc cét pha tiém Sml.
2. Cong thirc: cho 1 lo.
Cefotaxim (dudi dang cefotaxim natri): 2g.

3. Dugc luc hoc:

Cefotaxim 12 khang sinh nhém cephalosporin thé hé 3, ¢6 ph6 khéng khuén rong. So
véi céc cephalosporin thuoc thé he 1 va 2, cefotaxim c6 téc dung lén vi khudn Gram
am manh hon, bén hon véi tdc dung thuy phan ctia cdc beta - lactamase, nhung tac H/
dung trén céc vi khuidn Gram duong lai yéu hon céc khang sinh Cephalosporin thudc /k
thé he 1.

o Cic vi khuin thudng nhay cam véi thuéc: Enterobacter, E. coli, Serratia,
Salmonella, Shigella, P. mirabilis, P. vulgaris, Providencia, Citrobacter diversus,
Klebsiella pneumonia, K. oxytoca, Morganella morganii, cac ching Streptococcus, cic
ching Staphylococcus, Haemophilus influenzae, Haemophilus spp, Neisseria (bao
gdm ca Neisseria meningitidis, N. gonorrhoeae), Branhamella catarrhalis,
Peptostreptococcus, Clostridium perfringens, Borrellia burgdorferi, Pasteurella
multocida, Aeromonas hydrophilia, Corynebacterium diphteriae. AN\

Céc loai vi khudn khang cefotaxim: Enterococcus, Listeria, Staphylococcus khang \‘{
methicilin, Pseudomonas cepiacia, Xanthomonas maltophilia, Acinetobacter baumanii,
Clostridium difficile, céc vi khuén ki khi Gram am.

4. Dugc dong hoc: _

Thudc hép thu rit nhanh sau khi tiém. Nira doi cia cefotaxim trong huyét tuong

khoang 1 gi¢ va cua chét chuyén hoa hoat tinh desacetylcefotaxim khoang 1,5 gio.
Khoang 40% thubc duogc gin vao protein huyét trong.

n Nitra doi cua thude, nhét 1a cua desacetylcefotaxim kéo dai hon & tré so sinh va &
ngudi bénh bi suy than nang. Can phai giam liéu lugng thudc & nhitng ddi tugng nay.
Khong cén diéu chinh liéu & nguoi bénh bi bénh gan.

Cefotaxim va desacetylcefotaxim phan bd rong khip & cac mo va dich. Nong do
thubc trong dich ndo tiy dat mirc c6 tac dung diéu tri, nhat la khi viém mang ndo.
Cefotaxim di qua nhau thai va c6 trong sita me.

O gan, cefotaxim chuyén hoa mot phan thanh desacetylcefotaxim va cac chét
chuyén hoa khong hoat tinh khac.

Thudc dao thai chi yéu qua than (trong vong 24 gid, khoang 40 - 60% dang khong
bién déi duoc thdy trong nudc tiéu). Probenecid lam cham qué trinh dao thai, nén ndng
do cua cefotaxim va desacetylcefotaxim trong méu cao hon va kéo dai hon.

C6 thé 1am giam ndng d9 thudc bing loc mau. Cefotaxim va desacetylcefotaxim
cling c6 & mat va phan voi ndng d6 trong dbi cao.
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5. Chi dinh:

Céc bénh nhiém khuén nang va nguy kich do vi khudn nhay cam véi cefotaxim, bao
gbm:

- Ap xe nio, viém mang nio (trir viém mang nio do Listeria monocytogenes).
- Nhiém khuéin huyét.

- Nhiém khuén nang trong 6 bung (ph6i hop véi metronidazol).

- Viém mang trong tim, viém phdi.

- Bénh lau, bénh thuong han.

- Du phong nhi€m khuin sau mé tuyén tién liét ké ca mé néi soi, mé 14y thai.
5. Liéu dung - Cach dung:

Liéu ding:

- Nguwoi lon: Liéu thong thudng: 2 - 6 g chia 1am 2 hoic 3 14n. Trong truong hop
nhiém khuan nang thi liéu c6 thé tang 1én dén 12 g méi ngdy, truyén finh mach chia
lam 3 - 6 l4n.

- Tré em: Liéu thong thudong: 100 - 150 mg/ kg thé trong/ ngdy (véi tré so sinh 13
50 mg/ kg thé trong/ ngdy) chia 1am 2 dén 4 14n. Néu cin thiét thi ¢ thé tang liéu lén
t6i 200 mg/ kg thé trong/ ngay (tir 100 dén 150 mg/ kg thé trong d6i véi tré so sinh).

- Truong hop suy thdn: Can phii gidam liéu cefotaxim & ngudi bénh bi suy than
nang (do thanh thai creatinin du6i 10 ml/ phiit): Sau liéu tén cong ban déu thi giam lidu
mot nita nhung vén gitt nguyén s6 1an ding thudc trong 1 ngdy; liéu t6i da cho mot
ngay la2g.

Thoi gian di€u tri: Sau khi hét s6t hodc khi chic chin 1a da triet hét vi khudn thi
dung thu6c thém tir 3 dén 4 ngay nita. DE diéu tri nhiém khudn do céc lién ciu khudn
tan mdu beta nhém A thi phai diéu tri it nhat 1a 10 ngay. Nhiém khuén dai déng c6 khi
phai di€u tri trong nhiéu tuin.

- Diéu tri ldu: Dung liéu duy nhat 1 g.

- Phong nhiém khudn sau mé: Tiém 1 g truéc khi 1am phiu thuat tir 30 dén 90
phiit. M6 dé thi tiém 1 g vao finh mach cho ngudi me ngay sau khi kep cu6ng rau va
sau d6 6 va 12 gid thi tiém thém hai liéu nita vao bap hoac finh mach.

Cdch diing:

Dung cefotaxim theo dudng tiém bap sau hay tiém hodc truyén finh mach chim
(tiém tinh mach tir 3 dén 5 phiit, truyén tinh mach trong vong 20 dén 60 phiit).

Nén dung ngay dung dich cefotaxim sau khi pha.

* Tiémbdp :

- Cefotaxim 0,5g tiém bap dugc pha véi 2,5 ml nuéc cét tiém. Nén tiém sau vio
khéi co 16n nhu phén tu trén ngoai clia co moéng.

- Ne&u c6 chi dinh tiém bap 2 g cefotaxim, nén chia 1am nhiéu 14n va tiém vio céc
vi tri khédc nhau. Tuy nhién, do sir dung liéu cao c6 thé gay dau khi tiém bép, nén ding
theo duong tiém tinh mach.

* Tiém tinh mach :
- Chu y: Khong nén diing céc dung moéi chita 1% lidocain dé pha tiém tinh mach.
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- D@6i véi tiém tinh mach truc ti€p, nén cho 2 ml nudc cét tiém vao lo chia 0,5 g
cefotaxim. Sau dé c6 thé tiém truc tiép liéu thich hgp vao tinh mach trong khoang thoi
gian 3 dén 5 phut.

* Tiém truyén tinh mach:

- D6i v6i truyén finh mach gidn doan hay lién tuc, nén cho 0,5 g cefotaxim vao
25 ml dich truyén 0,9% natri clorid hay 5% dextrose. Dung dich pha nén dugc truyén
trong 20 phuit.

- Dung dich pha cefotaxim da pha ché dé truyén finh mach van giit dugc hiéu luc
trong vong 24 gid ¢ nhiét do phong (nhiét do < 22°C), trong vong 10 ngay néu dugc
giilt trong t lanh (nhiét do < 5°C), hoac it nhét trong vong 13 ngay khi dugc bao quan
dong lanh.

Chuy :
 Dung dich pha c6 thé pha loding hon nita cho dén 500 ml véi c4c dung dich sau:
+ Dich truyén 0,9% natri clorid.
Dich truyén 5% dextrose trong nuéc.
Dich truyén 10% dextrose trong nuéc.
Dich truyén 5% dextrose va 0,9% natri clorid.
Dich truyén 5% dextrose va 0,45% natri clorid.
Dich truyén 5% dextrose va 0,2% natri clorid.
Dich truyén lactate Ringer.
Dich truyén natri lactat (M/6).

e Dung dich cefotaxim 6n dinh t6i da trong khoang pH 5 - 7. Khong nén pha
dung dich cefotaxim véi cdc dung moi cé pH trén 7,5 nhu dich truyén natri bicarbonat.

e Khong nén lam néng cidc mau dong lanh. Sau thoi gian di néu trén, nén loai bd
céc dung dich hay dich dong lanh khong st dung.

e Dung dich cefotaxime 0,5g trong 7ml nuéc vo khuén pha tiém c6 tinh ding
truong.

e Khong dugce tron 1an dung dich cefotaxime v6i dung dich aminoglycosid. Néu
phai dung cefotaxim va aminoglycosid trén cing mét bénh nhan, phai tiém riéng va
khong pha trén vao nhau.

Béao quan thudc bot dé pha tiém va thubc tiém cefotaxim & nhiét do duéi 30°C (t6t
nhat 1 nhiét do tir 15 dén 30°C) va trdnh 4nh séng.

Céc dung dich cefotaxim di pha dé tiém bap va tiém finh mach vin giit duoc tic
dung sau 24 gio n€u bao quan & nhiét do dudi 22°C, trong 10 ngay néu bdo quan trong
tu lanh (du6i 5°C) va trong vong 12 - 13 tuén néu dé dong lanh.

Dung dich cefotaxim dé pha ché dé truyén finh mach van giit nguyén hiéu luc trong
vong 24 gid néu dé nhiét do dudi 22°C, trong vong 5 ngay néu bao quan trong ti lanh.
6. Chong chi dinh:

Ngudi man cam véi cephalosporin va min cam véi lidocain (néu dang dung méi
lidocain trong tiém bap).

+ + 4+ + + + +
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7. Sir dung thuéc cho phu nir ¢6 thai va cho con bii:

- Thoi ky mang thai: Tinh an toan trén ngudi mang thai chua duge x4c dinh.
Thudc c6 di qua nhau thai trong ba thdng giita cua thai ky.

- Thoi ky cho con bu: C6 thé dung cefotaxim v6i ngudi cho con bi nhung phai
quan tam dén khi tré ia chay, tua hay néi ban, néu trdnh ding duogc thi t6t.

8. Tac dung khong mong muéon (ADR):
- Hay gdp, ADR > 1/100

Tiéu hod: ia chay.

Tai ché: Viém tac tinh mach tai chd tiém, dau va c6 phan tng & ché tiém bép.
- it gap, 1/100 > ADR > 1/1000

Mau: Gidm bach ciu wa eosin hoic giam bach cdu néi chung 1am cho test Coombs
duong tinh.

Tiéu hod: Thay déi vi khudn chi & rudt, c6 thé bi boi nhiém do vi khuin khéng
thuéc nhu Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter spp...

) - Hiém gdp, ADR < 1/1000

Toan than: S6¢ phan vé, cic phan ing quid méin cam.

Méu: Gidm tiéu cu, gidm bach cdu hat, thi€u mdu tan mau.

Tiéu hod: Viém dai trang c6 mang gid do Clostridium difficile.

Gan: Tang bilirubin va cdc enzym clia gan trong huyét tuong.

Thong bao cho béc s§ néu gap tic dung khéng mong muén
9. Tac dong cua thuoc khi lai xe va van hanh may méc:

Céc tai li¢u khong cho thdy tic dong cua cefotaxim anh hudng déi véi ngudi 14i xe
va van hanh may mdc, thiét bi.
10. Tuong tac thuoc:

- Cephalosporin va colistin: Dung ph6i hgp khdng sinh thu¢c nhém cephalosporin
v6i colistin (1a khdng sinh polymyxin) c¢6 thé c6 nguy co bi tén thuong than.

- Cefotaxim va penicilin: Nguoi bénh bi suy than c6 thé bi bénh vé nio va bi con

“ dong kinh cuc b néu dung cefotaxim déng thoi azlocilin.

- Cefotaxim va cdc ureido - penicilin (azlocilin hay mezlocilin): Diung déng thoi
cdc thuc nay s€ lam gidm d¢ thanh thai cha cefotaxim & ngudi bénh c6 chic ning
than binh thudng cling nhu nguoi bénh bi suy giam chiic nang than. Phai giam liéu
cefotaxim néu dung phéi hop cac thuse dé.

- Cefotaxim lam tang dc tinh d6i véi than cla cyclosporin.

- Probenecid 1am chém qua trinh dao thai, nén néng do cta cefotaxim trong mau
cao hon va kéo dai hon.

11. Théan trong:

Truée khi bat ddu diéu tri bang cefotaxim, phai diéu tra k§ vé tién sir di Gng ctia
ngudi bénh véi cephalosporin, penicilin hodc thuéc khic.

C6 di ting chéo giita penicilin véi cephalosporin trong 5 - 10% trudng hop.

Néu doéng thoi dung thudc c6 kha ndng giy doc d6i véi than (vi du nhu céc
aminoglycosid) thi phai theo di kiém tra chitc nang than.
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Cefotaxim c6 thé gay duong tinh gia véi test Coombs, véi céc xét nghiém vé dudng
niéu, v6i cdc chat khir ma khong ding phuong phap enzym.
12. Sir dung qua liéu:

Néu trong khi diéu tri hodc sau khi diéu trj ma ngudi bénh bi fa chay nang hoac kéo
dai thi phai nghi dén ngudi bénh c¢6 thé bi viem dai trang c6 mang gia, diy 1a mot réi
loan tiéu hod ning. Can phai ngimg cefotaxim va thay th€ bing mot khdng sinh c6 tic
dung 1am sang tri viém dai trang do C. difficile (vi du nhu metronidazol, vancomycin).

Néu c6 triéu chiing ng doc, can phai ngimg ngay cefotaxim va dua ngudi bénh dén
bénh vién dé diéu tri. C6 thé thim téch mang bung hay loc m4u dé 1am giam néng do
cefotaxim trong mdu.

13. Tuong ky:

Cefotaxim khong tuong hop véi céc dung dich kiém nhu dung dich natri
bicarbonat. D€ pha dung dich truyén tinh mach phdi dung céc dung dich nhu natri
clorid 0,9%, dextrose 5%, dextrose va natri clorid, Ringer lactat hay mét dung dich

ﬂ truyén finh mach nao cé pH tir 5 dén 7.

Tiém cefotaxim riéng r€, khong tiém cing v6i aminoglycosid hay metronidazol.

Khong duge tron lan cefotaxim v6i céc khéng sinh khéc trong ciing mot bom tiém
hay cing mét bo dung cu truyén finh mach.

14. Bao quén: Bio quan & noi kho, nhiét d6 duéi 30°C va tranh 4nh séng.
15. Han duing: 36 thang ké tir ngay san xudt.
16. Tiéu chuin: USP 30.

Thuéc nay chi dung theo su ké don ctia thdy thudc

Doc ky huong dan su dung trude khi ding \r
uon biét thém thong tin xin héi y kién ciia bdc sy. ey
M Khong dung thuéc khi da hét han, bién mau... ,0/
l' ; San xudt tai: Cong ty ¢6 phan duge phdm VCP

VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company
Thanh Xuan — Séc Son — Ha Noi
bién thoai: 04 — 35812459 Fax: 04 — 35813670
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