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Cefotiam 2q 

I.M - I.V 

INTRAVEN0U5 INJEGTI0N 

VCP PHARMACEUTICAL J.S.C 

Keep out of the reach of children.. 
Read carefully the instruction before use. 

Cefotiam 2q 

EACH VIAL CONTAINS: 

2g Cefotiam (as Cefotiam hydrochloride) 

INDICATIONS 

USAGE !|  Please read 
CONTRA-INDICATIONS :|€nclosedieaflet 

AND OTHER INFORMATION:, 

STORAGE: At a dry place, 

temperature below 30C, protect from light. 

Œ 
Manufactured by: VCP PHARMACEUTICAL J.S.C 

Address: Thanh Xuan - Soc Son - Ha Noi - Viet Nam 

Cefotiam 2g 
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I.M -I.V 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 

Để xa tầm tay của trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Cefotiam 2q 

MỖI LỌ CHỨA: 

2g Cefotiam (đưới đạng Cefotiam hydroclorid) 
CHỈĐỊNH : 
CÁCH DÙNG-LIỀU DÙNG: | XÏ đọc trong từ 

h ÉU _ Ì hướng dẫn sử 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH 1 | dụng kèm theo. 
CÁCTHÔNGTINKHÁC :, 

BẢO QUẢN: Nơi khô, 
nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

BOX OF 1 VIAL SPECIFICATIONS: Manufacturer's. HỘP 1 LỌ TIÊU CHUẨN: TCCS. 
P0WIER F0R INJEGTIDN THUỐC BÔT PHA : SĐK / REG.N°: 

F0R INTRAMUSULAR 0R TIÊM BẮP - TIÊM TĨNH MACH 

% 
Sản xuất tại: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 
Địa chỉ : Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội - Việt Nam 



CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 
THUỐC BỘT PHA TIÊM Cefotiam 2g 

3. Nhãn hộp 01 lọ + 02 ống nước cất 5ml, sản xuất tại CÔNG TY TNHH MTV 120 ARMEPHACO- 
tỉ lệ 90% 
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GMP - WHO l Prescription drug 

Cefotiam 2g 

I[.M -I.V 
BOX OF 1 VIAL + 2 AMPOULES 

P0WDER F0R INJEDTI0N 
F0R INTRAMUSULAR 0R 
INTRAVEN0US INJEGTIUN 

VCP PHARMACEUTICAL J.S.C 

Keep outofthe reach ofchidrm 
Read carefully the instruction before use. 

Cefotiam 2g 
EACH BOX CONTAINS: 

* 01 vial ofpowder for injection: 

2g Cefotiam (as Cefotiam hydrochloride) 

*02 ampoules of water for injection 5ml: 

Exp.date: 36 months 

(Please see the label of anpoule) 

REG.N°: VD - 22389 - 15 

Manufactured by: 
120 ARMEPHACO CO.,LTD 

Add: 118 Vụ Xuan Thieu - Long Bien - Ha Noi 

INDICATIONS h 

USAGE ] Please rend. 

CONTRA-INDICATIONS  :|°"dosedleafiet 
AND OTHER INFORMATION:. 
STORAGE: At a dry place, 

temperature below 30°C, protect from light. 

SPECIFICATIONS: Manufacturer“s. 

VÀ 
Manufactured by: VCP PHARMACEUTICAL J.S.C 
Address: Thanh Xuan - Soc Son - Ha Noi - Viet Nam. 

GMP - WHO 
Thuốc bán theo đơn 

Cefotiam 2g 

[.M -I.V 
HỘP 1 LỌ +2 ỐNG 

THUỐC BộT PHA TIÊM 
TIÊM BẮP - TIÊM TĨNH MẠCH 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 

Để xa tầm tay của trẻ em. 

Cefotiam 2g 
MỖI HỘP CHỨA : 
*0† lọ thuốc bột pha tiêm: 

2g Cefotiam (dưới dạng Cefotiam hydroclorid) 

*02 ống nước cất pha tiêm 5mi: 

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

(Xin xem thêm trên ống dung môi) 

SĐK: VD - 22389 - 15 

Sản xuất tại: CÔNG TY TNHH MỘT THÀNH 
'VIÊN 120 ARMEPHACO 

Địa chỉ: 118 Vũ Xuân Thiều - Long Biên - Hà Nội 

TÌ #nđạcmongtờ CÁCH DÙNG- LIỀU DÙNG: hườn dẫn? 
CHỐNG CHỈ ĐỊNH † Í dụng kèm theo. 
CÁCTHÔNGTINKHÁC : 

BẢO QUẢN: Nơi khô, 

nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

TIÊU CHUẨN: TCCS. 
SÐK J REG.N°: 

VK 
Sản xuất tại CÔNGTY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨMVCP 
Địa chỉ : Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội - Việt Nam. 





CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 
THUỐC BỘT PHA TIÊM Cefotiam 2g 

4. Nhãn hộp 01 lọ + 02 ống nước cất 5ml, sản xuất tại CTCPDPTW 2 - Dopharma- tỉ lệ 90% 
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GMP - WHO 'dưidren. GMP - WHO t 
bộ Prescription drug ngà an to trang dạn bang van, CXƒfhùếc bán theo đơn Đọc kỹ Noèm trữ) se ruirdf dùng. 

: Cefotiam 2q : Cefotiam 2g 
Cefotiam 2q Cefotiam 2g *01 vialofpowder for injection: * 01 lọ thuốc bột pha tiêm: 

2g Cefotiam (as Cefotiam hydrochloride) 2g Cefotiam (dưới dạng Cefotiam hydrociorid) 

* 02 ampoules of water for injection 5ml: *02 ống nước tất pha tiêm 5ml: 

mg: Exp date: 36 months Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 
(Please see the label of ampoule) (Xin xem thêm trên ống dụng môi) 

REG.N°:VD- 18637 - 13 SĐK: VD - 18637 -13 
Manufactured by: DOPHARMA. Sản xuất tại: CTCPDPTW2- DOPHARMA “.. 
Add: Lot 27 Quang Minh industrial zone. Địa chỉ: Lô 27 khu công nghiệp Quang Minh 

ă m F ~ Me Linh - Ha Noi Tổ m W ~ Mê Linh - Hà Nội 
INDICATIONS h CHỈĐỊNH 3Ì ae M 

USAGE :|_ Pleasereod CÁCHDÙNG-IÊU DŨNG: | 1uyyo găng? 
BOX OF 1 VIAL +2 AMPOULES CONTRA-INDICATIONS  :(°ndiosedlssflet CHỐNG CHỈ ĐỊNH :Í dụng lẻmteo. 

AND OTHER INFORMATION:: HỘP 1 LỌ +2 ỐNG CÁCTHÔNGTINKHÁC : 
P0WDER F0R INJECTI0N STORAGE: At a dry place, õ TIÊM BẢO QUẢN: Nơi khô, : 
F0R INTRAMUS ULAR 0R temperature below 30C, protect from light. THU IH BỘT PHA nhiệt độ dưới 309C, tránh ánh sáng. AC 

SPECIFICATIONS: Manufacturer's. TIÊM BẮP - TIÊM TĨNH MACH TIÊU CHUẨN: TCCS. “ng 
INTRAVEN0US INJE0TI0N Œ : Tản 8 

^N VP _—_———_ we? ————————————— ` 

Ƒ xuất tại CÔNG TY CỔ PHÁI PHẨM SG VCP PHARMACEUTICAL J.S.C MauctuedbrvGtaaMacevncA.sc | CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP_ | 3"»ZztC0NGTrc6rtánpydcpháuwe 
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Rx Thuốc bán theo đơn 

HƯỚNG DẪN SỬ DỰNG 

THUÓC BỘT PHA TIÊM CEFOTIAM 2G 

1. Trình bày: 

- Hộp 01 lọ thuốc bột pha tiêm và tờ hướng dẫn sử dụng. 
- Hộp 10 lọ thuốc bột pha tiêm và tờ hướng dẫn sử dụng. 
- Hộp 01 lọ thuốc bột pha tiêm + 02 ống nước cất pha tiêm 5 ml, sản xuất tại Công ty 

cô phần dược phẩm trung ương 2 - Dopharma, số đăng ký VD - 18637 - 13, hạn dùng 
36 tháng kế từ ngày sản xuất và tờ hướng dẫn sử dụng. 

- Hộp 01 lọ thuốc bột pha tiêm + 02 ống nước cất pha tiêm 5 ml, sản xuất tại Công ty 
TNHH một thành viên 120 - Armephaco, số đăng ký VD - 22389 - 15, hạn dùng 36 

tháng kể từ ngày sản xuất và tờ hướng dẫn sử dụng 
2. Công thức: Cho 1 lọ. 

Cefotiam (dưới dạng cefotiam h; rid): 2,0 g. 

Tá dược: Natri carbonat : 0,484 g. 

3. Dược lực học: 

Cefotiam là một kháng sinh bán tổng hợp thuộc họ beta-lactam trong nhóm 

cephalosporin thế hệ 3, có tác dụng phổ rộng đối với vi khuẩn Gram đương và Gram 
âm. Thuốc được tiêm bắp hoặc tĩnh mạch dưới dạng hydroclorid nhưng liều lượng được 
tính theo dạng base. 

Cơ chế tác dụng của cefotiam là do ức chế tổng hợp vách tế bào của vi khuẩn. Phổ 
tác dụng của các kháng sinh beta-lactam liên quan đến đặc tính của kháng sinh gắn vào 
các protein gắn penicilin nằm trên màng tế bào vi khuẩn. Cefotiam có ái lực mạnh đối 

với protein 1 và 3 gắn penicilin, là các protein cần thiết cho tế bào vi khuân phát triển và b‹ 

phân chia. Cefotiam qua màng ngoài của Z.coi nhanh hơn gấp 2 — 10 lần so với - 
cefazolin và cephalexin. Cefotiam bền vững đối với nhiều beta-lactamase nhưng tương ˆ 
đối kém hơn so với một số cephalosporin thế hệ 3 khác và không có tác dụng chống 

Pseudomonas aeruginosa, Enterobaeter cloacae. Do vậy, thuốc không được khuyến cáo 

để điều trị theo kinh nghiệm những nhiễm khuẩn do lây truyền trong bệnh viện. 

Phổ tác dụng: Các nồng độ tới hạn phân chia các chủng nhạy cảm với các chủng 

nhạy cảm vừa và các chủng kháng thuốc: S (nhạy cảm) < 1 mg/lít và R (kháng) > 2 

mgíilít. 

Các chủng nhạy cảm: 

Vi khuẩn ưa khí Gram dương: S⁄2phyiococcuws nhạy cảm với methicilin, 

Sfreptococcws nhóm A, B, C và G, các Sirepfococcus khác (0 — 28 %), SirepIococcws 

pneumoriae (10 — 40 %). 



Vi khuẩn ưa khí Gram âm: 8ranhamella cafarrhalis, Ciobacter koseri, Escherichia 

coli Haemophilus influenzae, KIlebsiella Proleu mirabils, Proteus vulgaris, 
Providencia; Vi khuẩn ky khí: Fusobacterium, Peptostreptococcus, Prevotelia. 

Các chủng kháng: 

Vi khuẩn ưa khí Gram dương: Eerococcws, Lisfteria monocyfogenes, 

S†faphylococcus kháng methicilin. 

Vi khuẩn ưa khí Gram âm: 4cinefobacter, Cirobacter ƒWeundii, Emterobacter, 

Morganella morganii, Pseudomonas, Serratia. 

Vi khuẩn ky khí: Bacferoides #agilis, Clostridium, 

4. Dược động học: /V 

Sau khi tiêm bắp 1 g cefotiam, nồng độ đỉnÉ troà6 huyết tương đạt được là 16 mg/lít, 

1 giờ sau khi tiêm và sinh khả dụng của cefotiam là 63 — 74 %. Nửa đời huyết tương là 

1 giờ. Sau khi cho thuốc liên tiếp, không có hiện tượng tích luỹ thuốc trong cơ thể. 
Thể tích phân bố của cefotiam sau khi tiêm tĩnh mạch là 0,5 lít/kg (khoảng 35 — 40 

lít), cao gấp 2 hoặc 3 lần thể tích phân bố của các cephalosporin tiêm khác, cho thấy 
thuốc dễ dàng phân bố vào các mô và dịch trong cơ thể như xương, da, mật, thận, tai, 

mũi họng và đờm. 

Trường hợp suy thận, suy gan, người cao tuổi, sinh khả dụng không thay đổi. Ở 
người cao tuôi, hệ số thanh thải thận hơi thấp hơn so với người trẻ, nhưng những thay 
đôi về dược động này không cần phải điều chỉnh liều. 

Ở người suy gan, suy thận nặng, cefotiam đào thải chậm và cyclohexanediol lại đào 

thải chậm hơn. 

Có thể loại trừ bằng thâm phân máu, khoảng 44% liều đùng được thấy trong dịch 

thâm phân. Không thâm phân màng bụng được vì chỉ 6% của liều 1 g cefotiam được 
thấy trong dịch thẩm phân trong 5 giờ thâm phân liên tục. 
5. Chỉ định: 

- Nhiễm khuân máu. 

- Vết thương trước phẫu thuật, nhiễm khuẩn vết bỏng, áp xe đưới da, nhọt, nhọt độc 

dưới da do nhiễm khuẩn và sinh mủ, đỉnh nhọt. 
- Viêm cột sống, viêm khớp nhiễm khuẩn. 
- Viêm amidan, viêm phế quản, viêm phổi, các bệnh nhân nhiễm khuẩn phổi. 

- Viêm túi mật. 

- Viêm thận, viêm bọng đái, đường niệu, viêm tuyến tiền liệt. 

- Viêm màng não. 

- Nhiễm khuẩn bên trong tử cung, nhiễm khuẩn màng bụng. 
- Viêm tai giữa. 

6. Liều dùng - Cách dùng: 

Liều dùng: Liều lượng được tính theo dạng base khan. 

Người lớn: Liều thông thường: 6 g/24 giờ chia làm nhiều lần, cách 6 giờ tiêm 1 lần. 

Người cao tuổi: Không cần điều chỉnh liều. 



Suy thận: Nếu hệ số thanh thải creatinin > 20 ml/phút, không cần điều chỉnh liều. 
Nếu hệ số thanh thải creatinin < 16,6 ml/phút hoặc < 20 ml/phút, liều phải giảm tới 75% 
liều thông thường, khi cho cách nhau 6 — 8 giờ/1 lần. Không cần thay đổi liều, khi cho 
cách nhau 12 giờ. 

Điều chỉnh liều trong khi thẩm phân máu: Sau khi thẩm phân máu, bổ sung 50% liều. 
Trẻ em: 40-80 mg/kg thể trọng/ngày tiêm cách nhau 6-8 giờ. Trong trường hợp 

nhiễm khuẩn nặng bao gồm: Nhiễm khuẩn máu, viêm màng não, tăng liều lên 160 

mg/kg thể trọng/ngày. 

Liều được điều chỉnh thật chặt chẽ theo độ tuổi và mức độ nhiễm khuẩn. 
Đường dùng: Tiêm tĩnh mạch. Chỉ tiêm bắp khi không tiêm được tĩnh mạch. 

Cách dùng: 

- Tiêm tĩnh mạch: Thuốc nên được pha với c cất pha tiêm, dung dịch NaC1 0,9% 

hoặc dung dịch Dextrose 5%. 

- Tiêm truyền tĩnh mạch: Pha thuốc với dung dịch tiêm truyền như NaCl1 0,9%, 

glucose 5%. Truyền nhỏ giọt tĩnh mạch trong thời gian 30 - 120 phút đối với người lớn 

và trẻ em nên truyền 30 - 60 phút. Nước pha tiêm không nên sử dụng pha thuốc truyền 

nhỏ giọt fĩnh mạch. 

- Tiêm bắp: Hoà tan mỗi gam Cefotiam trong 3 ml dung dịch thuốc tiêm Lidocain 

hydroclorid 0,5%. Thuốc chỉ tiêm bắp khi không thê tiêm tĩnh mạch. 
Lưu ý: Thuốc pha xong nên sử dụng ngay, nếu chưa dùng không được để quá 8 giờ. 

Cách pha: 

ĐÚNG SAI 

bx 

› «4 › «4 

G17 Chân không 
ch nh Kim không 

7. Chống chỉ định: 
- Bệnh nhân có tiền sử bị sốc bởi cefotiam. 
- Không được tiêm bắp cho trẻ em. 

- Bệnh nhân bị quá mẫn với các thuốc gây mê, gây tê có gốc anilin như Lidocain thì 

không được tiêm bắp. 

8. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Độ an toàn của thuốc đối với phụ nữ có thai và trẻ sơ sinh chưa được thiết lập. 

Cefotiam chỉ dùng cho phụ nữ có thai và cho con bú khi thật sự cần thiết. 

9. Tác dụng không mong muốn (ADR): 

- Sốc: Sốc có thể xảy ra, nếu có bất kì dấu hiệu nào liên quan xảy ra phải ngưng sử 

dụng cefotiam ngay lập tức.



- Mẫn cảm với thuốc: Các phản ứng quá mẫn như: Phát ban, nổi mề đay, ban đỏ, 
ngứa ngáy hoặc sốt. Hội chứng Stevens-Johnson hoặc nhiễm độc hoại tử da hiếm khi 

xảy ra. 

- Thần kinh trung ương: Dùng quá liều có thể gây ra tai biến ở những bệnh nhân suy 
thận. Dị ứng cephalosporin (sốc phản vệ). 

- Máu: Thiếu máu, giảm bạch cầu hạt, tăng bạch cầu ưa eosin hoặc giảm tiểu cầu. 

- Gan: Hiếm thấy trường hợp tăng GOT, GPT hoặc ALP, LDH hoặc GTP. 
- Tiêu hoá: Hiếm thấy viêm kết mạc ruột nghiêm trọng như viêm ruột kết màng giả, 

biểu hiện rõ trong phân có máu. Đau bụng và tiêu chảy thường xuyên, cần phải có cách 

điều trị thích hợp, bao gồm cả việc ngưng chỉ đi 

nôn, ói mửa hoặc chán ăn hiếm gặp. 

- Thận: Suy thận, đặc biệt suy thận cấp tính c xây ra. 

- Hô hấp: Hiếm gặp hội chứng PIE kèm theo sốt, ho, khó thở, bất thường trong X 
quang ngực hoặc có tế bào ưa eosin. Nếu những bất thường này xảy ra, ngưng dùng 

thuốc và đùng liệu pháp thích hợp như dùng các hormon tuyến thượng thận. 

- Bội nhiễm: Viêm miệng, nhiễm nắm Candida. 

- Thiếu vitamin: Hiếm khi thấy thiếu vitamin K gây ra hiện tượng máu không đông 
và có xu hướng chảy máu hoặc thiếu vitamin B (viêm lưỡi, viêm miệng, chán ăn, viêm 

dây thần kinh... ). 
- Các tác dụng phụ khác: Chóng mặt, đau đầu có thê xảy ra. 

dùng cefotiam. Trường hợp buồn 

THÔNG BÁO CHO BÁC SỸ NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
GẶP PHẢI TRONG QUÁ TRÌNH SỬ DỤNG THUÓC 

10. Đề phòng chung: 
- Thận trọng với bệnh nhân suy gan, suy thận. 

- Để tránh tình trạng vi khuẩn đề kháng kháng sinh, cẦn xác định các chủng vi khuẩn 

nhạy cảm và điều trị trong thời gian tối thiểu cần thiết. 

- Tiến hành thử phản ứng trên da trước khi tiêm. Nên chuẩn bị sẵn các biện pháp cấp 

cứu tình trạng sốc và phải theo dõi bệnh nhân đến khi tình trạng ổn định. 

- Định kỳ kiểm tra chức năng gan, thận, máu... 

11. Tương tác thuốc: 
Thỉnh thoảng có độc tính trên thận khi sử dụng cùng với kháng sinh họ cephalosporin 

hoặc với thuốc lợi tiểu như furosemid. 

12. Thận trọng: 

- Bệnh nhân có tiền sử dị ứng với cefotiam hay các thuốc kháng sinh nhóm 

cephalosporin, penicilin. 

- Bệnh nhân suy thận nặng. 

- Bệnh nhân mà bản thân hoặc gia đình dễ bị các triệu chứng dị ứng như hen phế 

quản, ngoại ban, nổi mề đay...



- Bệnh nhân tiêu hoá kém, bệnh nhân được nuôi dưỡng ngoài đường tiêu hoá, người 

lớn tuổi, bệnh nhân bị suy nhược (vì thiếu vitamin K có thể xảy ra). 
13. Quá liều và cách xử trí: 

Các triệu chứng quá liều bao gồm buồn nôn, nôn, đau vùng thượng vị, ỉa chảy, co 

giật. 

Xứ trí: Điều trị triệu chứng. 
14. Ảnh hưởng đến các xét nghiệm lâm sàng: 

- Thận trọng khi tiến hành các thử nghiệm nước tiêu bằng thuốc thử Benedict, thuốc 
thử Fehling và Clinitest ngoại trừ phản ứng Test tape vì có thể cho kết quả đương tính 
giả. 

- Thận trọng vì phản ứng Coombs trực tiếp sóahÄ kết quả đương tính giả. 

15. Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành tàu xe, máy móc: 

Cefotiam không ảnh hưởng gì đến khả năng vận hành tàu xe, máy móc. 

16. Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

17. Hạn dùng: 36 tháng kê từ ngày sản xuất. 

18. Tiêu chuẩn: TCCS. 

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sỹ 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Muấn biết thêm thông tin xin hỏi ý kiến của thầy thuốc 
Không dùng thuốc khi đã hết hạn, biễn màu... 

Sản xuất tại: CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHẢM VCP 
VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company. 

Thanh Xuân — Sóc Sơn - Hà Nội 

Điện thoại: 04 —- 35812459 / Fax: 04 - 35813670 

Hà nội, ngày (À\ tháng) năm 2015 
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