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Rx Thuốc bản theo đơn =

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG

THUÓC BỘT PHA TIÊM CEFTEZOL VCP J“

1. Trinh bay:

+ Hộp 01 lọ ; Hộp 10 lọ

+ Hộp 01 lọ thuốc bột pha tiêm + 01 ống nước cất 5ml, sản xuất tại Xí nghiệp

được phẩm 120 (Apharma) - 118A Phố Vũ Xuân Thiều, phường Phúc Lợi, quận

Long Biên, Thành phố Hà Nội, số đăng ký VD — 9182 — 09, hạn dùng 36 tháng kê

từ ngày sản xuất và 01 tờ hướng dẫn sử dụng.

+ Hộp 01 lọ thuốc bột pha tiêm + 01 ống nước cất 5ml, sản xuất tại Công ty cô

phần dược phẩm trung ương I —- Pharbaco- xã Thanh Xuân, huyện Sóc Sơn, thành

phố Hà Nội, số đăng ký VD — 8092 — 09, sé dang ky VD — 8092 — 09, hạn dùng 36

tháng kể từ ngày sản xuất và 01 tờ hướng dẫn sử dụng.

2. Công thức: cho 1 lọ.

Ceftezol (dưới dạng Ceftezol natri): 1g.

3. Dược lực học:

Ceftezol là kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 1, Ceftezol có tác dụng diệt

khuân bằng cách ngăn cản sự phát triển và phân chia vi khuẩn do ức chế tổng hợp

vách tế bào vi khuẩn.

Ceftezol dùng theo đường tiêm, có hoạt tính mạnh trên các cầu khuẩn Gram

dương. Thuốc có tác dụng tốt trên các trực khuẩn Gram dương và có tác dụng trung

bình trên các vi khuẩn đường ruột Gram âm.

Các cầu khuẩn Gram dương nhạy cảm bao gồm các chủng Staphylococcus tiet

và không tiét penicilinase. Tuy nhién, cdc ching Staphylococcus khang methicilin

bị coi là luôn luôn kháng các cephalosporin. Phan lon cac ching Streptococcus

nhạy cảm với Ceftezol, nhưng thuéc khéng cé tac dung trén Streptococcus

pneumoniae khang penicilin.

Các chủng Emerococcus cũng thường khang Ceftezol. Haemophilus influenzae

thường giảm nhạy cam.

Ceftezol giảm hoạt tính trên một s6 Enterobacteriaceae, bao gồm các chủng

Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis. Proteus indol duong
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tính, một số Ewferobacter spp.. Pseudomonas aeruginosa và Bacteroides kháng

Ceftezol.

4. Dược động học:

Ceftezol sau khi tiêm bắp các liều 0,5 g và 1 g, trong vòng 30 phút sẽ đạt được

nồng độ đỉnh huyết tương tương ứng là 10 microgam và 20microgam/ml.

Ceftezol phan bố rộngkhắp trong các mô và dịch của cơ thể, trừ não và dịch não

tủy có nông độ thấp và không thể dự đoán được. Thể tích phân bố của Ceftezol là

18 lit/1,73 m? dién tich co thé. Ceftezol đạt nồng độ có thể đo được trong dịch màng

phổi, nhãn phòng, mật, khớp và mô xương. Cefiezol qua hàng rào nhau thai vào

tuần hoàn thai nhi và có nồng độ thấp trong sữa mẹ. Nửa đời trong huyết tương dao

động từ 30 đến 50 phút, nhưng có thể kéo dài hơn ở người suy thận, nhất là đối với

chất chuyển hóa. Khoảng 70% Ceftezol trong tuần hoàn gắn kết với proteinhuyết

tương.

Khoảng 20 - 30% Ceftezol nhanh chóng bị khử acetyÌ trong gan và khoảng 60 -

70% liều dùng được bài tiết trong nước tiểu qua ống thận trong 6 giờ dưới dạng

Ceftezol và chất chuyên hóa tương đối không hoạt tính. Sau khi tiêm bắp các liều

0,5 và 1 g, Ceftezol có nồng độ tương ứng cao trong nước tiêu là 0,8 mg và 2,5

mg/ml. Probenecid ngăn chặn sự bài tiết của Ceftezol ở thận. Ceftezol bài tiết ở mật

với số lượng tất Ít.

5. Chỉ định:

Ceftezol được chỉ định trong nhiễm khuẩn huyết, viêm màng trong tim, viêm

xương - tủy và các thê nhiễm khuẩn nặng khác.

Các chỉ định khác: Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng, như viêm thận -

bể thận cấp và mạn tính, viêm bàng quang nặng tái phát; nhiễm khuẩn đường hô

hấp, như viêm phi nặng do vi khuẩn, viêm phế quản - phối, áp xe phổi; nhiễm

khuẩn ngoại khoa, như áp xe bụng, áp xe màng bụng, nhiễm khuẩn sau phẫu thuật;

các nhiễm khuẩn khác: Viêm mủ màng phổi, nhiễm khuẩn nặng đường ruột.

6. Liều lượng và cách dùng:

e Liễu dùng:

Người lớn: Liều thông thường tiêm bắp: 2 g đến 4g, chia 2 -3 lằn/ngày tùy

theo mức độ nhiễm khuân.
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e Cách đùng:

Tiêm bắp: Hòa tan 1g thuốc trong 4 m] nước cất tiêm, cần tiêm bắp sâu.

7. Chống chỉ định: net
Người quá mẫn với nhóm penicilin và/hoặc với các cephalosporin.

§. Thận trọng:

Dùng thận trọng với người bệnh bị tăng bạch cầu đơn nhân nhiễm khuẩn, và

người thiểu năng thận. |

Trường hợp có ia chảy nặng, kéo dài, hãy nghĩ đến viêm ruột màng giả do

kháng sinh gây ra, có thể điều trị bằng metronidazol.

Cần chú ý lượng natri trong những liều điều trị của thuốc đối với người bệnh

có tích lũy natri và nước, đặc biệt khi dùng liều cao.

Thận trọng về liều lượng và cách dùng ở trẻ sơ sinh, trẻ em.

Chảy máu có thê gặp ở người điều trị bằng kháng sinh beta lactam; thường

hay xảy ra ở người suy thận. Nếu cú chảy máu do kháng sinh, phải ngừng thuốc và

điều trị thích hợp.

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

Cefiezol được dùng ở mọi giai đoạn mang thai và thường được xem là sử dụng

an toàn trong khi mang thai.

Ceftezol bài tiết qua sữa mẹ ở nồng độ thấp. Nồng độ này không có tác động

trên trẻ đang bú sữa mẹ, nhưng cần quan tâm khi thay tré bi ia chảy, tua va nỗi ban.

10. Tác dụng không mong muốn(ADR):

Ban da và đau tại chỗ tiêm là những ADR thường gặp nhất.

Thường gặp, ADR > 1/100

Toàn thân: Đau tại chỗ tiêm bắp, đôi khi bị chai cứng.

Tiêu hóa: ja chảy.

Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin, biến chứng chảy máu.

Da: Ban da dang san.

Í gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Toan than: Sét.

Da: Ndi may day.
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Hiém gap, ADR < 1/1000

Toàn thân: Phản ứng giống bệnh huyết thanh và phản vệ.

Máu: Giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu, thiếu máu tan máu, thử nghiệm

Coombs dương tính.

Tiêu hóa: Viêm đại tràng màng giả, buồn nôn và nôn.

Thận: Nhiễm độc thận có tăng tạm thời urê huyết/creatinin, viêm thận kẽ.

Gan: Vàng da ứ mật, tăng nhẹ AST, ALT.

Khác: Đau khớp và bệnh nắm Candida.

ADR có thê có liên quan tới liều cao: Cơn co giật và những dấu hiệu nhiễm

độc hệ thần kinh trung ương, đặc biệt ở người suy thận; viêm tĩnh mạch huyếtkhối

sau khi tiêm truyền tĩnh mạch.

THONG BAO CHO BAC SY NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON

GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

Hướng dẫn cách xử trí ADR

Cần biết các phản ứng quá mẫn trước đây của người bệnh đối với penicilin,

cephalosporin và các tác nhân gây dị ứng khác, cần làm các phép thử dưới da, trước

khi bắt đầu dùng Ceftezol. Nếu có đị ứng nặng trong khi điều trị phải ngừngthuốc;

dùng adrenalin và các biện pháp khẩn cấp điều trị sốc phản vệ.

11. Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc

Các tài liệu không cho thấy tác động của Ceftezol ảnh hưởng đối với người lái

xe và vận hành máy móc, thiết bị.

12. Tương tác thuốc :

Dùng đồng thời với thuốc gây độc thận, như kháng sinh aminoglycosid

(gentamicin) có thể làm tăng nguy cơ tôn thương thận. Cũng có chứng cứ tăng

nhiễm độc thận khi dùng với một thuốc lợi tiêu quai như furosemid, nhưng không

thể hiện chắc chắn như furosemid với cefaloridin. Probenecid ức chế bài tiết

ceftezol ở thận. Có thể có sự đối kháng giữa ceftezol và các chất kìm khuân.

13. Sử dụng quá liều và xử trí:

Các triệu chứng quá liều bao gồm phản ứng quá mẫn thần kinh cơ, co giật, đặc

biệt ở người suy thận.
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Xử trí quá liều cần cân nhắc đến khả năng quá liều của nhiều Loại thuốc, sự

tương tác thuốc và được động học bất thường của người bệnh.

Nếu có co giật, ngừng ngay thuốc và có thể dùng liệu pháp chống co giật nếu

có chỉ định về lâm sàng. Bảo vệ đường hô hấp, hỗ trợ thông khí và truyền dịch.

Theo dõi cân thận và duy trì trong phạm vi cho phép các dấu hiệu sinh tồn của

người bệnh, các khí trong máu, các chất điện giải trong huyết thanh v.v... Nếu gặp

quá liều trầm trọng, đặc biệt ở người suy thận, có thể phối hợp thâm tách máu và

truyền máu, nếu điều trị bảo tồn bị thất bại. Tuy nhiên, chưa có dữ liệu có giá trị

chứng minh cách điều trị này.

14. Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô và tránh ánh sáng.

15. Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

16. Tiêu chuẩn: Dược điển Trung Quốc 2010.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Muốn biết thêm thông tin xin hỏi ý kiến của bác sỹ.

Không dùng thuốc khi đã hết hạn, biến màu...
 

Sản xuất tại: Công ty cố phần dược phẩm VCP

VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company.

Thanh Xuân— Sóc Sơn — Hà Nội

Dién thoai: 04 — 35812459 Fax: 04 - 35813670

   PHÓ CỤC TRƯỞNG

Nguyen Vin Chank

https://trungtamthuoc.com/


