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Rx TO HUONG DAN SU DUNG

EMOTAXIN®2G

1. TEN THUOC: EMOTAXIN® 2 G
2. CACDAUHIEU CAN LUU Y VA KHUYEN CAO
Thudc nay chi ding theo don thudc.
Dé xa tam tay tré em.
Poc ky hwedng dan sir dung trioe khi dung
3. THANH PHAN
Thanh phan hoat chat: Mdi lo EMOTAXIN® 2 G ¢6 chira 2 g cefotaxim dudi dang cefotaxim
natri.
Thanh phan td dioc: Khong c6
4. DANG BAO CHE
Bot thude miu tring hodc vang nhat, dung trong lo thity tinh, niit cao su, niéng nhém,
5. CHI PINH

1. Cefotaxim dugc chi dinh trong didu trj nhiém tring nghiém trong, trude khi xdc dinh duoc

vi khudn nhiém bénh hoic khi giy ra bai vi khudn nhay cam da dugc xdc 1ap, bao gdm

- Viém tuy xwong.

- Nhiém triing médu.

- Viém ndi tim mac nhiém khuén.

- Viém mang ndo.

- Viém phiic mac.

- Cic bénh nhiém khuan ning khéc phit hop vai liéu phép khang sinh tiém.

2. Cefotaxim c6 thé duge sir dung dé diéu tri du phong truéc phau thuit ¢ nhimg bénh nhin
trai qua cdc qud trinh phiu thudt, ma ¢6.thé phén loai bj nhiém hodc c6é kha nang bj nhiém.

6. LIEULUQNG VA CACHDUNG

Ciach dung:

Cefotaxim natri ¢6 thé dugc tiém tinh mach, tiém tinh mach nhanh hodc tiém truyén hoic tiém
bép. Liéu lugng, duong ding va tan suét sir dung nén dugc xde dinh bai mire do nghiém trong
ctia nhiém khufn, d6 nhay cta vi khudn va tinh trang ctia bénh nhin. C6 thé bit dau diéu tri
trude khi két qua kiém tra do nhay duoc biét.

Khi hoa tan trong nudc pha tiém, cefotaxim tao thanh dung dich mau vang nhat phit hgp voi
tiém tinh mach va tiém bap. Su thay dbi vé cuomg do mau cia cic dung dich méi pha khéng
cho thfly sur thay déi trong hi¢u luc hodc an toan.

Bang pha loang: Duong dung tinh mach
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Ham lugng lo Nudre cat pha tiém Thé tich xap xi Thé tich thay thé xap xi

2g 10 ml 11,4 ml 1,4 ml

Bing pha lodng: Pudng tiém bap

Nudc cat pha ti€ém hodc

Ham luong lo ey Thé tich xap xi Thé tich thay thé xép xi
1% lidocain p
2g 10 ml 11,4 ml 1,4 ml

Tiém tinh mach (Tiém hodc tiém truyén): Cefotaxim c6 thé duge tiém bing cédch truyén tinh

mach bang céch st dung chét long sau:
- Dung dich tiém truyén Natri clorid 0,9 %
- Dung dich tiém truyén Glucose 5%

Cefotaxin 2 g c6 thé pha lodng trong dung dich trén v&i khoang 40 — 100 ml va diing ngay sau
khi pha.
D& én dinh cua dung dich sau khi pha: Dung dich sau khi pha dat do 6n dinh trong 24 gio &

nhiét do 2 — 8°C. Tuy nhién khuyén khich nén st dung cdc dung dich ngay sau khi pha. Nén
loai bo cdc ph.%m dung dich khéng sir dung sau khoang thoi gian 6n dinh trén,

D&i véi tiém IV khong lién tuc, dung dich phéi duge tiém trong khoang thoi gian tir 3 dén 5
phit. Trong qud trinh gidm sat sau luu hanh, rdi loan nhip tim ¢6 kha nang de doa tinh mang da
duge béo cdo & mot s6 rat it bénh nhén tiém truyén tinh mach nhanh cefotaxim qua dng thong
tinh mach trung tam.

Cefotaxim vi aminoglycosid khéng durge trdn trong cing mdt dng tiém hodc dich truyén.

Liéu ding:

Nguoi lon va tré em trén 12 tudi:

Liéu khuyén cédo cho nhiém tring nhe dén trung binh la 1g trong 12 gid. Tuy nhién, liéu lugng
¢6 thé thay dbi theo mirc do nghiém trong ctia nhiém khuin, d9 nhay cam cia sinh vit gy
bénh va tinh trang ctia bénh nhan. Viéc didu tri ¢6 thé bat dAu trude khi két qua kiém tra do
nhay cam dugc biét.

Trong trudmg hop nang, liéu hing ngay c6 thé ting lén dén 12 g chia 1am 3 hoic 4 liéu. Cho
nhiém khuén giy bai cdc loai Pseudomonas nhay cam liéu haing ngay Iém hon 6 g thudng duge
yéu ciu.

Tré em: Thudmg ding khoang lidu tir 100-150 mg/kg/ngay chia lam 4 lan. Tuy nhién, trong
truémg hop nhiém khuén rit ning c6 liéu 1én t6i 200 mg/kg/ngay c6 thé duge yéu clu.

O tré so sinh va tré nhé: Liéu 50 mg cefotaxim/kg/ngay chia lam 2 dén 4 lan. Trong trudong hop

nhidm khuén nang liéu 150-200 mg/kg/ngay chia 1am 2 lan, da dugc st dung.
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Li¢u diing trong trwomg hop chire niing thin suy yéu

Liéu ding trong suy thén: Can giam liéu cefotaxim trong suy thin ning (GFR <5ml / phit =
creatinine huyét thanh khoang 751 micromol / 1it). Sau mét lidu ban dau | g, nén giam mot ntra
lidu hang ngiy ma khong thay doi tan sudt ding thude, tire 12 1g mudi hai gior trd thanh 0,5¢g
mudi hai gio, 1g tdm gid trés thanh 0,5g tdm gio, 2g tdm gi¢ tro thanh 1g tdm gio... Nhu trong
tAt ca cdic bénh nhan khéc, lidu c6 thé yéu ciu diéu chinh thém theo qué trinh nhidm khudn va
tinh trang chung cua b¢nh nhan.

Liéu dung trong suy gan: Khong can didu chinh lidu.

Bénh nhan cao tudi

Khong cin diéu chinh liéu & nhimg bénh nhén ¢6 chirc nang binh thuong,

Khuyén cdo khac

Ham luong chit dién giai cia cdc dung dich tiém: Vi cefotaxim ¢6 sin dudi dang mudi natri
nén ham luong natri trong mdi liéu nén dwoc tinh dén trong giéi han cua liéu phép tong thé va
v&i cde kiém tra cin bing dic biét.

7. CHONG CHI PINH

Qué mén véi cephalosporin. Bénh nhin qud man véi cefotaxim vi/hodc bat cir thanh phin nao
cia EMOTAXIN® 2G. Phan (g dj tmg chéo c6 thé tdn tai gitta penicillin va cephalosporin.

Khong bao gi¢r duoc str dung Cefotaxim két hop voi lidocain tiém:

- Bing dudmg tiém tinh mach.

- O tré dudi 30 théng tudi.

- Trong céc ddi tugng c6 tién sir qua man vai lidocain hodc céc thudc gy té cuc bd khic cia
loai amid

- O nhimg bénh nhan ¢6 bléc nhi that khong c6 thiét bi tao nhip.

- O nhimg bénh nhan suy tim ning,

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cting nhu cdc loai khdng sinh khdc, viéc sir dung cefotaxim, ddc bigt la néu kéo dai, ¢6 thé dan
dén sy phdt trién quia muc cia ngudi khéng nhay cam cdc sinh vét, ching han nhu
Enterococcus spp, candida, Pseudomonas aeruginosa. Péanh gid lap lai tinh trang cia bénh
nhén 13 didu can thiét. Néu bdi nhidm xéy ra trong khi diéu tri bing cefotaxim, nén thyc hién
cdc bién phdp thich hgp va diéu tri chéng nhiém khuén chuyén biét nén dugc thuc hién néu
durac coi la cin thiét vé mat 1am sang.

Phin (mg phan vé: Piéu tra so b vé qud min cam véi penicillin vi khéng sinh nhém B-lactam
khéc 1a can thiét trude khi ké don cephalosporin vi di tmg chéo xay ra trong 5 - 10% trudng
hop. Sir dung cephalosporin nén duoc thyc hi¢n hét stc than trong trong céc ddi tugng nhay

cam vdi penicillin.
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Phan tmg qud man (soc phan vé) xay ra voi hai loai khdng sinh ¢6 thé nghiém trong va déi khi
gdy tir vong (xem myc 7 va muc 12). Néu xay ra phan tmg qud man, phai ngimg diéu tri.

Phin irmg bong nwéc nghiém trong

Céc truomg hop phan tmg bong nude da nghiém trong nhu héi chimg Stevens-Johnson hodc
hoai tir biéu bi doc da duoc bédo cdo véi cefotaxim (xem muc 12). Bénh nhan duoc khuyén nén
lien h¢ voi bac st ngay ldp tirc trude khi tiép tuc diéu tri néu da v/ hodc phan (mg niém mac
X4y ra.

Bénh lién quan dén Clostridium difficile (vi du nhw viém dai trang giia mac)

Tiéu chay, dac biét 12 néu niing va/hoic dai ding xay ra trong khi diéu trj hodc trong nhimg
tudn diu sau khi diéu tri, c6 thé 12 triéu chimg cua bénh lién quan dén Clostridium difficile
(CDAD). CDAD c6 thé nim trong mirc dd nghiém trong tir nhe dén de doa tinh mang, dang
nang nhét trong s6 d6 la viém dai trang gia mac.

Viéc chin dodn tinh trang hiém gip nhung c6 kha ning giy tir vong nay ¢6 thé duge xdc dinh
biing ndi soi vivhoiic md hoc. Didu nay quan trong dé xem xét chin dodn niy & nhitmg bénh
nhén c¢6 tiéu chay trong hodc sau khi dung cefotaxim.

Néu nghi ng&r bi viém dai trang gid mac, nén ngimg cefotaxim ngay ldp tic va diéu trj ngay voi
khédng sinh dic hiéu.

Bénh lién quan dén Clostridium difficile c6 thé xay ra sy « dong phén. Khong ding céc thude
irc ché nhu dong rudt.

Phén ing huyét hoc

Giam bach cdu, giam bach ciu trung tinh va hiém khi mit bach céu hat, c¢6 thé phét trién trong
khi diéu tri bing cefotaxim, dic biét néu trong thoi gian dai. DSi véi cdc 1§ trinh diéu tri kéo
dai hom 7-10 ngaty, s lugng té bao bach cAu phai dugc theo déi va ngimg diéu trj trong trudng
hop giam bach cau trung tinh.

Mt sé trudng hop tang bach ciu ua eosin va giam tiéu cdu, ¢6 thé hoi phyc nhanh chéng khi
ngimg diéu tri da dugc bdo cdo. Cic trudmg hop thiéu méu tan méu ciing da dugce bio cdo (xem
muc 12).

Bénh nhéan suy thin

Liéu lugng nén dugc stra déi theo dé thanh thai creatinin wée tinh.

Can than trong néu dung cefotaxim cung v&i aminoglycosid hodc céc loai thude giy doc cho
thén khéc (xem muc 11). Chitc nang thin phai dugc theo doi & nhimg bénh nhédn nay, nguoi gia
va nhimg nguoi ¢ bénh than da cé suy giam tir trude.

Péc tinh thin kinh

Liéu cao khdng sinh beta-lactam bao gdm ca cefotaxim, dic biét ¢ bénh nhan suy thén, cé thé
dan dén bénh nio (vi dy nhu suy giam y thic, chuyén dong bit thuong va co gidt) (xem muc
[1). Bénh nhan dugc khuyén nén lién hé véi bac sT cta ho ngay lap tire trude khi tiép tuc diéu

trj néu cdc phan tmg d6 xay ra.
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Thin trong khi ding thude

Trong qui trinh gidm sdt sau luu hinh, ri loan nhip tim de doa tinh mang da dugc bédo cdo &
mt s6 it bénh nhin dugc tiém tinh mach nhanh cefotaxim théng qua mot catheter tinh mach
trung tam. Thoi gian duge dé xudt cho tiém hogc tiém truyén phai duoc tuan thi (xem muc 6).
Xem muc 7: Chéng chi dinh cho cdc cong thitc phdi hgp véi lidocain.

Anh hwéng trén cdc xét nghiém trong phong thi nghiém

Ciing nhu cdc cephalosporin khac, xét nghi¢m Coombs duong tinh da duge tim thiy & mdt s6
bénh nhdn duoc diéu tri bﬁmg cefotaxim. Hién tugng nay c¢é thé giy tré ngai téi so sdnh chéo
clla mau.

Xét nghiém glucose dudng tiét ni¢u véi cde chéat khir khong dic hidu c6 thé cho két qua duong
tinh gia. Hién tugng nay khéng xay ra khi st dung phuong phdp déc hi¢u glucose-oxidase.
Lwgng natri

Ham luong natri cia cefotaxim (2,09 mmol/g) nén duge tinh dén khi ké don bénh nhén cén han
ché natri.

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

Phu nir ¢6 thai:

Sur an toan cua cefotaxim chua duge xdc dinh ¢ phyu nir mang thai. Cdc nghién ciru trén dong
véit khong chi ra cdc téc dong c6 hai truc tiép hodc gidn tiép ddi véi doc tinh sinh san. Tuy
nhién, khong c6 nghién ciru didy du vd dugc kiém soit tbt & phu nit mang thai.
Cefotaxim di qua nhau thai. Vi vdy, cefotaxim chi nén dugc sir dyng trong khi mang thai néu

loi ich 16n hon nguy co.
Cho con bu

Cefotaxim dugc bai tiét trong sita me & ndng dd thép. Sir dung trong qué trinh cho con bi ¢6
thé anh hudng dén hé vi khuin duong rudt ¢ tré bi sita dan dén tiéu chay, sy xdm lan ciia nAm
¢6 thé din dén su nhay cam cta tré so sinh. Do d6, viéc quyét dinh ngimg cho con bi hay
ngimg didu tri hay khong c6 tinh dén lgi ich cta viéc cho con bii me va lgi fch cua viée didu tri

cho ngudi me.
10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Cefotaxim c6 lién quan dén chéng mat, ¢ thé anh huong dén kha ning 14i xe hodic van hanh
mady moc.

Chua ¢6 bing chig cho thay cefotaxim tic dong 1&n kha ning l4i xe va vAn hanh mdy méc.
Liéu cao cefotaxim, dic biét I & bénh nhan suy thén, c6 thé gy bénh ndo (vi du nhu suy giam
y thirc, chuyén dong bt thudmg va co gidt) (xem myc 12). Bénh nhén duge khuyén khong nén

l4i xe hodic van hanh mdy mdc néu cé bat ky triéu chirng nao xdy ra.
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11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Khdng sinh Aminoglycosid va thuoe loi tiéu: Ciing nhu céc cephalosporin khdc, cefotaxim co
thé gy doc cho thdn tdc dung cia thube giy doc thin nhu aminoglycosid hodc thude lgi tiéu
manh (vi dy furosemid). Chirc nang thin phai dugc theo d6i (xem muc 8).

Tdng acid uric niéu: Probenecid can thiép vao viéc chuyén cefotaxim & ng than, do d6 lam ting
tiép xiic voi cefotaxim khoang 2 14n va giam dd thanh thai than xudng khoang mdt nira & liéu
diéu trj. Do d6 liéu diéu trj 1on clia cefotaxim, khong can diéu chinh lidu & bénh nhin c6 chire
nang than binh thuomg. Diéu chinh lidu ¢6 thé cAn thiét & bénh nhin suy than (xem muyc 6 va 8).
Anh hwéng vao céc xét nghiém trong phong thi nghigm:

Mot xét nghiém Coombs duong tinh gia ¢6 thé duoc nhin thiy trong qud trinh diéu tri véi
cephalosporin. Hién tugng nly c6 thé xay ra trong didu tri bc;mg cefolaxim va ¢6 thé can thi¢p
vaio két hop chéo mau.

Mot phan tng duong tinh gia voi glucose trong nudce tiéu c6 thé xay ra voi cac phuong phdp
khir ddng (Benedict's, Fehling's hoidic Clinitest) nhung khéng khi sir dung cdc phuong phép
glucose oxidase dic higu.

Mezlocillin vi azlocillin ¢6 kha nang gay giam d¢ thanh thai cua cefotaxim.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Céc phan (g bat lgi vdi cefotaxim natri xdy ra kha thudmg xuyén, thudmg nhe va thodng qua.

Logi hé théng co | Rét thwomg it gap Khong biét (khong the wéc tinh
quan gip (=1/10) >1/1000 dén < 1/100 tr nhirng dir li¢u cé sin)

Nhiém khuan va ky

2 Bdi nhiém (xem muc 8
sinh tring ¥ ( e 8)

Giam bach c'é‘.u, ting | Giam bach ciiu trung tinh, mat

ROl foen 1. va hp bach ciu ua eosin, giam | bach cdu hat (xem muc 8), thiéu

ES A
thong bach huyet ticu cau. mau tan huyét.
RS loan hé [héng Phan img  Jarisch- Phﬁn tng phan vé, phtt mach, co
mién dich Herxheimer thét phé quan, séc phan vé.

Nhie diu, chéng mit, bénh nio
(vi du: Suy vyéu ¢ thic,
chuyén déng bat  thuong)
(xem muc 8)

R&i loan hé théng

thin kinh Co gidt (xem muc 8)

Chimg loan nhip tim sau truyén
R6i loan tim tinh mach nhanh théng qua mot
ong théng & mach trung tam.

Buon nén, non, dau bung, viem

R&i logn tiéu héa Tiéu chay Sat kg b g xeir g 8)

Tang men gan (ALAT,
ASAT, LDH, gamma
GT va/hodac phosphat
kiém) va/hogc bilirubin

R&i loan gan mat Viém gan * (doi khi voi vang da)
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Hong ban da dang, hoi chimg
Stevens-Johnson, hoai tr biéu bi
doc (xem muc 8)

RSi logn da va md Phét ban, ngira, ndi mé
dudi da day

. Giam chirc ndng thin /
RS logn than va tiét ting creatinin (dic biét
ni¢u khi phdi heop véi
aminoglycosid)

Viém than ké

' ) S6t. Phan rng viém tai

ROi loan tong qudt va - cho tiém bao gc’jm viém | Phan (mg toan thin voi lidocain
G Pau noi tiém | e - PR v .

noi tiém tinh mach, viém tic tinh | (n€u tdi hop voi lidocain)

mach.

(*) Kinh nghiém sau luu hanh
Phin tng Jarisch-Herxheimer
Pé diéu tri bénh Lyme, phan tmg Jarisch-Herxheimer c6 thé phat trién trong nhimg ngay dau
didu tri. Sy xudt hién ctia mot hoic nhidu triéu chimg sau day di dugc bdo cdo sau vai tudn
didu tr] bénh vy nén: Phét ban da, ngira, sot, giam bach cau, ting men gan, kho thd, khé chiu
o khop.
Réi loan gan mit
Tang men gan (ALAT, ASAT, LDH, gamma-GT va/hoic phosphat kiém) vd/hodc bilirubin da
dugc quan sat thdy. Nhirng bét thudng trong cic xét nghiém nay hiém khi vugt qua gép doi
gi6i han trén clia giéi han binh thuong va goi ra mt md hinh ton thuong gan, thudmg 12 & mat
va thuong khong 6 tri¢u ching.
B#o cdo cac phan ing ¢6 hai nghi ngd
B4o cdo cdc phan tmg c6 hai nghi ngdr sau cép phép luu hanh thude 1 quan trong. N6 cho phép
tiép tuc theo di sy can bing gira loi fch/rti ro cia san pham thudc.
13. QUA LIEU VA CACH XU TRI
Triéu chimg qué li¢u
Céc triéu chimg qué lidu ¢ thé phin 16n twong mg véi ho so cla cic tée dung phu.
C6 nguy co méc bénh niio hdi phuc trong trudng hop ding khdng sinh lidu cao B-lactam bao
gdm ca cefotaxim.
Cach xir tri
Trong trudng hop qué liéu, phai ngimg cefotaxim va bat ddu didu trj hd trg, bao gdm céc bién
phép dé ddy nhanh viéc loai bo va diéu tri triéu chimg cdc phan (g ¢6 hai (vi du: Co giat).
Khéng ¢6 thude giai doc dic hiéu ndo ton tai. Nf’ing dd cefotaxim trong huyét twong c6 thé
giam bfing cdch chay than nhan tao hoéic thém téch phic mac.
14. CAC PAC TINH DUQC LUC HQC
Nhém dugce 1y: Cefotaxim la mdt cephalosporin thé hé 3.
Mia ATC: JO1DDOL.
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Co ché tic dung

Cefotaxim tic dung bing cach gin két vai mot hodc nhiéu protein lién két penicillin (PBPs), do
d6 (ic ché budc cudi ciing cua tdng hgp peptidoglycan trong thanh té bao vi khuén, do dé trc
ché tdng hop thanh té bao.
Co ché dé khing
Pé khing voi Cefotaxim ¢é thé 12 do mot hodic mot sd co ché sau day:

* San xudt beta-lactamase pho rong (ESBLs)

« Cam (mg va/hodc biéu hién cht yéu ciia AmpC beta-lactamase

* Giam tinh thim mang ngoii

« Cht dong bom thude ra ngoai.

+ Bién ddi cac enzyme muc tiéu (thay dbi PBP)
Nhiéu hon mét trong nhing co ché nay cé thé cing tdn tai trong mot loai vi khun.

Tuong quan duge dong hoc/duoc luc hoc (PK/PD)

Hiéu qua chu yéu phu thudc vao thdi gian trén ndng do (e ché i thiéu cia cefotaxim cho
(cdic) mam bénh duge diéu tri (T/MIC)

Piém nhay cim téi han cia Cefotaxim:

Céc diém nhay cam t&i han néng d6 e ché téi thiéu hién hanh duoc sir dung dé giai thich dit
liéu nhay cam cefotaxim dugc trinh bay dudi day.
Uy ban chau Au vé& xét nghiém d6 nhay cam khéng sinh (EUCAST) Céc diém nhay cam téi

A A A A ‘A ~ .
han nong d{ trc ché o1 thiéu lam sang.

Moo\ P

Kha néng nhay cam (<)/Dé khéng (>)

Enterobacteriaceae” 172

Pseudomonas e

Acinetobacter B

Staphylococcus’ Note’
Enterococeus -
Streptococcus A, B, C, G 0.5/0.5°
Streptococeus pneumoniae 0.5/2°
Haemophilies influenzae 0,12/0,1 2
Moraxella Catarrhalis

Neisseria gonorrhoea 0.12/0.12
Neisseria Meningitidis 0.12/0.12"

Gram-negative, anaerobes -

Diém nhay cam tdi han lién quan t&i loai chua xdc dinh' 2
S</R

I Céc diém nhay cam t6i han lién quan dén céc loai khong duge xédc dinh chil yéu duya trén dir
liéu duge dong hoc/duge luc hoc va dc lap vdi cdc phan bd MIC clia cdc loai cu thé. Chiing
chi duge st dung cho cdc loai chua dugce xdc dinh diém nhay cam t6i han chuyén biét caa loai
va khong cho cic loai ma viée kiém tra dd nhay cam khéng dugc khuyén céo (dugc dénh déu

bang -- hodc IE trong bang).
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Cic di¢m nhay cam t&i han cephalosporin doi v6i Enterobacteriaceae sé phit hi¢n tinh dé
khdng dugc trung gian boi hau hét cac ESBL va céc beta-lactamase quan trong lim sang khéc
& Enterobacteriaceae. Tuy nhién, mdt s6 chiing san xuat ESBL ¢d thé xudt hién man cam hogc
lrung gian voi cde diém nhay cam t&1 han nay. Cac phong thi nghi¢ém c6 thé mudn st dung mot
thir nghiém chuyén biét dé sang loc sy hién dién ciia ESBL.

* Tinh nhay cam cua Staphylococei @61 véi cephalosporin dugc suy ra tir tinh nhay cam véi
methicillin (ngoai trir ceftazidim khong duge ding cho nhiém khudn ty cdu).

* Céc ching cé gid tri MIC trén diém nhay cam t6i han $/1rét hiém hodic chua duge béo co.
Vige xdc dinh va kiém tra tinh nhay cam vdi khédng sinh doi v&i bét ky ching phén 1ap nao nhur
vay phai dugc 1ap lai va néu két qua dugc xdc nhin thi phin lip dugc giri dén phong thi
nghi¢m tham chiéu. Cho dén khi ¢6 bing chimg lién quan dén dép mg 1dm sang ddi véi cdc
ching duge xdc dinh véi ndng d§ (re ché téi thiéu trén diém nhay cam téi han dé khang hién tai
(in nghiéng) phai dugce bdo cdo khang thudc.

.- = Thir nghiém d¢ nhay cam khéng duoc khuyén cdo vi loai nay 1a myc tiéu khong hiéu qua
dé didu trj bang thudc.

IE = Khong c6 di bing chimg cho thiy loai dang duge dé cip la myc hiéu qua dé diéu tri bang
thudc.

RD = dit liéu danh sach tai liéu 1y do duge EUCAST sir dung dé xic dinh diém nhay cam t&i han.

Ciac loai nhay cim thwong gip

Vi khuin Gram dwong hiéu khi

Staphylococcus aureus (nhay cam véi Methicillin)*

Streptococci nhém A (bao gdbm Streptococcus pyogenes) *

Streptococci nhém B

Streptococci thuy giai p (nhém C, F, G)

Viridans nhém Streptococci

Vi khuin Gram am hiéu khi

Haemophilus influenzae* Neisseria meningitides *

Haemophilus parainfluenzae * Proteus spp. *

Moraxella catarrhalis* Providencia spp. *

Neisseria gonorrhoeae * Yersinia enterocolitica
Ky khi

Clostridium spp. (khong gom Clostridium difficile)

Peptostreptococcits Spp.

Propionibacterium spp.

Khac

Cic vi sinh vit ¢6 vin dé vé dé khang

Streptococcus pneumoniae Escherichia coli
Citrobacter spp* Serratia spp
Enterobacter spp* Morganella morganii
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Klebsiella spp* Streptococcus pneumoniae*

Céc vi sinh vit khing thube

Gram dwong hiéu khi

Enterococcus spp. Enterococcus faecium
Enterococcus faecalis Listeria spp.

Gram am hiéu khi Gram am ky khi
Acinetobacter spp. Bacteroides spp.
Pseudomonas spp. Clostridium difficile
Stenotrophomonas maltophilia

Khac
Clamydiae
Mycoplasma spp.

Legionella pneumophilia

* Hiéu qua lam sang da dugc chimg minh cho cédc chung nhay cam trong cdc chi dinh lam sang
duge cong nhan.

A Staphylococci khdang methicillin - (oxacillin) (MRSA) thi ludn khéng cefotaxim,
Streptococcus pneumoniae khang penicillin cho théy mic d¢ khing thay doi doi véi

cephalosporin nhu cefotaxim.

15. CAC PAC TINH DUQC PONG HQC

Hép thu:

Sau khi tiém tinh mach nhanh mdt lidu 1000 mg, ndng dd dinh trung binh cia cefotaxim
thudmg nam trong khoang tir 81 dén 102 microgram/ml. Liéu 500 mg va 2000 mg cho ndng d¢
trong huyét twong twong tmg 1a 38 va 200 microgram/ml. Khéng c6 sy tich lity sau khi tiém
1000 mg tiém tinh mach hogic 500 mg tiém bép trong 10 hogc 14 ngay.

Phén bé:

Thé tich phan bd biéu kién & trang thai n dinh cta cefotaxim 12 21,6 it/ 1,73 m® sau truyén
tinh mach 1 g trong 30 phuit.

Nong do cefotaxim (thudng duge xdc dinh bfmg xét nghi¢m khong chon lgc) da duge nghién
clru trong mdt loat cdc mé va chét dich co thé ngudi. Nong db dich nio tiy thap khi mang nio
khong bi viém, nhung tir 3 dén 30 microgram/ml ¢ tré em bj viém mang ndo. Cefotaxim
thuomg di qua hang rao mdu ndo & cdc mire trén ndng do te ché t6i thiéu (MIC) clia cdc mam
bénh nhay cam thong thudng khi mang ndo bj viém. Néng 4o (0,2-5,4 microgram/ ml), (rc ché
d6i véi hdu hét cdc vi khudn Gram am, dat duge trong dom mu, dich tiét phé quan va dich
mang phdi sau lidu 1 hoic 2 g. Nong d6 ¢6 kha nang c6 hiéu qua ddi véi hau hét céc sinh vat
nhay cam tuong ty nhau & cic co quan sinh san nit, viém tai giira, mé tuyén tién liét, dich k&,
mé than, dich mang bung va tii mat, sau lidu diéu tri thong thuomg. Nong do cefotaxim va

desacetyl-cefotaxim cao da dat dugc trong mat.
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Chuyén hoa:

Cefotaxim duge chuyén héa mot phan trudc khi bai tiét. Chit chuyén héa chinh la desacetyl-
cefotaxim c6 hoat tinh khang khuén.

Thai trir:

Hau hét mét liéu cefotaxim duge bai tiét trong nuéc tiéu khoing 60% & dang khong thay dbi
va 24% la desacetyl-cefotaxim. Dd thanh thai huyét twong tir 260 vi 390 ml/phiit va do thanh
thai & than tir 145 dén 217 ml/phuit.

Sau khi tiém tinh mach cefotaxim cho ngudi 16m khoe manh, nira déi thai trir ctia hop chat goc
la 0,9-1,14 gir va ctia chit chuyén héa desacetyl khoang 1,3 gio.

O tré so sinh, dugc dong hoc bi anh hudng boi tudi thai va tudi thoi gian, thoi gian ban huy kéo
dai & tré so sinh non thang va nhe cin & ciing d tudi.

Trong rdi loan chitc ning than ndng, thoi gian ban huy cta cefotaxim dwoc ting 1&n t5i thidu
khoang 2,5 gi0, trong khi thoi gian ban huy ctia desacetyl-cefotaxim tang lén khoang 10 gid.

Téng thu hdi nude tiéu cia cefotaxim va chit chuyén héa chinh ctia né giam khi chirc ning

than giam.
16. QUY CACH DONG GO1
Hop 1 lo thuy tinh x 2 g.
Hop 10 1o thuy tinh x 2 g.
17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA
THUOC
Piéu kién bio quin: Noi kho, nhiét do khong qua 30°C. Tranh dnh sing.
Han diing: 36 thang ké tir ngy san xudt. Khong ding thude hét han sir dyng.
Tiéu chuin chit lwgng ciia thudce: USP.
18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT.
Céng ty co phan Trust Farma Quéc Té
:G)f 36 Pai 1§ Hiru Nghi, Khu Cong Nghié¢p Vi¢t Nam-Singapore, phuong
Binh Hoa, Thanh phé Thuin An, Tinh Binh Duong, Viét Nam.
Dién thoai: (0274) 3 766 790 Fax: (0274) 3 766 793

NGUYEN QUANG PHI TIN
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