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DE XA TAM TAY TRE EM.
POC K¥ HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.
Thanh phin céng thirc thude:
*Mbéi lo thude bot pha tiém chira:
Cefamandol (du6i dang hén hgp Cefamandol nafat va natri carbonat) ......coeceevscnciiiennen 0,5 g

Dang bao ché: Thude bdt pha tlem
Bot thude mau trﬁng hozic gin nhu tring, dugc déng trong lo thuy tinh trung tinh, nit kin bang
nuit cao su, nip ngoai bing nhém gin nhuya.

Chi dinh:

Diéu tri cdc nhiém khuén gy ra bai céce vi khuin nhay cam v6i cefamandol (ngoai trir viém
mang nao).

Du phong nhiém khudn trude phiu thuat:

- Phau thuét tim

- Phiu thut long nguc va mach maun

- Phu thudt tiét niéu (cit bo tuyen tién liét qua niéu dao, choc va sinh thiét tuyén tién liét, cit
bo khbi u bang quang qua ndi soi, diu ti noi soi soi tiét niéu)

- Phau thuét chinh hinh
Cach ding - liéu ding:
Liéu ding: Liéu cefamandol dugc tinh theo lidu ciia cefamandol base.

- Nguoi lon: lidu théng thuomg 3 g/ngdy, chiadéu 3 —4 lan/ngay (6 — 8 gio/lan).
- Tré em: 50 mgfkgfnbay chia déu 4 — 8 gid/lan.
- Bi véi nguoi suy than phai hiéu chinh lidu. Sau lidu diu tién 750 mg dén 1500 mg, cée liéu duy

tri nhu sau:

Creatinine huyét thanh D6 thanh thai Lidu t3i da

mg/l mmol/l creatinine (ml/phiit)

14-16 0,12 -0,14 80 - 50 1 SE_iglw‘lan

16-28 0,14 - 0,25 50 - 25 1,5g, 6 gio/lin

28 - 53 0,25 - 0,47 25-10 750 mg, 6 gio/lan hogic 1,5 g 8 gio/lan
53-100 0,47 - 0,88 10-2 750 mg, 8 giEr/lE’in

> 100 >(),88 <2 750 mg, 12 gio/lan

- Pé du phong nhiém Kkhudn trong va sau phiu thuéit: Tiém tinh mach lidu 1,5 g khi gdy mé, sau
d6 tiém tinh mach 750 mg cir 2 giovlan, dén khi két thie tha thudt.

+ Trong phau thudt tim va chinh hinh, tiém lai 750 mg cir 6 — 8 gio/lan, trong 24 — 48 gio.

+ Trong phau thuit tim cé sir dung tuAn hoan ngoai co thé (ECC), phai tiém thém 1,5 g sau khi két
noi.

+ Déi v6i cht bo tuyén tidn liét qua niéu dao va sinh thiét tuyén tién liét: mdt liéu duy nhat la da,
Cdch ding:
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- Tiém bép: hoa tan 01 lo Faldobiz 500 trong 1,5 ml nuée cAt pha tiém ho#ic dung dich NaCl 0,9%.
Lic cho tan hoan toan.

- Tiém tinh mach: hoa tan 01 lo Faldobiz 500 trong 5 ml nude cit pha tiém, dung dich tiém dextrose
5% hoiic dung dich tiém NaCl 0,9%. Lic cho tan hoan toan. Tiém tir tir vao (inh mach tir 3 - 5
phut.

- Truyén tinh mach lién tuc ho#ic khéng lién tuc: hoa tan 01 lo Faldobiz 500 trong 5 ml nudc cat.
Sau d6 pha lofing véi mét trong cac dung dich sau: dung dich tiém NaCl 0,9%, dung dich tiém
dextrose 5%.

Dung dich Cefamandol: dang ngay sau khi pha.

Chong chi dinh:

MAn cam véi khang sinh nhém cephalosporin.

Thubc nay khéng duge khuyén céo sir dung dong thoi véi dd udng co con.
Cinh bso va than trong khi ding thube:

Do chu triic twong tur véi cac cephalosporin khac, do do san pham nay c6 thé lam giam nong do
prothrombin déan dén co hodc khong gdy tac dung xut huyét va co thé hdi phuc khi die iéu tri bing
vitamin K. Nhl.mg rbi loan nay xuét hién 16 rét khi qué liéu va/hodc & bénh nhén suy than. Mot vai
trudmg hop xuét huyét da duoc bao céo.

Nhung bénh nhan bi rbi loan hép thu qua ducmg tinh mach hoic dinh duong kém cd thé bj mét
céin bang hé vi khuén diong rudt dan dén giam tong hop vitamin K.

Ngimg diéu tri khi c6 bét ky bidu hién di tmg nao xuét hién.

Vide ké don cephalosporin cn phai duge kiém tra dé phat hién.

Khoang 5 - 10% ngudi di (mg véi khang sinh nhém penicilin ¢6 di img chéo voi khéng sinh
nhom cephalosporin, viée sir dung cephalosporm phal hét sirc than trong & nhung bénh nhén nhay
cam véi penicilin. Theo doi nhimg dAu hiéu cua sbc phan vé trong khi sir dung lidu thube déu tién.
Cén tranh tuyét dbi viée sir dung cephalosporin ¢ nhimg ngudi ¢6 tién su phan ung tie thi. Tr ong
trucmg hcrp ¢6 nghi ngd, su c6 mit cha bac si véi bénh nhén la diéu can thiét trong l4n tiém dau
tién dé diéu tri bét k¥ tai nan phan vé nao c6 thé xay ra. Céc phan (mg qua min (sdc phan v&) xay
ra voi hai loai khang sinh nay ¢6 thé nghiém trong va déi khi gdy tir vong.

Cac truong hop viém dai trang mang gia dd dugc bao cao. Chén do4n nay nén dugc xem xét &
nhi’rng bénh nhéan bi tiéu chay kéo dai trong hodc sau khi diéu tri bang khang sinh. Tiéu chdy c6
thé hdi phyc khi ngimg diéu tri, nhlmg, céc truong hop ning can diéu tri cu thé.

Cac hién tugng van mach, ha huyet ap, gidn mach ngoai bién, ndn va budn nén co thé xay ra
néu ubng ruou.

Trong truomg hop suy thén, didu chinh liéu theo do thanh thai creatinin hodc creatinin huyet
thanh. Cén thin trong theo ddi chitc ning thén trong qua trinh diéu tri dung cefamandol két hgp
véi cdc khang sinh ¢6 kha ning gy doc cho thin (dic bi¢t 1a aminoglycoside) hodc thudc loi tiéu
nhu furosemide hodc acid ethacrynic.

Néng do prothrombin s& dugc theo dai diic biét & nhitng bénh nhin ¢6 nguy co (suy thén, ding
lidu cao, rdi loan hép thu, dinh dudng qua dudmg tinh mach). Viée sir dung vitamin K nhu mét
bién phap phong ngira c6 thé duge xem xét & nhung bénh nhén nay.

Nén tranh udng rugu hodc sir dung cic san pham thuéc c6 chira cbn trong khi diéu tri bang
cefamandol va trong vai ngay sau khi ngimg thudc.

Sir dung khéng sinh beta-lactam ¢6 nguy co méc bénh néo (It Ian, réi loan ¥ thirc, dong kinh
hodc cir dong bét thudng) va dic biét trong trudmg hop qua lidu hodic suy thin.
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M35i lo thubc cé chira khoang 38,5 mg (1,67 mmol) natri. Cén thén trong déi véi nhimg bénh
nhin cé ché d6 kiéng natri.

Sir dung thude cho phu nir ¢é thai va cho con bii:

Chi dung thubc nay trong thoi ky mang thai khi thét cAn thiét,

Cefamandol bai tiét v&i ndng d thép qua sita me nhur céc cephalosporin khéc. Thubc phai ding
than trong cho nguoi dang cho con bu.

Anh huwéng ciia thudc 1én kha niing I4i xe, vin hanh may moéc:
Céc tai liéu khong cho thiy tac dung phu nao trén kha néng 1ai xe va van hanh may méc.

Twong tic, twong ky cia thude:
Tuong tdc: ' )

Ruou: Cac tac dung gidng disulfiram nhu: nén, tim dap nhanh, v m6 héi hodc d6 bimg mit c6
thé xay ra sau khi ubng rnrou. Tranh dd uéng c6 con va thude c6 chira cbn trong khi dang dung
cefamandol va trong nhidu ngay sau khi dimg thube.

Kham cén 1am sang: Xét nghiém Coombs duong tinh dé thu dugc trong qua trinh diéu tri bang
cephalosporin. Diéu nay ciing ¢6 thé xay ra & nhitng nguoi duge diéu tri bing cefamandol. Phan
tmg dwong tinh gia co thé xay ra khi xét nghiém glucose trong nudc tiéu bang chét khir, nhung
khong xay ra khi sir dung cac phuong phéap dac hiéu cho glucose oxidase.

Thube chéng déng duong udng: Ting tac dung cla thude chong déng duong udng va nguy co
chay mau. Theo dai INR thuong xuyén hon. Néu cin thiét, diéu chinh liéu thubc chéng déng
dudng ubng trong qué trinh diéu tri bang cephalosporin va sau khi ngirng thube.

Nhimng vén @& diic biét v& mét cin bing INR: D4 ¢6 nhiéu béo cdo vé sy gia téing hoat dong cua
thubc chbéng dong mau dudng udng & nhimg bénh nhén ding khang sinh. Tinh trang nhiém tring
hoiic viém rd rét, tudi tic va tinh trang chung cua bénh nhén dudng nhu la nhing yéu t6 nguy co.
Trong nhimg truomg hop nay, 6 vé khé phéan biét gitta bénh Iy nhidm tring va cch diéu trj khi
xay ra mét cAn bing TNR. Tuy nhién, mét s6 nhom khéng sinh c6 lién quan nhiéu hon: bao gbm
fluoroquinolon, macrolid, cyclin, cotrimoxazol va mét sb cephalosporin.

Tuwong ky:

Do khéng c6 cée nghién cilru vé tinh tuong ky ciia thude, khéng tron 13n thude ndy véi cde thube
khac.

Téc dung khong mong muén ciia thude:

Bang dudi day bao gdm At ca cdc phan img bét 1oi, dugc liét ké theo hé théng ca quan va theo tin
suat theo cdc danh muc dudi ddy:

Rat phd bién >1/10

Thuong gap >1/100, <1/10

khong thuong xuyén >1/1.000, <1/100

Hiém >1/10.000, <1/1.000

RAt hiém <1/10.000

Tén suat khong xac dinh | khong thé ude tinh duge trén co so dir lidu c6 sin

Trong 1:n5i nhom tan s6, cac phan ting bat loi duge trinh bay theo thir ty mitc dd nghiém trong
iam dan.

Heé thong co quan Téc dyng khéng mong mubn
Tin suit khong xéc dinh

Réi loan huyét hoc va hé bach

huyét Giam tiéu cau
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Hé thong co quan Tihc dung khéng mong mudn

Téin suiit khong xdc dinh

Tang bach cau ai toan thodng qua, guim bach cu, giam
bach ciu trung tinh, ha prothrombin co thé hdi phuc véi
liéu phap vitamin K

Réi loan hé thong mién dich Phéan tmg phan v§

phat ban dat sin, nbi mé day, ngira, sbt

R6i loan hé than kinh Bénh ndo*
Roi loan tiéu hoa Budn ndn, viém dai trang gia mac
Tiéu chay, ndén mira
R6i loan gan mét Tang thoing qua transaminase (AST, ALT), LDH va

phosphatase kiém

A " X ok .
Rot logn théin va diimg tict niigu Noéng d6 creatinine huyét thanh ting cao**

Réi loan chung va bét thudng | Huyét khéi tinh mach (ngoai 1€ sau khi tiém tinh mach)
trang web hanh chinh Pau, kho chiu, kho chiu (sau khi tiém bap)

* Beta-lactam c6 kha nang gy bénh ndo (11 14n, roi loan y thic, déng kinh hodc cir dong bat
thuong) va dac biét 1 trong trudng hop qua liéu hoc suy than.
** d3 duoc quan sat thay véi khang sinh cung nhém, dac biét Ia khi dugc diéu tri két hop véi
ammoglycosnde va thude lgi tiéu manh.
Néu uong ruou, hién tugng van mach ¢ thé xdy ra ngay ca sau khi ngimg dicu tri.

Théng bdo ngay cho bac st hode dirgc st nhitg phan img 6 hai gdp phdi khi stk dung thuoc.

Qua lidu va cdch xir tri:

Liéu cao, dic biét 1a & bénh nhan suy thén, c6 thé gay co giat va cic d4u hiéu khac cia ngd déc
hé thén kinh trung wong (10 1An, réi loan ¥ thitc, cir déng bAt thudng, dong kinh). Phai dimg thube
va didu tri chéng co gidt néu co gidt xay ra.

Chay thin nhén tao c6 thé duoc xem xét trong trudng hop qua liéu ning.

Diic tinh dwge lwe hoc:

Nhém téc dung duoc 1y: Khéng sinh nhém cephalosporin thé hé 2.

Ma ATC: JO1DCO3

Cefamandol thuéc nhém khéng sinh Beta-lactam, dwge phén loai 1a khang sinh nhom
cephalosporin thé hé 2. Téc dung diét khuén ctia cefamandol 1a do trc ché sy téng hop thanh té bao
vi khudn.

Céc vi khudn nhay cam (MIC < 8 mg/l)

- Gram duong: Staphylococcus meti-S, Streptococcus, Streptococcus pneumoniae

- Gram Am: Branhamella catarrhalis, Citrobacter freundii, Citrobacter koseri, Enterobacter
aerogenes, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Haemaophilus influenzae, Klebsiella oxytoca,
Klebsiella prneumoniae, Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae, Proteus mirabilis,
Providencia.

- Vi khuan ky khi: Peptostreptococcus spp., Clostridium spp., Fusobacterium spp.,
Eubacterium, Prevotella, Propionibacterium acnes

- Khéc: Actinomyces

Céc vi khudn khéng thude (MIC > 32 mg/1)

- Gram duong: Enterococcus, Staphylococcus meti-R
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- Gram Am: Acinetobacter, cic truc khufn gram dm khéng 1én men khic, Bordetelia,
Campylobacter, Legionella, Proteus vulgaris, Pseudomonas, Serratia, Vibrio, Yersinia
enterocolitica

- Vi khuén ky khi: Bacteroides fragilis

- Khac: Chiamydra Myc obacteria, Mycoplasma

Ty 1€ khang lhuoc c6 thé thay dbi thy thudc vao dia ly va thoi gian dhi voi 1 s6 ching vi khuén,
Do d6, théng tin vé ty 1¢ khang thudc tai dia phuong rit hitu ich, dac biét trong trurong hop diéu tri
nhiém tring nang.

Dic tinh dwoe dong hoc:
Hip thu

Tiem bip

O ngudi 16n, sau khi ding mét liéu duy nhét 500 mg, huyét thanh dinh trung binh la 13 pg/ml.
Sau khi tiém mét lidu duy nhét 1 g, huyét thanh dinh trung binh la 25 pg/ml.

O tré em, sau mot lidu duy nhét 16,5 mg/kg, huyét thanh dinh trung binh 1a 15,3 pg/ml.

Tiém tinh mach

O ngudi 16n, sau mdt ligu duy nht 750 mg, huyét thanh dinh trung binh 12 22,8 p.g/mL va sau
mdt lidu duy nhét 1.5 g, n6 12 158,6 pg/mL. Noéng dé huyét thanh c6 thé do dugc xudt hién 4 gidy
sau lidu 500 mg va 1 g, 6 gidy sau lidu 2 g va 8 gio sau liéu 3 dén 5 g.

& tré em, sau mot liéu duy nht 16,5 mg/kg, huyét thanh dinh trung binh la 26,2 pg/ml.

& tré so sinh dudi ba thang tudi, sau khi ding mét lidu duy nhit 37 mg/kg, dinh huyét thanh
trung binh thu duge 1 gi¢r sau khi tiém 1a 22,3 pg/ml.

Nhiéu miii tiém

Sau khi tiém nhiéu lidu tiém hap cho 8 bénh nhin, khong c6 su tich liy xay ra.

Sau khi tiém tinh mach 2 g truyén mdi 6 git & 7 bénh nhén, chi c6 sy gia tang nhe dinh huyét
thanh droc quan sat thiy & phut thi 15 (165,7 pg/ml vao ngay 1 va 195,1 pg/ml vao ngay 7).

Chu ky ban rd

O ngudi 16n va tré em trén 3 thang tubi, thoi gian ban hiy thai trir 1a nhu nhau.

Sau khi tiém tinh mach 1 g tiém hap, dé 12 1,1 h. Sau khi tiém tinh mach cing mot lidu, do 12
0,90 h sau lidu dau tién va 0,82 h sau liéu thir 16.

G tré so sinh va tré so sinh dudi 3 théng tudi, thoi gian ban huy trung binh 13 1,1 gidrva 1,2 gio
sau khi tiém bip 14n luot 12 17 mg/kg va 33 mg/kg. Thoi gian ban huy 1a 1 git 0,90 gio sau khi
tiém tinh mach 17 mg/kg va 33 mg/kg. '

Phin bé

Miic d6 didu tri cia cefamandol dat duge trong cdc mo sau, ngoai trir dich nfio tuy:

-08S: 5 dén 20 pgfg, 30 dén 90 pht sau khi llem 1 dén 2 g khi giy mé.

- M5 tim: 15 dén 30 pg/g, tai thoi diém két ndi tudn hoan ngodi co thé, sau khi tiém liéu 1 dén
2 g khi gy mé.

- Cuc méu ddng: 6 dén 36 pg/g, 30 dén 60 phut sau khi dung 25 mg/kg.

- M6 dudi da: 10 dén 30 pg/g, 1 girsau khidung 2 g 1LV.

- Co: 8 dén 21pg/g, 20 dén 40 phit sau khi tiém tinh mach 25 mg/kg.

- Mb m&: 6 dén 15 pg/g, 30 phit sau khi tiém tinh mach 20 mg/kg.

- Dich k&: 17 dén 27 pg/g, 30 phut sau khi tiém tinh mach 1 g.

- Tuyén tién ligt: 54 dén 268 pg/g, 10 dén 20 phit sau khi tiém bolus tinh mach 2,5 g.

- Phu khoa: trung binh 50% nong do trong huyét tuong tuong (g sau khi ding 1.V 1a 15 mg/kg.

- Nhu mé phdi: 4 dén 79 pg/g, mot gid sau khi tiém tinh mach 2 g.
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Ty 16 lién két protein huyét tuong 1a 56 - 78 % tuy thudc vao phuong phap duoge s dung va

ngudi bénh.
Chuyén héa

Cefamandol khéng diroc chuyén hoa boi co thé con ngurdi.
Thai tric

Cefamandol gan nhu duoc thai trir hoan toan qua thédn. Thai trir qua loc céu than va bai tiét &
6ng than. 65 - 85 % cefamandol tiém duorc tim thay trong nuée tidu trong 8 gior dau tién.

Sau khi tiém bap 500 mg va 1 g, ndng d6 nude tiéu trung binh dat 254 pg/ml va 1357 pg/ml.
Sau khi tiém 750 mg va 1,5 g tiém tinh mach, néng do nude tiéu vuot qua 620 pg/ml va 1311
pg/ml, trong ng.

Po thanh thai than duge nghién ciru sau khl dung 2 g trong L.V., cif sau 6 glor véi tong s6 16
lidu, d6i véi tit ca cac dbi tuong nghién cinu, gAn 100 ml/phat/1,73 m2 dbi vm ndng do huyét thanh
cao nhét (48 dén 128 pg/ml lac 0-2 gio) nhung {hay déi nhiéu hon dbi véi nong do thap hon (dudi
hoiic bang 5 pg/ml lic 2-6 gmr) dao dtmg tir 220 dén 630mlf101 thiéu/1,73 m?.

Probenecid lam chim bai tiét qua 6ng thén va ting ghp ddi mirc dinh huyét thanh va thoi gian
ndng dé huyét thanh c6 thé do duoe.

Quy cach dong gér
Hop 01 lo thudc bdt pha tiém. Trong mbi hdp c6 t& hudng dén s dung thube.
H6p 10 lo thube bat pha tiém. Trong mdi hop c6 t& hudng dan sir dung thude.

Piéu kién bio quin: Noi khé, duéi 30°C, tranh énh sang.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san XuAt
Tiéu chudn chét lrgng: Tiéu chuén co sd.
Tén, dia chi ciia co s¢' san xuft:
Céng ty co phin Duge phdm Trung uong I - Pharbaco
@ 160 Tén Dirc Théing - Hang Bot - Dong Da - Ha Ngi
Dién thoai: 024-38454561; 024-38454562 Fax: 024-38237460

PHARBACO i
San xuét tai: Thach L&i - Thanh Xuén - S6¢ Son - Ha Noi




