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DE XA TAM TAY TRE EM.
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.

Thanh phin cong thirc thude:
*Mbi lo thubc bt pha tiém chira:
Cefamandol (dudi dang hén hop Cefamandol nafat va natri carbonat) .........c.ccooceevvereee. 0,75 g

Dang bao ché: Thudc bdt pha tiém
Bét thube mau tring hodc gin nhur tr‘éng, dugc déng trong lo thuy tinh trung tinh, nit kin bing
niit cao su, néip ngoai bang nhdm gén nhya.

Chi dinh:

Diéu tri cac nhidm khuén gay ra boi cdc vi khuin nhay cam v&i cefamandol (ngodi trir viém
mang ndo).

Dy phong nhiém khuén truée phau thujt: 700

- Phau thudt tim o

- Phdu thuat 16ng nguc va mach méu

- Phau thuat tiét niéu (cét bo tuyén tién liét qua niéu dao, choc va sinh thiét tuyén tién liét, cat
b khéi u bang quang qua ndi soi, diéu tri ndi soi soi tiét niéu)

- Phéu thuat chinh hinh

Céch ding - liéu ding:

Liéu ding: Liéu cefamandol duge tinh theo liéu ctia cefamandol base.

- Nguoi 16n: lidu thong thuong 3 g/ngdy, chia déu 3 — 4 lan/ngdy (6 — 8 gid/lan).

- Tré em: 50 mg/kg/ngay chia déu 4 — 8 gidv/lan.

- Pbi v6i ngudi suy thin phai hiéu chinh liéu. Sau liéu dau tién 750 mg dén 1500 mg, cac liéu duy
tri nhu sau:
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Creatinine huyét thanh D¢ thanh thai Lidu t&i da
mg/l mmeol/l creatinine (ml/phit)
14 - 16 0,12 - 0,14 80 - 50 1,5 g. 4 gio/lan
16 - 28 0,14 - 0,25 50 - 25 1,5g, 6 git/lan
28 - 53 0,25 - 047 25-10 750 mg, 6 gid/lan hodc 1,5 g 8 gid/lan
53 - 100 0,47 - 0,88 10-2 750 mg, 8 gid/lan
> 100 > 0,88 <2 750 mg, 12 gid/lan

- Bé du phong nhiém khuan trong va sau phiu thudt: Tiém tinh mach liéu 1,5 g khi gy mé, sau
d6 tiém tinh mach 750 mg ¢t 2 gid/lan, dén khi két thic tha thuét,

+ Trong phiu thuit tim va chinh hinh, tiém lai 750 mg c& 6 — § gid/lan, trong 24 — 48 gio.

+ Trong phu thuat tim ¢ sir dung tun hoan ngoai co thé (ECC), phai tiém thém 1,5 g sau khi két
nbi.

+ DAi v6i ct bd tuyén tién 1iét qua nidu dao va sinh thiét tuyén tién liét: mot liéu duy nhat 1a du.
Cdch diing:
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- Tiém bép: mdi lo 750 mg cefamandol duge hoa tan trong 3 ml nuée cit pha tiém hodc dung dich
NaCl 0,9%. Léc cho tan hoan toan.

- Tiém tinh mach: mbi lo 750 mg cefamandol duge hoa tan trong 10 ml nuée cht pha tiém, dung
dich tiém dextrose 5% hodc dung dich tiém NaCl 0,9%. Léc cho tan hoan toan. Tiém tir tir vao
tinh mach tir 3 - 5 phut.

- Truyén tinh mach lién tuc hoiic khong lién tuc: héa tan mdi lo 750 mg cefamandol trong 10 ml
nude cat. Sau dé pha lodng véi mot trong cac dung dich sau: dung dich tiém NaCl 0,9%, dung dich
tiém dextrose 5%.

Chéng chi dinh:

Man cam vé&i khang sinh nhém cephalosporin.

Thudc nay khéng duoc khuyén co sir dung dong thoi véi dd udng co con.
Cinh bdo va thin trong khi ding thude:

Do cAu triic twong ty véi cdc cephalosporin khac, do dé san phim nay c6 thé lam giam néng do
prothrombin din dén ¢6 hodic khong gdy tac dung xuat huyét va cé thé hdi phuc khi diéu tri bing
vitamin K. Nhimg ri loan nay xuét hién 16 rét khi qua lidu va/hoic & bénh nhéan suy than. Mot vai
trudmg hop xuat huyét da duge bao cdo.

Nhirmg bénh nhén bj rbi loan hip thu qua duong tinh mach hozc dinh dudng kém ¢ thé bi mét
cn bing hé vi khuin dudng rudt din dén giam tong hop vitamin K.

Ngimg diéu tri khi c6 bat ky bidu hién di tmg nao xuat hi¢n.

Viée ké don cephalosporin cin phai duge kiém tra dé phat hi¢n.

Khodang 5 - 10% ngudi di img véi khang sinh nhom penicilin ¢6 di (mg chéo véi khang sinh
nhoém cephalosporin, viée sir dung cephalosporin phai hét sitc than trong & nhimg bénh nhin nhay
cam véi penicilin. Theo d&i nhitng déu hiéu ciia sc phan vé trong khi st dung liéu thude déu tién.
Cin tranh tuyét déi viéc sir dung cephalosporin & nhimg ngudi c6 tién sir phan tmg tic thi. Trong
truong hop co nghi ngd, su ¢ mat cia bac si vdi bénh nhan la diéu can thiét trong lan tiém dau
tién dé didu tri bt ky tai nan phan vé nao c6 thé xay ra. C4c phan img qua mén (sdc phén vé) xay
ra voi hai loai khéng sinh nay c6 thé nghiém trong va déi khi gy tir vong.

Céc trudng hop viém dai tring mang gia di dugc bao cédo. Chén dodn nay nén duoc xem xét &
nhing bénh nhan bi tiéu chay kéo dai trong hodic sau khi diéu tri bang khang sinh. Tiéu chay c6
thé héi phuc khi ngimg diéu tri, nhung céc truomg hop ndng can didu trj cu thé.

Céc hién tugng vdn mach, ha huyét ap, gidn mach ngoai bién, nén va budn nén cé thé xay ra
néu udng rrou.

Trong trudmg hop suy thén, didu chinh liéu theo do thanh thai creatinin hodic creatinin huyét
thanh. CAn thén trong theo ddi chiic ning thin trong qua trinh diéu tri ding cefamandol két hop
véi cdc khang sinh c6 kha ning gy doc cho thén (déc biét 1a aminoglycoside) hodc thude loi tiéu
nhu furosemide hodc acid ethacrynic.

Nong dé prothrombin s& dugc theo dai didc biét & nhimg bénh nhén ¢ nguy co (suy thén, ding
lidu cao, rdi loan hip thu, dinh dudng qua dudng tinh mach). Vige sir dyng vitamin K nhu mjt
bién phép phong ngira c6 thé dugc xem xét & nhimg bénh nhan nay.

Nén tranh ubng rugu hoiic sir dung céc san pham thude ¢6 chita con trong khi diéu tri bing
cefamandol va trong vai ngay sau khi ngirng thuée.

Sit dung khang sinh beta-lactam c6 nguy co méc bénh ndo (1t 14n, rdi loan ¥ thic, dong kinh
hoic ctr dong bét thudmg) va dic biét trong trudng hop qua liéu hodc suy than.

M&i lo thudc ¢é chira khoang 57,75 mg (2,51 mmol) natri. Cén thén trong ddi véi nhitng bénh
nhén c6 ché d¢ kiéng natri.

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

Chi ding thubc nay trong thoi ky mang thai khi thit cin thiét.

Cefamandol bai tiét véi ndng dé thdp qua sita me nhu cic cephalosporin khic. Thubc phai ding
thén trong cho ngudi dang cho con bu.

Anh hwéng ciia thubc 1én kha niing 14i xe, vin hanh miy méc:
Céc tai liéu khéng cho thiy tac dung phu nao trén kha ning léi xe va véin hanh may méc.

Twong téc, twong ky ciia thube:

Ruou: Céc tac dung gidng disulfiram nhu: nén, tim ddp nhanh, v mo héi hodc do birng mit ¢6
thé xy ra sau khi udng ruou. Tranh dd ubng co6 cdn va thube ¢é chira con trong khi dang ding
cefamandol va trong nhiéu ngay sau khi dimg thuc.

Khém cin lam sang: Xét nghiém Coombs duong tinh da thu dugc trong qua trinh diéu tri bing
cephalosporin. Diéu nay ciing c6 thé xdy ra & nhilng ngudi dugc didu tri bing cefamandol. Phan
{mg duong tinh gia c thé xay ra khi xét nghiém glucose trong nuéc tiéu bang chét khir, nhung
khéng xay ra khi sir dung cac phuong phép dic hiéu cho glucose oxidase.

Thube chéng dong duodmg ubng: Ting tic dung ciia thude cht‘mg déng duomng udng va nguy co
chiy méu. Theo ddi INR thuong xuyén hon. Néu cén thiét, didu chinh lidu thuoe chong déng
didng udng trong qué trinh diéu tri bing cephalosporin va sau khi nglmg thude.

Nhimg vén @& dic biét vé& mét can bing INR: Pi c6 nhiéu béo cdo vé su gia tang hoat dong cia
thudc chéng déng mau duong ubng & nhimg bénh nhén diing khéng sinh. Tinh trang nhiém tring
hodic viém 16 rét, tudi tic va tinh trang chung ctia bénh nhin duémg nhur 12 nhimg yéu t& nguy co.
Trong nhitng trudmg hop ndy, c¢é vé khé phén biét giita bénh ly nhiém tring va cach diéu tri khi
xdy ra mét cfin bing INR. Tuy nhién, mét s6 nhém khang sinh c6 lién quan nhiéu hon: bao gdbm
fluoroquinolon, macrolid, cyclin, cotrimoxazol va mot ) cephalosporin.

Téc dung khéng mong mudn ciia thude:

Bang dudi ddy bao gom tét ca cic phan tmg bét loi, duge liét ké theo hé théng co quan va theo tn
suét theo cac danh muc dudi day:

Rat pho bién >1/10

Thudng gip >1/100, <1/10

khéng thudmg xuyén >1/1.000, <1/100

Hiém >1/10.000, <1/1.000

Rat hiém <1/10.000 '

Tan suét khong xé4c dinh | khéng thé wéc tinh duge trén co s dit liéu c6 sin

Trong mdi nhém tan 50, cdc phan tmg bat loi duoc trinh bay theo thir tw mic dd nghiém trong
iam dén.

Hg¢ thong co quan Tiic dyng khong mong mudn

TAn suit khong xdc dinh

Roi loan huyét hoc va hé bach | Giam tiéu cau

huyét Téng bach cAu 4i toan thoang qua, giam bach cau, giam
bach cdu trung tinh, ha prothrombin c6 thé hdi phuc véi
liéu phap vitamin K

R&i loan hé thong mién dich Phén (mg phan vé

phat ban dét sin, ndi mé day, ngira, sot

R6i loan hé than kinh Bénh nio*
Ro1i loan tiéu hoa Buon ndn, viém dai trang gia mac

Tiéu chay, nén mua




https://trungtamthuoc.com/

Hé thong co quan Tac dung khoéng mong muon
Thn suit khéng xdc dinh

RO loan gan mat Tang thodng qua transaminase (AST, ALT), LDH va
phosphatase kiem

RAi logn thin va duong teét nigu Néng d6 creatinine huyét thanh ting cao™*

R&i loan chung va bat thuomg | Huyét khéi finh mach (ngoai Ié sau khi tiém tinh mach)

trang web hanh chinh Dau, khé chiu, khé chiju (sau khi tiém bép)

* Beta-lactam cé kha ning gdy bénh ndo (I ldn, roi loan ¥ thirc, dong kinh hoidic cir dong bét
thuong) va dic biét la trong truong hop qua lidu hoiic suy thin.
** da dugc quan sat thay voi khéng sinh ciing nhém, déc biét 1a khi duoc diéu tri két hop véi
ammoglycomde va thube 1¢i tiéu manh.
Néu uong rugu, hién tugng van mach cé thé xay ra ngay ca sau khi ngimg diéu tri.

Thong bdo ngay cho bdc st hodc duge sT nhifng phan img c6 hai gdp phai khi sit dung thudc.

Qua liéu va cach xir tri:

Liéu cao, dic biét 1a & bénh nhan suy than, cé thé gay co giat va cac dau hiéu khic clia ngd doc
hé thin kinh trung wong (14 14n, réi loan ¥ thirc, cir dong bét thudng, déng kinh). Phai dimg thude
va diéu trj chdng co giat néu co giat xay ra.

Chay than nhan tao c¢6 thé dugc xem xét trong trudng hop qué lidu ning.

Diic tinh dwgc luce hoc:

Nhém téc dung duge 1y: Khang sinh nhom cephalosporin thé hé 2.

Mid ATC: JO1DCO3

Cefamandol thudéc nhom khéang sinh Beta-lactam, duge phan loai la khang sinh nhém
cephalosporin thé hé 2. Tac dung diét khufn cta cefamandol 1a do tre ché sy tdng hop thanh té bao
vi khufn.

Céc vi khufin 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, Haemophilus influenzae, Klebsiella oxytoca,
Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae, Proteus mirabilis,
Providencia.

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

- Khac: Actinomyces

Céc vi khudn khéang thube (MIC > 32 mg/l)

- Gram dwong: Enterococcus, Staphylococcus meti-R

- Gram am: Acinetobacter, cac tryc khudn gram 4m khong 1én men khac, Bordetella,
Campylobacter, Legionella, Proteus vulgaris, Pseudomonas, Serratia, Vibrio, Yersinia
enterocolitica

- Vi khuén ky khi: Bacteroides fragilis

- Khac: Chlamydia, Mycobacteria, Mycoplasma

Ty 1& khang thude cé thé thay di tity thudc vao dia 1y va thoi gian ddi vai 1 sb chung vi khudn.
Do d6, thong tin vé ty 18 khang thube tai dia phuong rat hiru ich, dic biét trong truomg hop didu tri
nhiém trung ning.
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Pic tinh dwge dong hoe:
Hip thu

Tiém bép

O ngudi 16m, sau khi dung mét liéu duy nhat 500 mg, huyét thanh dinh trung binh 14 13 pg/ml.
Sau khi tiém mét liéu duy nhét 1 g, huyét thanh dinh trung binh 13 25 pg/ml.

O tré em, sau mot lidu duy nhét 16,5 mg/kg, huyét thanh dinh trung binh 12 15,3 pg/ml.

Tiém finh mach

O ngudi 16m, sau mdt liéu duy nhét 750 mg, huyét thanh dinh trung binh 13 22,8 pg/mL va sau
mét lidu duy nhat 1,5 g, né 1a 158,6 pg/mL. Nong d6 huyét thanh co thé do dugce xuét hién 4 gis
sau liéu 500 mg va 1 g, 6 gitr sau liéu 2 g va 8 gio sau lidu 3 dén 5 g.

O tré em, sau mot lidu duy nhét 16,5 mg/kg, huyét thanh dinh trung binh 14 26,2 pg/ml.

O tré so sinh dudi ba thang tudi, sau khi ding mét lidu duy nhét 37 mg/kg, dinh huyét thanh
trung binh thu duge 1 gio san khi tiém la 22,3 pg/ml.

Nhiéu miii tiém

Sau khi tiém nhiéu lidu tiém bép cho 8 bénh nhéan, khong c6 sy tich liiy xay ra.

Sau khi tiém tinh mach 2 g truyén mdi 6 ity & 7 bénh nhén, chi c6 sy gia tang nhe dinh huyét
thanh duge quan sat thay & phit thir 15 (165,7 pg/ml vao ngay 1 va 195,1 pg/ml vao ngdy 7).

Chu ky ban ra

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

Sau khi tiém tinh mach 1 g tiém bip, d6 la 1,1 h. Sau khi tiém tinh mach ciing mét lidu, d6 12
0,90 h sau liéu dAu tién va 0,82 h sau liéu thir 16.

O tré so sinh va tré so sinh dudi 3 thang tudi, thoi gian ban hiy trung binh 1a 1,1 gid va 1,2 gio
sau khi tiém bép 1in Irot 13 17 mg/kg va 33 mg/kg. Thoi gian ban hiy la 1 gidr 0,90 giey sau khi
tiém tinh mach 17 mg/kg va 33 mg/kg.

Phiin bb

Mirc d6 didu tri cia cefamandol dat dige trong cdc md sau, ngoai trir dich nfo tay:

- 08S: 5 dén 20 pg/g, 30 dén 90 phut sau khi tiém | dén 2 g khi gdy mé.

- M6 tim: 15 dén 30 pg/g, tai thoi diém két ndi tudn hoan ngoai co thé, sau khi tiém lidu 1 dén
2 g khi gay mé.

- Cuc méau dong: 6 dén 36 pg/g, 30 dén 60 phit sau khi ding 25 mg/kg.

- M6 dudi da: 10 dén 30 pg/g, 1 gior sau khi ding 2 g LV.

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

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

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

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

- Phu khoa: trung binh 50% néng do trong huyét twrong tuong tmg sau khi ding 1.V 13 15 mg/kg.

- Nhu m6 phdi: 4 dén 79 pg/g, mot gidr sau khi tiém tinh mach 2 g.

Ty 18 lién két protein huyét twong la 56 - 78 % tiry thudc vao phuong phap duoc sir dung va
ngudi bénh.

Chuyén héa

Cefamandol khéng dwoc chuyén hoa bai co thé con nguoi.
Thii trie

Cefamandol gin nhu duge théi trir hoan toan qua thin. Thai trir qua loc cau thén va bai tiét &
éng than. 65 - 85 % cefamandol tiém duoc tim thdy trong mude tiéu trong 8 gio dau tién.
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Sau khi tiém bip 500 mg va 1 g, ndng do nudc tiéu trung binh dat 254 pg/ml va 1357 pg/ml.
Sau khi tiém 750 mg va 1,5 g tiém tinh mach, nong do nwde tiéu vuot qua 620 pg/ml va 1311
pg/ml, trong tmg.

D6 thanh thai thin dugce nghién ciru sau khi ding 2 g trong 1.V., cif sau 6 gio voi tong sb 16
lidu, déi véi tht ca cac dbi tuong nghién ciru, gin 100 ml/phit/1,73 m2 ddi voi ndng do huyét thanh
cao nhét (48 dén 128 pg/ml lic 0-2 gidr) nhung thay dbi nhiéu hon dbi véi ndng do thap hon (dudi
hosc bing 5 pg/ml lic 2-6 gidy) dao dong tir 220 dén 630ml/tdi thiéu/1,73 m?.

Probenecid lam chim bai tiét qua éng thin va ting gap d6i mirc dinh huyét thanh va thoi gian
ndng do huyét thanh cé thé do duge.

Quy cich déng gai:
Hop 01 lo thubc bot pha tiém. Trong mdi hop cb t& huéng dan sir dung thube.
Hop 10 lg thude bot pha tiém. Trong mdi hép cé t& huéng dan st dung thude.

Didu kién bio quan: Noi kho, duéi 30°C, tranh 4nh séng.
Han ding: 36 thang ké tir ngay san xuét
Tiéu chuén chit lwgng: Tiéu chuan co sd.
Tén, dia chi ciia co sb sin xuit:
' Cong ty ¢d phan Duge phim Trung wong I - Pharbaco
@ 160 Tén Dirc Thang - Hang Bét - Déng Pa - Ha Noi
i Dién thoai: 024-38454561; 024-38454562 Fax: 024-38237460

BHARBACD . ° o o ; : |
San xuat tai: Thach L6i - Thanh Xuén - Sé¢ Son - Ha N§i
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