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UNASYN®

Rx

CANH BAO PAC BIET:

Thube nay chi dung theo don ciia bac s§.

Doc ky hwing dan sit dung trwée khi dung.

Néu cin thém thong tin xin héi ¥ kién béc sy.

Théng bso cho béc sy nhiing tic dung khong mong mudn gip phai khi sir dung
thudc.

Khéng ding qua liéu chi dinh.

Khéng sir dung thube da qua han dung.

Dé xa tAm tay tré em.

1. TEN THUOC
UNASYN®

2. THANH PHAN, CONG THU'C

Sulbactam natri 1a dan xuét clia nhan penicillin co ban. V& mat héa hoc, né 1a mubi natri
cua penicillanat sulfon va la dang bot tinh thé mau trang nga, tan nhiéu trong nudc. Khoi
luong phén tu 1a 255,22

Ampicillin natri duge tong hop tir nhén penicillin va acid 6 — aminopenicillanic. Vé mat
hoa hoc, né 1a mubi natri ctia D (-)-a-aminobenzyl penicillin va cé Mo‘ng phan tu la
371,39

Unasyn 1,5 g tiém bép/tiém tinh mach chira sulbactam natri va ampicillin natri theo ti 1&
I : 2 (twong duong 500mg sulbactam + 1000mg ampicillin).

L DANG BAO CHE
Bot pha tiém/truyén

4. PAC TINH LAM SANG
4.1.  Chi dinh diéu tri

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach duge chi dinh trong nhiing
trudmg hop nhiém vi khuén nhay cam v6i thude. Chi dinh phé bién 1a nhiém khuén dudmg
ho hap trén va duong ho hap duai gom viém xoang, viém tai gilta va V1em nap thanh
quén, viém phdi do vi khuén; nhim khuin duong tiét niéu va viém dai bé than; nhiém
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khuén trong & bung gom viém phiic mac, viem tai mat, viem ndl mac tir cung, viém vimg
chiu; nhlem khuén huyét; nhiém khuén da va cu tric da, nhim khuan xuong, khép va
nhiém lau cau.

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bdp/tiém tinh mach cfing ¢6 thé ding trude va sau
cac ca phau thudt & nhimg bénh nhin phéu thuét 6 bung hodc ving chéu ¢6 nguy co bi

nhiém khuin phic mac dé giam 1 [ nhiém khuan vét thuong hiu phau. Co thé dung du
phong nhiém khuén hau san trong nhitng truémg hop nao thai hodc sinh mé.

4.2. Liéu luong va cich déng

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach ¢6 thé ding duwdmg tinh mach
hodc tiém badp. Cich pha thudc nhu sau:

Tong Lidu | Liéu Twong Puong v6i | Ponggdi | Thé Tich Hoa | Néng P$ Ti Pa
(g) Sulbactam Ampicillin (g) Tan (ml) Sau Khi Pha
(mg/ml)
1.3 0,5-1,0 Lo 20ml 13 | 125 — 250

Khi tiém truyén tinh mach, sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach nén
duoc pha véi nude pha tidm vo khudn hodic dung dich thich hop. (Xem phén 6.6 Théin
trong dic biét khi dung va cic thae tac khac). Dé dam bao thude tan hoan ioan, nén dé
yén cho bot trong dung dich mét han va kiém tra bing mit. C6 thé ding lidu tAn cong
tiém tinh mach trong thdi gian t4i thidu 14 3 phut hodic pha lofing dé truyén tinh mach
treng 15-30 phuat.

Sulbactam natri/ampicillin natri cua Pfizer cling c6 thé duoe st dung bang cic Hgm bép
thit sdu: ncu bi dau, c¢6 thé pha thudc véi dung dich pha tiém vo khuanIgnocain
hydrochlorid khan 0,5%.

St dung trén ngudi 16n

Téng liéu sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach thudng ding tr 1,5 g
t41 12 ¢ mdi ngay. duge chia ra m3i 6 git hodic 8 gi¢r cho téi liéu t6i da moi ngay cla
sulbactam 14 4 g. Nhitng truomg hop nhi®m khuén nhe hon ¢6 thé chia liéu mdi 12 gio.

MUC DO NHIEM KHUAN LIEU MOI NGAY (g)

Sulbactam natri/ ampicillin natri
tiém bip/tiém tinh mach

Nhe 1,5-3 (0,5+1 dén 1+2)
Trung binh 1én d&n 6 (2+4)
Niang 1én dén 12 (4+8)

S6 lan dung thude c6 thé dua theo mic d6 nghiém trong ctia bénh va chire nang thin cua
bénh nhan. Piéu tri thudmg duge tiép tuc dén 48 gidr sau khi d& ct sot va céc tridu chimg
bat thutng dd mat. Thuomg cho diéu trl tr 5 — 14 ngay, nhung thoi gian diéu tri ¢ the
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4.3.

4.4.

phai kéo dai thém hay cho thém ampicillin trong nhitng trwomg hop bénh rat nang.

Khi diéu tri bénh nhin cAn han ché tiéu thu natri, cha § 1a 1500 mg sulbactam
natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach chira khoang 115 mg (5 mmol) natri.

Dé dy phong nhiém khudn phau thudt, ding tir 1,5 g dén 3 g sulbactam natri/ampicillin
natri tiém bap/tiém tinh mach lac gdy mé dé thube du thdi gian dat nbng do hiéu qua
trong huyét thanh va mé khi tién hanh phéu thuét. C6 thé lap lai licu trén mi 6 gity hodc 8
gi¢r; thuomg ngimg thude 24 gid sau phiu thudt trir khi ¢é chi dinh diéu tri bang sulbactam
natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach.

Diéu tri nhiém Jau cdu khéng bién ching: sulbactam natri/ampicillin nairi tiém bip/tiém
tinh mach liéu duy nhat 1,5 g, Pong thdi nén uong thém 1 g probenecid dé kéo dai nong
d6 sulbactam va ampicillin trong huyét tuong.

Tré Em, Nhi Nhi v S¢ Sinh

Liu sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach cho hiu hét cic trudmg hop
nhiém khudn & tré em, nhii nhi va tr¢ so sinh 1a 150 mgkg/ngay (twong tmg vai
sulbactam 50 mg/kg/ngay va ampicillin 100 mg/kg/ngay).

() tré em, nhil nhi va tré so sinh, tong lidu trong ngay thudmg duge chia cho mdi 6 gid
hodc 8 gid, twong ty nha khi dung ampicillin thdng thudng.

DAi voi tré sor sinh mdt tudn tubi (dac bigt 14 tré thicu thang), liéu khuyén c4o 1a 75 mg/kg
moi ngay (twong Gng véi sulbactam 25 mg/kg/ngady va ampicillin 50 mg/kg/ngay), chia
mbi 12 gid.

Bénh Nhin Suy Than

Bénh nhan bi suy thin néng (46 thanh thai creatinin <30 ml/phat), déng hoe cua suy thai
trlr cua sulbactam va ampicillin cung bi anh hmmg nhu nhau, Do do, ty 1€ nbng d }aa hai
thude trong huyet turong khong thay ddi. Nén g1am ) lan tiém sulbactam natry%ﬁrplcxllm
natri tiém bip/tiém tmh mach & nhfing bénh nhén nay, gidng nhu khi sir dung ampicillin.

Chdng chi dinh

Chong chi dinh tiém bip/tiém tinh mach sulbactam natri/ampicillin natri c& nhiing ngudi
¢o tién su phan tng di Gng nghiém trong (vi du: sb¢ phan vé hoéc hoi chimg Stevens-
Johnson) v&i ampicillin, sulbactam hodc véi céc khang sinh beta-lactam khéc (nhu céc
penicillin va cephalosporin).

Chdng chi dinh tiém bip/tiém tinh mach sulbactam natri/ampicillin natri & bénh nhan co
tién st vang da & mét/ r6i loan chitc nang gan lién quan 161 sulbactam natri/ampicillin
natri tiém bép/tiém tinh mach.

Canh bao dic biét va than trong dac biét khi stk dung

Phan tmg qua man {phan vé) trém trong, doi khi gy tu vong, da duge bao cao ¢ nhitng
bénh nhin diéu tri véi penicillin gdm c4 sulbactam natra/amplcllhn natri tiém b&p/tiém
tinh mach. Cac phan ing nay thuong xay ra & ngudi cd tién s di tmg véi pencicillin
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va/hose qua man cam véi nhidu di nguyén. Da cé nhimg béo cdo vé nhitmg ngudi ¢b tién
sit di tdng v6i penicillin bi phan tmg nghiém trong khi didu i véi cic khang sinh
cephalosporin. Trude khi didu tri véi pencicillin, cin phai hoi k¥ tién sit di ing truge do
lién quan dén penicillin, cephalosporin va cdc di nguyén khéc. Néu c6 phan éng di tmg
xay ra, phai ngimg thube ngay va cé bién phéap didu tri thich hop.

Néu gap phén (mg phan v& ning, cin cp ctu ngay véi epinephrin. C6 thé cin cho tha
oxy, tiém tinh mach steroid, lam thong dudmg thé bao gom ca viée ddt ndi khi quén.

Phan (mg da nghiém trong, nhu hoai tir bidu bi nhiém ddc (toxic cpidermal necrolysis,
TEN), héi ching Stevens-Johnson (Stevens-Johnson syndrome, SJS), viém da troe vay,
hf“mg ban da dang va ngoai ban mun mu toan thdn cip tinh (acule generalized
exanthematous pustulosis, AGEP) d& duge bdo cdo & nhitng bénh nhdn dung 1iéu phap
ampicillin/sulbactam. Néu xudt hién phan Ung da nghiém trong, can ngung dung
ampicillin/sulbactam va bat dau mot liéu phap thich hgp (Xem muc 4.8 — Thc dung
khéng mong mubn)

Nhu v61 moi khang sinh khac, cAn theo ddi lién tuc cac dau hidu cta tinh trang ting sinh
cua cac vi sinh vat khong nhay cam, ké ca nam néu can thiét. Néu ¢6 dau hiéu bdi nhiém
phai ngung thudc ngay va‘hode co bién phép dicu tri thich hop.

Tiéu chay do Clostridium difficile (Clostridium difficile associated diarrhea — CDAD) di
duge béo cdo khi st dung dbi voi hiu hét cde chdt khang khuan, bao gdm sulbactam
natri/ampicillin natri, va mirc d§ nghiém trong cé thé tir tiéu chay nhg dén viém rudt két
dan dén tir vong. Didu tri bing cac chét khang khudn s& lam thay d6i quan thé vi sinh
nhién cia rudt dan t6i su phat trién qua nic cua C. difficile.

Closiridium difficile sinh ra doc t&6 A va B gop phan lam phat trién CDAD. Cac ching
C.difficile sinh nhidu doc tb 1a nguyén nhan lam ting ty 1& mac bénh va tir vong, vi cée
nhiém khuén ndy c6 thé kho chita khi ding cée lidu phdp khang sinh va ¢4 tHg dan phai
cat bo rudt két. CAn phai can nhac dén kha nang bj CDAD o tat ca cac bénh\‘}\ﬂlén Xust
hién tiéu chay sau khi dung cac chét khang khuan. Can ghi bénh an cén than khi d ¢6 bao
cAo CDAD xay ra t¢i hon 2 thang sau diéu tr bing khang sinh

Nhw v&i moi thube cé tae dung toan thén khéc, nén kié{m tra dinh k¥ chiic ndng than, gan
va cdc co quan tao mau khi dicu tri kéo dai. Diéu nay rat quan trong & tré so sinh, dac biét
14 tré sinh non va nhitng tré nhii nhi khac.

Khéng nén ding sulbactam natri/ampicillin natri tiém bép/ tidm tinh mach trong didu tri
viém tuyén bach cau vi viém tuyén bach cdu c6 ngudn goc virus. C6 mdt ti 18 cao cic
bénh nhan viém tuyén bach ciu dung ampicillin bi phat ban.

R6i logn chiic nang gan, bac gdm viém gan va vang da (r mét d3 dwge phét hién b lién
quan vai viée sir dung sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach. Déc tinh
trén gan thudng c6 thé phyc b1, tuy nhién, mdt sd triomg hop tir vong da duoe béo cdo.
Chire ning gan nén duoc kiém tra dinh ky ¢ bénh nhan suy gan.
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Tuong tic véi ede thube khae va cic dang twong tic khic

Allopurinol; Dung allopurinol chung v&i ampicillin ¢é thé gay ting dang ké ti Ié phat ban
& bénh nhan ding ca 2 thuéce so voi nhom bénh nhén chi dung ampicillin

*_Immogfycoszd Trong nghién ctru in vitro, tron chung ampicillin va aminoglycosid cé thé
lam mat tac dung ctia ca 2 thude; néu can phai dung ca 2 loai thude nay, nén tiém & cdc vi
trf xa nhau va céch khoang it nht 1a 1 gitr. (Xem phan 6.2 Twong Ky)

Thuéc chong déng: Penicillin tiém cd thé lam thay dbi kha ning két tp tiéu cau va két
qua c4c test dong mau. Nhiimg tdc dung nay cé thé Jam tdng tdc dung chong ddng.

Thudc kim khucm (chloramphenicol, erythromycin, cdc sulfonamid va retmcycim) Thube

kim khudn c6 thé tac dong 1én kha nang diét khuén cta penicillin, t6t nhat 12 nén tranh
ding chung.

Ué;ng thuée ngita thai duong ubng chita estrogen: DA ¢6 nhimg bao cdo v viéc giam
hiéu qua ngira thai & phu nit ding ampicillin, giy mang thai ngoai ¥ mudn. Du su lién
quan it nhung phu nit khi ding ampicillin nén sit dung thém hay thay thé bing cic
phuong tién tranh thai khac

Methotrexat: Dung chung véi ampICIIIm gy giam thanh thai va tang dc tinh cua
methotrexat. Nén theo d&i bénh nhan cén than. Lidu leucovorin ¢6 thé phai tang 1én va
kéo dai thoi gian st dung

Probenecid: Probenecid lam giam dao thal ampicillin va sulbactam qua él}g thén khi dung
chung, tac dung nay gly tidng va kéo dai nong d6 khang sinh trong huyét thanh, kéo dai
thoi gian ban thai va ting nguy co nhiem ddce.

Twong tac rrong phong thi nghiém: Glucose niéu duong tinh gid cé thé xay ra khi phan
tich nurde tigu bang thu()(. thir Benedict, Fehling va Clinitest™. Sau khi cho phu nit ¢6 thai
ding ampicillin, nhan thiy ¢6 giam nhét thai nong dd estriol lién hop, estriol glucuronid,
estron va estradiol lién hop. Tac dung nay c6 thé xay ra véi sulbactam natri/aqpicillin
natri tiém bap/tiém tinh mach.

Anh hwong dén kha ning sinh san, phu nit ¢6 thai va cho con bu

Nghién ctru v& sy sinh san trén dong vat thi nghiém khéng cho thiy sulbactam va
ampicillin ¢4 anh hudng trén kha pang sinh san va tac hai cho thai. Sulbactam qua duge
hang rao nhau thai. Tinh an toan trong thoi ky mang thai va cho con b chua duge xéc
dinh.

Chi nén dimg thude cho phu nit ¢6 thai khi that can thiét. Thén trong khi st dung thude
doi voi phu nit cho con bu.

Anh hwéng cia thude 1én khi ning J4i xe va vAn hanh may méc

Cén bd v té nén khuyén bénh nhan tranh 141 xe hay van hanh mdy mée néu tinh trang cua
bénh nhén cho thay cén thén trong voi nhiing hoat ddng nay.
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Nhimg tac dung khong mong mubn lién qua.n(dén viée ding ampicillin don thudn c6 thé
gap val sulbactam natri/ampicillin natri ti€ém bap/ti€m tinh mach.

Tat ca cac tac dung khong mong mudn (ADR) liét ké dudi ddy duoc phan loai theo
MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities), P8i véi mdi loai thn suit, cde
ADR duge phén loai theo mirc dé nghiém trong, Mic dd nghiém trong cia ADR dugc
x4¢ dinh theo tAm quan trong vé mdit 14m sing.

Bang Cic Tdc Dung Khéng Mong Muén

Phin loai theo | Thwomg gip > | it gip >| Hiém giip [ TAn suit khing xdc
hé co' quan 1/100 den | 1/1000 dén | > 1/10000 | dinh dwge (khong
<1/10 <1/100 dén danh gia dwgce tir di
<1/1000 liéu san ¢d)
Roi loan mau va | Thiéu méu Giam bach cau Thiéu méu tan huyét
h& bach huyet Qiém lwong tidu | Giam bach ciu M4t bach ciu hat
set ‘ trung tinh Ban xuét huyét giam
Tang bach cdu tiéu cdu
ua eosin
R&i loan hé mién Soc phan vé
dich Phan (mg phan vé
Roi loan hé than Co gifit
kinh ’
! .
Roi loan mach | Viém tinh mach I
mau
Roi loan tiéu héa | Tiéu chay Non 61 Buénnén | Viém dai frang gia
Viem lugi | T9¢
Vidm rudt két
Viém miéng
Ludi ddi mau
R6i loan gan-mat | Tang  Biliburin Viém gan & mat
huyet

U mat

Chirc ning gan bat
thuong

Vang da

Page 6 of 11




https://trungtamthuoc.com/

LPD Title : Sulbactam natri/ampicillin natri

LPD date: Jul 11, 2016
Country. Vietnam

Reference CDS :Version 6.0  Reference CDS Date : Jun 27, 2016

Reference USPI date: Nov 17, 2014

R6i loan da va
mo dudi da

Phat ban

‘ Ngua

Hoi chimg Stevens-
Johnson

Hoai tir biéu bi giy
doc

Hong ban da dang

Ho1 ching ngoai ban
mun mu toan thin cép
tinh.

Viém da troc vay

(xem phén 4.4)

R51 loan than va
| tiét ni€u

Viém than k&

Cac 16 loan
chung wva tinh
trang tai cho tiém

Pau tai cho
tiém

Phan (g tai chd tiém

Xét nghiém

Tang Alanin

4.9.

aminotransferase

Tang Asparat
aminotransferase

Phan loai CIOMS 1II/V: Thudmg giip: >1/100 dén <1/10 (>1% va <10%); It gap: >1/1000
dén <1/100 (=0,1% va <1%); Hiém gap: >1/10.000 dén <1/1.000 (=0,01% va <0 ]%)
Chua xé4c dinh: tAn suét khong danh gia dugce tir cac dit liéu sin co.

Bénh nhéan nhi: Dit lidu sin c6 vé tinh an toan trén bénh nhén nhi dugc difulfi bang
sulbactam natri/ampicillin natri chumg to ¢6 su tuong ddng vdi cac tac dung khohg mong
mubn quan sat dugc trén nguoi 1om. Ngoai ra, tang té bao lympho khdng dién hinh ciing
duge quan sét thiy trén mdt bénh nhan nhi sir dung sulbactam natri/ampicillin natri tiém
bép/tiém tinh mach.

Qua liéu

Thong tin vé ngd ddc cdp ampicillin natri va sulbactam natri & ngudi con han ché. Qua
heu thube co thé lam gia tang nhu'ng biéu hién chu yéu clia nhitng tic dung khong mong
mudn di bao cio. Can cén nhic dén tinh trang nong do cao khang sinh betalactam trong
dich néo tuy co thé gdy ra cac tac hai trén than kinh, gom ca dng kinh. Vi ampicillin va

sulbactam déu ¢ thé duge thAm phan qua mau, phuong phéap nay c6 thé giup tang thai
thude ra khoi co thé néu qua 1iéu xay ra & bénh nhan suy thin.
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CAC PAC TINH DUQC LY HQC
Diic tinh dwoe lue hoe

Céc nghién ctu sinh héa véi cdc hé vi khudn tu do khong & bao (cell-free bacterial
systerns) dd chimg minh sulbactam tre ché khong hoi phuc nhiing beta-lactamase quan
trong nhét & nhimg vi khuén khéng peniciilin. Trong khi hoat tinh khang khuén cta
sulbactam chi véu gidi han ddi voi Neisseriaceae thi nhitng nghién ctu vi sinh hoc trén
cac dong vi khudn khéng thubc da khﬁng dinh sulbactam natri ¢¢ kha nang bao vé
penicillin va cephalosporm khéng bi vi khudn pha huy, do d6 sulbactam ¢6 the dung higp
dong & rét voi penicillin va cephalosporm Do sulbactam cling gan vl mol s6 proteln
gan két penicillin, cho nén ddi voi moét sé dong vi khuén nhay cam, sir dung két hep
sulbactam-ampicillin s& ¢6 hiéu qua hon la chi ding mdt loai bela-lactam.

Ampicillin — ciing gidng nhur benzyl- pcmmilm — 12 thanh phén cé tac dung diét khuan cua
hén hop nay, co tac dong chong lai vi khuin nhay cam trong giai doan nhén 1én it manh
nh tic ché duge qua trinh sinh tdng hop ctia mucopeptid ¢ vach € bao vi khudn.

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach ¢6 hiéu qua khing khuén rong
d8i voi ca vi khudn Gram dweng va Gram am, gbm Staphylococcus aureus va S
epidermidis (ca nhimg vi khuin khéng véi peniciilin va mdt s6 vi khuin khéng véi
methicillin), Sireptococcus pneumoniae, Streptococcus faecalis va cdc  chung
Streptococeus khac, Haemophilus influenzae va parainfluenzae (¢ hai dong vi khudn
sinh beta-lactamase v khong sinh beta-lactamase), Branhamella catarrhalis, vi khuén ki
khi gém ca Bacteroides fragilis va nhitng vi khuin cing ho, Escherichia coli, Klebsiella,
Proteus (goém ca hal loai indole+ va indole-). Morganella morganii, Citrobacter,
Enterobacter, Neisseria meningitidis va Neisseria gonorrhoeae.

Pic tinh duwoe ding hoc

Théng thudng: Ampicillin va sulbactam dat ndng d6 dinh trong huyét thanh ngay sau khi
két thuc viee truyen tinh mach sulbactam natri/ampicillin natr trong 15 phat. Néng d6
ampicillin trong huyét thanh bing véi khi sir dung luong tuong dwong ampicillin don d6c.
Nong dé dinh ctia ampicillin trong huyét thanh nim trong khoang 109-150 mcg/ml g{a‘[
duoc sau khi ding lidu 2000 mg ampicillin va 1000 mg sulbactam, va 40-71 mc@ﬁ@&é
khi ding liéu 1000 mg ampicillin va 500 mg sulbactam. Néng d6 dinh trung binh trong
huyét thanh tuong ung cua sulbactam nam trong khoang 44-88 mcg/mL va 21-40
meg/mi.. Sau mét liéu tiém bap 1000 mg ampicillin va 500 mg sulbactam, nong d6 dinh
ctia ampicillin dat duoc trong huyét thanh nim trong khoang 8 — 37 meg/mL va ndng d6
dinh ctia sulbactam nam trong khoang 6 - 24 meg/ml..

Thoi gian bén thai trung binh trong huyét thanh ciia ca hai thude déu 1a khoang 1 gio trén
ngudi tinh nguyén khoe manh.

Ampicillin va sulbactam déu duoe thai trir Khoang 75 - 85% ¢ dang khong bién ddi qua
nuéc tiéu trong khoang 8 gitr ddu tién sau khi st dung sulbactam natri/ampicillin natri
tiém bip/tiém finh mach & nhitmg ngudi cé chite ning thin binh thudmg. Nong do trong
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huyét thanh ciia ampicillin v& sulbactam phin ndo cao hon va duy tri 14u hon khi sir dung
cung vdi probenecid.

Trén bénh nhén suy giam chie nang thén, dong hoc thai trir cta ampicillin va sulbactam
bi anh huong nhu nhau, do d6 ti 1& gifta hai thube duge gitt nguyén khoéng phu thude chire
nang than, Tan sudt st dung lidu cua sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh
mach frén nhiing bénh nhin nay nén ducgc giam theo thuc hanh thong thuomg dbi véi
ampicillin (xem phén Liéu lwong va cach dung).

Khodng 28% ampicillin co lién két thuén nghich vd1 protein trong huyét thanh ngudi va
twong ung khoang 38% doi vé sulbactam.

Nong dé trung binh cua ampicillin va sulbactam sau déy duoc tinh todn trong céc mé va

dich thé:

BANG 2
Néng d6 cua ampicillin v4 sulbactam trong mot s6 Md va Dich thé khac nhau
Dich thé hode md Liéu (gam) Nong do
Ampicillin/Sulbactam (mcg/mL hodc meg/g)
Ampicillin/Sulbactam
Dich mang bung 0,5/0,5 1V 7/14
Dich vé&t bong gidp 0,5/0,5 IV 8/20
(Cantharides)
Dich trong mo 1/0.5 IV 8/4
Niém mac rudt 0,5/0,5 1V 11/18
Rudt thira 211V 3/40

/
Pi chiing minh duge kha nang thdm cia cd ampicillin va sulbactam vio dichm/{ﬁy
trong truomg hop viém mang ndo sau khi tiém tinh mach sulbactam natri/ampicillitrjatri.
Dugce déng hoc cua ampicillin va sulbactam ¢ céc bénh nhan nhi dugc diung sulbactam
natri/ampicillin natri tiém bépftiém tinh mach la tuong tu véi duge déng hoc quan sat
duoce trén ngudi trudng thanh. Ngay sau khi truyén tinh mach 15 phét véi lugng 50-70 mg
hén hop/ kg thé trong, ndng dd dinh trong huyét thanh va huyét tuong dat tir 82 dén 446
meg/ml. dbi voi ampicillin va 44 dén 203 meg/mL dbi v6i sulbactam. Thoi gian ban thai
trung binh la khoang 1 gio.

CAC PAC TINH DUQC HOC

Cae ta dwoe
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6.2.

6.3.

6.4.

6.3.

6.6

Khong ¢é
Twong ky

Sulbactam natri/ampiciilin natri tiém bap/iiém tinh mach va cic aminoglycosid nén duge
pha va tiém riéng biét, vi moi aminopenicillin déu lam mat tac dung cua aminoglycosid
trong cac nghién ciu in vitro.

Han dung

Lo chua ma: 36 thang ké tir ngay san xudt.

Dung dich di pha: Xin xem pha}in 6.6 “I'han trong dédc biét khi dung va céc thao tac khac”
Thén trong dae biét khi bao quan

1.9 chra mé: Bdo quan & nhiét d6 khong qua 30°C.

Dung dich @3 pha: Xin xem phan 6.6 “Than trong dac biét khi ding va céc thao tac khac”
Quy cach dong goi

Hop 11o 1,5 gam

Thén trong dic biét khi diing va cac thao tac khae

Sulbactam natri teong hop véi hau hét ce dich truyén tinh mach nhung ampicillin natri
va c4 sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach du it 6n dinh trong dung
dich dextrose ho#ic cac dung dich chira carbohydrat khée, khéng nén pha chung véi nhiing
san phim il mdu hodc tir protein thuy phan. Ampicillin va ca sulbactam natri/ampicillin
natri tiém bap/tim tinh mach khéng twong hop véi cac aminoglycosid va khdng nén pha
trdn trong cling mot vét chira. Dung dich dam dic dé tiem bép nén dang trong vong mot
gi¢y sau khi pha. Thoi gian sir dung néu truyén tinh mach d&i véi nhitng dung dich pha
thube khac nhau nhur sau :

Dung dich pha lodng Nt"ing o Thoi gian \‘Sr:’g/}lldung
(gi®)
Sulbactam + ampicillin 25°C 4°C
Nuée v khuan pha tiém dén 45 mg/ml 8
45 mg/ml 48
dén 30 mg/ml 72
Natri Clorid dang truong dén 45 mg/ml 8
45 mg/ml 48
d&n 30 mg/ml 2
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Dung dich Natri Lactat M/6 | dén 45 mg/ml 8

dén 45 mg/ml 8
Dung dich Dextrose 5% trong | 15 dén 30 mg/ml
me dén 3 mg/ml

dén 30 mg/ml 4
Dung dich Dextrose 5% trong | dén 3 mg/ml 4
NaCl 0:45% dén 15 mg/ml 4
Dung dich duong d& nghich | dén 3 mg/ml 4
chuyén 10% trong nudc dén 30 mg/ml 3
Dung dich Ringer Lactat dén 45 mg/ml 8

5 dén 45 mg/ml ‘\,E-\‘ /M

Tiéu chuan: Nha sin xudt

Nha san xuat: Haupt Pharma Latina S.R.L.

Borgo San Michele S.S 156, Km 47, 600 - 04100 Latina, Y
® Nhan hiéu da dang ky

LPD date: Jul 11, 2016

Reference CDS date: Jun 27, 2016

Reference USPI date: Nov 17, 2014
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Pham ki Vin Hamh
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