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Rx TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

EMIXORAT® 250 MG
Cefuroxim 250 mg

1. TEN THUOC:

EMIXORAT" 250 MG
2. CAC DAU HIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO

Thude nay chi dimg theo don thuoc.

Dé xa tam tay iré en.
Poc ki hueéng dan st dung tricée khi diing.

3. THANH PHAN
Thanh ph(ﬁﬂ hoat chdrt: Cefuroxim............... 250 mg (dudi dang cefuroxim
natri).
Thanh phan td diroe: Khong cé
4. DANG BAO CHE

Bot pha tiém mau trang dén tring nga, dyng trong lo thiy tinh khéng mau, nit cao
su, niéng nhom. i]'f 1
5. CHI PINH \*
Thude duge chi dinh dé didu trj cdc bénh nhiém khudn duoc liét ké duéi day o N\

ngudi lon va tré em. ké ca tre so sinh (tir khi sinh).

- Viém phdi mac phéi ¢ cong dong

- Dot ¢ip ctia viém phé quan man tinh

- Nhiém khuin duong tiét niéu phic tap. bao 2dm viém bé thin

- Nhiém khuan mé mém: Viém mo té bao. viém quing va nhidm khuin vét
thuong

- Nhiém khuan trong 6 bung (xem muc 8)

- Du phong chéng nhiém khuén trong phau thuit dudme tiéu hoa (bao gdbm thuc
quan), chinh hinh. tim mach va phu khoa (ké ca md 14y thai).

Trong diéu tri va phong ngira nhiém khuan, trong do rat ¢6 kha ning s¢ gdp phai

vi sinh vt ki khi, cefuroxim nén duoc ding bo sung voi cac tac nhin khang khuén

thich hop.

Cén ¢an nhic dua ra huéng dan chinh thite vé viée st dung thich hop céc tac nhan

khang khuan.

6. CACH DUNG, LIEU DUNG

Cich ding

Cefuroxim nén duge tiém tinh mach trong khoang thoi gian tir 3 - 3 phit tryc tiép

vio tinh mach hodic qua mot ong nho giot hodc tiém truyén 30 - 60 phit. hodc

bing cach tiém bap siu.
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em bap nén duge tiém vao cac co ¢d khoi lugng tuong doi lén va khong qua 750 me
duge tiém tai mot chd. Do vai lidu 1.5 @ phai tiém tinh mach.
Dung dich nén duge diing ngay sau khi pha.

Cach pha thuoc:

Luwong dung moi pha tiém va némg do dung dich sau khi pha
< Dang dung sau Luong nuwéc cit Nong d xap xi
Duong ding . e '
: khi pha thém vao (mL) (mg/mL)
Tiém bip Hon dich I mL 216
Tiém tinh mach cham Dung dich it nhat 2 mL 116
Truyén tinh mach Dung dich it nhit 2 mL 116

(*): Thé tich sau khi pha cua dung dich trong méi trudng hoan nguyén ting lén do hé
so dich chuyén clia duge chit dan dén nong do duoe liét ké tinh bang mg/mL.

Dung moi pha loang tuong thich: Dung dich Dextrose 10%: dung dich NaCl 0.9%:

dung dich Ringer lactat.

DPiéu Kién bao quan sau khi pha lodng: Dung dich sau khi pha voi dung moi tuong

thich 6n dinh trong 24 gio ¢ 2 - 8°C hodc trong & gior o 25°C.

.J. ]
Li¢u dung:
Bang 1: Nguoi lén va tré em = 40 kg

Chi dinh Liéu ding

Viém phoi mic phai ¢ ¢dng dong va dot
cap cua viem phé quan man tinh

= 3 ——= = — 1 7350 mg moi 8 giv
Nhiem khuin mé mém: Viém mo té bao, | .
i T i aied s & (ti¢m bdp hoac tiém tinh mach)
viem quang va nhiém khuan veét thurong

Nhiém khudn trong 6 bung

Nhiém khuéin duong tiét ni¢u phire tap. bao | 1.5 2 moi 8§ gio

gom viem be than. (tiém bap hodc tiém tinh mach)

& . 750 mg mdi 6 gidr (tiém tinh mach)
Nhiém khudn ning. i B e i 5
1.5 2 moi 8§ gid (tiém tinh mach)

Du phong phiu thuat cho duong tiéu hoa. a - o

" 5 ; A | 1,3 g voilie tién gdy mé. BO sung hai licu
phau thudt phu khoa (bao gom mo lay thai) | _ .. . . N .
. aiiES i Ml 750 mg (tiém bap) sau 8 gio va 16 gio
va phau thudt chinh hinh.

; x - o .| 1.3 g vai lue tién mé, tép theo 750 mg
Du phong phau thudt cho tim va phau thuat | i - . .
(tiém bap) sau moi 8 giv trong 24 gid sau

thire quan. )
do
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ang 2.

?oml

re em < 40 kg

Chi dinh

Tré so sinh va tré nho > 3
tuin va tré em < 40 kg

Tré so sinh

(méi sinh dén 3 tuin)

Viém phoi mac phai o cong dong

phtre tap, bao gom viém bé thin

Nhiém khuin dudng tiét niéu

Khuan vét thuong

Nhiem khuin mo mém: Viém
mo t¢ bao. viém quing va nhiem

Nhiém khuén trong & bung

30 - 100 m

tinh mach) duoc chia lam 3

hodc 4 léu:

Licéu 60 mg/kg/ngay la phu

hop cho hdau hét cac nhiém

khuan.

g/kg/ngay (tiém

30 - 100
(tiém tinh mach) dugc

mg/kg/ngay

chia lam 2 hodc 3 liéu

(xem muc 13)

S thin

Cefuroxim chu yéu duge bai tiet qua than. Vi vay. nhu voi tat ca cac khang sinh. ¢

nhirng bénh nhéin c6 chirc nang than suy giam rd rét. nén giam liéu Emixorat” dé cén

A T -
bang cho sir bai tiet cham hon.

Bang 3: Liéu khuyén cdo cua Emixorat®™ & bénh nhén suy than

Do thanh thai creatinin Tz (gidr) Liéu (mg)
e 55 Khéng cin thiét giam lieu chuan (750 mg -
> 20 mL/phat/1.73 m-~ 1,7—2.6 i o d i
1.5 g x 3 lan/ngay)
10-20 mL/phat/1,73 m? 4,3 -6,5 | 750 mg. 2 lan/ngay
< 10 mL/phat/1.73 m* 14.8 = 22.3| 750 mg, | lan/ngay
Mat liéu bd sung 750 mg nén duoc tiém
tinh mach hodc tiém bap vao cudi moi
Bénh nhan tham phdan mang 375 lan loe mdu: ngoai vige s dung dudng
o 0 . . . i i X 4
bung ' tiem. cefuroxim natri ¢o thé duge dua
vao dich tham phan phuc mac (thudng la
250 mg cho mdi 2 lit dich tham phén).
Bénh nhéan suy than chay than
nhan tao lién tue (CAVH)| 7.9-12.6 | 750 mg x 2 lan/ngay: ddi véi siéu loc
hoic sidu loc mau mang | (CAVH) | miu mang High-Flux theo liéu khuyén
High-Flux (HF) trong cic don | 1.6 (HF) | cdo cua bénh nhan suy chire ning thén,
vi tri liu chuvén sau

Sy gan

Cefuroxim chu véu duge thai trir qua thin. O bénh nhin rdi loan chire ning gan khong

anh huong dén duge dong hoce cua cefuroxim.

7. CHONG CHI PINH

Qua man véi cefuroxim hoje bat ky thanh phén nao cua thudc.

312




https:lltrun%ta thuoc.com/

enh nhan qua man cam voi khang sinh nhom cephalosporin.
Tién str qua man nang (vi du: phan tng phan v¢) vai bat kv loai khang sinh beta-
lactam nao Kkhic (penicillin. monobactams va carbapenems).

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Phan ime qiict mdain

Nhu véi tit ¢ cae tac nhan khang khudn beta-lactam, cic phan tmg qua man nghiém
trong va doi khi gay tur vong da duoce bao cio. Trong (ruong hop ¢6 phan (g qui man
nang. phai ngimg diéu tri bing cefuroxim ngay lap tre va phai bit dau thue hién day
du cdc bién phap khan cip.

Trude khi bit ddu diéu tri. nén xdc dinh xem bénh nhan ¢o tién st phin ng qua man
nang vai cefuroxim. véi cac cephalosporin khac hodc vai bit ky loai chit beta-lactam
ndo khac. Can thin trong néu ding cefuroxim cho bénh nhin ¢o tién s qud man
khéng nghiém trong véi cice beta-lactam khac.

Diéu tri dong thoi voi thuoe loi tién manh hodc aminoglycosid

Cic thube khang sinh nhom cephalosporin liéu cao phai sir dung thin trong vai bénh
nhan duge diéu tri dong thoi véi cac thude loi tiéu manh nhu furosemid hodc
aminoglycosid. Suy than da duge bdo cdo trong qua trinh sir dung céc két hop nay.
Chire ning than nén duge theo ddi & ngudi cao tudi va nhimg ngudi ¢6 suy thin da
biét trude do (xem muc 6).

Str phdt trien gua mire cua cdac vi khuan khong iwhay can

St dung cefuroxim ¢6 thé dan dén sy phat trién qua méc cua Candida. Viée sir dung
kéo dai ciing c6 thé dan dén sur phat trién qua mire cua cdc vi khuan khong nhay cam
khéc (vi du: enterococci va Clostridium difficile). co thé yéu cau ngung diéu trj (xem
muc 12).

Viém dai trang gia mac lién quan dén tac nhan khang khuin da duge bio cio voi viée
str dung cefuroxim va ¢6 thé nim trong khoang nghiém trong tir nhe dén de doa tinh
mang. Chan dodn nay nén duoc xem xét ¢ nhtmg bénh nhan bi tiéu chay trong hoiic
sau khi dung cefuroxim (xem mue 12). Natmng diéu tri bing cefuroxim va diéu tri lidu
phap chuyén biét cho Clostridium difficile can duge xem xét. Cac san pham thudce tre
ché nhu déng rudt khong nén sur dung.

Nhien khuan trong 6 bune

Do phd khang Khuan. cefuroxim khong thich hop dé diéu trj cac bénh nhieém Khuén do
vi khuan Gram am khong lén men (xem muc 14).

Gay inhieu edac xér nghiém chudn dodan

Su phat trién cua xét nghiém Coomb duong tinh lién quan dén viée sir dung celuroxim
¢ thé gdy tro ngai cho viée so sanh chéo mau (xem muc 12).

Su gav nhiém nhe voi phuong phap khu dong (Benedict's. Fehling's, Clinitest) ¢o thé
duroc quan sat théy. Tuy nhién, diéu nay khong dan dén két qua duong tinh gia. cling

cO the xdy ra voi mot so cephalosporin khac.
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¢t qua am tm{ aia 6 the xay ra trong xét nghiém ferricvanid. nén sur dung phuong
phap glucose oxidase hodc hexokinase dé xdc dinh nnng dd glucose trong mau hodc
trong huyvét trong ¢ nhirng bénh nhan dang ding cefuroxim natri.

Thong tin guai trong vé tda diroc

Thude nay chira it hon 1 mmol (23 mg) natri trong 1o 250 mg. nhur vay vé co ban duoe
xem nhu “khong chira natri™.

9. SUDUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir co thai:

Dir liéu tir viée st dung cefuroxim o phu nir mang thai con han ché. Cac nghién ciru
trén dong vt da cho thay khong ¢o doc tinh sinh san. Emixorat® nén duoce ké don cho
phu ntr ¢o that chi khi loi ich vugt tron nguy co.

Cefuroxim da dwge chirng minh la qua nhau thai va dat dugc mac do diéu tri trong
nurGgie Of va mau day rdn sau khi tiém hflp hodc tiém tinh mach cho nguoi me.

Phu ni cho con bu:

Cefuroxim duge bai tiét trong sita me vai ham luwgng nho. Cac phan tmg bt loi ¢ liéu
diéu tri ¢6 thé khong xay ra, mac dit khong the loai trir nguy co tiéu chay va nhiém
nam cia mang nhay. Quyét dinh ngung cho con bii hoac tiép tuc/ngung diing
cefuroxim hay khéng phu thudc vao lgi ich coa viée cho con bi stra me va loi ich cia
viée diéu tri cho ngrot me.

Khi niang sinh san:

Khong ¢o dir liéu vé anh huong cia cefuroxim natri 1én kha ning sinh san ¢ nguoi.

Nghién ctru sinh san ¢ dong vit da cho thay khong ¢6 anh huong dén kha ning sinh

san.
10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAl XE VA VAN HANH
MAY MOC

Chira cé nghién ctru nao vé anh hurong ctia cefuroxim dén kha ning 1ai xe va van hanh
mav moe. Tuy nhién. dua trén cac phan tng phu da biét, cefuroxim dudng nhur khong
anh huong dén kha nang lai xe va sir dung may moc.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Cefuroxim ¢6 thé anh huong dén hé vi khuan duong rudt, dan dén giam tai hap thu
estrogen va giam hiéu qua cta thude tranh thai két hop.

Cefuroxim duoc bai tiét qua loc ¢au than va o dng than. Khong nén st dung dong thoi
probenicid vi lam kéo dai su bai tiét cua khang sinh vi ning cao ndng do dinh trong
huyét tuong.

Thube giy doc cho thin va thube loi tiéu quai

Piéu tri lidu cao véi cephalosporin nén dugc thue hién thin trong ¢ nhitng bénh nhén
dang ding thude lgi tiéu manh (nhu furosemid) hojc cac ché pham giy doc cho than
(nhu khang sinh aminoglyveosid). vi khong thé loai trir suy giam chire nang thin théng

qua két hop nhu vay.
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hirng twong tac khac
Xeie dinh glucose trong lvér nrong hodie trong mdu: Tham khao muc 8.
Str dung dong thai vai thude chong dong dudng ubng cé thé lam ting tv so chuan hoa
quoc té (INR)
12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Cac phan tmg bat lgi pho bién nhét 14 giam bach cdu trung tinh. tang bach cau 4i toan.
tang men gan hodc bilirubin. dic biét o nhitng bénh nhan mic bénh gan da co tr trurde.
nhung khong ¢6 bing chime vé tac hai ctia gan va phan g tai chd tiém.
Cac logi tan s6 duge dinh kém véi cac phan tng bét loi bén dudi la cac ude tinh, vi
ddi v6i hau hét cac phan mg. dir liéu thich hgp dé tinh toan tv [¢ khong ¢6 sin. Ngoai
ra tv 1¢ cice phin (me bét 1oi lién quan dén cefuroxim natri ¢ thé thay doi theo chi
dinh.
Dir liéu tir cic thir nghiém lam sang dugce su dung dé xdc dinh tan s6 rat pho bién voi
cac phan tmg
bat loi hiém gip. Tan s6 duge dinh kém cho 1t ca cac phan Gmg bat lgi khic (tic 1a
nhimg su ¢d xay ra & <1/10.000) cha véu duge xdc dinh bing cich sir dung dir liéu sau
I hanh va tham khao 1y 1é bao cdo thay vi tan suat thyc.
Céc phan (g bt loi lién quan dén diéu tri. (it ca cac loai. duge liét ke duoi day boi
MedDRA loai co quan hé thong co thé. tn sudt va mite d6 nghiém trong. Quy wdc sau
day da duoe sir dung dé phan loai tan s6: Rat thudng gap > 1/10: thudng gap = 1/100
dén <1/10; it gdp > 1 / 1.000 dén <1/100; hiém gap > 1/ 10.000 dén <1 / 1.000: rat
hiém aiip <1 / 10.000 va khong duge biét (khong thé ude tinh duge tir dir liéu ¢é sdn).

Loai h¢ thﬁng co | Thwong gip it giip Khang duoc biét
quan

p B Phat tricn  qua mic
Nhiem khuan va kv S g £
Candida va Clostridium

sinh trung

difficile
Giam bach cau | _ g
) ) Giam bach cau.
25 , .. .|trung tinh, ting ] . A . %
Roi loan mau va he thir nghiem | Giam tiéu cdu. thiéu

: bach cdu wa acid. | _ . , 3
bach huyeét 4 i | Coombs’s mau tan huyét
giam  nong  do ,

. duong tinh.
hemoglobin

Sot do thuoe, viém than

Roi loan hé thong - % : e
B o K&. soc phan vé, viém
micn dich
mach da

- (he ey Ro1 loan uéu | Vién dai trang gia mac
Roi loan tiéu hoa f
hoa (xem muc 8)
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Z . Tang men gan  Tang bilirunin
Rai loan gan mat : ,
thoang qua thoang qua
Ban do da dang. hoai ttr
Roi loan da va mo Phat ban da. mé | biéu bi doc va hoi ching
durdi da day va nglra Stevens-Johnson.  phu
mach than Kinh.
|Tfmg_ creatinin - huy¢ét
z. T— thanh. tang nito uré
Roi loan than va tiét i o s 5
. trong mau va giam do
niéu ; 5 s
thanh  thai  creatinin
(xem muc 8)
Cac phan (ng tai
Roi loan toan thén | chd tiém c6 thé bao
vil tai noi tiém gom dau va viém
tac tinh mach

MO ta cac phan ang bat loi da duge chon

Cephalosporin 1a nhom khang sinh ¢ khuynh hudng hip thu vao bé mit mang (& bao
hong cau va phan g voi khiang thé chdng lai thude dé tao ra thir nghiém Coomb;:\
dirong tinh (c6 thé can thiép vao két hop chéo ctia mau) va rat hiém Khi thiéu mau tan’|
huyvét, «}
Tang men gan thodng qua hodc bilirubin huyét thanh da duogc quan sat thay thudng &/
thé hoi phuc.

Dau & chd tiém biip thudng ¢ & liéu cao hon. Tuy nhién. n6 khong phai la nguyén

nhan cua viée ngung dicu tri.

Tie em

Dir liéu an toan cho cefuroxim natri o tré em phi hop vai dir liéu & ngudi 16m.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRI.

Triéu chirng: Qud liéu ¢ thé dan dén di chang than kinh bao gém bénh ndo. co gidt
va hon mé. Cic triéu chimg cia qua liéu ¢6 thé xay ra néu liéu khong giam mot cich
thich hop ¢ bénh nhan suy thdn (xem muc 6 va muc 8).

Piéu tri: Nong do cefuroxim trong huyvét thanh cia ¢6 thé giam bing chay than nhan
tao hodc thim phan phiic mac.

14. CAC PAC TINH DUQC LUC HQOC

Nhém duge 1v: Cefuroxim 1a mét cephalosporin thé hé 2.

Ma ATC: JOIDCO2.

Co ché tac dunge
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OXIM 11¢ ¢he sir tong hop thanh € bao vi khuan sau khi gan véi cac protein gin
penicillin (PBPs). Diéu nay dian dén sy gian doan sinh tong hop vich & bao
(peptidoglycan). dan dén sy phan huy va chét té bao vi khuan.

Co che dé khang

Vi khuan dé khang déi vai cefuroxim ¢o thé 1a do mat hodc nhiéu co ché sau day:
Thuy phin bang beta-lactamase bao g("mm (nhung khéng gidi han) pho beta-lactamase
mo rong (ESBLs). va men Amp-C. ¢6 thé duoc giy cam g hojc sinh ra, 6n dinh o
mot vai loai vi khuan Gram am hiéu khi nhét dinh:

Giam i luc cna cac protein gin penicillin ddi vai cefuroxim;

Khong thim qua mang ngodi. han ché su liép xtc cefuroxim véi cae protein gin
penicillin trong vi khuan Gram am:

Bom cua vi khuin bom thude ra bén ngoai.

Cdc vi khuan c¢6 kha nang dé khéng véi cac cephalosporin tiém khic ¢o khi ning
khdng cefuroxim. Tuy thudc vao co ché khang thude, cac vi khuén ¢6 kha ning dé

khang véi penicillin ¢6 thé biéu thi giam tinh nhay cam hodic khang véi penicillin.

Piém nhay cam toi han cua Cefuroxim:

Nong do tce ché toi thieu (MIC) diém nhay cam toi han dugce thiét lap bai Uy ban chau
Au vé Kiém tra d¢ nhay cam khang sinh (EUCAST) nhur sau:

] Piém nhay cam téi han (mg/L)
Vi khudn -
Nhay cam bé khang

Enterobacteriaceace ! <g* >8
Staphylococeus spp. Note* Note®
Streptococcus A. B, Cva G Note* Note?
Streptococcus pneunoniae <0,3 =1
Streptococcus (khic) <0,5 >0.5
Haemophilus influenzae <1 >2
Moraxella cararrhalis <4 =8
Diém nhay cam 101 han khéng lién quan i e

I <4- =87
toi loai

' Cac diém nhay cam 16i han cla cephalosporin dbi voi Enterobacteriaceae s phit
hién tit ca cdc co ché khing lam sang quan trong vé mat lam sang (bao gom ESBL va
plasmid qua trung gian AmpC). Mot sb chung san xudt beta-lactamase 13 cdc
cephalosporin thé h¢ thir 3 hodc thar 4 ¢6 do nhay cam hodc trung binh vai cac diém
nhay cam to1 han nay va cdn duoe bio cdo la co, tie ld su hién dién hoac \'ﬁng mat cua
ESBL khong anh huong dén viée phan loai tinh nhay ¢im. Trong nhiéu linh vire. ESBL

' phdt hién va dic tinh duge Khuyén cdo hode biat bude cho muc dich kiém soat nhiém
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frung.

2 Piém nhay cam tadi han lién quan dén lidu 1.5 g » 3 va chi vai E. coli. P. mirabilis va
Klebsiella spp.

¥ Tinh nhay cam cuia staphylococei doi véi cephalosporin durge suy ra tir tinh nhay cam
vai methicillin ngoai trir ceftazidim. cefixime va ceftibuten. khong ¢o diém nhay cam
toi han va khong duge ding cho nhiém tu cau khuan.

* Tinh mdn cam cta cdc nhom lién ciu A. B. C va G ddi voi cephalosporin duoe suy ra
tur tinh nhay cam cua benzylpenicillin,

*Piém nhay cam t6i han dp dung cho liéu tiém tinh mach hang ngay 1a 750 mg x 3 va

-

l1éu cao it nhat 1.5 g = 3.

Vi khuan nhav cam

Tv 18 khéang thude ¢6 thé khac nhau vé mat dia [¥ va thot gian cho céc loai duge lua
chon va thang tin dja phuong vé sire dé khang l1a didu can biét. dic biét khi diéu tri
nhiém khuan nang. Khi cin thiét, sy tu van cta cac chuyén gia khi ty 1¢ khang thude
cuc bo da duoge biét va sur dung tac nhin trong it nhat mot vai loai nhiém khuan thi ¢én
dat ra.

Cefuroxim thuong hoat tinh chong lai cac vi sinh vat sau trong in vitro.

Cac loai nhay cam thuwong gip

V1 khuan Gram duone hiéu khi:

Staphyilococcus aureus (methicillin-suscpetible) $

Streptococcis pyogenes: Strepltococcus agalactiae

Vi khuan Gram am hiéu khi

Haemophilus parainfluenzae

Moraxella catarrhalis

S i B B X N % .
Cic visinh vat co van dé vé dé khing

Gram duone hiéu khi

Streptococcus prewmoniae

Streptococcus mitis (nhom viridans)

Gram am hiéu khi

Citrobacter spp. khong bao gom C. firewndii; Enterobacter spp. khong bao gbm E.
aerogenes va E. cloacae; Escherichia coli: Haemophilus influenzae; Klebsiella
preumoniae; Proteus mirabilis; Proteus spp. khong bao gdm P. penneri va P,
Vulgaris: Providencia spp.: Salinonella spp.

Gram duone kv khi

Peptostreptococcius spp.: Propionibacterium spp.

Gram am kv khi
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Pusobacterium spp.

Bacteroides spp.

Vi khuin khang thube

Gram duong hi¢u khi

Enterococcus faecalis

Enterococcus faeciim

Gram am hiéu Khi

Acinetobacter spp.: Burkholderia cepacia; Campylobacter spp.. Citrobacter freundii;
Enterobacter aerogenes; Enterobacter cloacae; Morganella morganii; Proteus
penneri: Proteus vulgaris: Pseudomonas aeruginosa, Servatia marcescens;

Stenotrophomonas maltophilia

Gram duong kv khi

Clostridium difficile

Gram am kv khi

Bacteroides fragilis

Khic
Chlamydia spp.

Myecoplasma spp. Legionella spp.

$ Tat ca S. curens Khang methicillin déu khang cefuroxim.
I vitro: Cac hoat tinh cua cefuroxim natri va khang sinh aminoglyecosid ket hop da
duge chimg minh 14 it nhat ¢ong thém véi biing chirng cua dong vian ngau nhién.

15. CAC PAC TINH DUQC DONG HQC
Hﬁp thu

Sau khi tiém bflp (IM) cefuroxim cho nguoi tinh nguyén binh thuong. |13[1g do dinh
trung binh trong huyét thanh tir 27 - 35 pg/ml ddi vai liéu 750 me va tir 33 - 40
wg/mL cho liéu 1000 mg. dat dirge trong vong 30 - 60 phut sau khi tiém. Sau liéu tiém
tinh mach (1V) 730 va 1300 mg. nong do trong huyét thanh lan luot 1a khodng 50 va

100 pg/mL. sau 15 phuat.

AUC va Cyax tang tuyen tinh véi sy gia ting liéu lugng trong khoang lieu duy nhat tir

250 - 1000 mg sau khi tiém IM va 1V. Khong ¢6 bang ching tich 0y cefuroxim trong
huyét twong tr nhimg nguoi tinh nguyén binh thuong sau khi tiém tinh mach lap 1ai
liéu 1500 mg moi & gio.

Phan bo

Ty 1é gan protein da dugce cong bo 1a 33 - 50%. iy thude vao phuong phap duoe su

dung. Thé tich phan bo trung binh dao dong tr 9.3 - 15.8 L/1.73 m” sau khi ding IM

hoiic 1V trong khoang liéu tir 230 - 1000 meg.
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https: lltrung\}amthuoc com/

ong do cefuroxim virgt qua mie tre ché toi thiéu cho cac tac nhan giy bénh pho bién
¢6 thé dat drroc trong amidan. mé xoang. niém mac phé quan, xuong. dich mang phoi.
dich khép. hoat dich. dich ké. mat. dom va thuy djch. Cefuroxim di qua hang rao mau
ndo khi mang nao bi viém.

Chuveén hoa

Thude khong chuyén hoa.

Thai trir

Cefuroxim duge bai tiét qua loc ciu thin va dng thin. Nua doi huyét thanh sau khi
tiém bip hoac tiém tinh mach 1a khoang 70 phit. Cé mdt su phuc h6i gin nhu hoan
toan (83 - 90%) cua cefuroxim khong thay doi trong nude tiéu trong vong 24 gidr sau
khi ding. Phan lén cefuroxim duge bai tiét trong vong 6 gior dau tién. Do thanh thai
trung binh & thin dao dong tir 114 - 170 mL/phut/1.73 m* sau khi ding IM hoge 1V
trong khoang lidu tir 250 - 1000 mg.

Duge dong hoc o doi tugng diic bit

Gidi tinh

Khong c¢6 su khac biét duge dong hoe cua cefuroxim & nam va nir ¢ liéu don tiém tinh
mach 1000 mg cua cefuroxim ¢ dang mudi natri.

Neuoi cao tuoi

Ding duong tiém biap hodc tiém tinh mach. su hdp thu, phan bo. thai ulr cua
cefuroxim & ngudi cao tudi twong tr nhu nguoi tré voi chire ndng than tuong . Vi
newdi cao tudi chite nang thin ¢é giam. cin phai quan tm viée lya chon liéu va o thé
hotu ich dé theo déi chite nang thin (xem muc 6).

1ré em

Nira doi thai trir eva cefuroxim da duoe chirmg minh 1a kéo dai dang ké & tré so sinh
theo tudi thai. Tuy nhién. & tré 16n hon (tudi> 3 tudn) va & tré em. nira doi thai trir
huvét thanh 60 dén 90 phat 13 twong ty nhur quan sat thay & neudi 16n.

Neudi suv than

Cefuroxim chu yéu duwoc bai tiét qua than. Nhu voi tit ca cic Khiang sinh Khéc. o
nhtmg bénh nhin c¢d chirc nang than suy giam ro rét (Wie la Cler <20 mL/phat). nén
giam lidu cefuroxim dé b cho bai tiét cham hon (xem mue 6). Cefuroxim duoc loai
bo bang cich chay than nhén tao va loc mau phiic mac.

Vi thuée dao thai chu véu qua thin, suy gan khéng anh huéng dén duoc dong hoc cia
cefuroxim.

Moi quan hé duge dong hoe/ duge lye hoe

Doi vai cephalosporin. chi s6 duoc dong hoc quan trong nhat tuong quan véi hiéu qua
in vive da dugc chira la ty 1¢ phan trdm cua liéu diing (% T) 1a nong do khéng lién két
van cao hon nfmg do (re ché 161 thicu (MIC) cua cefuroxim doi vai ting loai vi khuéan
diéu tri ( tie 14% T > MIC).

1112



hitps:/trunglamieC O boNG GO

Hop | lo thuy tinh.
Hop 10 1o thuy tinh.
17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUOQNG
CUA THUOC
Piéu Kién bao quan: Noi kho. nhiét dd khone qua 30°C. Tranh anh sang.
Han dung: 36 thang. K¢ tr ngay san XUAt.
Tiéu chuiin chit lugng cia thude: USP,
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT.
Cong ty ¢ phan Trust Farma Quoc T¢
,ﬁ]j SH 36 Pai 16 Hiru Nghi. Khu Cong Nghiép Vigt Nam-Singapore, phudng
Binh Hoa. Thanh phé Thudn An — Tinh Binh Duong.

Dién thoai: (0274) 3 766 790 website: www.tlipharma.com

Ngiy 31 thing 01 nam 2024
Dai di¢n hgp phép cua co so dang ky

77 Neudi-duge 0y quyen

"

\ '_":1‘ '/'
| y AN ,"j
| #17 fia | /P

NGUYENTH] THU HIEN

Pho truong phong Ding ky
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