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| STORAGE:Keep in

| | SPECIFICATIONS: Manufacturers
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Keopoutofthereachof chikdren, | |

Read carefully the instructionbeforeuse, |

Cefpirom 1G)
EACH VIAL CONTAINS:

1g Cefpirome (as Cefpiromesulphate)

Exeipient Sodium carbonate 0,29

INDICATIONS :Ì
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HỘP 1 LỌ THUỐC BOT PHA TIÊM + 2 ỐNG NUOC CAT

TIÊM TÍNH MẠCH  
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Cefpirom 1G
MỖI HỘP CHÚA:
* 01 lọ thuốcbộtpha §êm:
1g Cefirom (dưới dạng Cefpirom sulfat)

Tả dược: 0,2g Natri carbonal
* 02 ống nước cất pha tiêm 5ml:
Hạn dìng: 36 thángkểtừ ngày sẵn xuất

(Xin xem thêm trên ống dung mdi}
SDK: VD - 9182 - 09
S4nxuét tai: XNDP 120

CHỈ ĐỊNH : -
xeđọc

CÁCH DÙNG-LIỂU DŨNG: | rag Brug

CHỐNG CHÍ ĐỊNH _~..
BẢO QUẦN: Nơi khó, dưới 30C,

tránh ánh sáng  TIÊU CHUẨN: Nhà sản xuất
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8B ¡REG.N”:

 
TS sa cliá-s. (012 s21.01 No)
ĐỊ& CHỈ: THANH XUẤN - SỚC SƠN- HÀ NỘI - VIỆT HAM
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Readcarstullythe instructionbeforeuse,
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Cefpirom 1G
EACH VIAL CONTAINS:

* 01 vial of powderfor injection:

1g Cefpirome (as Cefpirome sulphate)

Excipient: Sodium carbonate 0,29.

* 2 ampoulesofwaterfor Injaction SmI.

Exp date: 36 months |

(Please seethe labelofampoule} |

Reg N”: VD - 9182 - 09

Manufactured by: Apharma

INDICATIONS

USAGE ]ch ca
CONTRA - INDICATIONS j

STORAGE: Keep in a dry place, below

30°C,protectfram light  
i

SPECIFICATIONS: Manufacturers =f  
BOX OF 1 VIAL OF POWDER +2 AMPOULES OF WATER

FOR INTRAVENOUS INJECTION
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Tá dược: 0,20Natricarbonai.
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Hạn dùng: 39 thángkểtừngàysản xuất
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¡ Cefpirom 1G“
EACHieCONTAINS: ||

*01 vialofpowderforinjection: i |19 Cefpirome (as Cefpirome suiphate) i |
Excipient: Sodiumcarbonate 0.29. ‘|
*02 ampoules of water for injection SmI:
Exp date: 38 months 1|

(Please sea the label of ampaule) | |
Reg N:VD-8092- 09 | |
Manufactured by PHARBACO,
INDICATIONS : |
USAGE
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Rx thuốc ban theo don

HUONG DAN SU’ DUNG

THUỐC BỘT TIÊM CEFFPIROM 1G ad

1. Trinh bay:

+ Hộp 01 lọ; Hộp 10 lo:

+ Hộp 01 lọ + 02 ống nước cất pha tiêm 5ml, sản xuất tại công ty cổ phần Dược Phẩm

Trung Ương 1 — Pharbaco, 160 Tôn Đức Thắng — Đống Đa — Hà Nội, số đăng ký VD —
8092 — 09, hạn dùng 36 tháng kê từ ngày sản xuất.

+ Hộp 01 lọ + 02 ống nước cất pha tiêm 5ml, sản xuất tại Xí Nghiệp Dược Phẩm 120

— Arpharma, 118 Vũ Xuân Thiều ~ Long Biên — Hà Nội, số đăng ký VD — 9182 —09, han

dùng 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

2. Công thức :cho I lọ.

Hoạt chất : Cefpirom ( dưới dạng Cefpirom sulfat) : lg

Tá dược : Natri carbonat :0,2g

3. Các đặc tính được lực học:

Cefpirom là kháng sinh cephalosporin có độ vững bền cao chống lại tác động của các beta

- lactamase do cả plasmid và chromosom mã hóa. Cefpirom có tác dụng diệt khuẩn đo ức chế

tỗng hợp thành tế bao vi khuẩn. Cefpirom thâm nhập nhanh qua thành tế bào vi khuẩn và gắn với

protein liên kết penicilin nội bào (PBP) với ái lực cao. Sự liên kết với PBP ngăn cản tổng hợp

thành tế bào. Các vi khuẩn có PBP biến đổi, không liên kết với cefpirom, do đó kháng cefpirom

(cácSaphyloeoceus kháng isoxazolyl - penicilin nhu MRSA).

Cefpirom là một cephalosporin mới có phổ tác dụng rộng trên các vỉ khuân Gram dương và

Gram âm. Cefpirom có khuynh hướng ít gây kháng với vi khuẩn Gram dương.

Phổ tác dụng:

- Cefpirom có tác dụng đối với vi khuân gây bệnh Gram duong nhu Staphylococcus

aureus, Staphylococcus epidermidis, Staphylococcus saprophyticus va Streptococci nhóm

A,B,C.

- Những vi khuẩn Gram âm quan trọng. nhạy cảm với cefpirom gồm có #aemophilus

influenzae, Escherichia coli, Proteus, Klebsiella va Enterobacter.Pseudomonas aeruginosa cO

d6 nhay cam trung gian va Enterococcusfaecalis c6 dé nhay cam thấp.

Cac Staphylococcuskhang methicilin (MRSA), Bacteroidesfragilis va cac \oai Bacteroides khac

đều kháng cefpirom. Pseudomonas maltophilia, Clostridium difficile va Enterococcus

faecium khéng nhay cam voi cefpirom.
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4. Các đặc tính được động học:

Nong độ đỉnh trung bình trong huyết thanh sau một liều tiêm tĩnh mạch l g vào khoảng 80

- 90 mg/1. Biểu đồ dược động học là tuyến tính. Thể tích phân bồ là 14 - 19 lít và không có tích

lũy sau khi cho thuốc. Liên kết với protein huyết thanh dưới 10% và không phụ thuộc vào liều.

Cefpirom chuyển hóa ở mức độ hạn chế. Thuốc chưa biến đổi và các chất chuyên hóa bài

tiết trong nước tiểu qua lọc cầu thận và bài tiết ở ống thận (80 - 90% liều dùng). Khoảng 30 -

50% cefpirom được thải trừ sau 3 - 4 giờ thâm tách máu.

Nửa đời thải trừ của liều 1 g cefpirom khoảng 4,4 giờ, và tăng lên ở người bệnh suy thận

như sau:
 

Thanh thai creatinin (ml/phut) >50 50-20 | 20-10 <10

 

Nữa đời thải trừ ( giờ) 2,6 9,2 9.8 14,5
      
 

Ty lệ giữa độ thanh thải creatinin và độ thanh thải qua than hay toàn bộ của cefpirom là

tuyến tính.

5, Chỉ định:

Cefpirom không phải là một kháng sinh ưu tiên dùng ban đầu, mà là một kháng sinh dự trữ

dùng trong các trường hợp:

- Nhiễm khuẩn hô hấp và tiết niệu có biến chứng đe đọa tính mạng.

- Nhiễm khuẩn huyết có nguồn gốc từ đường tiết niệu hoặc đường tiêu hóa và được dùng

phối hợp với kháng sinh chống các vi khuẩn ky khí.

6. Liều dùng và cách dùng

e Đường đùng: Tiêm tĩnh mạch.

e_ Cách dùng:

+ Tiêm tĩnh mạch: Hòa tan toàn bộ lượng bột thuốc trong một lọ chứa l g cefpirom với 10 mÏ

nước vô khuẩn pha tiêm, sau đó tiêm tĩnh mạch chậm từ 3 — 5 phút

+ Truyền tĩnh mạch ngắn: Hòa tan toàn bộ lượng bột thuốc trong I lọ chứa l g cefpirom với

100 ml nước vô khuân pha tiêm, sau đó truyền tĩnh mạch trong vòng 20 — 30 phút. Các dịch

truyền sau đây có thé duoc thay thé dé hòa tan: dung dịch natri clorid 0,9%, dung dịch Ringer.

dung dịch điện giải chuan, dung dich glucose 5% va 10%, dung dich fructose 5%, dung dich

glucose 6% va natri clorid 0,9%.

e_ Liểu dùng: Liều thường dùng và thời gian điều trị phụ thuộc vào loại và mức độ nhiễm

khuẩn, và chức năng thận cúa người bệnh.

Người lớn: Liều thường dùng là 1 - 2 g, 12 giờ một lần.

+ Trường hợp nhiễm khuẩn đường hô hấp có biến chứng: 2 g, l2 giờ một lần.

+ Trường hợp nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng: 1 g. 12 giờ một lần.

https://trungtamthuoc.com/



+ Trường hợp nhiễm khuẩn huyết, hoặc nhiễm khuẩn đe dọa tính mạng: 2 g, 12 giờ một lần.

Bệnh nhân suy thản: Trường hợp độ thanh thải creatinin dưới 50 ml/phút, cần điều chỉnh liều

 

 

 

 

 

như sau:

Độ thanh thải creatinin (ml/phút) | Liêu ban đầu !g sau đó Liêu ban đâu 2g sau đó

50—20 0,5ø x 2 lân / ngày Ig x 2 lân / ngày

20— 5 0,5gx | lân/ngày Igx Ilan/ ngay

<5 ( Chạy thận nhân tao) 0,5g /ngay + 0,25g ngay sau | 1g/ngay + 0,5g ngay sau

thấm phân thắm phân  
 

- Không nên định lượng creatinin huyệt thanh băng phương pháp Jaffš (pitrate) vì cho kết

quả sai khi đang dùng cefpirom (kết quả thường cao).

- Thông thường, điều trị cefpirom cho các trẻ em chỉ được tiến hành khi các cách điều trị

khác không thể thực hiện được trong trường hợp cấp bách. Các liều ghi trên là để dùng cho một

thể trọng bình thường 70 kg. Nếu thật cần thiết, có thể tính liều cho trẻ em, dựa vào các liều trên

cho mỗi kg thê trọng. Không khuyến cáo dùng cho trẻ em dưới 12 tuôi.

Bao quan: Sau khi pha, dụng dịch thuốc bền vững dưới 6 giờ ở nhiệt độ phòng và dưới

24 giờ ở 2- 8°C. Dung dịch có thê hơi chuyên màu trong khi bảo quản, nhưng nếu theo đúng

điều kiện bảo quản trên thì sự đối màu này không phải là biến chất.

7.Chống chỉ định :

Trong trường hợp dị ứng/quá mẫn với cephalosporin.

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

-Thoi kỳ mang thai:

Kinh nghiém lam sang trong điều trị cho người mang thai bằng cefpirom còn hạnchế.

Nghiên cứu thực nghiệm trên súc vật không thấy có nguy cơ gây quái thai.

-Thoi kỳ cho con bú

Chưa có đủ số liệu để đánh giá nguy cơ cho trẻ em. Vì vậy, người ta khuyên nên ngừng cho

con bú khi điều trị với cefpirom.

9. Tác dụng không mong muốn (ADR)

Trong lâm sàng, ỉa chảy là tác dụng không mong muốn thường gặp nhất.

Thường gặp, ADR >1/100

-Toàn thân: Viêm tĩnh mạch ở chỗ tiêm.

-Tiéu hoa: ja chảy, buồn nôn.

-Da: Ngoại ban.

-Gan: Tăng transaminase và phosphatase kiềm.

-Tiét niệu sinh dục: Tăng creatinin máu.
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Í gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 d

-Toàn thân: Đau đầu, kích ứng tại chỗ tiêm, sốt, dị ứng, biếng an, nhiém nam Candida.

-Máu: Tăng tiểu cầu, giảm tiêu cầu, tăng bạch cầu ưa eosin.

-Tuần hoàn: Hạ huyết áp .

-Thần kinh trung ương: Chóng mặt, mắt ngủ, co giật.

-Tiêu hóa: Dau bụng, táo bón, viêm miệng.

-Da: Ngứa, mày đay.

-Hô hấp: Khó thở.

-Thần kinh: Vị giác thay đổi.

-Tiét niệu sinh dục: Giảm chức năng thận.

Hiểm gap, ADR <1/1000

-Toan than: Phan ứng phản vệ, ngủ gà.

-Máu: Giảm bạch cầu, thiếu máu tan huyết. Tăng nguy cơ rối loạn đông máu kéo dài thời gian

prothrombin liên quan tới vitamin K.

-Thần kinh trung ương: Dễ kích động, lú lẫn.

-Tiêu hóa: Rối loạn tiêu hóa, chảy máu, viêm đại tràng màng giả.

-Gan: Vàng da ứ mật.

-Hô hấp: Hen.

-Chuyền hóa: Giảm kali máu.

-Tiét niệu sinh dục: Viêm âm đạo/cỗ tử cung do nam Candida.

Chú ý: Có thể có nguy cơ nhẹ bội nhiễm các vi khuẩn không nhạy cảm với cefpirom.

Hướng dẫn cách xử trí ADR

-Ngừng thuốc khi gặp các ADR trên.

-Dùng kháng sinh thích hợp (vancomycin, hoặc metronidazol) .Trong trường hợp bị viêm đại

tràng giả mạc do dùng Closatridium difficile thì nên sử dụng metronidazol.

THÔNG BÁO CHO BÁC SỸ NHỮNG TÁC DỤNG

KHONG MONG MUỐN GẶP PHẢI KHI DÙNG THUỐC

10. Tác dụng của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:

Các tài liệu không cho thấy tác động của thuốc ảnh hưởng đối với người lái xe và vận hành

máy móc ,thiết bị.

11. Tương tác thuốc:

Probenecid làm giảm sự bài tiết ở ống thận của các cephalosporin đào thải bằng cơ chế này, do

đó làm tăng và kéo dài nồng độ cephalosporin trong huyết thanh, kéo dài nửa đời thải trừ và tăng

nguy cơ độc của những thuốc này.

Có tiềm năng độc tính với thận khi dùng cephalosporin cùng với các thuốc có độc tính với

https://trungtamthuoc.com/



  

 

  

thận khác, thí dụ thuốc lợi tiểu quai, nhất là ở người bệnh đã bị suy chức năng thận từ trước .

12. Thận trọng:

~Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefpirom, phải điều tra kỹ về tiền sử đị ứng của người bệnh

với cephalosporin, penicilin hoặc thuốc khác.

-Trong trường hợp dị ứng penicilin, có nguy cơ dị ứng chéo có thê gây ra các phản ứng trầm

trọng với cephalosporin. Đối với các người bệnh suy thận cần giảm liều dùng. Có nguy cơ tăng

các phân ứng không mong muốn đối với thận, nếu dùng cefpirom phối hợp với các

aminoglycosid (gentamicin, streptomycin....) và khi dùng cefpirom cùng với các thuốc lợi tiểu

quai .

-Trong thời gian điều trị cũng như sau điều trị có thể có ia chảy nặng và cấp, khi dùng các

kháng sinh phổ rộng. Đây có thê là triệu chứng của viêm đại tràng màng giả. Trong trường hợp

này cần ngừng thuốc và dùng kháng sinh thích hợp (metronidazol)

-Tránh dùng các thuốc gây táo bón.

13. Sử dụng quá liều :

Liều cao cefpirom trong huyết thanh sẽ giảm xuống bằng thấm tách màng bụng, hoặc thâm

tách máu.

14. Tương ky

- Cefpirom không được dùng chung với dung dịch bicarbonat.

- Các dung dịch tương hợp gồm: glucose 10% và 5%; fructose 5%, NaCl đẳng trương; glucose

6% + NaCl dang truong; ringer.

15. Bao quan : Bảo quản ở nơi khô, dưới 30°C và tránh ánh sáng.

16. Hạn dùng: 24 tháng kê từ ngày sân xuất.

17. Tiêu chuẩn: Tiêu chuân cơ sở.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Muốn biết thêm théng tin xin hỏiý kiến của bác sỹ.
Không dùng thuốc khi đó hết han, bién mau...
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Sản xuat tai: CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VCP »
VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company

Thanh Xuân — Sóc Sơn — Hà Nội
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