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Cefoxitin 29
Bot pha tiem (ttm,tttm)

Thuéc nay chi ding theo don thubc
Dé xa tam tay tré em
Doc ky huéng dan s dung trwédce khi ding

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Méi lo chira:

Thanh phén dugc chét: Cefoxitin 2g (dwéi dang cefoxitin sodium)
Thanh phén té dugc: khéng co.

M&i lo chira 2,103g cefoxitin sodium tuong dwong véi 2g cefoxitin

DANG BAO CHE
Bot pha tiém, mau tréng dén vang nhat, dang hat hoac bdt, dwng trong lo thiy tinh khéng mau,
dwoc day kin bing nat cao su va nip nhém.

CHIi B|NH

Cefoxitin dwoc chi dinh & nguoi I6n va thanh thiéu nién dé diéu tri cac bénh nhiém khuan sau
khi da biét hodc nghi ngr gay ra bdi cac vi khudn nhay cam véi cefoxitin khi viéc ké don cac
thubc khang khuan khac khéng phil hop:

- Nhiém khuan dwong tiét niéu co bién chirng

- Viém bé than

Cefoxitin c6 thé c6 tac dung dang ké trong diéu tri nhiém khuan trong é bung va mét sé nhiém
khuén phu khoa (Xem muc Canh bao va than trong khi dung thubc).

Nén xem xét cac huéng dan chinh thirc vé viéc s dung khang sinh thich hop.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Cach dung

Tiém tinh mach/ tiém truyén tinh mach.

Cefoxitin co6 thé duoc tiém tinh mach cham trong khoang thoi gian tir 3 - 5 phut.

Dung dich sau khi hoan nguyén va pha loang ciing c6 thé duorc truyén tinh mach lién tuc.
Huong dan vé hoan nguyén va pha lodng thude trudce khi ding nhu sau:

Hoan nguyén thudc: Cefoxitin nén dwoc pha voi nwdc pha tiém. Hoa tan 2g cefoxitin véi 4ml

nuwéc pha tiém. Mac du cefoxitin rat dé tan, nhwng khi str dung tiém tinh mach nén thém 10ml
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nuéc pha tiém vao lo 2g. Léac déu dé hoa tan hét, sau do rit toan bo lwong dung dich trong lo
vao mét éng tiém.
Pha loang: Dung dich ngay sau khi hoan nguyén c6 thé dugc pha lodng véi khodng 40ml cac

dung méi pha loang tuong thich sau dé thu dugc thé tich tdng cong 50ml, thue g di
00T 5N
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Cefoxitin cé thé dwoc sir dung ciing véi cac khang sinh khac (tiém tinh mach bang 5ng tiem

tiém truyén tinh mach (2g trong 50m| dung dich, twong (rng véi 40 mg/ml):
- Dung dich natri clorid 0,9%

- Dung dich glucose 5% hodc 10%

- Hén hop dung dich glucose 5% va natri clorid 0,9%

- Dung dich Ringer's Lactate

hodc dich truyén riéng biét). /.
Khi str dung dong thoi cefoxitin véi cac khang sinh khac, didu quan trong la khong dwoc pha /f
chung trong 1 6ng tiém hoac dich truyén. i A
Dung dich sau khi pha nén dwoc sir dung ngay dé& ngan ngira nguy co nhiém khun. \U/;j
Liéu dung

Co rat it dir liéu vé tinh an toan va hiéu qua I1am sang hé tro cho lidu cefoxitin. Huwéng dan
diéu tri nén dwoc tuan tha.

Dwa trén cac dir liéu con han ché trén 1am sang va cac théng sé duoc dong hoc/ dwoc lwc
hoc, cé thé st dung lidu nhw sau:

Ngwoi I6n va thanh thiéu nién: 2g cefoxitin, méi 4 - 6 giey, lidu téi da 12g/ ngay.

Suy than: Co rat it div liéu v& viéc str dung cefoxitin & bénh nhan suy than. Can than trong khi
dung cefoxitin cho nhitng bénh nhan nay. O’ ngudi 1é&n bj suy than, co thé dung liéu khéi dau
29.

Sau liéu khéi ddu, c6 thé st dung lidu khuyén cao sau day dé didu tri duy tri.

D6 thanh thai creatinin (ml/phut) Liéu Tan suét
50 - 30 2g M3i 8 - 12 gior
29-10 (%) 2g MGi 12 - 24 gior

* O’ nhirng bénh nhan thAm phan mau, nén diing liéu duy tri 2g sau méi 14n tham phan va liéu
diéu tri duy tri nén dwoc chi dinh nhw bang trén.
Tré em: Chua c6 du di liéu vé viéc st dung thude cho tré em 11 tudi tré xudng.

Lwu y déc bigt vé xi Iy thude trwéc va sau khi siv dung
Dung dich nén dwoc st dung ngay sau khi hoan nguyén/ pha loang.

Bat ky san phdm thubc nao khong duoc st dung hoac lwong dung dich khéng dwoc dung hét
phai dugc xt ly theo quy dinh.
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CHONG CHI BINH
Qua man v&i thanh phan hoat chat hay véi bat ky loai khang sinh cephalosporin nao khac.
Tién str qua man nang (vi du: phan (rng phan vé) vai bat ky loai thube khan slﬁ@‘g‘ta—lactam

<.

nao khac (penicillin, monobactam va carbapenem).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
Phan (rng qua mén

khi gay tr vong da duoc bao cao.

Trong treérng hop xay ra cac phan (rng qua man nghiém trong, phai ngirng ngay viéc diéu tri
béng cefoxitin va tién hanh cac bién phap cép ctru thich hop.

Trwdce khi bat dau diéu tri, nén xac dinh xem bénh nhan cé tién st phan tng qua man nghiém
trong véi cefoxitin, voi cac cephalosporin khac hoac véi bat ky loai khang sinh beta-lactam
nao khac hay khong. Can than trong néu ding cefoxitin cho b&nh nhan co tién st qua man
khéng nghiém trong véi cac khang sinh beta-lactam khéac.

Tiéu chay do Clostridium difficile

Vém dai trang lién quan dén khang sinh va viém dai trang gia mac da dwoc bao cao vai hau
hét cac thubc khang sinh va c6 thé xdy ra véi cefoxitin (xem muc Tac dung khéng mong
muén ciia thube). Nhiing loai nhiém khuan nay cé thé cé mirc d6 nghiém trong tir nhe dén
de doa tinh mang.

Do d6, diéu quan trong la phai xem xét chan doan nay & nhirng bénh nhan bi tiéu chay trong
ho&c sau khi dung khang sinh. Trong nhitng truéng hop nhw vay, nén can nhac viéc ngirng
diéu tri voi cefoxitin va st dung céc bién phap hé tro' cling véi viéc st dung phwong phap didu
tri d&c hiéu déi voi Clostridium difficile.

Khdng nén dung cac thubc e ché nhu déng rudt.

Vi sinh vat khong nhay cam

Viéc st dung kéo dai cé thé dan dén sw phat trién qua mic cac vi sinh vat khdng nhay cam,
diéu nay co thé khién viéc diéu tri bj gian doan hoéc phai ap dung cac bién phap thich hop
khac.

Nguy co mac bénh nio

Cac khang sinh nhém beta-lactam c6 nguy co gay bénh néo (Iu 1an, réi loan v thire, co giat,
clr dong bét thuwong) va déc biét trong trwdng hop dung qua lidu hodc suy gidm chirc nang
than.

Suy giam chirc nang than

O bénh nhéan suy than, nén didu chinh lidu lvong dya trén do thanh thai creatinin va creatinin

huyét thanh (xem muc Cach dung, liéu dung).
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Diéu tri déng thei véi thube lgi tiéu hoidc aminoglycosid

furosemid hoac acid etacrynic.

Viém mang nao do vi khuén

Viéc st dung cefoxitin trong diéu tri viém mang ndo khéng duwoc chtrng minh bang div liéu

thich hop. Do do, cefoxitin khéng dwec chi dinh dé didu tri viém mang nao.

Anh hwéng dén cac két qua xét nghiém trong phong thi nghiém

- Thtr nghiém Coombs: Da quan sét thdy két qua dwong tinh gia trong qua trinh diéu trj voi
cephalosporin. Didu nay cling cé thé xay ra & bénh nhan diéu trj véi cefoxitin.

- Xét nghiém duong niéu: Co thé quan sat thay két qua dwong tinh gid véi cac chét khr, tuy =

nhién, khong thdy c6 twong tac véi phuong phap enzym. .

- Xét nghiém creatinine huyét thanh Jaffe (acid picric) c6 thé cho thay gia tri creatinin cao 3

gia. Biéu nay co thé xay ra néu ndng do cefoxitin trong huyét thanh vurot qua 100 meg/ml. D
Khéng thuwe higén xét nghiém nay trén cadc méu huyét thanh dwoc lay dwdi 2 gio sau khi N
dung cefoxitin. ih

- Xet nghiém 17-hydroxy-corticosteroid niéu: Phan trng Porter Silber cé thé cho két qua ting
vira phdi, tdng gia ¢ nhitng bénh nhan cé noéng dé cefoxitin trong nwoc tiéu cao.

Canh béo vé ham lwong natri:
San pham thubc nay chira 2,17 mmol (hodc 50 mg) natri mbi g twong dwong véi 2,5% lidu téi

da hang ngay 2g natri cho ngudi Ién theo khuyén céo cliia WHO.

SU’ DUNG THUOC CHO PHUY N(¥ CO THAI VA CHO CON BU

Phu ni¥ c6 thai

Cac nghién ctru trén dong vat khong cho thay bang chiing vé tac dung gay quai thai. Do do,
di tat duoc cho la khéng xay ra & ngudi. Cho dén nay, cac chat da dwoc phat hién la gay di
tat & nguoi dé duoc chirng minh 1a gay quai thai & dong vat trong cac nghién ciru duoc kiém
soat tét trén hai loai dong vat. Mét sé lwong Ion dir liéu lam sang trén phu nir mang thai cho
thay cefoxitin khéng gay di tat cling nhw ddc tinh cho thai nhi/ tré so sinh. Tuy nhién, cac
nghién ctru dich té hoc sé duoc yéu cau dé xac dinh viéc khéng co ri ro.

Do g6, cefoxitin chi nén duoc st dung trong thai ky néu can thiét v& mat 1am sang.

Phu ni¥ cho con bu

Cefoxitin bai tiét trong stra me. Nén ngirng cho con b trong khi dung cefoxitin @& ngan ngira

bat ky phan (rng dj ('ng nao & tré so sinh.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Cefoxitin c6 anh hwéng Ion dén kha nang lai xe va van hanh may méc, dac biét la do c6 thé
xay ra bénh ndo (xem muc Tac dung khéng mong muén cua thuéc va muc Qua lidu va
cach xu tri).
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; s - . CONG TY
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC TNHH

Twong tac
Cac véan dé lién quan dén chi sé INR khéng dwoc kiém soat

MEDOCHEMIE

nhan dang dieu tri bang khang sinh. Tinh trang cac bénh viém hoac nhidm khuén, tudi tac va
tinh trang chung ctia ngudi bénh dudng nhw la nhirng yéu té nguy co. Trong nhirng trwdng
hop nay, kho xac dinh dwec do bénh Iy c6 sdn hay la do phwong phap diéu tri gay ra viéc
khéng kiém soat dwoc INR.

Tuy nhién, mot s6 nhém khang sinh cé lién quan nhiéu hon, bao gdm fluoroguinolon, macrolid,

tetracyclin, cotrimoxazol va mét sé cephalosporin

Twong ky _—
Khéng duoc trén Ian thube nay véi cac san phdm khéac ngoai trir cac dung méi twong thich -
duoc dé cap trong muc Cach dung, lidu ding. :ﬁ:

JCH
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC A D

Céc tac dung khéng mong muén duwgc phan loai theo tin suét va hé co quan. Quy wde dudi "
day dugc st dung trong viéc phan loai tn suét:
Rat thuong gap (21/10); Thwong gép (21/100 dén <1/10); It gap (21/1.000 dén <1/100); Hiém
gép (21/10.000 dén <1/1.000); R4t hiém gap (<1/10.000): Chura biét (khong thé wéc lwong tr

d@ liéu hién co).

Tan suét tac dung khéng mong muén
Téan suét chwa biét

Tén suét chua biét:

Phan ng phan vé

Tan sudt chwa biét:

Tang bach cau ai toan

Phén loai hé co quan

Réi loan hé mién dich

_ Gidm bach cau
Réi loan mau va hé bach | B ; .
— Gla:n bach cau tru\ng tinh (r;nat bach cau hat)
Thieu mau (bao gdm ca thiéu mau tan huyét)

Gidm tiéu cau

Suy tdy xwong

Tan suét chiwra biét:

Viém tinh mach huyét khéi tai chd sau khi tiém tinh mach
Tén suét chuwa biét:

Budn nén

Réi loan hé tiéu hoa N6n mira

Réi loan mach

Tiéu chay

Viém dai trang gia mac

Tén sudt chua biét:

Bénh nao (It 1an, r6i loan y thirc, co giat, ct déng bét thudng)*

Réi loai hé than kinh
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Tén suét chua biét:
Tang men gan

Tang LDH trong mau
Tang ALP trong mau

Réi loan gan mat

lgh} — “\‘\\
2 IMOT- V2
Téan suét chuwa biét: =

N&i man
May day
Ngtra

Réi loan da va mé dudi da

Hoali ttr biéu bl nhiém déc
Pht mach

ROi loan co xwong va mé | T4n sudt chua biét:

lién két | Dot cap cia bénh nhwroc cor
Tan suét chwa biét:

Viém than ké

Réi loan than va tiét niéu Tang creatinin mau va/hoac tang chi sé BUN (dac biét khi diéu trj phoi
hop v&i aminoglycosid va thude loi tiéu quai),

Suy than nang

Tan suét chua biét:
Sét

Phan trng tai vi tri tiém
* Khang sinh beta-lactam c6 nguy co' gay bénh nao (IU l&n, réi loan y thirc, co giat, clr dong

R&i loan toan than va tinh
trang tai cho tiém

bét thuong) va déc biét, trong trudng hop ding qua lidu hodc gidm chikc ndng than.

Théng bao ngay cho bac si hodc dwoc si nhing phan (rng c6 hai gap phai khi stv dung

thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua liéu: Khang sinh nhém beta-lactam ¢é nguy co' gay bénh nao (It 1an, réi loan y thire, co
gidt, clr dong bat thuong) va dac biét, trong trdng hop dung qué liéu hoac suy gidm chirc
nang than.

Cach xu tri khi dung thuéc qua liéu: Trong trirong hop qua lidu, bénh nhan nén duwoc nhap
vién va ap dung liéu phap hé tro' phii hop.

DAC TiNH DU'Q'C LU'C HQOC

Nhém duoc ly: Cefoxitin Ia khang sinh beta-lactam thudc nhom cephalosporin thé hé tha hai.
Cefoxitin Ia mét loai thube khéng khuan tac dung toan than.

Ma ATC: JO1DCO1

Phé khang khudn: Ty 1& khang thubc méc phai co thé khac nhau v& mat dia Iy va thoi gian
déi véi mot sb loai. Do d6, thong tin vé& ty 1& khang thubc tai dia phwong Ia can thiét, dic biét
la dé diéu tri cac bénh nhiém khuan nang. D liéu c6 thé dura ra dinh hudng vé kha nang nhay

cam clia mét chung vi khuén véi loai khang sinh nay.
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Cefoxitin c6 hoat tinh (in vitro) chéng lai cac vi sinh vat sau:

Cac loai nhay cam

Gram dwong hiéu khi
Staphylococcus nhay cam methicillin
Streptococcus
Streptococcus pneumoniae
Gram am hiéu khi
Moraxella catarrhalis
Cilrobacter koseri
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Neisseria gonorrhoeae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Providencia rettgeri
Providencia stuartii
Salmonella spp.

Shigella spp.

Ky khi

Bacteroides fragilis
Clostridium perfringens
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Prevotella
Propionibacterium acnes
Veillonella spp.

Khac

Actinomyces

Cac loai nhay cam trung binh (dé nhay cam in-vitro trung binh)

Gram am hiéu khi
Morganella morganii
Ky khi

Eubacterium

Cac loai khang thuéc
Gram dwong hiéu khi
Enterococcus
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Listeria monocytogenes
Staphylococcus khang methicillin
Gram am hiéu khi
Acinetobacter
Campylobacter
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Legionella

Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens
Vibrio

Yersinia enterocolitica

Ky khi

Clostridium difficile

Khac

Chlamycdia

Mycobacteria
Mycoplasma

DAC TINH DU'Q'C DPONG HOC
Hap thu

>

O nguoi Ién:

TNHH R
MEDOCHEMIE |,
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- Sau khi tiém tinh mach 1g, néng dé cefoxitin trong huyét trong dat 125 pg/mL trong 3 phut,

72 pg/ml trong 30 phut va 15 pg/mL trong 120 phut.

- Sau khi tiém tinh mach 2g, néng db cefoxitin trong huyét twong dat 220 pg/mL trong 3 phut.

Phan bé

Ty 1€ lién két v&i protein huyét twong clia cefoxitin khoang 65 - 80%. Cefoxitin phan bé vao

cac co quan sau:
Dich ngoai bao
- Hoat dich (dich hoat mac)
- Dich mang ngoai tim
Chét dich mang phdi
- Dich nhay
Thuy dich
- Mat
- Silra nguoi
- Day rén va nuwéc bi
Xuwong
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- Dich nao tdy.
Chuyén hoa
Cefoxitin chuyén hoa khéng dang ké.
Thai trov

Cefoxitin dwec thai trlr qua than dudi dang khéng déi. Trong mét s nghién ctru cho thay sau
khi tiém tinh mach cefoxitin liéu 1g, lwong cefoxitin & dang khong ddi trung binh trong nudc
tiéu dao déng tlr 77 - 99% so véi lidu cefoxitin dugc tiém.

Nira doi thai trir 1a 45 phut. O bénh nhan suy than co dg thanh thai creatinin tor 10 dén 30
mL/pht, nira doi thai trie kéo dai hon 6 gio.

O bénh nhan suy than c6 d@é thanh thai creatinin < 10 mL/phut, ntra ddi thai trir kéo dai hon
13 gio.

QUY CACH BONG GOI

Hép 1 lo, Hép 10 lg, HOp 25 lo.

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC

Diéu kién bao quan:

Gitr thubc & nhiét d6 duwéi 30°C, trong bao bi géc.

Dung dich sau khi pha nén dung ngay. Dung dich thuéc sau khi hoan nguyén véi nwéc pha
tiém c6 thé bdo quan trong vong 8 gi* & nhiét 6 2°C-8°C hodc & nhiét d6 s 25°C. Dung dich
sau khi hoan nguyén dwoc pha lodng tiép véi cac dung méi pha tiém twong thich khac cé thé
bao quan trong vong 4 gio & nhiét d6 < 25°C.

Han ding:

24 thang ké tir ngay san xuét.

Dung dich sau khi pha nén dung ngay. Dung dich thudec sau khi hoan nguyén véi nuwéc pha
tiém co6 thé bao quan trong vong 8 gio' & nhiét dd 2°C-8°C hodc & nhiét d6 < 25°C. Dung dich
sau khi hoan nguyén duoc pha loang tiép véi cac dung méi pha tiém twong thich khac cé thé
bao quan trong vong 4 gi¢ & nhiét do < 25°C.

Tiéu chudn chat lwong: TCCS.

TEN, DIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUGC

San xuét tai: Céng ty TNHH MEDOCHEMIE (VIEN DONG)
Dia chi: 86 10, 12 va 16, VSIP II-A dwong sb 27, Khu cong nghiép Viét Nam — Singapore II-A,
Phudng Vinh Tan, Thanh phé Tan Uyén, Tinh Binh Dwong, Viét Nam.
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