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Ry - Thubc ny chi ding theo HUONG DAN SU DUNG THUOC

CEFTIS

1. Tén thube: CEFT

Théng bdo ngay cho bdc si hodc dugc si nhitng
tic dung khéng mong muén gip phai khi sir dung thube

2. Thanh phan céng thirc thude:
Mt lo thude bot pha tiém chira:
Cefotaxim (dudi dang cefotaXim Dati)....ccimisimisimsiomsmmissssssisssissvisiiisismmonssisosssdy O
3. Dang bao ché:
Thube bt pha tiém.
Bot mau tréng hodc vang nhat, dong nhit, khong bi 4m vén, déng trong lo thuy tinh trung tinh, nit
kin bing nut cao su, ndp ngoai bing nhém gin nhua.

4. Chi dinh:
Cefotaxim natri dwoc chi dinh dé diéu tri cdc bénh nhiém tring nghiém trong sau day khi da biét
hodc c6 kha ning cao 1a do céc vi khudn nhay cam véi cefotaxim:
- Viém phéi do vi khudn

| - Nhi&m tring duomng tiét niéu phire tap, bao gdm ca viém bé thin

- Nhiém tring da va mé mém nghiém trong
- Nhiém trung sinh duc, dac biét 12 bénh lau
- Nhiém tring trong & bung (nhu viém phiic mac)
- Viém mang ndo do vi khuan

- Viém néi tim mac

- Borreliosis

- Nhiém khuén huyét lién quan dén mét trong céc nhiém tring duge liét ké & trén hodc nghi ngo
¢6 lién quan dén mot trong nhitng bénh nhiém tring nay.

- Du phong phiu thuét. Dbi véi cac phiu thudt ton tai nguy co nhiém tring do vi khuan ky khi ting
1én (dic biét 1a phau thudt dai tryuc trang), khuyén céo két hop vai mot khang sinh phit hgp khéc ¢6
phd téc dung trén vi khuén ky khi.

5. Liéu ding, cich dung:

Liéu ding:

Cefotaxim c6 thé dugc ding dudi dang tiém tinh mach, tiém truyén {inh mach hodc tiém biip, sau
khi pha thanh dung dich.

Liéu ding va duomg ding nén duge xéc dinh dya trén mirc 4o nghiém trong cia nhiém tring, do
nhay cam ctia vi sinh vét gdy bénh va tinh trang cia bénh nhan. Diu tri c6 thé dugc bit dau trudc
khi c6 két qua xét nghiém vi sinh.

Nguoi Iom va thanh thiéu nién trén 12 tudi:



https://trungtamthuoc.com/

Ngudi 16n va thanh thiéu nién thudng ding 2g - 6g cefotaxim mdi ngay. Liéu hang ngay nén duoc
chia thanh hai liéu don, ding mdi 12 gio.

Nhiém tring théng thudmg do (hosic nghi ngdr do) vi khuan nhay cam: 1g mdi 12 gié.

Nhiém trung do ciia mt s6 vi khudn rat nhay cAm hogic nhay cam trung binh (hogic néu nghi ngo):
1g - 2g mbi 12 gio.

Nhidm tring nghiém trong hoc nhiém tring khéng x4c dinh dugc vi tri: 2 - 3g trong mét lidu don,
cach nhau 6 dén 8 gi¢r (16ng liéu t6i da hang ngay 1 12g).

M3t su két hop ciia cefotaxim va céc khang sinh khéc duge chi dinh cho céc nhiém tring nghiém
trong.

Tré em:

Tré so sinh (0 - 28 ngay), tré sa sinh va tré em dén 12 tui

Tuy theo mirc do nhiém trung: 50 - 100 - 150 mg/kg/ngay, 12 - 6 gid mot 14n.

Péi véi cac tinh hudng de doa dén tinh mang, liéu hang ngdy co thé tang 1én 200 mg/kg/ngdy tiy
thude vao viée theo doi cin than chire ning than, dic biét 1a trong thoi ky so sinh (0 - 7 ngay), vi
chire niang than chua trudng thanh hoan toan.

Tré sinh non:

Liéu khuyén cdo 1a 50 mg/kg/ngay, chia thanh 2-4 liéu (mdi 12-6 gid). Khong nén vuot qua lidu
ti da nay vi than chua truéng thanh hoan toan.

Ngwoi gia:

Khéng cén hiéu chinh liéu néu chite ning thén va gan binh thuong.

Cdc khuyén cdo cu thé khdc:

Bénh ldu:

D6i voi bénh lau, mét lidu don (tiém bip hodc tiém tinh mach) 500mg - 1g cefotaxim. Déi véi cac
nhi&m tring phirc tap, nén tham khio cic huéng dn chinh thirc ¢6 sin. Sy hién dién cia bénh
giang mai phai dugc loai trix trude khi bit diu diéu tri.

Viém méng ndo do vi khuan:

Ngudi 16n: Lidu hang ngay tir 9 - 12g cefotaxim chia thanh céc liéu bang nhau, mdi 6 - 8 gitr (3g,
3 - 4 14n mbi ngay).

Tré em: 150 - 200 mg/kg/ngay, chia thanh cac liéu bang nhau, cach nhau 6 - 8 gio.

Tré so sinh: 0 - 7 ngay: 50 mg/kg mdi 12 gio, 7 - 28 ngay: 50 mg/kg mdi 8 gid.

Du phong phdu thudt:

1 - 2g trong mét liéu dom, cang gén thoi diém bét dau phiu thujt cang t6t. Néu thoi gian phiu thut
vuot qua 90 phut, nén dimg thém mét liéu khang sinh dy phong.

Nhiém trimg trong 6 bung:

Nhi&m triing trong & bung nén duge didu trj bing cefotaxim két hop véi cac khang sinh khc dé
diéu tri vi khudn ky khi. '

Liéu dimg trong suy théan:

(3 bénh nhan ngudi 16n c6 dd thanh thai creatinin < 5 mL/phut, liéu khéi diu bing liéu khuyén cdo
théng thuomg, nhung lidu duy tri nén giam mot nira (khéng thay ddi tin suét ding thubc). Xét
nghiém méu ¢6 thé duge thyc hién dé xéc dinh liéu luong cén thiét.
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Lidu dimg trong trieong hop loe mdu hode thém phdn phiic mac:

& nhimg bénh nhan loc méu va thim phan phiic mac, tiém tinh mach 500mg - 2g, duge tiém vao
cudi mdi 14n chay than va lap lai sau mdi 24 gio, s& du dé diéu trj hidu qua héu hét cdc bénh nhiém
tring.

Théi gian diéu tri:

Thoi gian diéu trj bing cefotaxim phy thudce vao tinh trang lam sang ctia bénh nhdn va thay doi thy
theo su tién trién cia tinh trang nhiém trung. Nén tiép tuc str dung cefotaxim cho dén khi céc triéu
chimg duge gidi quyét hodc cé bing ching vé viée loai bo vi khuin. Trong truomg hop nhiém
Streptococeus pyogenes, cin diéu trj t6i thiéu 10 ngay (diéu tri bing dudng tiém co thé dugc thay
thé bing dudmg udng tuong duong trude khi két thic thoi gian 10 ngay).

Cdch ditng:

Truyén finh mach:

D& trénh bit ky nguy eo nhiém triing ndo, viéc hoan nguyén dung dich ding dé tiém truyén phai
duoge thue hién trong méi trudmg vé trang. Khong tri hoan viée truyén dich sau khi dung dich da
dugc hoan nguyén.

Péi véi truyén finh mach trong thoi gian ngan: Sau khi pha, dung dich nén duge truyén trong vong
20 phut.

Dbi voi truyén tinh mach kéo dai: Sau khi pha, dung dich nén duoc truyén trong vong 50-60 phut.
Tiém tinh mach:

Dbi véi tiém tinh mach ngét quing, dung dich nén duge tiém ldu hon 3 - 5 phit. Trong quaé trinh
giam sat khi thude luu hanh trén thi trudmg, réi loan nhip tim de doa tinh mang da duoc béo cdo &
mdt sb lugng rit nho bénh nhin duge tiém tinh mach nhanh cefotaxim qua 6ng théng tinh mach
trung tam.

Tiém bap:

Ché d6 tiém bap dugc danh riéng cho céc trudmg hop lam sang ddc biét (vi du nhu trudmg hop
bénh 14u). Ché d nay khong duge chi dinh trong trudng hop nhiém tring nghiém trong; nd phai
dugc danh gia vé i ich/nguy co. Khong nén tiém qué 4 ml mt bén. Néu liéu hang ngdy vuot qua
2g cefotaxim hodic néu cefotaxim duge tiém nhiéu hon 2 1dn mot ngay. nén ding dudng tiém tinh
mach. Trong truong hgp nhiém trung ning, khong khuyén céo tiém bap.

Dung dich nén duoe tiém bép siu. Dung dich chita lidocain khong dugc tiém tinh mach. Cefotaxim
dugc pha véi lidocain khong nén ding cho tré em dudi mét tudi. Thong tin san phim vé logi thude
duoc chon ¢ chira lidocain nén dugc tinh dén.

Cefotaxim va aminoglycosid khéng dugc trn 1an trong cing mot Ong tiém hodc trong cling mot
dich truyén.

Cach pha:

Tiém tinh mach:

Néu sir dung dudng tiém tinh mach, pha cefotaxim véi nude cét pha tiém theo bang dudi déy. Lic
déu cho 16i khi tan hét. Thoi gian hodn nguyén chua téi 1 phut.

Diung duong tiém finh mach Thé tich dung méi pha loding Dung moi pha lodng
Cefotaxim 0,5g 2 ml Nuéc cét pha tiém
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Cefotaxim 1g 4 ml
Cefotaxim 2 g 10 ml
Tiém bég:

Néu sir dung dudng tiém bip, pha cefotaxim véi nude céit pha tiém hozc dung dich lidocain 1%
theo bang duéi day. Pé tranh dau khi tiém, c6 thé sir dung dung dich lidocain 1% thay thé (chi
danh cho ngudi 16n). Khéng nén tiém tinh mach céc dung dich co6 chira lidocain. Cén luu y dén
théng tin san phim vé dung dich chira lidocain. Khi sir dung dung dich ¢6 chira lidocain lam chét
pha loing, ban nén trénh tiém vao mach mau. Chi nén st dung dung dich lidocain 1% dé tiém bép
Cefotaxim 0,5g va Cefotaxim 1g.

Diing dudng tiém bip | Thé tich dung méi pha lodng Dung mébi pha lodng
Cefotaxim 0.5g 2 ml Nuéc cét pha tiém hodc dung
Cefotaxim 1g 4 ml dich lidocain 1%

Dung dich sau hoan nguyén:

Khi hoa tan trong nudc cit pha tiém hoic dung dich lidocain 1% s& thu dugc dung dich trong sudt,
mau vang nhat dén vang,

Tiém truyén tinh mach

1g cefotaxim nén duge hoa tan trong 40-50 ml clia mot trong cdc dich truyén tuong hop duoc liét
ké duai day.
2 g cefotaxim nén dugc hoa tan trong 100 ml cia mt trong cac dich truyén tuong hop duge liét
ké duai day.
Kha niing tuong hop véi cde dich truyén
Sau khi hoan nguyén: Cefotaxim natri tuong thich v6i cac dung mdi pha loéng sau:
- Natri clorid 0,9%
- Dung dich Dextrose 5% va 10%
- Dung dich Ringer
- Dung dich Ringer-Lactat
San pham phai duge kiém tra bang mét d& phat hién cdc tiéu phan. Chi nén sir dung dung dich
trong subt, khong c6 tiéu phan hogc két tia.
Dung dich Cefotaxim: sir dung ngay sau khi pha.
6. Chbng chi dinh:
Qué mén véi cefotaxim hodc cdc cephalosporin khéc.
Tién sir phan img qué mén tirc thi va/hoidc nghiém trong véi penicillin hogc khang sinh beta-lactam.
Cefotaxim dugc hoan nguyén bing lidocain khong duge sir dung:
- O nhimg déi twong cb tién sit qua mAn véi lidocain hodc cac thude gy té tai chd khac thude
loai amid
- O nhimg bénh nhan c6 block tim (rdi logn nhip tim)
- O nhimg bénh nhan suy tim ning
- Bang dudmg tinh mach
- O tré so sinh dui 30 thang tudi
7. Canh béo va thin trong khi ding thude:
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Ciing nhu céc khing sinh khae, viée sir dung cefotaxim, dac biét néu kéo dai, c6 thé dan dén su
phit trién qua mic ciia cc vi khudn khong nhay cam. Dénh gid 1ap lai tinh trang ctia bénh nhén la
diéu can thiét. Néu boi nhiém xay ra trong qué trinh diéu tri, can thuc hién cac giai phap thich hop.
- Phan teng phan vé

Céc phan ¥mg qua man nghiém trong (k& ca géy tir vong) da duge bio cdo & nhimg bénh nhan ding
cefotaxim.

Néu xdy ra phan img qua mén, nén ngimg diu tri.

Viéc sir dung cefotaxim chéng chi dinh nghiém ngit & nhimg dbi twgng co tién sir qua mén kidu
tire thi véi cae cephalosporin.

Vi ¢6 di img chéo giira penicillin va cephalosporin nén vigc sir dung thudc nay phai hét stic than
trong & nhimg d6i tugng nhay cam véi penicillin.

- Phin ieng bong nuwde nghiém trong

Cée truomg hop phan (mg da bong nuée nghiém trong nhu héi chimg Stevens-Johnson hodc hoai
tir thwong bi nhiém doc da dugce bao cao vdi cefotaxim. Nén khuyén bénh nhan lién hé vOi bac si
ngay truée khi tiép tuc diéu tri néu xay ra cdc phin mg trén da va/hogc niém mac.

- Bénh lién quan @én Clostridium difficile (vi du: viém dgi trang gid mac)

Tiéu chay, dic biét néu ning vihojic dai ding, xay ra trong qué trinh diéu tri hodc trong nhimg
tudn ddu sau didu tri, c6 thé 1a triéu chimg cuia bénh lién quan dén Clostridium difficile (CDAD).
Mitc d6 nghiém trong cila CDAD c6 thé tir nhe dén de doa tinh mang, dang nghiém trong nhét 1a
viém dai trang gia mac.

Viéc chin dodn tinh trang hiém gap nhung c6 kha ning gay tir vong nay c6 thé dwrge xéc nhén bing
1n6i soi va/hodc md hoc. Diéu quan trong 1 phai xem xét chén doan nay & nhimg bénh nhén bj tiéu
chay trong hodc sau khi ding cefotaxim.

Néu nghi ngd chin doén viém dai trang gia mac, nén ngimg ding cefotaxim ngay 1dp tirc va bit
diu didu tri bang khéng sinh dic hiéu thich hop ngay 14p tirc.

Bénh lién quan dén Clostridium difficile c6 thé thuan loi do & dong phan. Khong nén ding céc san
phim thude tic ché nhu dong rudt.

- Phan iing huyét hoc

Trong qud trinh diéu trj bing cefotaxim, giam bach ciu, gim bach cau trung tinh va hiém gap hon
la suy tuy xuong, giam toan thé té bao hodic mét bach cau hat co thé pht trién .

Déi vai cac dot diéu tri kéo dai hon 7-10 ngay, nén theo ddi s6 lugng bach chu trong mau va ngimg
didu tri trong trudng hop giam bach cau trung tinh.

Mt sb truomg hop tang bach cAu 4i toan va giam tiéu chu nhanh chéng hdi phuc khi ngimg diéu
trj da duoce bao cdo. Céc truong hop thiéu mau tan huyét ciing da dugc béo céo.

- Bénh nhan suy than

Liéu lugng nén duge didu chinh theo do thanh thai creatinin.

Céin than trong néu dimg cefotaxim ddng thoi voi aminoglycosid, probenecid hofic cac thude gy
dde cho than khéc.

Chire ning than phai dugc theo ddi & nhimg bénh nhén nay, ngudi gia va nhiing ngudi bi suy than
tir trudee.

A —e e YA
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- Nhiém dpc thin kinh

Liéu cao khang sinh beta lactam bao gbm cefotaxim, dic biét & bénh nhén suy than, c6 thé dan dén
bénh ndo (vi du: suy giam nhan thie, cir dong bét thuomg va co gidt). Bénh nhén nén duge khuyén
lién hé véi béc s ngay trude khi tiép tuc didu tri néu cac phan (mg nhu vy xay ra.

- Thin trong khi sir dung

Trong qué trinh giam sat sau khi dua thubc ra thi trudmg, rdi loan nhip tim c6 kha nang de doa tinh
mang dd dugc bdo cédo & mot s& rit it bénh nhén dugc tiém tinh mach nhanh cefotaxim qua éng
thong tinh mach trung tam. Thoi gian khuyén cdo cho tiém hofc tiém truyén nén duge tuan thu,

- Anh hudng dén két qua xét nghiém

Ciing nhir c4c cephalosporin khac, xét nghiém Coombs duong tinh da duge tim thdy & mot s6 bénh
nhan diéu tri bang cefotaxim.

Xét nghiém glucose niéu véi cac chét khir khng dic hiéu c6 thé cho ket qua duwong tinh gia. Hién
tugng nay khong théy khi sir dung phuong phép dic hiéu glucose-oxidase.

Canh bdo td dwgc

Thube ndy c6 chita 96,4 mg natri trong mBi lo, twong duong 4,82% trong khéu phén natri t6i da
mdi ngay dugc khuyén céo cho ngudi 1on 1a 2g.

8. Sir dung thude cho phu nit ¢é thai va cho con bii:

Phu nit mang thai:

D6 an toan ciia cefotaxim chua duge thiét 1dp trong thoi ky mang thai & ngudi. Cdc nghién ciru
trén dong vat khong chi ra tdc dong co hai tryc tiép hodic gian tiép déi véi doc tinh sinh san. Tuy
nhién, khéng ¢ nghién ciru ddy du va dugc kiém sodt tot & phu nit mang thai.

Cefotaxim di qua nhau thai ngudi. Do d6, chi nén str dung cefotaxim trong thdi ky mang thai néu
loi ich mong dgi vuot troi hon bat ky nguy co tiém an nao.

Phu nir cho con bii:

Cefotaxim duoc bai tiét trong sita me. Sir dung trong thoi ky cho con b co thé anh huéng dén hé
vi khun dudmg rudt sinh 1y & tré so sinh v&i bénh tiéu chay, s xam nhép cua céc loai nim gidng
nhu nAm men va ciing c6 thé din dén tinh trang mfn cam & tré so sinh. Do d6, phai c4n nhéc lgi
ich clia viéc cho con bu d6i véi tré va loi ich ciia vige didu trj dbi voi ngudi me dé dua ra quyét
dinh ngirng cho con bui hogic ngimg diéu trj.

9. Anh hwéng ciia thude Ién khi niing lii xe, vin hanh miy méc:

Khéng c6 bing chimg cho théy cefotaxim lam suy giam kha néng 14i xe hoéc van hanh mdy moéc.
Lidu cao cefotaxim, dic biét & bénh nhan suy than, c6 thé giy ra bénh néo (vi du: suy giam y thic,
cir dong bit thuong va co gidt). Bénh nhan nén duge khuyén khong 14i xe hogdc van hanh may moc
néu c6 bit ky triéu chimg nao nhu vy xay ra.

10. Twong tic, twong ky cia thubc:

Tuong tdc:

Cefotaxim/ Probenecid:

Probenecid anh huéng dén qua trinh van chuyén cefotaxim qua éng than, lam ting nong do
cefotaxim khoang 2 I4n va giam d@ thanh thai théin khoang mét nira & lidu didu tri. Do khoang diéu
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tri rong cua cefotaxim, khéng can hiéu chinh lidu & bénh nhan c6 chitc ning thin binh thudng. Tuy
nhién, hiu chinh liéu 6 thé cin thiét & bénh nhén suy thén.
Khdng sinh va thudc lgi tiéu logi aminoglycosid:
Cling nhu céc cephalosporin khac, cefotaxim c6 thé 1am tang téc dung gdy doc thin cla cée thude
gy ddc than nhu aminoglycosid hodc thube lgi tiéu manh (vi du furosemid). O nhimg bénh nhan
nay nén theo doi chirc nang thén.
Khdng sinh kim khudn:
Cefotaxim khéng nén duoc két hop véi khang sinh kim khuén (vi du: tetracyclin, erythromycin va
chloramphenicol) vi ¢6 thé c6 téc dung d6i khéng.
Anh huong dén két qua xét nghiém:
Ciing nhu cdc cephalosporin khac, duong tinh gia c6 thé xay ra trong thir nghiém Coombs trong
mét sb it trudmg hop khi diéu trj bing cefotaxim.
Phan tmg duong tinh gia véi glucose co thé xdy ra v6i céc chat khir (vi du: dung dich Fehling),
nhung khéng xay ra khi sir dung cac phuong phap glucose oxidase déc hicu.
Tuong ky:
Do khéng ¢6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky, cta thude, khéng tron 1an thude nay vdi cac thudc
khac.
Dung mébi twong thich:
Cefotaxim natri tuong thich véi cac dung méi pha lodng sau:

- Nuée cit pha tiém

- Natri clorid 0.9%

- Dextrose 5% va 10%

- Dung dich Ringer

- Dung dich Ringer-Lactat

- Dung dich Lidocain 1%
11. Thc dung khéng mong muén ciia thude:

. | Phé bié . | Hiém g3 Khéng xac dinh
Rétphd | . " |Khong phd| . BP| g
i (=1/100 v (>1/10000 | R4t hiém | (khong the ude
Hé co quan | bién P bien (=1/1000 | A = ol e
©1/10) dén dén <1/100) deén (<1/10000) | tinh tir dir li€u
n -
- <1/10) <1/1000) san co*)
Nhié
e Boi nhim
trung
Suy tiy xuong,
sl 3 Giam bach ciu, giam toan thé
oan 3 ;
c!l N tang bach cau huyét clu, giam
mau va hé . - N
S Tt ai toan, giam bach cau trung
ach huye tiéu cau tinh, mét bach
cAu hat
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Phan mg phan
gy " Phan img vé, phu mach,
Ro1 loan hé = :
R Jarisch - co thztt phé
) Herxheimer quan, soc phan
vé
Pau dau, chong
R6i loan hé mat, bénh ndo
thdn kinh Co giat (vi du: suy giam
trung uong y thire, cir dong
bét thudng)
Roi loan nhip
tim sau  khi
e truyén  nhanh
Roi  loan s
m qua Ong thong
tinh mach trung
tdm, danh trong
nguc
Budn non, ndn,
Réi loan da ol dau bung, viém
Tiéu chay r 3 :
day — rudt dai trang gia
mac
Tang enzym
gan (ALT,
AST, LDH,
R6i  loan gamma  GT Viém gan* (doi
gan — mat va/hodc khi c6 vang da)
phosphatase
kiém) va/hodc
bilirubin
Hong ban da
dang, hdi chimg
Réi loan da Stevens-
. Phét ban, ngtra, Johnson, hoai tir
va mo dudi N . a il
& mé day thuong bi nhiém
doc, ban mun
mu toan thin
cAp tinh (AGEP)
R&i  loan Giam  chic
than va tiét ning than, ting Suy thin néng,

niéu

creatinin  (d&c

viém than ké
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biét khi duogc
ké don dbng
thoi voi  céc
aminoglycosid

St
Pudmg Phan mg viém Pudng tiém
R6i  loan | tiém tai vi tri tiém bip: phan tmg
chung va vi | bip: bao gbm viém toan than voi
tri ding | dau tai tinh mach, lidocain  (néu
thude vi o tr viém tinh mach hoan  nguyén
tiém huyét  khdi, bang lidocain)
ngét, mét moi '

* Dit liéu sau khi dua thube ra thi trudmg

Phan ing Jarisch-Herxheimer:

Pé didu tri borreliosis (bénh Lyme), phan tmg Jarisch-Herxheimer cd thé phat trién trong nhimg
ngay dau diéu trj. Sw xudt hién cia mét hodic nhiéu triéu chimg sau déy da duge bdo cdo sau vai
tun diéu tri borreliosis: phat ban da, ngira, s, giam bach cau, tang enzym gan, kho thd, khé chiu
& khap.

R&i logn gan mit:

Tiang enzym gan (ALT, AST, LDH, gamma-GT va/hodc phosphatase kiém) va/hodc bilirubin di
duge ghi nhén. Nhimg bat thudng xét nghiém nay hiém khi vurot qua 2 lan gici han trén ciia mirc
binh thutmg va goi ¥ mdt ton thuong gan, thudng 14  mat va thudng khong c6 trigu chimg.
Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwgce si khi gdp cdc tic dung khong mong nwdn nhue trén khi siv
dung thube hodc bdo cdo cdc phin img cd hgi cita thube vé Trung tim Thong tin thuoc va Theo déi
phén img ¢ hai ciia thuoc (ADR) Quic Gia.

12. Qua lidu va cdch xir tri:

Triéu chirng:

Céc tridu chimg qué lidu phén 1ém c6 thé tuong mg véi cée tac dung khong mong mubn. Cé nguy
co méc bénh ndo ¢ hoi phuc khi ding lidu cao khéng sinh beta lactam diic biét 1a cefotaxim.

Cic bign phdp xir tri khiin cip:

Trong truomg hop qua lidu, phai ngimg sir dung cefotaxim va bat dau diéu tri hé tro, bao gdm cac
bién phép ddy nhanh qua trinh dao thai va diéu trj triéu chimg cac phan img bt lgi (vi dy: co gidt).
Khéng c6 thudc giai doc dic hiéu, ndng dd cefotaxim trong huyét thanh c6 thé dugc giam théng
qua thim phén mau hoic tham phén phiic mac.

13. Péc tinh duge lyc hoce :

Nhém diéu tri: Cephalosporins thé hé 3

M3 ATC: JO1D A10

Co ché hoat dpng:

Hoat tinh diét khudn ctia cefotaxim 12 két qua cia sy tre ché tong hop thanh té bao vi khuén (trong
giai doan tang trudmg) do e ché céc protein gén penicillin (PBPs) nhu transpeptidase.
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Co ché dé khing:

Pé khéng v6i cefotaxim ¢6 thé do mét hoac mét sé co ché sau:

« Bét hoat bdi beta-lactamase: Cefotaxim ¢é thé bi thay phan bai mot s0 beta-lactamase, dic biét
1 beta-lactamase phé rong (ESBL) duge tim théy trong céc chung Escherichia coli hodc Klebsiella
pneumoniae (hodc boi beta-lactamase cam tmg hogc cdc thanh phan duge ma hoa trén nhiém sic
thé loai AmpC, c6 thé duoc phat hién trong Enterobacter cloacae). Do dé, khong nén diéu tri nhiém
tring do mAm bénh biéu hién AmpC-beta-lactamase ma héa nhidm sic thé va cam tmg bing
cefotaxim, ngay ca trong cée trudmg hop dd duge chimg minh tinh nhay cdm in vitro, do nguy co
chon loe céc thé dat bién c6 biéu hién ciu thanh va tc ché AmpC-beta-lactamase.

* Giam do nhay ctia PBPs véi cefotaxim. Tinh dé khéng thu dugc ciia phé cdu khuan va cée lién
cu khun khac 12 do sur bién déi cia PBPs hién ¢6, sau mdt qué trinh d6t bién. Khéng giong nhur
nhiing gi xéy ra véi tu ciu khang methicillin (oxacillin), viéc tao ra mot PBP bd sung it nhay cam
hon véi cefotaxim 1a nguyén nhén gay ra tinh trang khang thube.

» Sy x4m nhéap khong du cia cefotaxim qua mang té bio bén ngoai cta vi khudn gram dm, didu
nay lam cho su e ché PBPs khong du.

- C6 co ché van chuyén (bom téng thudc) ¢6 kha ning van chuyén chu dong cefotaxim ra khoi té
bao. Pa quan sat thfly ¢ sur khang chéo hoan toan giira cefotaxim véi ceftriaxon (va mot ph:;'lu voi
cdc penicillin va cephalosporin khac).

Diém giy:
Céc ndng d te ché t6i thiéu (MIC) sau ddy da duge xéc dinh cho cac ching nhay cam va cic
chiing dé khéng
EUCAST (Uy ban chau Au vé thir nghi¢m tinh nhay cdm v6i khéng sinh) - Piém gy
(01/01/2019)
Chung nhay cam Chung dé khang

Enterobacteriaceae <1mg/L >2mg/L

Staphylococcus spp. Note ! Note !

Streptococcus (nhom A, B, C, — —

G)

Streptococcus pneumoniae <0.5mg/L > 2mg/L

Streptococci (tie nhém viridans) | <0.5mg/L > 0.5mg/L

Haemaphilus influenzae <0.125mg/L > 0.125mg/L

Moraxella catarrhalis < Img/L >2mg/L

Neisseria gonorrhoea <0.125mg/L > 0.125mg/L

Neisseria meningitidis ° <0.125mg/L >0.125mg/L.

Pasteurella multocida <0.03mg/L > 0.03mg/L

Kingella kingae <0.125mg/L >0.125mg/L

E)léfn g‘ay Pli{-PD (khéng phu < 1mglL s 2mglL

thude vao loai)

HE = Phoi nhiém cao/liéu cao chi ddi voi S. qureus (liéu cao it nhat 3 x 2g duong tinh mach)
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"' Tinh nhay cam cua tu céu voi céc cephalosporin phat sinh tir tinh nhay cdm véi cefoxitin, ngoai
trir cefixim, ceftazidim, cefrazidim-avibactam, ceftibuten va ceftolozan-tazobactam khong co diém
gy va khong duge st dung cho nhiém tring tu cau.

2 Tinh nhay cam cua lién cdu nhém A, B, C va G véi céc cephalosporin 12 két qua tir tinh nhay cam
vai benzylpenicillin.

3Cac chiing khong nhay cam rét hiém hodic chua duge béo cdo. Viée xdc dinh va két qua xét nghiém
d5 nhay cam khéng sinh déi v6i loai phén 14p nay cin duge xéc nhén; néu khong, mau phén 1ap
phai duge gui dén phong thi nghiém tham chiéu.

Nhay cim

Ty 1& khang thubc méc phai 6 thé khic nhau vé mit dia Iy va theo thoi gian déi véi mot s6 loai,
do do6, mong mudn cé théng tin dia phuong vé tinh trang khéng thude, dic biét 1a diéu trj cac bénh
nhim tring nghiém trong. Néu nghi ngdr vé hiéu qua cua cefotaxim do ty 1¢ khéng thude phd bién
tai dia phuong, nén tim 161 khuyén ciia chuyén gia vé lya chon diéu trj. Trong truomg hop nhiém
tring nghiém trong hodc diéu trj thét bai, cin xem xét chan doan vi sinh bao gbm xac minh vi
khuén va tinh nhay cam ctia né.

Cic loai nhay cam pho bién

Gram dwong hiéu khi

Staphylococcus aureus (Nhay cam methicillin)

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae (bao gdm céc chiing khéng penicillin)

Streptococcus pyogenes

Gram im hiéu khi

Borrelia burgdorferi

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Neisseria gonorrhoea

Neisseria meningitis

Protein mirabilis *

Cic loai ma dé khing thu dugc cé thé la van dé

Gram duong hi¢u khi

Staphylococcus aureus

Staphylococcus epidermidis *

Staphylococcus haemolyticus *

Staphylococcus hominis *

Gram am hiéu khi

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli **

= wWlinZ =i
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Klebsiella oxytoca *

Klebsiella pneumoniae **

Morganella morganii

Proteus vulgaris

Serratia marcescens

Ky khi

Bacteroides fragilis

Cic vi khuén khéng thube ty nhién
Gram dwong hiéu khi

Enterococcus spp.

Listeria monocyfogenes

Staphylococcus aureus (khang methicillin)
Gram 4m hiéu khi

Acinetobacier spp .

Pseudomonas aeruginosa

Stenotrophomonas maltophilia
Ky khi

Clostridium difficile

Khac

i Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Legionella pneumophila

Mycoplasma spp.

Treponema pallidum

*C6 1t nhAt mot khu ve ty 18 khang thude > 50%.

# Trong cic don vi hdi sirc tich cyc, ty 1é khang thude < 10%.

% Cée chiing sinh beta-lactamase phé mé rong (ESBL) ludn dé khang.
14. Dic tinh dwge djng hoc:

Hip thu:

Néng d6 dinh trung binh 5 phut sau khi sir dung dudng tinh mach 12 khoéng 81 - 102 mg/L sau
lidu 1g cefotaxim va khoang 167 - 214 mg/L 8 phut sau liéu 2g. Tiém bip tao ra néng d¢ dinh
trung binh trong huyét tuong 12 20 mg/L trong 30 phut sau liéu 1g.

Phén bo:

Cefotaxim thé hién su xam nhap tét vao cdc mé khac nhau ctia co thé. Nong do thude 1on hon nong
d6 trc ché t6i thidu (MIC) cuia cdc vi khuin phd bién c6 thé nhanh chong dat dugc. Néng d¢ thude
trong dich ndo tiy thap khi mang ndo khéng bi viém, nhung cefotaxim thudng qua hing rdo méu
nfio & mic trén MIC cta vi khuén nhay cam trong viém mang ndo (3 - 30 pg/mL). Nbng d6
cefotaxim (0,2 - 5,4 pg/mL) e ché hiu hét cac vi khuin Gram am trong dom mi, dich tiét phé
quan va dich mang phdi sau lidu 1 hogc 2g.
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Nong dé c6 kha ning c6 hiéu qua déi véi hiu hét céc vi khudn nhay cam ciing dat duge tuong ti
& ¢o quan sinh san nit, dich viém tai gitta, m tuyén tién 1iét, dich k&, djch mang bung va thanh tui
mét sau khi diing liéu diéu tri. Néng d6 cao clia cefotaxim va o-deacetylcefotaxim dat dugce trong
mdt. Cefotaxim di qua nhau thai va dat nE"mg d6 cao trong dich va mo cua thai nhi (1én dén 6
mg/kg). Mot hrgng nho cefotaxim di vao sita me.

Ty 1& lién két voi protein cua cefotaxim 12 khoang 25 - 40%.

Thé tich phén bb biéu kién cua cefotaxim 12 21 - 37 lit sau khi truyén tinh mach 1g trong ldu hon
30 phait.

Chuyén héa:

Cefotaxim duoe chuyén héa mét phin & ngudi. Khoang 15 - 25% liéu tiém duge chuyén hoa thanh
chit chuyén héa o-desacetylcefotaxim, chat nay ciing ¢é hoat tinh khang sinh.

Thai trie:

Con dudmg thai trir chinh cta cefotaxim va o-desacetylcefotaxim 1a qua than. Chi mdt lugng nho
(2%) cefotaxim duge bai tiét qua mat. Trong nudc tidu thu duge trong vong 6 gid, 40 - 60% liéu
cefotaxim d3 ding dugc tim thiy dudi dang cefotaxim khong dbi va 20% duge tim thay dudi dang
o-desacetylcefotaxim. Sau khi ding cefotaxim déanh déu phdng xa, hon 80% cé thé dwoc tim thy
trong nude tiéu; 50 - 60% phz"m nay la cefotaxim khong doi va phf:”m con lai chira céc chét chuyén

hoa.
D6 thanh thai toan phﬁn cua cefotaxim la 240 - 390 ml/phut va d¢ thanh thai o than a 130 - 150
ml/pht.

Nhin chung, thési gian ban thai trong huyét thanh ciia cefotaxim va o-deacetylcefotaxim 1an luot 1a
tir 50 - 80 phiit va 90 phut. O ngudi cao tudi, thdi gian ban thai trong huyét thanh cua cefotaxim 12
120 - 150 phat.
O nhiimg bénh nhin bi suy thin ning (40 thanh thai creatinin 3 - 10 ml/phut), thoi gian ban thai
trong huyét thanh ctia cefotaxim c6 thé tdng Ién 2,5 - 3.6 gid.
Khoéng ¢6 su tich liiy sau khi ding duong tinh mach 1000mg hoic tiém bip 500mg trong 10 hoic
14 ngay.
O tré so sinh, duoe dong hoc bi anh hudng bai thei ki mang thai va tudi theo thoi gian (thoi gian
bén thai kéo dai ¢ tré sinh non va tré so sinh nhe cén ¢ cing d6 tudi).
15. Quy cich déng géi: Hop 10 lo thudc bot pha tiém, kém huéng din sir dung thubc.
16. Diéu kién bdo quin: Noi khd, duéi 30°C, tranh anh sang.
17. Han dung: 36 thang ké tir ngay san xudt.
18. Tiéu chufin chit lwgng: Tiéu chuin co s&
19. Tén, dia chi cia co s¢ sin xuit:
Céng ty cb phin Dugc phidm Trung wong I - Pharbaco
160 Tén Pirc Théng - Hang Bot - Pong Pa - Ha Ni
Dién thoai: 024 - 38454561; 024 - 38454562 Fax: 024 - 38237460
Séan xuét tai: Thach L3i - Thanh Xuan - Séc Son - Ha Nbi.
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