
= Déxa tam tay tré em. 

= Thudc nay chi ding theo don thudc. 

THANH PHAN CONG THUC THUOC: 
MGi lo chia: 

Thanh phan duge chat: 

PAIMPICH UI: 2.5 .cctsnest sae edseenecdebsvesdteeseteatevaotecetesedscontaitalectesteuvsursigsussiteneseis Cuts cutis lg 

Sulbactam:::. A.icni Mitacridlnn ci ee eR a sdee elas sesteagnanes 0,5 g 

(duéi dang hén hop Ampicilin natri va Sulbactam natri ty 1é (2:1)) 

Thanh phan ta duge: Khong co. 

DANG BAO CHE: 
Thudc bét pha tiém hoac tiém truyén 

Bot mau trang hoac gan nhu trang, dong trong lo thy tinh nut kin. 

CHi DINH: 
Diéu tri trong nhting truong hop nhiém vi khudn nhay cam véi thudc, bao gm: 

- Nhiém khuan dudng h6 hap trén va dudng hé hap dudi: viém xoang, viém tai gitta, viém nap 

thanh quan, viém phéi do vi khuan. 

- Nhiém khudn dudng tiét niéu va viém dai bé than. 

- Nhiém khuan trong 6 bung: viém phuc mac, viém tui mat, viém ndi mac tir cung, viém ving chau. 

- Nhiém khuan huyét. 

- Nhiém khuan da va cau tric da. 

- Nhiém khuan xuong, khop. 

- Nhiém lau cau 

Ampicilin natri/Sulbactam natri tiém bap hoac tiém tinh mach ciing co thé ding trudéc va sau cac 

ca phau thuat 6 nhimg bénh nhan phau thuat 6 bung hodc ving chau cé nguy co bi nhiém khudn 

phic mac dé gidm ti 1é nhiém khuan vét thuong hau phau. Co thé ding dy phong nhiém khuan 
hau san trong nhimg trong hop nao thai hodc sinh mé. 

LIEU DUNG — CACH DUNG: 
Liéu ding: 

New6i lon: 

Liéu ding mdi ngay: 1,5 g (tuong img 1 g ampicilin va 0,5 g sulbactam) dén 12 g (tuong img 8 g 
ampicilin va 4 g sulbactam), dugc chia ra mdi 6 gid hoac 8 gid cho téi liéu téi da mdi ngay cla 

sulbactam 1a 4 g. Nhiing truong hop nhiém khuan nhe hon co thé chia liéu méi 12 gid. 
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038. a 4433S 

SY CONG TY “Mite d6 nhiém khuan Liéu Ampicilin/Sulbactam mdi ngay 

LP DUOC RHAM \° Nhe 1,5 - 3 g (tuong tmg 1 g ampicilin va 0,5 g sulbactam dén 

IMEXPHARM +) 2 g ampicilin va 1 g sulbactam) 

. i _ “ay Vua Lén den 6 g (tuong tng 4 g ampicilin va 2 g sulbactam) 

ANH: Nang Lén dén 12 g (tuong tmg 8 g ampicilin va 4 g sulbactam) 

S6 lan ding thuéc c6 thé dwa theo mirc d6 nghiém trong cua bénh va chite nang than cia bénh 

nhan. Diéu tri thuong duge tiép tuc dén 48 gid sau khi da hét sét va cdc triéu chimg bat thuong 

da mat. Thoi gian diéu tri thong thudng tir 5 - 14 ngay, nhung co thé kéo dai thém hay str dung 

thém ampicilin trong nhimg trudng hop bénh rat nang. 

— Dé du phéng nhiém khudn phau thuat, ding tir 1,5 g dén 3 g ampicilin/sulbactam lic gay mé 
dé thuéc du thoi gian dat néng d6 hiéu qua trong huyét thanh va m6 khi tién hanh phau thuat. 

C6 thé lap lai liéu trén mdi 6 gid hodc 8 gid; thudng ngimg thudc 24 gid sau phau thuat trir khi 

cé chi dinh diéu tri bang ampicilin/sulbactam. 

— Diéu tri nhiém 14u cau khéng bién chimg: Tiém bap hoc tiém tinh mach ampicilin/sulbactam 

liéu duy nhat 1,5 g. Déng thoi nén udng thém 1 g probenecid dé kéo dai néng d6 sulbactam va 

ampicilin trong huyét tuong. 

Tré em, nhi nhi va so sinh: 

— Liéu ding ampicilin/sulbactam cho hau hét cdc truéng hop nhiém khuan 6 tré em, nhii nhi va 

tré so sinh la 150 mg/kg/ngay (tuong img voi ampicilin 100 mg/kg/ngay va sulbactam 

50 mg/kg/ngay). 

— GO tré em, nhii nhi va tré so sinh, tong liéu dung trong ngay thudng duge chia cho mdi 6 gid 

hoae 8 gid, trong tu nhu khi ding ampicilin thong thuong. 

— Déi véi tré so sinh mt tuan tudi (dac biét la tré thiéu thang), liéu khuyén cdo 1a 75 mg/kg/ngay 

(tuong tmg véi ampicilin 50 mg/kg/ngay va sulbactam 25 mg/kg/ngay), chia mOi 12 gid. 

Bénh nhan suy than: 

— Bénh nhan bi suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut), d6ng hoc cua sy thai trir cua 

ampicilin va sulbactam cing bj anh huéng nhu nhau. Do d6, ty 1é néng dé cua hai thuéc trong 

huyét tuong khéng thay déi. Nén giam sé 14n tiém ampicilin/sulbactam 6 nhitng bénh nhan 
nay, giéng nhu khi str dung ampicilin. 

— Khoang cach liéu khuyén cdo danh cho bénh nhan suy than: 

D6 thanh thai Creatinin Khoang cach liéu 

(mL/ phit) 

> 30 6-8 gid 

15 —30 12 gi 

5-14 24 gio 

<5 48 gid 

— Ampicilin va sulbactam déu bi thai tr: bang phuong phap loc than, do dé nén chi dinh 
ampicilin/ sulbactam ngay sau khi loc than xong véi khoang cach liéu 48 gid cho dén Ian loc 
than ké tiép. 

Bénh nhan can han ché tiéu thu natri: 

— Khi diéu tri bénh nhan can han ché tiéu thu natri, cha y méi lo Ampicillin/ Sulbactam 1,5 g 
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Huéng dan cach pha thuéc tiém). 

Hwéng dan cach pha thuéc tiém: 

Cach pha thude: 

Dé tranh bién chimg nhiém khuan khi tiém, phai thyc hién thao tac v6 tring khi pha thuéc. DUNG 

DICH SAU KHI PHA PHAI DUNG NGAY 4é ngan ngira nguy co nhiém khudn. Néu dung dich 

sau khi pha khong duge sir dung ngay thi thoi gian va diéu kién bao quan dung dich 1a trach nhiém 

cua ngudi sur dung. 

Thuéc can dugc pha voi dung mdi va thé tich thich hgp. Xoay tron lo thuéc dé hoa tan hoan 

toan bét thuéc. 

Dé dam bao thudc tan hoan toan, nén dé yén cho bot trong dung dich mat han va kiém tra bang 

mat. 
Pha dung dich tiém bap: Héa tan 1 lo Ampicillin/ Sulbactam 1,5 g véi 3,2 ml nuéc cAt pha 

tiém hoac dung dich lidocain hydroclorid 2% v6 khuan tao thanh dung dich chia 250 mg/mL 

ampicilin va 125 mg/mL subactam. Thé tich rit thuéc sau khi pha tham khdo bang bén dui. 

Pha dung dich tiém tinh mach: Hoa tan 1 lo Ampicillin/ Sulbactam 1,5 g v6i 3,2 ml nudc cat 

pha tiém tao thanh dung dich chita 250 mg/ mL ampicilin va 125 mg/ mL subactam. Thé tich 

rit thuéc sau khi pha tham khdo bang bén dudi. 

Théng tin huéng dan cach pha dung dich tiém bap, tiém tinh mach: 

Téng liéu Liéu tuong duong voi Thé tich Thé tich rit 

Ampicilin/ Sulbactam | dung méi hda tan | thuéc sau khi pha 

15g 1,0 g/ 0,5 g 3,2 mL 4,0 mL (*) 

(*) Luong dong du cho phép rit thuoc va chi dinh theo thé tich da néu. 

Pha dung dich tiém truyén tinh mach: Hoa tan 1 lo Ampicillin/ Sulbactam 1,5 g voi 3,2 ml 

nuoc cét pha tiém. Rut 4 mL dung dich sau khi hoan nguyén va pha loang tiép tuc véi 50 - 100 

ml mét trong cac dung m6i tuong hgp sau: 

+ Nudc cat pha tiém. 

+ Dung dich NaCl 0,9%. 

+ Dung dich Lactated Ringer’s. 

D6 én dinh cia dung dich sau khi pha: 

D6 6n dinh ly hoa cia dung dich tiém bap, tiém tinh mach 1a 30 phit & 25°C + 2°C va 1 gid 6 
DC = RC. 

D6 én dinh ly héa cua dung dich tiém truyén tinh mach la 2 gid 6 25°C + 2°C va 6 gid 6 

PURE 
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gudi cé tién str phan img di img nghiém trong (vi du: séc phan vé hoac héi chimg 

Stevens-Johnson) véi ampicilin, sulbactam ho&c véi cac khang sinh beta-lactam khac (nhu cac 

penicilin va cephalosporin). 

— Bénh nhén c6 tién str vang da & mét/ réi loan chic nang gan lién quan tdi ampicilin 

natri/sulbactam natri tiém bap hoac tiém tinh mach. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: 
— Phan img qua man (phan vé) tram trong, doi khi gay tir vong, da dugc bao cao 6 nhitng bénh 

nhan diéu tri véi penicilin gsm ca ampicilin/sulbactam tiém bap hodc tiém tinh mach. Cac 

phan img nay thudng xy ra & ngudi cé tién sir di tmg voi penicilin va/hoac qua man cam voi 

nhiéu di nguyén. Da c6 bao cdo vé nhimg ngudi cé tién sir di tmg véi penicilin bi phan tng 

nghiém trong khi diéu tri v6i cac khang sinh cephalosporin. Trudc khi diéu tri voi penicilin, 

can phai hoi k¥ tién sir di img trudéc do lién quan dén penicilin, cephalosporin va cac di nguyén 

khac. Néu cé phan img di tmg xay ra, phai ngimg thudc ngay va cé bién phap diéu tri thich 

hop. Néu gap phan img phan vé nang, can cap ctu ngay véi epinephrin. C6 thé can cho thé 

oxy, tiém tinh mach steroid, lam thong dung tho bao gém ca viée dat ndi khi quan. 

— Phan img da nghiém trong, nhu hoai tit biéu bi nhiém déc (toxic epidermal necrolysis, TEN), 

hdi chtmg Stevens-Johnson (Stevens-Johnson syndrome, SJS), viém da tréc vay, héng ban da 

dang va ngoai ban mun mu toan than c4p tinh (acute generalized exanthematous pustulosis, 

AGEP) da duoc bao cdo & nhiing bénh nhan duoc diéu tri voi ampicilin/sulbactam. Néu xuat 

hién phan wimg da nghiém trong, can ngung ding ampicilin/sulbactam va diéu tri thich hop 

(Xem muc Tac dung khéng mong mu6n cia thudc). 

— Tuong ty cac khang sinh khac, can theo déi lién tuc cdc dau hiéu cua tinh trang tang sinh cac vi 

sinh vat khéng nhay cam, ké ca nam néu can thiét. Néu cé dau hiéu béi nhiém phai ngung 

thudc ngay va/hoac cé bién phap diéu tri thich hop. 

— Tiéu chay do Clostridium difficile (Clostridium difficile associated diarrhea - CDAD) da duoc 

bao cdo khi sir dung déi véi hau hét cdc chat khang khudn, bao gdm ampicilin/sulbactam, va 

muc dé nghiém trong cé thé tir tiéu chay nhe dén viém rudt két dan dén tir vong. Diéu tri bang 

cac chat khang khuan sé lam thay d6i quan thé vi sinh ty nhién cua ruét dan téi sw phat trién 
qua muc cua C. difficile. 

Clostridium difficile sinh ra déc t6 A va B gop phan lam phat trién CDAD. Cac chung 
C.difficile sinh nhiéu déc t6 14 nguyén nhan lam tang ty 16 mac bénh va tit vong, vi cdc nhiém 
khuan nay cé thé kho chita khi ding cac liéu php khang sinh va c6 thé can phai cat bé ruét 

két. Can phai c4n nhac dén kha nang bi CDAD 6 tat ca cdc bénh nhan xuat hién tiéu chay sau 

khi ding cdc chat khang khuan. Can ghi bénh 4n can than khi da cé bao céo CDAD xay ra téi 
hon 2 thang sau diéu tri bang khang sinh. 
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AI 

cay 

Nhu véi moi thudéc cé tac dung toan than khac, nén kiém tra dinh ky chire nang than, gan va 
38 cer es a: sh x A gs : eS tA 1X at 

OPER CO quan tao mau khi diéu tri kéo dai. Diéu nay rat quan trong 6 tré so sinh, dac biét 1a tré 

on va nhing tré nhii nhi khac. 

CPIDUGC PHAM, mg nén dung ampicilin natri/sulbactam natri tiém bap hodc tiém tinh mach trong diéu tri 

MEXPHARM 7m yén bach cau vi viém tuyén bach cau cé nguon gdc virus. Cé mot ti 16 cao cac bénh 

viém tuyén bach cau ding ampicilin bi phat ban. 

6i loan chirc nang gan, bao gdm viém gan va vang da tr mat d4 duge phat hién cd lién quan 

véi viéc str dung ampicilin natri/sulbactam natri tiém bap hodc tiém tinh mach. Déc tinh trén 

gan thudng co thé phuc hdi, tuy nhién, mét sé trudng hgp tir vong da duge bao céo. Chire ning 

gan nén duge kiém tra dinh ky & bénh nh4n suy gan. 

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: 

Sir dung thudc cho phu nif cé thai: 

Nghién ciu vé su sinh san trén d6ng vat thi nghiém khong cho thay ampicilin va sulbactam cé anh 

hudéng trén kha nang sinh san va gay hai cho thai. Sulbactam qua duoc hang rao nhau thai. Tinh an 

toan trong thoi ky mang thai va cho con bi chua duoc xac dinh. 

Chi nén ding thuéc cho phu nif cé thai khi that can thiét. 

Sir dung thudc cho phu nif cho con bu: 

Than trong khi str dung thuéc déi véi phu nit cho con bi. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: 
Can bé y té nén khuyén bénh nhan tranh 1éi xe hay van hanh may moc néu tinh trang cua bénh nhan 

cho thay can than trong véi nhimg hoat déng nay. 

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: 

Tuong tic cia thudc: 

— Allopurinol: Ding allopurinol chung véi ampicilin cd thé gay tang dang ké ti 1é phat ban 6 

bénh nhan ding ca 2 thuéc so voi nhom bénh nhan chi ding ampicilin. 

— Aminoglycosid: Trong nghién ciru in vitro, tron chung ampicilin va aminoglycosid c6 thé lam 

mat tac dung ctia ca 2 thuéc; néu can phai ding ca 2 loai thuéc nay, nén tiém 6 cac vi tri xa nhau 

va cach khoang it nhat la 1 gio (Xem phan Tuong ky cua thuéc). 

— Thudc chéng dong: Penicilin tiém cé thé lam thay déi kha nang két tap tiéu cau va két qua cac 

test déng mau. Nhitng tac dung nay cé thé lam tang tac dung chéng déng. 

— Thudc kim khudn (chloramphenicol, erythromycin, cdc sulfonamid va tetracyclin): Thuéc kim 

khuan cé thé tac dong 1én kha nang diét khuan ctia penicilin, t6t nhat 1a nén tranh ding chung. 

— Thudc ngita thai duéng uéng chira estrogen: Da co nhimg bao cao vé viéc giam hiéu qua ngtra 

thai 6 phy nit ding ampicilin, gay mang thai ngoai y muén. Du sy lién quan it nhung phy nét khi 

ding ampicilin nén str dung thém hay thay thé bang cdc phuong tién tranh thai khac. 

— Methotrexat: Ding chung v6i ampicilin gay giam thanh thai va tang déc tinh cha methotrexat. 

Nén theo d6i bénh nhan can than. Liéu leucovorin cé thé phai tang 1én va kéo dai thoi gian str 
dung. 

— Probenecid: Probenecid lam gidm dao thai ampicilin va sulbactam qua 6ng than khi ding 

chung, tac dung nay gay ting va kéo dai néng dé khang sinh trong huyét thanh, kéo dai thoi 
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“we. gian ban thai va tang nguy co nhiém déc. 
A 

“= ong tac trong phong thi nghiém: Glucose niéu duong tinh gia cé thé xay ra khi phan tich 

\@dc tiéu bang thudc thir Benedict, Fehling va Clinitest™. Sau khi cho phu nit c6 thai ding 

cilin, nhan thay cé gidm nhat thoi néng dé estriol lién hgp, estriol glucuronid, estron va 

diol lién hop. Tac dung nay cé thé xay ra v6i ampicilin/sulbactam tiém bap hodc tiém tinh 

= Pimne ky cia thudc: 

Ampicillin/ Sulbactam 1,5 g la san pham phdi hop ampicilin va sulbactam, it 6n dinh trong dung 

dich dextrose hoac cac dung dich chita carbohydrat khac, kh6ng nén pha thuéc chung véi cdc san 

phdm tir mau hodc tir protein thuy phan. Thuéc khéng tuong hgp véi aminoglycosid, do dé khong 

nén pha trén chung trong cling m6t vat chita va phai tiém riéng biét. 

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC: 

Nhitng tac dung khéng mong muén lién quan dén viée ding ampicilin don thudn c6 thé gap véi 

ampicilin/sulbactam tiém bap hoac tiém tinh mach. 

Tat ca cdc tac dung khéng mong muén (ADR) liét ké dudi day dugc phan loai theo MedDRA 

(Medical Dictionary for Regulatory Activities). Déi voi mi loai tan suat, cdc ADR duge phan loai 

eS) theo mirc d6 nghiém trong. Muc d6 nghiém trong cha ADR duoc xac dinh theo tam quan trong vé 

mat lam sang. 

Phan loai CIOMS III/IV: Thuong gap (1/100 < ADR <1/10); It gap (1/1000 < ADR <1/100); Hiém 

gap (1/10.000 < ADR <1/1.000); Chua xac dinh (tan suat khéng danh gid duge tir cdc dit liéu sn 
co). 

Hé co quan Tan suat Tac dung khéng mong muon 

Réi loan mau va hé bach huyét | Thuong gap Thiéu mau, giam luong tiéu cau, 

tang bach cau wa eosin 

it gap Giam bach cau, giam bach cau trung 

tinh 

Chua xac dinh Thiéu mau tan huyét, mat bach cau 

hat, ban xuat huyét giam tiéu cau 

Réi loan hé mién dich Chua xac dinh Séc phan vé, phan tmg phan vé 

v R6i loan hé than kinh Chua xac dinh Co giat 

Réi loan mach mau Thuong gap Viém tinh mach 

RGi loan tiéu hoa Thuong gap Tiéu chay 

it gap N6n 6i 

Hiém gap Buén non, viém ludi 

Chua xac dinh Viém dai trang gia mac, viém rudt 

két, viém miéng, ludi déi mau 

Réi loan gan-mat Thuong gap Tang Bilirubin huyét 

Chua xac dinh Viem gan wr mat, i mat, chic nang 

gan bat thuong, vang da. 
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Hé co quan Tan suat Tac dung khéng mong muén 

an da va m6 dudi da It gap Phat ban, ngtra. 

Chua xac dinh H6i chitng Stevens-Johnson, hoai ttr 

biéu bi gay doc, héng ban da dang, 
hdi chimg ngoai ban mun mt toan 

than cap tinh, viém da tréc vay. 

Réi loan than va tiét niéu Chua xac dinh Viém than ké 

Cac réi loan chung va tinh | Thuong gap Dau tai ché tiém 

trang tai ché tiém Chua xdc dinh Phan tmg tai cho tiém 
Xét nghiém Thuong gap Tang Alanin aminotransferase, tang 

Aspartat aminotransferase 

- Bénh nhan nhi: Di liéu sin co vé tinh an toan trén bénh nhan nhi duoc diéu tri bang 
ampicilin/sulbactam chimg t6 cé su tuong déng véi cdc tac dung khong mong muén quan sat duge 

trén ngudi lon. Ngoai ra, tang té bao lympho khéng dién hinh citing duoc quan sat thay trén mot 

bénh nhan nhi sir dung ampicilin/sulbactam tiém bap hodc tiém tinh mach. 

Théng bdo ngay cho bac si hodc dugc si nhitng phan ing cé hai gap phai khi str dung thudc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRI: 

Qua liéu: Thong tin vé ng6 déc cap ampicilin natri va sulbactam natri 6 ngudi con han ché. Qua 

liéu thuéc cé thé lam gia tang nhimg biéu hién cht yéu ctia nhing tac dung khéng mong muén da 

bao cdo. Can can nhac dén tinh trang néng dé cao khang sinh betalactam trong dich nao tuy cé thé 

gay ra cac tac hai trén than kinh, gdm ca déng kinh. 

Cach xir tri: Vi ampicilin va sulbactam déu cé thé dugc tham phan qua mau, phuong phap nay cé 

thé giup tang thai thuéc ra khdi co thé néu qua liéu xay ra 6 bénh nhan suy than. 

DAC TINH DUQC LUC HOC: 

Nhém duge ly: Phéi hop cia nhém penicilin, bao gém chat tre ché beta-lactamase. 

Ma ATC: JOICRO1. 

— Cac nghién ctru sinh hoa véi cdc hé vi khuan ty do khéng té bao (cell-free bacterial systems) 

da chimg minh sulbactam tre ché khong héi phuc nhting beta-lactamase quan trong nhat & nhing 

vi khuan khang penicilin. Trong khi hoat tinh khang khuan cia sulbactam chu yéu gidi han déi voi 

Neisseriaceae thi nhimg nghién ctru vi sinh hoc trén cdc dong vi khuan khang thuéc da khang dinh 

sulbactam natri cé kha nang bao vé penicilin va cephalosporin khong bi vi khuan pha huy, do dé 

sulbactam cé tac dung hiép dong 16 rét véi penicilin va cephalosporin. Do sulbactam ciing gn voi 

m6t s6 protein gan két penicilin, cho nén déi voi mét sé dong vi khuan nhay cam, str dung két hop 

sulbactam-ampicilin sé cé hiéu qua hon 1a chi dung mét loai beta-lactam. 

— Ampicilin — cing giéng nhu benzyl-penicilin — 1a thanh phan cé tac dung diét khudn cia hon 

hop nay, co tac dong chéng lai vi khuan nhay cam trong giai doan nhan 1én rat manh nho te ché 

duoc qua trinh sinh tong hop cia mucopeptid & vach té bao vi khuan. 

— Ampicilin/Sulbactam tiém bap hodc tiém tinh mach c6 hiéu qua khang khuan rong déi voi ca 

vi khuan Gram duong va Gram 4m, gdm Staphylococcus aureus va S.epidermidis (ca nhtmg vi 

khuan khang véi penicilin va mét sé vi khuan khang voi methicillin), Streptococcus 
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oniae, Streptococcus faecalis va cac ching Streptococcus khac, Haemophilus influenzae 

yinfluenzae (ca hai dong vi khuan sinh beta-lactamase va khéng sinh beta-lactamase), 

nella catarrhalis, vi khuan ki khi gdm ca Bacteroides fragilis va nhtmg vi khudn cing 

wrichia coli, Klebsiella, Proteus (gsm ca hai loai indolet+ va indole-), Morganella 

truyén tinh mach ampicilin natri/sulbactam natri trong 15 phit. Néng dO ampicilin trong huyét 

thanh bang véi khi sir dung luong tuong duong ampicilin don déc. Néng d6 dinh ctia ampicilin 

trong huyét thanh nam trong khoang 109-150 meg/ mL dat dugc sau khi ding liéu 2000 mg 

ampicilin va 1000 mg sulbactam, va 40-71 meg/ mL sau khi ding liéu 1000 mg ampicilin va 500 

mg sulbactam. Nong dé dinh trung binh trong huyét thanh tuong img ctia sulbactam nam trong 

khoang 44-88 mcg/ mL va 21-40 mcg/ mL. Sau m6t liéu tiém bap 1000 mg ampicilin va 500 mg 

sulbactam, néng dé dinh cia ampicilin dat dugc trong huyét thanh nim trong khoang 8-37 

mceg/mL va nong dé dinh cia sulbactam nam trong khoang 6 - 24 meg/ mL. 

— Thoi gian ban thai trung binh trong huyét thanh cua ca hai thuéc déu 1a khoang 1 gid trén ngudi 

VU tinh nguyén khée manh. 

— Ampicilin va sulbactam déu duge thai trir khoang 75 - 85% & dang khong bién di qua nude tiéu 

trong khoang 8 gid dau tién sau khi str dung ampicilin natri/ sulbactam natri tiém bap hodic tiém 

tinh mach & nhimg ngudi cd chitc nang than binh thudng. Nong d6 trong huyét thanh cua 

ampicilin va sulbactam phan nao cao hon va duy tri lau hon khi str dung cing voi probenecid. 

— Khoang 28% ampicilin c6 lién két thuan nghich véi protein trong huyét thanh ngudi va tuong 

img khoang 38% déi vdi sulbactam. 

— Néng d6 trung binh ctia ampicilin va sulbactam sau day dugc tinh toan trong cac mé va dich thé: 

Dich thé hoac m6 Liéu (g) Néng d6 (meg/mL ho&c mcg/g) 

Ampicilin/Sulbactam Ampicilin/Sulbactam 

Dich mang bung 0,5/0,5 IV TN4 

Dich vét bong gidp (Cantharides) 0,5/0,5 IV 8/20 

Dich trong mé 1/0,5 IV 8/4 

uw Niém mac ruét 0,5/0,5 IV 11/18 

Ruét thira 2/1 IV 3/40 

— Da ching minh duge kha nang tham cia ca ampicilin va sulbactam vao dich nao tay trong 

truong hop viém mang no sau khi tiém tinh mach ampicilin natri/sulbactam natri. 

Dugc dong hoc trén cac doi tugng diac biét: 

— Trén bénh nhan suy giam chitc nang than, dong hoc thai trir cua ampicilin va sulbactam bi anh 

huéng nhu nhau, do dé ti 1é gitta hai thuéc dugc gitt nguyén khéng phy thudc chic nang than. 

Tan suat str dung liéu cia ampicilin natri/sulbactam natri tiém bap hodc tiém tinh mach trén 

nhitng bénh nhan nay nén duge giam theo thuc hanh thong thudng déi voi ampicilin (xem phan 

Liéu ding- cdch ding). 

— Duoc déng hoc cta ampicilin va sulbactam 6 cac bénh nhan nhi duoc ding ampicilin 
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HOC N en ngudi truéng thanh. Ngay sau khi tiém truyén tinh mach 15 phut v6i lrong 50-70 mg 

h g thé trong, nong dé dinh trong huyét thanh va huyét tuong dat tir 82 dén 446 mcg/ 

/6i ampicilin va 44 dén 203 meg/ mL déi vdi sulbactam. Thoi gian ban thai trung binh 

H6p 10 lo x 1,5 g Ampicilin va Sulbactam. 

DIEU KIEN BAO QUAN: 

Khong qua 30°C, tranh 4m va anh sang. 

HAN DUNG: 

24 thang ké tir ngay san xuat. 

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: 

Tiéu chuan chat luong: TCCS. 

Co sé san xudt: 

Chi nhanh 3 - CONG TY CO PHAN DUGC PHAM IMEXPHARM 

tai Binh Duong 

86 22, duong sé 2, KCN Viét Nam - Singapore II, phudéng Hoa Phi, 

TP. Thu Dau M6t, tinh Binh Duong. 
Hotline: 1800 555535 Email: imp@imexpharm.com 

Trang 9/9 
DKM-version 000 

https://trungtamthuoc.com/


