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DEVASID 1.0 G/0.5 G IM/TV

Thuéc nay chi dung theo don thube.

Pé xa tim tay tré em.

Bgc kj" hwéng din sir dung trudc khi dl'mg.

Néu cin thém thong tin, vui long héi y kién bac si.

Thong bio ngay cho bic si hodic dwge si nhirng tic dung khéng mong muén giip ph
thude.

ai

khi sir dung

1. THANH PHAN CONG THUC THUOC
Mai lg bt pha tiém chira:

Thanh phan hoat chdt:

Ampicillin (du6i dang ampicillin sodium) ........... 1.0g

Sulbactam (dudi dang sulbactam sodium) ............ 0,5¢g

MG{i 6ng dung méi chira: Nudc cit pha tiém ...... 3,5ml

2. DANG BAO CHE

Bot pha tiém.

M¢ ta dang bao ché: Bét mau triing hodc gan nhu trang dung trong lo thuy tinh khéng mau loai III lo
duge dong bang niit cao su omniflex plus dugc bao vé bing Vfbng nhom.

Ong dung méi: Dung dich trong sudt, khong mau, khong mui, dyng trong dng thiy tinh 4 ml khéng mau
loai L.

3. CHI PINH

Thude dugc chi dinh trong diéu tri nhidm khuén do cac ching vi khuén nhay cam nhu sau:

* Nhiém khuén da va cdu tric da do céc vi khuan sinh beta - lactamase gay ra: Staphylococcus aureus,
Escherichia coli, Klebsiella spp. (bao gom K. pneumoniae), Proteus mirabilis, Bacteroides fragilis,
Enterobacter spp., va Acinetobacter calcoaceticus.

e Nhiém khuén 6 bung do vi khuén sinh beta - lactamase gdy ra: Escherichia coli, Klebsiella spp. (bao
gdm K. pneumoniae), Bacteroides spp. (bao gom B. fragilis), va Enterobacter spp.

e Nhiém khuén phu khoa do vi khuén sinh beta - lactamase gdy ra Escherichia coli va Bacteroides spp.
(bao gdbm B. fragilis).

4. CACH DUNG, LIEU DUNG

Liéu ding

Nguoi lon

Liéu khuyén cdo cho ngudilénla1,5g (1 g a.mplcﬂlm va 0,5 g sulbactam du¢i dang mudi sodium) dén

3 g (2 g ampicillin va 1 g sulbactam dudi dang mudi sodium) ctr 6 gier mdt lan. Téng liéu cta sulbactam

khoéng vuot qué 4 g/ngay.

Tré em tir 1 tuéi tro lén

Liéu khuyén cdo hang ngay cta Devasid ¢ bénh nhén nhi 1a 300  mg/kg trong luong co thé (tmmg ung

v6i 200 mg ampicillin / 100 mg sulbactam / kg trong luogng co thé), dung dudng tinh mach véi téng liéu

trong ngay thuong duge chia cho mdi 6 gid. ¢ :

Sy an toan va hi¢u qua cua Devasid dung ti€ém bap ¢ tré em chua dugc thict lap.

Tré em cén ning tir 40 kg tré 1én nén dugc dung theo khuyén céo clia ngudi 16n va tdng liéu sulbactam

khéng duoc vurgt qua 4 g/ngay Khong nén dung lién tuc qua 14 ngay khi tiém truyen tinh mach. Trong

cac thir nghiém 1am sang, hau hét tré em déu sir dung thudc khang khuan dudng udng két hop véi Devasid

dudng tinh mach khi méi bat dau diéu tri.

Suy thdn

O bénh nhén suy chirc nang thin ning (d6 thanh thai creatinine < 30 ml/ phat), mirc do thai trir duge

dong cua sulbactam va ampicillin déu bi anh huéng nhu nhau. Do d6, tj 1é ndng 9 cua hai chat trong
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huyét twong khong thay dbi. Vi vdy, nén giam sé lan tiém Devasid & nhitng bénh nhéan nay, gidng nhu

khi str dung ampicillin va nén theo bang sau:
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Liéu khuyén dung ampicillin/sulbactam déi véi ngudi bénh suy thin
D0 thanh théi creatinine | Thoi gian ban thai Liéu khuyén céo
(ml/phat/1,73 m?) ampicillin/sulbactam (gid) ampicillin/sulbactam
>30 1 1,5-3,0 g mdi 6 - 8 gity
15-29 5 1,5 -3.0 g mdi 12 gior
5-14 9 1,5 - 3,0 g mbi 24 gidy

Liéu khuyén cdo & ngudi bénh suy than va khoang cach liéu dua trén do thanh thai creatinine, ¢6 thé tinh

tir creatinine huyét thanh theo cong thic sau:

Vi nam gidi: Clereatinine (ml/phit) =

Thé rong (kg) x (140 - s6 wéi)

Vi nir gidi: 0,85 x gid tri trén.

Cach dﬁng

72 x creatinine huyét thanh (mg/d])

Devasid ¢6 thé ding duong tinh mach hoge tiém bép.

Khi tiém truye én tinh mach, ampicillin sodium/sulbactam sodium tiém bapmem tinh mach nén dugc pha
véi nude cit pha tiém vé khuan hogc dung dich thich hop. Dé dam bao thudc tan hoan toan, nén dé yén

cho bot trong dung dich mit hin va kiém tra bing mét.

Tiém tinh mach: Hoa tan 1,5g ampicillin/sulbactam véi 3,2 ml nudc cét pha tiém, tiém tinh mach chdm

trong it nhét 10 - 15 phut.

Truyeén tinh mach: Hoa tan 1,5g ampicillin/sulbactam véi 3 ,2 ml nude cét pha tiém, pha lodng ngay sau
khi hoa tan trong 50 - 100 ml dung méi twong hop dé truyen tinh mach trong vong 15 - 30 phat. Thoi

gian st dung céc dung dich da pha lodng khéc nhau dé truyén tinh mach nhu bang sau:

Nong d t6i da

Dung dich pha lodang Ampicillin/Sulbactam Thoi gian sir dung (gio)
45 (30/15) mg/ml 8 git ¢ 25°C
Nuéc vo khuan pha tiém 45 (30/15) mg/ml 48 giv ¢ 4°C
30 (20/10) mg/ml 72 gid ¢ 4°C
45 (30/15) mg/ml 8 gitr & 25°C
Dung dich sodium chloride 0,9% 45 (30/15) mg/ml 48 gitr 6 4°C
30 (20/10) mg/ml 72 gitd 6 4°C
30 (20/10) mg/ml 2 giv ¢ 25°C
Dung dich dextrose 5% 30 (20/10) mg/ml 4 gio 0 4°C
3 (2/1) mg/ml 4 gitr ¢ 25°C
- : 45 (30/15) mg/ml 8 giv 6 25°C
Dung dich lactated ringer 45 (30/15) mgml Zflgib & 4°C
Dung dich M/6 sodium lactate jg 8(0)2 g zgglﬂl 883;;‘:';3214505
Dung dich dextrose 5% trong nudc 3 (2/1) mg/ml 4 giv ¢ 25°C
mudi sinh IV 0,45% 15 (10/5) mg/ml 4 gity 6 4°C
Dung dich dudng nghich chuyén 3 (2/1) mg/ml 4 gid> & 25°C
10% 30 (20/10) mg/ml 3 gio ¢ 4°C

Tiém bép: Hoa tan 1,5g ampicillin/sulbactam vé&i 3,2 ml nude cét pha tiém hodc dung dich lidocain

hydroclorid 0,5% hodc 2%. Dung dich dé tiém bép nén sir dung trong vong 1 giér sau khi pha.

5. CHONG CHI PINH
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Chong chi dinh Devasid cho nhiing ngudi ¢6 tién sir phan tmg dj tmg nghiém trong (vi du: séc phan vé
hodc hoi chimg Stevens-Johnson) véi ampicillin, sulbactam hodc vdi cac khdng sinh beta-lactam khéc
(nhu cdc penicillin va cephalosporin).

Chong chi dinh Devasid & bénh nhan c6 tién sir vang da (t mét/ réi loan chirc ning gan lién quan t&i
Devasid.

6. CANH BAO VA THAN TRQONG KHI DUNG THUOC

Qud man

Phan mg qua mén (phan v€) nghiém trong va doi khi gdy tr vong duoc bao céo trén bénh nhan diéu tri
bing penicillin ké ca véi amplcllhn sodium/sulbactam sodium tiém bap!tlem tinh mach. Céc phan ng
nay thuong xay ra ¢ ngum ¢ tién str dj ung vdi penicillin va/hodic qua man cam vdi nhiéu di nguyén.

D3 c6 nhitng béo cdo vé nhiing ngudi cé tién sir di ng vai pemcﬂhn bi phan img nghiém trong khi diéu
tri v&i cdc khang sinh cephalosporin. Trudc khi diéu tri voi penicillin, can phai hoi ky tién sir dj ung
trude d6 lién quan dén penicillin, cephalosporin va céc di nguyén khéc. Néu ¢6 phan mg dj ting xay ra,
phai ngimg thude ngay va 6 bién phap diéu trj thich hop.

Nh;em doc gan

Réi loan chirc ning gan, bao gom viém gan va vang da o mat da duoc phat hi¢n ¢ lién quan vai viée sir
dung ampicillin sodium/sulbactam sodium tiém bap/tiém tinh mach. Pgc tinh trén gan thuong c6 thé
phuc hdi, tuy nhién, mot sb truong hop tir vong di duoc béo céo. Chirc ning gan nén duge kiém tra dinh
ky & bénh nhén suy gan.

Phan timg bdt lpi nghiém trong trén da

Phan tmg da nghiém trong. nhu hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN), hoi chimg Stevens-Johnson (SJS),

viém da troc vay, hong ban da dang va ngoai ban mun mu toan than cAp tinh (AGEP) da duoc bao cdo
o nhing bénh nhan dung liéu phap ampicillin/sulbactam. Néu xuat hién phan img da nghiém trong, can
ngung dung ampicillin/sulbactam va bat ddu mot liéu phap thich hop.

Tiéu chay do Clostridium difficile

Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) da dugc béo cdo khi sir dung ddi v6i hiu hét cde chit khang
khuan, bao gom amp1c111m sodium/sulbactam sodium, va mac do nghiém trong ¢6 the tir ticu chay nhe
dén viém rudt két din d&n tir vong. Bleu tri bing céc chét khéng khuan s& lam thay d6i quin thé vi sinh
tu nhién cua rudt dan téi su phét trlen qua muc cua C.difficile.

Clostridium difficile sinh ra doc t& A va B gép phén lam phat trién CDAD. Céc ching C.difficile sinh
nhiéu doc t4 12 nguyén nhén lam ting ty 1& mac bénh va tir vong, vi cac nhiém khuin nay c6 thé khé
chira khi dung cac li¢u phap khang sinh va co thé can phai cit bo rudt két. Can phai can nhé.c dén kha
ning bi CDAD & tat ca cac bénh nhan xuét hién tidu chay sau khi ding cac chét khang khuan. Can ghi
bénh an can than khi da ¢6 bao cao CDAD xay ra téi hon 2 thang sau diéu trj bang khang sinh.

Viem tuyén bach cdu

Khéng nén ding Devasid trong diéu trj viém tuyén bach cau vi viém tuyén bach ciu ¢6 ngudn gbe virus.
C6 mot ti 1é cao cac bénh nhan viém tuyén bach ciu ding ampicillin bi phét ban.

Nhu v&i moi khang sinh khéc, cin theo ddi lién tuc cac ddu hiéu cua tinh trang ting sinh cta céc vi sinh
vit khong nhay cam, ké ca ndm néu can thiét. Néu c6 diu hidu bdi nhidm phai ngung thude ngay va/hoic
¢6 bién phap diéu tri thich hqp

Canh bao ta dwoc: Thuoc c6 chira 5 mmol (115,12 mg) sodium (natri) trong mdi lo tuong ducmg 5.756%
trong khdu phin natri t3i da mdi ngdy duoc WHO khuyén cdo cho ngudi 16n 14 2 g. Can chd ¥ cho bénh
nhan dang c6 ché &9 an kiéng natri.

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nit ¢o thai

Tinh an toan ctia ampicillin + sulbactam trong thoi ki thai nghén con chua dugce xéc 1ap diy di. Nghién
clru trén qua trinh sinh san & chudt nhét, chudt cdng va tho sir dung liéu cao gap 10 1an lidu s dung trén
nguoi, khong thdy mét bing chimg nao vé su thu tinh bét thuong ciing nhu déc tinh trén bao thai.
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Phu nir cho con bu
M6t lugng nhé ampicillin va sulbactam dugc bai tiét qua sita, do d6 cén than trong khi sir dung thude
cho phu nit cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khong c6 bang chimg vé viéc thude c6 thé anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic cia thude

Probenecid lam crlam dao thai ampicillin va sulbactam qua ong than khi ding chung, téc dung nay gay
ting va kéo dai nong d6 khang sinh trong huyét thanh, kéo dai thoi gian ban thai va ting nguy co nhiém
ddc.

Viéce sir dung dong thoi allopurinol va ampicillin 1am ting dang ké ty 1¢ phat ban ¢ bénh nhén dung ca 2
loai thude so véi bénh nhan chi ding ampicillin. Khong ¢6 dit kién vé viée dung thude nay dong thei
vai allopurinol.

Tuong téc trong phong thi nghiém, phan mg duong tinh gia khi xét nghiém glucose trong nuée tidu
bang thude thir Benedict, Fehling va Clinitest™. Sau khi cho phu nt c6 thai dung ampicillin, nhan thay
c6 giam nhat thoi ndng do estriol lién hop, estriol glucuronid, estron va estradiol lién hop. Téc dung nay
c6 thé xay ra voi Dcvasu:l

Tmrng ky ciia thude

Khi diéu tri ddng thoi voi aminoglycoside duoc chi dinh, Devasid va aminoglycoside nén dugc hoan
nguyén va st dung rleng biét, do su bat hoat in vitro cuia aminoglycoside béi bat ky aminopenicillin nao.

Ngoai ra, khong tron 13n thube nay véi cac thude khac (trir cac dung médi duoe liét ké trong muc Cdch
ding).

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Nguwdi 1om

Ampicillin/sulbactam nhin chung dugc dung nap tét. Cac phan img bit loi sau day d3 duoc béo céo trong
lam sang khi st dung ampicillin sodium/sulbactam sodium tiém bap/tiém tinh mach.

Phdn ieng bit lpi tai cho:

- Pau tai chd tiém bép: 16%

- Pau tai chd tiém truy &n tinh mach: 3%

- Viém tinh mach huyét khéi: 3%

- Viém tinh mach: 1,2%

Phan teng bit loi toan thén:

- Céc phan tmg bat loi duge bao cao thuong xuyén nhat la tiéu chay & 3% bénh nhéan va phét ban it hon
2% bénh nhén. _ :

- Céc phan g toan than khac dugce bao cédo 6 dudi 1% bénh nhén la: ngira, budn nén, nén, nam candida,
mét méi, khé chiu, dau ddu, dau nguc, diy hoi, truéng bung, viém ludi, bi tiéu, phi, sung mat, ban do,
on lanh, nghet hong, dau duéi da, chay mau cam va chay mau niém mac.

Bénh nhi

Dit liéu sdn c6 vé tinh an toan trén bénh nhan nhi duoc didu tri bing ampicillin sodium/ sulbactam
sodium chimg t@ c6 su tuong dong Vi céc tdc dung khong mong mudn quan sat duge trén ngudi 16m.
Ngoai ra, ting té bao lympho khéng dién hinh ciing duge quan sat thiy trén mot bénh nhan nhi sit dung
sulbactam sodlumfarnplcﬂlm sodium tiém bapz’nem tinh mach.

Ngoai cac phan ung bat 11 duge bdo cdo tir cac thir nghiém lam séng, nhimg tac dung khong mong mubn
sau ddy da duoc xdc dinh trong qua trinh sir dung khi dua san pham chira ampicillin sodium/ sulbactam
sodium tiém bap/tiém tinh mach hru hanh trén thi trudmg hodc céce san pham khac c6 chira amp1c1lhn
Bdi vi chiing duge bao cdo tw nguyén tir mot quan thé khong 5 kich thude, khong thé wéc tinh tan sudt.
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Co quan T4c dung khéng mong mudn

Thiéu méu, thleu méu tan huyét, giam luong tiéu cau,
tang bach cau wa acid, giam bach cau. duong tinh tru'c
tiép véi phan tmg COOMBs duge béo céo trong khi diéu
tri voi ampicillin sodium/ sulbactam sodium. Nhitng triéu
chimg nay c6 thé hoi phuc khi ngung diéu tri va 6 thé do
phén {mg mén cam.

Pau bung, viém gan mat, & mat, tang bilirubin mau,
vang da, chic ning gan bat thuong, phén den, viém da
day, viém miéng, chimg kho tiéu, ludi ddi mau, va tiéu
' chay lién quan dén Clostridium difficile.

R6i loan chung va tinh trang tai chd tiém | Phan umg tai chd tiém.

Phan g qud man nghiém trong va gy tir vong (soc phan

Rbi loan mau va hé théng hach bach huyét

Roi loan tiéu hda

Réi loan hé thdng mién dich

VE).
RO logn hé than kinh Co giat va chong mat
Ro6i loan than va tiét niéu Viém than mo ké

Roi loan hé hép, 10ng ngure va trung that | Khé thé

Hoai tir biéu bi nhiém dgc, hoi chimg Stevens-Johnson
(8JS), phu mach, héng ban da dang. ngoai ban mun mu
toan than cap tinh (AGEP), viém da tréc vay, viém da va
ndi mé day.

Gan: tang AST (SGOT), ALT (SGPT), phosphatase
kiém va LDH.

Huyét hoc: giam huyet sic t, hernatocrlt RBC, WBC,
bach cau trung tinh, té bao lympho, tleu cau va tang té
bao lympho, bach cau don nhan, bach ciu 4i kiém, bach
Xét nghiém cAu 4 toan va tiéu cau.

Hoa hoc mdu: giam albumin huyét thanh va protein toan

phan. |
Than: tang BUN va creatinine.

Phadn tich nuéc tiéu: Su hién dién cua tru h("ing cAu va tru
trong trong nudc tiéu.

R6i loan da va mo dudi da

Huéng dan cdch xie tri ADR

Théng bao ngay cho bac si hoac dugce s khi géip céc tac dung khéng mong mudn nhr trén khi sir dung
thude hoc bdo cdo cdc phan tng c6 hai cua thude vé Trung tAm Théng tin thudc va Theo d3i phan tmg
¢o hai cla thude (ADR) Quoc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thanh Toéng - Phuong Cira Nam - Ha Noi. Pién
thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter(@gmail.com.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRIi

Céc phan tmg than kinh, ké ca co giat co thé xuat hién k_hl nf:ng do beta-lactam cao trong dich nio tuy.
Ampicillin va sulbactam ¢6 thé duoc loai bd ra khoi tudn hoan chung bang thdm pha.n mau, qua trinh
nay c6 thé 1am gia ting sy thai trir ctia thude trong trrong hop qué lidu & nhimg nguoi bénh suy than.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhém duoe 1y: khang sinh nhém penicilin két hop véi thude tte ché beta-lactamase.

Ma ATC: JO1CRO1

Ampicillin - cling glong nhu benzyl penicillin ¢6 tic dung diét khudn d6i v6i vi khudn nhay cam trong
giai doan nhén 1én rit manh nhd tc che duoc qué trinh sinh tong hop ctia mucopeptide & vach té bao vi
khuén. Amp1c111m la khang sinh ban téng hop ¢6 pho tac dung rdng vdi hoat tinh khang khuén tic dung
trén nhiéu vi khuén Gram (+) va Gram (-), vi khuén hiéu khi va ki khi. Tuy vdy, ampicillin bi beta-
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lactamase pha v& vong beta-lacta, nén binh thudmg phé tac dung khong bao gdm cac vi khuén san xuét
enzyme nay.

Nghién ctru sinh héa str dung hé vi khuan khéng té bao cho thay sulbactam la mot chat trc ché khong hoi
phuc céc beta lactamase quan trong | nhat xay ra & cdc vi khuin d& khang v6i khéng sinh penicillin. Thube
chi cho thdy hoat tinh khang khuén rd rét dbi véi cac vi khuén sau: Neisseriaceace, Acinetobacter
calcoaceticus.

Céc nghién ctru sinh héa védi c4e hé vi khuan ty do khéng té bao (cell-free bacterial systems) da chimg
minh sulbactam trc ché khong hdi phuc nhimg beta-lactamase quan trong nhit & nhung vi khuin khéng
penicillin. Trong khi hoat tinh khéng khudn cua sulbactam chu y¢u giéi han ddi voi Neisseriaceae thi
nhimg nghién cfru vi sinh hoc trén cic dong vi khuén khéng thuéc d3 khing dinh sulbactam phuc hoi
hoat dong chong lai cAc chung san xudt beta-lactamase ctia ampicillin. Do sulbactam cling gin voi mot
s protein gén két penicillin, cho nén d6i v6i mét sb dong vi khuan nhay cam, sir dung két hop sulbactam-
ampicillin s€ ¢6 hi¢u qua hon la chi ding mét loai bela-lactam.

Su c6 mit cua sulbactam trong cdng thirc gitip Devasid mo rong pho khéng khudn ctia ampicillin bao
gdm nhiéu vi khun thudng khéang véi ampicillin va véi cdc khang sinh beta-lactam khéc. Do dé, san
pham c6 phd khang khuén rong va (rc ché beta-lactamase.

Pho tac dung

Vi khudn Gram duong: Staphylococcus aureus (ca loai sinh va khéng sinh beta-lactamase),
Staphylococcus epidermidis (ca loai sinh va khong sinh beta-lactamase), Staphylococcus saprophyticus
(ca loai sinh va khéong sinh beta-lactamase), Staphylococcus faecalis (Enterococcus), Streptococcus
preumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans.

Vi khudn Gram &m: Haemoph:ma influenzae (ca loai sinh va khong sinh beta—lactamase), Moraxella
catarrhalis (ca loai sinh va khong sinh beta-lactamase), cdc loi Klebsiella. (tit ca céc loai nay déu sinh
beta-lactamase), Proteus mirabilis (ca loai sinh va khoéng sinh beta-lactamase), Proteus vulgaris,
Providencia rettgeri va Neisseria gonorrhoeae (ca loai sinh va khong sinh beta-lactamase).

Vi khuan ky khi: cac loai Clostridium, céc loai Peptococcus, céc lodi Bacteroides bao gdm ca
Bacteroides fragilis.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC

Thong thuémg: Ampicillin va sulbactam dat ndng do dinh trong huyét thanh ngay sau khi két thic viée
truyén tinh mach ampicillin sodium/ sulbactam sodium trong 15 phit. Ndng d6 ampicillin trong huyét
thanh bang véi khi sir dung lugng twong duong ampicillia don ddc. Nong do dinh ctia ampicillin trong
huyét thanh nim trong khoang 109 - 150 mcg/ml dat duge sau khi ding lieu 2000 mg ampicillin va 1000
mg sulbactam, va 40 - 71 meg/ml sau khi dung liéu 1000 mg ampicillin va 500 mg sulbactam. Nong d¢
dinh trung binh trong huyet thanh tuong tng cta sulbactam nim trong khoang 44 88 mcg/ml va 21 -
40 meg/ml. Sau mot lidu tiém bdp 1000 mg ampicillin va 500 mg sulbactam, nong d¢ dinh cua ampicillin
dat duge trong huyét thanh nidm trong khoang 8 - 37 meg/ml va ndng do dinh ctia sulbactam nim trong
khoang 6 - 24 mcg/ml.

Thoi gian ban thai trung binh trong huyét thanh ctia ca hai thudc déu la khoang 1 gidr trén ngudi tinh
nguyén khoe manh.

Ampicillin va sulbactam d&u duoe thai trir khodng 75 - 85% & dang khong bién ddi qua nude tiéu trong
khoang 8 gi¢r ddu tién sau khi sir dyng ampicillin sodium/ sulbactam sodium tiém bép/tiém tinh mach &
nhitng ngudi ¢6 chirc nang than binh thuomg. Nong do trong huyét thanh cua ampicillin va sulbactam
phan n&o cao hon va duy tri 14u hon khi st dung cling véi probenecid.

Trén bénh nhén suy glam chuc ning than, déng hoc thai trir cia ampicillin va sulbactam bi anh hu-:mg
nhu nhau, do d6 ti 18 gitta hai thubc duge giit nguycn khong phuy thugc chuc néng than. Tén sudt s dung
lidu cua sulbactam sodium/ampicillin sodium tiém bap/tiém tinh mach trén nhimg bénh nhan nay nén
duge giam theo thuc hanh thong thudong déi véi ampicillin.

Khoang 28% ampicillin ¢6 lién két thuan nghich véi protein trong huyét thanh ngudi va tuong tmg
khoang 38% déi véi sulbactam. :

Nong do trung binh ctia ampicillin va sulbactam sau day dugc tinh todn trong cac md va dich thé:
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; it Liéu (gam) Néng dd (meg/ml hoiic meg/
Riichgcms Am picillim’Sg ulbactam | im pi(cilligr:;‘Sulbactam =
Dich mé\ng bung 0,5/0,5 IV ' 7/14
Dich vét bong gidp '
T 0,5/0,5 IV 8/20
Dich trong mo 1/0,5 IV 8/4
Niém mac rudt 0,5/0,51V 11/18
Rudt thira 2/1 1V 3/40

Da chimg minh dwogc kha nang tham cta ca ampicillin va sulbactam vao dich ndo tly trong trudmg hop
viém mang ndo sau khi tiém tinh mach ampicillin sodium/ sulbactam sodium.

Dugc dong hoc cua amplmllm va sulbactam & cdc bénh nhin nhi dugc ding ampicillin sodium
/sulbactam sodium tiém bip / tiém tinh mach la tuong tw véi duge déng hoc quan sét duge trén ngum
truong thanh. Ngay sau khi truyen tinh mach 15 phut véi lugng 50 - 70 mg hén hop /kg thé trong, nong
¢ dinh trong huyét thanh va huyét twong dat tir 82 - 446 meg/ml d6i véi ampicillin va 44 - 203 mecg/ml
d6i v6i sulbactam. Thai gian ban thai trung binh la khoang 1 gid.

14. QUY CACH PONG GOI '
Hop 1 lo bét pha tiém (lg thity tinh) va 1 ong dung moi pha tiém (6ng thuy tinh).

15. PIEU KIEN BAO QUAN

Béao quan & nhiét d¢ dudi 30°C.

Dung dich sau khi pha nén duoce sir dung ngay 1dp tirc hodc bao quan & nhiét do dudi 30°C, sir dung
trong vong 1 gio.

16. HAN DUNG CUA THUOC \
36 thang ke tir ngay san xuat.
Dung dich sau khi pha nén duoc sir dung ngay 14p tic hodc bao quan & nhiét d6 dudi 30°C, st d, I
trong vong 1 gio.

17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Ticu chuan co s0.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
o Co s& san xudt bot pha tiém: Deva Holding A.S.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, Karaagag Mah., Atatiirk Cad., No: 32, Kapakl / Tekirdag,
Tirkiye (Thé Nhi K¥).
e Co so san xuit éng dung moi pha tiém: Deva Holding A.S.
Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No.2 Kartepe Kocaeli, Tiirkiye (Thd Nhi Ky).
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