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Dé xa tam tay tre em

Thing bao ngay cho bac st hodc dwge st cac tac dung khong mong muén gap phai khi s dung
thuoc

THANH PHAN

Mdi lo thude bot chira:

Thanh phan hoat char: Cefotaxim natri twong duong cefotaxim 1g

Thanh phan ta dieoc; khong co

DANG BAO CHE

Bt pha dung dich tiém

M ti: Bot pha dung dich tiém mau tring hodc mau tring hoi ¢6 4nh vang
CHI DINH

Nhiém tring nang gay boi chung nhay cam véi cefotaxim. bao gom:

- Nhiém khuan huyét.

- Viém ndi tam mac.

- Viém mang ndo (tri viém ndo do Listeria monocytogenes).

- Bénh [Lyme hay nhiém khuan Borrelia (dic biét & giai doan I1 va I1I).
- Nhiém khuan duong hé hap.

- Nhiém khuan than va duong tiéu dudi.

- Nhiém khuan da va mo mém,

- Nhiém khuén xuong va khép.

- Nhiém khuan sinh duc bao gﬁm bénh lau.

- Nhiém khuan nang trong 6 bung bao gGm viem phuc mac {phfﬁi hop metronidazol).

- Dy phong nhiém khuan hdu phau ¢ bénh nhan ¢6 nguy co nhiem khuan cao.
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Dicu tri phoi hop: truémg hop nhiém khuan nang nguy hiém dén tinh mang. thude phdi hop voi

aminoglycosid duoc chi dinh khong cho két qua thir dd nhay cua thude. Hai loai thudc nay phai
duoce su dung riéng.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Li¢u luong. cach dung. s lan sur dung thy thude vao mire do nhiém khuan, do nhay ctia mam bénh

va tinh trang cua bénh nhan.

Trur khi ¢6 chi dinh khace, ngudi lom ¢6 licu thuong dung nhu sau:

Loai nhi¢m khuin Liéu mot lin " Ciich nhau Ciach dung | Liéu t6i da/ngay ]
Bénh nhiém  khuan lg 12 gity IV.IM 12¢g

khong bién chimg

Bénh nhiém khuan ur 1-2¢ 6-8 gio IV.IM 12¢

vira tdi nang

Bénh nhiém khuan de 2g 4 gioy v 12¢

doa tinh mang

Liéu cho tré em:

Tre sor sinh: dudi | wan woi la 50 mg/kg mdi 12 gio/lan. Tré 1-4 tan tudi: S0 mg/g mdi 8 gio/lan.
Tre | thang tuéi dén 12 tuéi cin nang dwdi 50 kg: 50 - 180 mg/kg/ngay. chia lam 4-6 1an déu nhau.
Tre o trong luong 50 kg hogc hon: dung liéu nhu nguéi lon.

Viém mang néo va nhiém khuan khéic ¢ hé than kinh trung wong:

Nguoi len: 2 g tiém tinh mach cach nhau moi 6 gio trong 7-21 ngay. Trong 7 ngay cho viée diéu
tri viém mang nao khong ¢o bien chimg gay boi cac chung Haemophilus influenzae hoac Neisseria
meningitidis.

Trong it nhat 10-14 ngay cho truong hgp viém mang ndo ¢6 bién chimg hodce giy boi Streprococcus
pnewmoniae va it nhat 21 ngay cho viém mang ndo do Enterobacteriaceae nhay cam (Escherichia
coli, Kilebsiella).

Tre | thang tudi dén 12 1éi can nang dudi 50 kg: dung liéu cao trong khoang liéu 50 - 180
mg/kg/ngay.

Biéu tri bénh ldu: dung lidu duy nhat 1 g thude tiém bap. Déi voi bénh lau lan t0a. nguot lon va
tre trén 12 woi tiém tinh mach 1 g cach 8 gio: tiep tue dung cefotaxim trong 1-2 ngay sau khi bénh
da duoe cai thién: sau do ¢6 thé chuyén sang uong cefixim it nhat 7 ngay dé bénh khoi hoan toan.

Doi vai die phong trong phau thudr: su dung 1 g tiém tinh mach hoac tiém bap, 30-90 phut trude
khi bat dau phiu thudt. Tay vao nguy co nhiém khudn. ¢6 thé 1ap lai lidu tuong tu.
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Liéu lwong o bénh nhan suy than nang: bénh nhéan co do thanh thai creatinin dudi 10 mlphut, sau
liéu tan cong ban dau thi giam liéu mét nua nhung van gitr nguyén so lan dung thude trong ngay:
liéu t6i da cho 1 ngay la 2 g. O bénh nhan ¢6 do thanh thai creatinin dudi 5 ml/phit, lidu ti da
moi ngay la 1 g. chia lam 2 1an cach 12 gi¢. Khéng can chinh liéu cho ngudi bénh ¢6 chire nang
gan suy giam, trir khi chirc nang than cang bj suy giam.

Thoi gian diéu iri- thoi gian diéu tri Wy thude dap tmg cua bénh nhan. Nén tiép tuc su dung thube
tir 3 - 4 ngay sau khi nhiét do co thé tro lai binh thuomg. Dé diéu tri nhiém khuéan do Streprococci
tan mau B nhom A phai dung tiép thém it nhat 10 ngay. Nhiém khuén duong niéu man tinh c6 khi
phai diéu tri trong nhiéu tuan.

Cach ding:

Liém tinh mach: 1g thuoce hoa trong it nhat 4 ml nude cat pha tiém, tiém cham trong thoi gian 3-3
phut: tiém nhanh duai 3 phit ¢6 thé gay nguy hiém tinh mang do lién quan dén chimg loan nhip
tim.

Tiém truyen tinh mach: trwong hop can diéu tri liéu cao hom, ¢6 thé tiém truyén tinh mach.

Truvén tinh mach: 1 - 2 g thude hoa tan trong 50 - 100 ml dung dich tiém truyén thong dung (dung
dich muoi. dung dich Ringer. dung dich Dextrose 5%. dung dich natri lactat) tiém trong thoi gian
khoang 20 - 30 phut.

Dung dich natri bicarbonat khéng duoe pha véi thude Domfox.

Tiém bap: hoatan 1 g thude trong 4 ml nudce cit pha tiém hodc dung dich lidocain 1%: dung dich
duge tiém sau vao co mong. Khong nén tiém hon 4 ml vao mdi bén. liéu 2 g chia lam doi va tiém
vao hai vi tri khéc nhau. Nén tiém tinh mach néu liéu mdi ngay vuot qua 2 g hodc néu thude duoe
tiém hon 2 lan/ngay.

Pha thude: dé tranh bién ching nhidm khudn khi tiém, phai thuc hién thao tdc vé tring khi pha
thudc.

CHONG CHI PINH

Qua mén vai cefotaxim, cephalosporin, penicillin hodc véi cac khang sinh B-lactam khac.
Khong duoe trén chung véi lidocain dé tiém bap cho tré nho dudi 30 thang tudi.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Thuoc hoa tan trong dung dich lidocain 1% chi duge tiém bip. khong duge tiém tinh mach va ciing
khong sur dung cho tré dudi 30 thang téi.

Cefotaxim ¢o thé gay duong tinh gia vai test Coombs, voi cde xét nghiém vé dudmg niéu.

b=
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Déi voi bénh nhan qua man voi penicilin hogc cac khang sinh B-lactam khac, kha nang man cam
chéo ¢o the xay ra. Can theo doi chie nang than o bénh nhén dicu tri cung luc voi aminoglycosid.
Neu di¢u tri qua 10 ngay. can theo doi cong thirc mau va phai ngung str dung thuoe néu ¢ giam
bach cau trung tinh.

Str dung khang sinh kéo dai 6 thé dan dén tang sinh chung vi khuan dé khang. Do d6. bénh nhan
phai duoc kiém tra thuong xuyén. Phai co bi¢n phép thich hop néu xay ra nhiém trung thi phat.
Ham luong natri trong thuoce (2,09 mmol/g cefotaxim) phai duge luu y.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Chua ¢6 nghién ciru day du vi ¢6 doi chimg trén phu nir ¢6 thai, mac du thu nghiém trén dong vat

khong cho thiy bat cir doc tinh nao trén bao thai. Cefotaxim qua nhau thai trong 3 thang giira thai e
ky. do do khong nén sur dung Domfox trong thai gian mang thai, trir khi loi ich ky vong vuot trdi ;:
hon nguy co tiém an bat k. Al

H
Trong thoi kv ¢ho con bu S
Vi cefotaxim bai tiét qua sira me voi nong do thap, 1ot nhét phai ngtng cho con bu hodc ngimg =3

diéu tri voi cefotaxim.
ANH HUONG PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Dua trén kinh nghiém cho dén nay. cefotaxim & liéu thap dén trung binh khong anh huong dén sy
tap trung va kha nang phan img.

Rat hiém gap (<1/10000) truémg hop st dung khang sinh B-lactam liéu cao, dac biét & bénh nhén
suy thin co thé dua dén bénh ly ndo, va hién tuong chong mat ¢ thé xay ra, lie d6 nén tranh lai
Xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tic thude

- Thuéc khdng sinh khdc. khong nén phdi hop cefotaxim véi thude kim khudn (v.d. tetracyclin,
ervthromycin, cloramphenicol hoic sulfamid) do tac dung ddi khang, véi colistin ¢6 thé 1am ting
nguy co ton thuong thin. Mat khac, hiéu tmg cong lue ¢6 thé xay ra khi phdi hop thude véi
aminoglveosid.

- Probenecid 1am chdam bai tiet qua than. do vay lam tang nong d¢ cefotaxim trong huyét thanh va
kéo dai thoi gian tac dung cua thudc.

- Cefotaxim lam tang tac dung doc doi vaoi than cua cyclosporin.
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- Bénh nhan dicu tri dong thoi hodc sau do vai thude o thé gay nhiém doc than (aminoglycosid)
va thudce loi ticu (furosemid), chire ning than phai duoc kiém tra chit ché.

Twong ky
Khong co nghién ciru vé tinh twong ky cua thude.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Xét nghiém cong thire mdu: giam tiéu cau, tang bach ciu &i toan va giam bach cau. Ciling nhu
nhimg f-lactam khac. giam bach cau hat va mat bach cau hat (hiém gap hon) c6 thé xay ra trong
luc dicu tri voi cefotaxim, dac biét neu dung lau dai. Thieu mau tan huyét hiém khi duge ghi nhén.

Gan: tang men gan (SGOT, SGPT. gamma-GT. phosphatase kiém, LDH) va bilirubin trong mau.
Than: creatinin va uré-huyét ¢o tang tam thoi va doi khi cé thé gap viém cau than ké.

11é tiéu héa: budn nén, non, dau bung, tiéu chay. Can nghi téi viém két trang gia mac (do
Clostridium difficile) néu thay bénh nhan bj tiéu chay nang va kéo dai trong lic diéu tri hodc sau
vai tudn dau. K& ca chi nghi ngd viém két trang gia mac. ciing phai ngung thube ngay. Bénh nay
can kip duoc diéu tr thich dang. Thude (re ché nhu dong rugt khong duoc su dung trong truong
hop nay.

Phan trng viém: dau nhuc tai cho tiém.

Phan g khac: di tmg da (me day, phat ban) va ngira. Ciing nhu véi cephalosporin khac, lac déac
gap viém da bong nudce (vién da do da dang. hoi chimg Stevens-Johnson va hoai tir thuong b
nhiém doc).

Can thong bao ngay cho bac si khi thiy xuét hi¢n phan (mg da niém mac.

C6 thé xay ra st do thude, phan tng dj (g ¢p tinh nang (phan tmg phan vé, doi khi din dén sdc)
can phai can thiép khan cép.

Su dung khang sinh p-lactam licu cao. dac biét & bénh nhén suy than ¢o thé dwa dén nhirc dau.
chong mat. b¢nh 1y ndo (roi loan tri gide, cu dong bat thuong, dong kinh).

Sur dung khang sinh, ddc biét néu kéo dai, ¢6 thé khién tang sinh chung vi khuan khéng thudc.

Trong diéu tri b¢nh nhi¢m xoan khuan, phan (mg Jarisch-Herxheimer véi cac tri¢u chimg nhu sot,
¢m lanh, nhire dau va dau khop ¢6 thé xuat hién hodc tro nang.

Mot hoac nhicu tri¢u chimg sau day ¢6 thé xuat hién sau nhic¢u tuan diéu tri bénh nhiém Borrelia:
phat ban, ngira. sot. giam bach cau. tang men gan, kho tho. dau khop. Céc triéu chimg nay it nhiéu
pht hop vai can bénh dang diéu tri.
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Nén di kham bac si néu thay co bat cir tac dung khong mong mudn nao duge ghi trong t& hudng
= .
dan nay.

Do vai tac dung phu (nhu viém rudt két gia mac, phan vé, thay doi cong thirc mau) ¢6 thé gay nguy
hiém tinh mang. néu thay phan g bat ngo hode nghiém trong xuat hién. phai bao bac si ngay.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

- Tri¢u chimg: b¢nh ly ndo cap co thé xay ra vai kich dong, may co va co giat nhu da duge ghi
nhan voi cac thude B-lactam khac. Nguy co cang cao ¢ bénh nhan suy than, dong kinh va viém
mang nao.

- Xu tri: ngimg cefotaxim. C6 thé tham tach mang bung hay loc mau dé lam giam nong d¢
cefotaxim trong mau. Khong co thude giai doe dac hiéu. Triéu chimg co gidt co thé duge diéu tri
voi diazepam hodc phenobarbital nhung khong duge dung phenytoin.

PAC TINH DUQC LUC HOC
Ma ATC: JO1DDO]1
Nhom dwge ly: Khang sinh nhom f-lactam. cephalosporins

Thudc la khéng sinh thude nhom cephalosporin thé hé 3 ¢6 phd khang khuan rong. Pac tinh khang
khuan trén vi khuan Gram (-) manh hon nhiéu so voi nhém cephalosporin thé hé 1 va 2.

- Cac vi khuan thuomg nhay cam vai cefotaxim: Staphyvlococcus aureus nhay cam vai methicillin,

Streptococcus agalactiae, S. pneumoniae, S. pyvogenes, Borrelia burgdorferi, Haemophilus
influenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae, N. meningitidis, Proteus mirabilis, P.
vulgaris.

- Cac vi khuan khang thude do thu dong: Cirrobacter freundii, Enterobacter aerogenes, E.cloacae,
E. coli, Klebsiella oxytoca, K. pneumoniae. Morganella morganii, Serratia marcescens,

Bacteroides fragilis

- Cac vi khuan khang thuée tr nhién: Enterococcus spp, Listeria monocytogenes, Staphylococcus
aureus Khang methicilling Acinetobacter baumannii, Pseudomonas aeruginosa, Stenotrophomas
maltophilia, Clostridium difficile, Chlamydia spp, Chlamydophila spp, Legionella pneumophila,
Mycoplasma spp. Treponema pallidum.

DAC TINH DUQC DONG HOC
Hép thu rat nhanh sau khi tiém, thoi gian ban thai khoang 1 - 1,5 gio. Thoi gian nay kéo dai hon ¢
tré so sinh va bénh nhén suy thdn nang nén cin giam liéu, nhung khong can giam liéu ¢ ngudi bi

bénh gan. O gan, cefotaxim chuyén héa mét phan thanh desacetyl cefotaxime va cdc chét chuyén
hoa khong hoat tinh khac. C6 thé lam giam nong do thude bang loc mau. Khoang 40% thude dugce
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gan vao protein huyet twong. Thude phin bo rong khap o céae md va dich co thé. Cefotaxim di qua
nhau thai va stra me. Thuoc dao thai cha yéu qua than (40-60% trong vong 24 gid) va cling ¢6 ¢
mdt va phan voi nong do tuong doi cao.

QUY CACH PONG GOI

Hop 01 lo. Hop 10 1o, Hop 40 lo

DIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan o nhi¢t d§ dudi 30°C, tranh anh sang.

Céc dung dich cefotaxim da pha dé tiém. truyén tinh mach hodc tiém bép van gitr duoce téac dung
sau 24 gio néu bao quan ¢ nhiét do duai 22°C.

HAN DUNG

24 thing ké tir ngay san xuat.
TIEU CHUAN CHAT LUONG
Tiéu chuan nha san xuit

CO SO SAN XUAT

Republican unitary production enterprise "BELMEDPREPARATY"

- Tén viét tat: Belmedpreparaty RUE
bia chi dang ky: 30 Fabritsius St.. 220007 Minsk, Cong hoa Belarus

Dia chi san xuét: Workshop 18. 19/8 Kachana St., Lida, 231286, Grodno region, Cong hoa Belarus.



