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TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC
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Thuoc bt pha tiém

Thude nay chi ding theo don thude
Doc k§ hudng dan sir dung trude khi ding
D¢ xa tam tay {ré em

Thanh phfm cong thire thuoc.

Thanh phin hoat chét: mdi lo chia:

Ampicillin sodium twong duong Ampicillin.......ereeeseicciniiinnn2 8
Sulbactam sodium twong duong Sulbactam............cvevvererverersrsersensssnn. lg
Thanh phan td dwoe: khong cé.

Dang bao ché: Thude bt pha tiém.
M ti sdn phdm: Bot két tinh mau tring nga hay vang nhat.

Chi dinh: Ampicillin/Sulbactam dwgc chi dinh dé diéu tri cac nhiém khuén sau do cic chuing vi khuan

nhay cam:

- Viém phoi m%’lc phai céng déng gdy ra boi S. prneumoniae, Sraphyfococcur aureus (sin xudt va
khong san xuét penicillinase), H. n:yheenzae va Streptococci beta tan huyét nhom A.

- Nhiém khuén du émg tiét niéu trén gay ra bdi cic dong nhay cam cua E. coli va Proteus mirabilis.

- Nhiém khuén trong é bung gay ra bdi cde ching vi khuédn san xuét beta- lactamase nhu Escherichia
coli, Klebsiella spp. (bao gdbm K. pneumoniae), Bacteroides spp. (bao gdm B. fragilis), va
Lnterobacter spp.

- Nhidm khuin phy khoa gdy ra bai cac chung vi khuan san xudt beta-lactamase nhu Escherichia coli,
va Bacteroides spp. (bao gom B. fi agffra)

- Nhiém khudn da va mé mém gdy ra bdi céc ching vi khuan san xudt beta-lactamase nhur
Staphylococcus aureus, Escherichia coli, Klebsiella spp. (bao gbm K. pneumoniac), Proteus
mirabilis, Bacteroides fiagilis, Enterobacter spp., va Acinetobacter calcoaceticus.

- Dy phong nhiém khuan lién quan dén phiu thuét 6 byng.

Cich ding, lidu ding;:

Cdch dang:

- Tiém bép: hoa tan lugng thude chira tlong mot lo ampicillin/sulbactam 2 g/1 g trong 6,4 ml nuée cét
pha tiém. Dé tranh dau khi tiém, ¢6 thé hoa tan b%’mg dung dich Lidocaine hydrochloride 0,5%.

- Tiém tinh mach: déi v6i tiém tinh mach, lucrng thude chia trong mot lo amplclllm!suibdctam 2g/lg
¢6 thé duge hoa tan véi it nhit 6,4 ml nudc cht pha tiém va tiém tinh mach it nhit 3 phat sau khi
thue da hoa tan hoan toan.

- Truyén tinh mach ngdn: nhu déi véi tlem tinh mach, hoa tan luong thudc chira tr ong mot lo
ampicillin/sulbactam 2 g/1 g trong nude C'lt pha tiém va sau dé pha loding thém véi nudc cét pha tiém
hodic mot trong cdc dung dich tiém truyén sau; Sodium chloride 0,9%; Glucose 5%; Lactate Ringer;
Sodium chloride 0,45% & Glucose 5%, Truyén tinh mach tlong vong 15 dén 30 phut.

- Viée hoan nguyén/pha loding phz‘u dll‘QC thyc hién trong diéu kién vo khudn. Dung dich phai dugc
kiém tra biing mét thudng dbi véi cac tleu phan dang hat va sy ddi mau trude khi sir dung. Chi nén str
dyng dung dich néu dung dich tlong sudt va khong c¢6 dang hat tyr do.

- Chi str dung mét lan. PS bo phan dung dich khéng sir dung.

Liéu (hmg

Liéu khuyeu cdo cho nguo‘n Ionla3-12g amplcllhnfsu[bactam thy thudc vao mac d6 nghiém trong cua

nhiém khudn, chia thanh céc lidu bang nhau mdi 6 — 8 gldﬁian
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v Tré em:

D6i véi tré em trén 2 tudi, lidu khuyén cdo 12 150 mg/kg/ngdy (ampicillin 100 mg/kg/ngay + sulbactam
50 mg/kg/ngay). Lidu didu tri nén duoc chia thanh 3 hoc 4 lan,

Khéng nén tiém bip cho tré so sinh, tré nho va tré dudi 2 tudi. Thude chi duge chi dinh st dung qua
dudng tinh mach theo céc chi dan sau:

- Déi v6i tré so sinh trén 2 tudn tudi, tré nho va tré dudi 2 tubi: lidu khuyén cdo 1a 150 mg/kg/ngay
(ampicillin 100 mg/kg/ngdy + sulbactam 50 mg/kg/ngay). Liéu di¢u trj nén dugc chia thanh 3 hoic
4 lan.

- D6 v6i tré so sinh trong 1 tudn tudi: lidu khuyén cdo 75 mg/kg/ngdy (tuong duong véi ampicillin
50 mg/kg/ngay + sulbactam 25 mg/kg/ngay). Liéu diéu tri duoc chia lam 2 lan.

v’ Ngwoi cao tuéi: thube tiém ampicillin/sulbactam ¢6 thd duoc sir dung cho ngudi cao tudi theo liu
lugng thong thudng ma khdng cé phong ngira dic biét.

v' Dy phong nhiém khuan phdu thudt: tiém 1,5 — 3 g ampicillin/sulbactam lac gdy mé, dé thudc c6 du
thoi gian dat ndng dé hiéu qua trong huyét thanh va mé trong sudt qua trinh phiu thuat. Trong trudng
hop phiu thuét kéo dai, c6 thé ding mot 1idu khéc trong 3 — 4 gid. Viée str dung ampicillin/sulbactam
thuong duge ngirng 24 gio sau phau thuét trir khi ¢6 chi dinh mét lidu trinh didu tri.

v’ St dung & bénh nhéan suy thdn: & bénh nhan suy thén ning (d6 thanh thai creatinine < 30 ml/phut)
dong hoc théi trlr ctia sulbactam va ampicillin bi anh huéng tuong ty nhau va do dé, ty 18 ndng dd cia
hai thudc trong huyét tuong khong ddi cho du chirc ning thin thé ndo. Nén giam s lan tiém
ampicillin/sulbactam ¢ nhiimg bénh nhan nay, gidng nhu khi str dung ampicillin. Liéu khuyén céo cho
bénh nhén suy thén:

D9 thanh thai creatinine (ml/pht) Khoang céch liéu
> 30 6 — 8 gid
15-30 12 gior
5-14 24 gity ==
<5 48 giv 1
Sulbactam va ampicillin déu dugc loai bd khdi hé tudn hoan véi mirc dd nhu nhau béng cach tham phan T ING
méu. Do d6 nén dung ampicillin/sulbactam ngay sau khi thim phan va sau dé mdi 48 gio cho dén ldn || 4'p
tham phan tiép theo. i

v’ St dung cho bénh nhén suy gan: liéu khuyén cdo théng thudng. )
Thoi gian diéu tri: thoi gian diéu trj thy thude vao tién trinh didu tri coa bénh. Thoi gian didu tri thong
thuong tir 5 — 14 ngay ti?/ thugc vao mire do nghiém trong ciia nhiém khuin. Trong truong hop nghiém F‘
trong, viée diéu tri c¢6 thé duoe tiép tuc trong thoi gian dai. Viée didu trj nén dugc tiép tuc trong 48 gio N
sau khi hét st va céc triéu chimg bénh da mét.

Chong chi dinh:

- Bénh nhan c6 tién sir phan Gng qua min nghiém trong (nhu séc phan vé hodc hdi chiing Stevens-
Johnson) véi ampicillin, sulbactam hodc cédc khéng sinh beta-lactam khac (nhu céc penicillin,
cephalosporin).

- Bénh nhén ¢6 tién st vang da & mét/rbi loan chirc nang gan lién quan dén thude.

Cénh bao va than trong khi ding thude:

- Phan (mg qud mén nghiém trong, doi khi gy (i vong (phan vé) da dugc bdo cdo & bénh nhéan didu tri
v6i penicillin. Nhitng phén ng ndy dé xay ra & bénh nhan cé tién sir qua mén véi penicillin va/hoiic
phan (g qua min véi nhidu di nguyén. Pa ¢6 bo céo vé nhitng bénh nhan ¢é tidn sir qui mén véi
penicillin bj cdc phan Gng nghiém trong khi diéu tri v6i cephalosporin. Trudce khi didu trj véi
penicillin, cAn phai hoi k§ tién sir dj Gmg trude dé lién quan dén penicillin, cephalosporin, va céc di
nguyén khéc. Néu phan Gng di ting xay ra, phai ngimg thudc ngay va c6 bién phép didu tri thich hop.

- Phan (mg phan vé nghiém trong can diéu trj cap clru bing adrenaline. Oxygen, cic steroid tidm tinh
mach va thong thodng dudng thd, bao gdm ca diit ndi khi quan ciing dugce thyuc hién khi cin thiét.

- Thubc c6 thé gdy phan mg da nghiém trong, nhu hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN), hdi ching|
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Stevens-Johnson (SJS), viém da tréc vy, ban do da dang, ngoai ban myn mu toan thén chp tinh
(AGEP). Néu bénh nhan xudt hién phat ban da cdn phai duge theo dai chit ché va ngimg ding thude
neu ton thuong tién trién.

R&i loan chic nang gan, bao gdm viém gan va vang da @ mat da dugc phat hién cé lién quan dén viée
str dung thubc ndy. Pgc tinh trén gan thudng c6 thé phuc hdi, tuy nhién, tr wong hop tir vong dé duge
bdo cdo. Dinh ky theo ddi chirc ning gan & nhitng bénh nhén bi suy gan.

Tiéu chéy lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) da dm;rc béo c4o véi hdu hét cdc khang sinh,
bao gém ampICIIlma’sulbactam voi mic do nghiem trong ¢6 thé tir tiéu chay nhe dén viém dai trang
gdy tr vong, Pidu trj voi céc khang sinh 1am thay d6i hé vi khudn binh thudng & rudt dan dén sy phat
tl icn qua mire C. difficile.

. drfj‘"c:fe S'l[] xudt doc t& A va B gop phén lam phét trién CDAD. Céc ching C. dy‘fule san xudt
nhiéu ddc t6 1a nguyen nhan giy ting ty 1& méc benh va tir vong, vi céc nhiém khuén nay c6 thé kho
chita khi ding céac lu;u phap khéng sinh va c6 thé cAn phai cét bo rudt. CAn phai can nhic den kha
ning bi CDAD & tét ci bénh nhan bj tidu chay sau khi st dung khang sinh. Cén ghi bénh &n cin than
do di c6 béo cdo CDAD xdy ra téi hon 2 théang sau khi diéu trj bing khang sinh.

Neu nghl ngd hoiic khing dlnh CDAD, nhiing thuéc khang sinh dang sir dyung khong co tdc dung tryc
tiép (,hong lai C. difficile can phai dugc ngimg lai. Truyén dich va dién giai thich hop, bé sung
protein, didu tri khéng sinh dbi véi C. difficile, va dénh gia phiu thudt nén duoc tién hanh theo chi
dinh 1dm sang.

Ty 1¢ cao bénh nhan bi bénh bach ciu don nhan nhidm khun ding ampicillin bi phat ban da. Do do,

cac khang sinh nhom ampicillin khong nén dugce st dung & bénh nhan bj benh bach céu don nhén

11Inem khuén, O bénh nhan dugc diéu tri voi amplcllllm’sulbactam nén luu ¥ dén kha niing boi nhiém
v6i mam bénh 13 ndm hodic vi khuén trong qud trinh diéu trj. Neu boi nhiém xay ra (thuong lién quan
dén Pseudomonas hodc Candida), nén ngirng ding thude va tién hanh ligu phép dleu trj thich hop.

K& don ampicillin/sulbactam khi chua ¢6 bang ching hoic nghi ngd manh mé& vé nhiém khuén hodic
didu trj dl,l‘ phong dtmng nhu khéng mang lai lgi ich cho bénh nhén va lam ting nguy co phat trién vi
khudn dé khéng véi thuoc

Bénh nhan nén dlr:;fc tu vén réng cac thude khéng sinh bao gdm ampl(n llin/sulbactam chi nén duoc str
dung dé diéu trj nhidm khuan khong dugc dung dé didu trj nhiém vuus (nhu cam lanh). Khi ké don
amplctllmfsulbac‘ram dé diéu tri nhidm khuan bgnh nhan nén duge tu vén nng méc di théng thudng
s& som thdy t6t hon trong qua trinh diéu trj, bénh nhan van phal dung thudc theo ding chi dinh. Bo
lidu hogic khéng hoan thanh du thm gian diduy trj ¢6 thé lam gxam hi¢u qué didu tri ngay lap tire va lam
ting nguy co vi khuén phat trién kha niang d& khang thudc, din dén khong thé didu tri voi
ampicillin/sulbactam hofc céc thuée khang sinh khac trong tu ong lai.

Nén déanh gaa dinh ky céc chirc niing ctia hé co quan, bao gdm chirc niing than, gan va hé tao mau
trong thoi gian diéu trj kéo dai (hon 14 ngay). Viéc theo ddi rit quan trong & tré so sinh va cac bénh
nhi khéc.

St dung ampicillin/sul bactam din dén nong do ampicillin cao trong nudc tiéu. Nong dd cao
'1mpu:1ll1n trong nudc tiéu gdy phan g duong tinh gia khi xét nghlt;m sy ¢6 mit glucose trong nudce
tiéu bang Clinitest, dung dich Benedict hodc dung dich Fehling. Khuyén céo nén xét nghiém glucose
bang phuong phap phan {mg oxy héa glucose bing enzyme (nhu Clmlstlx hogc Testape).

Sau khi sir dung ampicillin & phy nit mang thai, tang thoang qua ndng do huyét twong cua tdng lu ong
estriol lién hgr‘p, estriol — glucuronide, estradiol va estrone lién hgp da dugc ghi nhan. Téc dong nay
ciing xdy ra doi vai 'znlplcllIm/suIbactam
Str clung ampm:llm ¢6 thé 1am giam hidu qua cua thudc tranh thai duong udng. C6 thé cin phai sir
dung b sung céc bién phép tranh thai khéng chira hormon.

Ampicillin/sulbactam 2 g/1 g ¢6 chira 10 mmol (230 mg) sodium. Do dé, cin than trong khi ding
cho céc bénh nhan dang trong ché do An kiéng muéi.

Sit dyng thude cho phu nit ¢6 thai va cho con bu:
Phy nii cé thai: .
Dif lidu trén s6 lugng han ché ctia cdc truong hgp mang thai bi phoi nhiém cho thay khéng cé tac dung
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phu cta amplclllm va sulbactam doi vdi thai ky hoiic sirc khoe ctia thai nhi/tré so sinh. Tuy nhién, thiéu
dit ligu vé sy phoi nhidm trong 3 thang déu mang thai. Trong cdc ng]nen ciru trén dong vat vai
ampicillin va sulbactam, khéng quan sat thdy kha ning gdy quai thai. Khéng nén ding
ampicillin/sulbactam trong thai ky mang thai trir khi that cin thiét.

Phuy niv cho con b

Ampmllm va sulbactam dugc bai tiét qua stta me. Mic dii sy bai tiét cta hai thue la tlnp, tiéu chay va
nhiém ndm & mang nhdy va di lrng man cam cling cd thé Xay ra ¢ tré b me. Quyet dinh tlcp tucfnglmg
cho con bi hodc t:ep tuc/ngiimg diéu trj bang amplmlllm’sulbactdm nén tinh dén loi ich cta viée cho con
b va loi fch cua diéu tri ampicillin/sulbactam cho ngudi me.

Kha ndng sinh san;

Trong cac nghién chru trén dong vét, ampicillin va sulbactam khong anh hudng dén kha niing sinh san.

Anh hud ong ciia thube I1én kha ning lai xe, van hanh mdy méc:

Chua c6 nghién ctru nao v& anh hudng dén kha ning 14i xe va sir dyung may mac cua amp10|llm va
sulbactam. Tuy nhién, ngudi bénh can luu y do céc tdc dung khéng mong mudn, kha niing phéan (mg c6
thé giam.

Twong tic, twong ky ciia thude:

Twong tdc ciia thubc:

- Acetylsalicylic acid, indometacin va phenylbutazone: lam giam bai tiét cac pcnicillin

- Céac khéang sinh hoidc tac nhan héa tu khéc: amp|01|Ima’su[bactam khong nén két hop véi cée thude hoa
tri hodic cac khéang sinh kidm khudn nhu cac tetracyline, erythromycin, céc sulphonamide hoic

chloramphenicol do cé thé lam giam hiéu qua.
Céac aminoglycoside bi bét hoat in vitro boi amplullm do dé tranh tron lan cic aminoglycoside véi
ampicillin/sulbactam trong dung dich tiém truyén. Néu cin didu tri ddng thoi ca hai thude, nén tiem &
cée vj tri khéc nhau trong khodng thei gian céch nhau it nhit 13 1 gid.

- Allopurinol: & nhitng ngudi bi git dang diéu trj bing allopurinol, vigc diéu tri ddng thoi véi
amp|01iImﬁsulbflclam lam tidng kha néng xéy ra céc phe‘m 1r|1g trén da.

- Thudc chéng dong: nhitng thay ddi v& két tap tiu clu va thoi gian prothtombm dugc quan sat thay
khi diing penicillin tiém c6 thé tang lén khi diing ddng thoi véi thube chong dong

- Methotrexate: viéc sir dung dong thoi methotrexate va céc penicillin dAn dén giam do thanh thai cta
methotrexate va do d6 gay ngd doc methotrexate, Nhitng bénh nhén ndy nén dugc theo déi chit ché
va nén can nhic ting lidu va kéo dai thoi glan stir dyng leucovorin,

- Probenecid: wec sir dung dong thoi véi probenecid dén dén ndng do ampwlH]n/sulbactam trong
huyet thanh va nbng do ampicillin trong mét cao hon va kéo dai hon do (rc ché thai trir qua than (bai
tiét & dng than).

- Thube tranh thai chira hormon; trong qud trinh didu trj véi céc ammopenlmllm dd tin cay vé téc dung
trdnh thai ctia thude trénh thai hormon ¢6 thé bj anh huéng trong mot s6 truong hep hiém hoi. Do dé,
khuyén cao sir dyng thém céc phuong phép tranh thai khac khéng chira hormon.

Tuwong ky ciia th ube:

Thudc nay khong duoc tron 13n véi cée thube khac ngoai trlr nhitng thude dugc dé cép trong myc Cach

ding,.

Khéng nén sir dung déng thei cac hoat chét hosic dung dich sau diy dé hoan nguyén/pha loéing;

- Ampicillin/sulbactam khéng dugce tron Idn véi cae dung dich chira céc thanh phﬁn mau hodc protein.

- Do sy twong ky héa hoc gilta cdc penicillin va cac aminoglycoside lam mét hoat tmh cla céc
aminoglycoside, khéng nén tron lAn ampmlllm;’sulbactmn véi cac aminoglycoside trong dng tiém
hodic dung dich tiém truyén. Hai thubc nén duge sir dung & céc vij trf khac nhau trong khoéng thoi
gian cach nhau it nhat mot gio.

- Khang sinh khéc (vi dy: cidc aminoglycoside).

- Céc thudc sau ddy ciing twong ky va do dé nén dugc ding riéng: metronidazole; cdc din xuét cua
tetracycline tiém nhu oxytetracycline, rolitetracycline va doxycycline; thiopental sodium;
prednisolone; procaine 2%; suxamethonium chloride va noradrenaline. Céc ddu hidu dé nhén thay

NANE Ly
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ctia sy twong ky 1a két tua, duc hodc doi mau.

Tic dyng khéng mong mudn ciia thude:
Rat thieong gdp, ADR > 1/10:

R&i loan chung va tinh trang co dia: sau khi tiém bap cé thé bj dau & chd tiém.

Thieong gap, 1/100 < ADR<1/10:

Réi loan hé tiéu héa: budn non, ndn, chudng bung va tiéu chay co thé xdy ra. Néu tidu chay ning va
dai ding, cdn nght dén kha ning bj viém dai trang gid mac lién quan dén khéang sinh, ¢6 thé diéu trj
sudt doi. Do dé, trong nhitng trudong hop nay nén ngung ding ampicillin/sulbactam ngay lp tirc va
bét dau licu phap diéu trj thich hop (vi du vancomycin 250 mg udng 4 lin/ngay). Chéng chi dinh
dung thude e ché nhu ddng rudt.

R&i loan chung va tinh trang co dja: sau khi tiém tinh mach c6 thé bj viém tinh mach ho¥c dau tai chd
tiém. Tiéu chay.

It gp, 1/1000 < ADR < 1/100: _
- R&i loan hé than kinh: chéng mét va dau dau. Phan mg déc than kinh (chudt rat) trong cac truong

hop viém mang ndo hodc ddng kinh, dic biét 1a sau khi ding thude lidu cao va suy giam chiic nang
thén.

Rbi loan da va mo duéi da: phét ban, nglra va cdc phan (mg da khéc. Phé4t ban do ampicillin giéng
nhu soi, dién hinh (ngoai ban lién quan dén ampicillin) xdy ra tir 5 dén 11 ngay sau khi bit diu didu
tri, khéng nhat thiét phai loai trir vide didu trj tiép theo véi cac din xuét cia penicillin.

Hiém gap, 1/10000 < ADR < 1/1000:

Réi loan hé mién dich: phéan Gmg qua man nhu ndi may day, sot, dat sin c6 thé xay ra. Néu cic triéu
chimg xdy ra, nén ngung thude va hoi y kién bac st. Phan tng tire thi duéi dang ngi may day thuong
cho thdy dj tmg véi penicillin va cin nging didu trj. Cac phan tmg qua mén cép tinh nghiém trong c6
thé xudt hién nhu: phi mit, sung ludi, sung thanh quéan lam hep dudng the, Phén (rng da nghiém
trong nhu lupus ban d6 da dang, hdi chirg Stevens-Johnson hodic hoai tir biéu bi nhidm doc (hoi
chimg Lyell), nhip tim nhanh, khé th, sét do thubc, ting bach céu 4i toan, bénh huyét thanh, bénh
thiéu méu tén huyét, viém mach dj (g va viém than, ha huyét 4p, phan (g phan vé, sbc phan vé.
Khi xudt hién nhitng ddu hidu ndy, cin hd tro y té ngay lap tirc. Nom da va penicillin ¢6 thé chung
dac tinh khang nguyén, do dé phan tmg qua min sau 1an tiép xuc thi hai cling c6 thé xay ra ngay ca
khi st dung penicillin 1dn ddu & mot ngudi hién dang cé hodc trude day bj nhiém nidm da.

R6i loan than va hg tiét nidu: viém than k&, tinh thé niéu do tiém tinh mach lidu cao.

R&i loan chung va tinh trang co dia: nhu céc khang sinh dudng tiém khéc, dau tai chd tiém dic biét
khi tiém tinh mach duge bdo cdo 14 téc dung phy chinh. G mdt s§ bénh nhan, viém tinh mach hoé;ic
phan (mg & viing tiém c6 thé xay ra. Sugr nhugc, budn nga. Cac phan ing ¢6 hai thuong lién quan dén
str dung ampicillin don dc ciing c6 the ddi khi x4y ra véi phdi hop ampicillin/sulbactam: dau khop,
viém miéng, ludi déi mau den, méit bach cdu hat, pht mach do di truyén, viém da tréc vay va hdng
ban da dang ciing nhu xay ra séc phan vé do qud méin véi penicillin.

Rat hiém gap, ADR < 1/10000:

R6i logn m4u va hé théng bach huyét: céc thay ddi v& huyét hoe nhur thidu mau tan huyét c6 thé phyc
hdi, gidm tiéu cu, ting bach cAu 4i toan va gidm bach ciu. Suy giam dong mau.

R&i loan gan mat; ting transaminase thoang qua va cé hdi phyc (SGOT[ALT]), SGPT [AST]), ting
bilirubin méau, xét nghiém chirc néing gan bét thuong, vang da.

R&i loan co xuong va mé lién két; tang nhe va thodng qua creatinephosphokinase (CPK).

Chua biét tdn so:

ox Y X A - ‘A i, ; » . X a 3
Nhiém va nhiém khuan: sy phét trién qua mirc ctia vi khuan khong nhay cam.

s qrA 5\ r - P
Qua liéu va cach xiv tri:
rogrd
Quda liéu:

. soqrA - A A . . a - v T, A A »
Dung qua liéu c¢6 the gdy ra cdc trigu ching tuong (mg véi téc dung khéng mong muén cua
s g -~ L) e A~ A .4 . A
ampicillin/sulbactam. Trong nhiing trudng hop nhu vy, nhitng tic dung khéng mong mudn duge mo
1 ¥ ¢ A - ! A 3 [ pr oA A
td nay c6 the duge quan sét thudng xuyén hon va & dang nghiém trong hon. Vi lieu lugng rat cao,
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khéang sinh beta-lactam c6 thé gdy co giét (dong kinh). Vi ampicillin va sulbactam cé thé duge loai bo
bing cach thAm phan méu, trong trudng hop qua lidu, cé thé dat duge sy dio thai cao hon bing thdm
phan mau ¢ bénh nhan suy théan.

Cach xit tri:

- An thin bing diazepam dé didu trj co giat do diing qua lidu.

Théng tin vé duwoc ly, lam sang;

Duoe lire hoc:

Nhém duge 1y: phdi hop céce penicillin, bao gdm chit (e ché beta-lactamase
Mi ATC: JOICROI

Co ché hoat dpng:

- Ampicillin 1a mdt aminopenicillin ban téng hop, khong dé khang beta-lactamase. Sulbactam la chét
(rc ché beta-lactamase ¢6 céu triic twong ty nhu ctia ampicillin va céc penicillin khéc.

- Co ché hoat dong cua ampicillin dua trén sy trc ché téxlg hop thanh t& bao vi khuin (trong giai doan
tang trwong) thong qua viée G ché céc protein lién két véi penicillin (PBPs) nhu transpeptidases. Va
cho két qué 1a diét khuén.

- Khi két hop véi sulbactam, sy bt hoat cua ampicillin boi mdt sé beta-lactamase s& bi trc ché.
Sulbactam bao v§ ampicillin khéi bi phan huy boi hiu hét cic beta-lactamase cia staphylococci va
cdc beta-lactamase dugc ma héa plasmid (vi dy: TEM, OXA) va mot sd beta-lactamase ma hoa
nhiém sic thé cua vi khudn gram am. Céc beta-lactamase nay c6 & Escherichia coli, Klebsiella spp,
Proteus mirabilis va Haemophilus influenzae. Phd khang khuin cua ampicillin duge mé rdng bao
gém céc vi khudn cé beta-lactamase bi trc ché boi sulbactam.

Moi guan hé PK/PD: Y
- Hi¢u qua phu thudc chu yéu vao khodng thoi gian ma mc hoat tinh cta ampicillin duy tri trén ndng =
dd (rc ché téi thidu (MIC) cuia vi khudn. ON
Co ché dé khdng: dé khan g ampicillin/sulbactam do nhing co ché sau: ol
- Bat hoat boi céc beta-lactamase: ampicillin/sulbactam khéng c6 hoat tinh chdng lai vi khudn san xuét -l
beta-lactamase ma khong bj trc ché boi sulbactam. S

- Giam 4i lyc ctia PBPs d6i véi ampicillin: sy dé khang mic phai cta prewmococci va cic loai
streptococei khic doi véi ampicillin/sulbactam 1 do sy bién ddi ciia PBPs hién c6 do dot bién. Cac
staphylococci khang methicillin (oxacillin) d& khéng do sy hinh thanh bd sung cua PBP giam ai lyc
véi ampicillin va tAt ca céc khang sinh beta-lactam khéc.

- Sy xdm nhdp khdng du ctia ampicillin qua thanh té bao cia vi khuén gram 4m c6 thé din dén khong
dt (rc ché PBPs.

- Ampicillin ¢6 thé dugc loai ra khéi t& bao mét cach chi dong bing co ché bom nguoe.

D& khéng chéo mot phan hogc hoan toan ampicillin/sulbactam véi penicillin, cephalosporin va c4c beta-

lactam khéc/phdi hop thube trc ché beta-lactamase.

Phé khdng khudn:

Vi khuén thwdng nhay cim:

- Vi khudn Gram duong hiéu khi: Enterococcus Jaecalis, Staphylococcus aureus (nhay cam véi
methicillin), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae (bao gém cde chiing trung gian
penicillin), Streptococcus pyogenes, Streptococci nhém "Viridans”,

- Vi khudn Gram am hiéu khi: Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae.

- Vi khuén ky khi: Bacteroides Jragilis, Fusobacterium nucleatum, Prevotella spp.

- Vi khudn khac: Gardnerella vaginalis.

Vi khuén ma dé khdng mic phai co thé 1a mt vin dé:

- Vi khuan Gram dwong hiéu khi: Enterococcus Jaecium, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
epidermidis, Staphylococcus haemolyticus, Staphylococcus hominis.

- Vi khuan Gram am hiéu khi: Escherichia coli, Kiebsiella oxytoca, Klebsiella pnewumoniae, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris.

Vi khuédn dé khéng ty nhién:

- Vi khudn Gram duong hiéu khi: Staphylococcus awreus (khdng methicillin),
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- Vi khuan Gram am hidu khi: Acinetobacter baumannii, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae,
Morganella  morganii, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Stenotrophomonas
maltophilia.

- Vi khudn khéc: Chiamydia spp., Chlamydophila spp., Legionella preumophila, Mycoplasma spp.,
Ureaplasma urealyticum.

Duwge dong hoc: )

Nong d§ cao trong huyét thanh dat duge dbi véi ca sau khi tiém tinh mach va tiém bap

ampicillin/sulbactam., Két qua nghién ctu duoc déng hoc trén tinh nguyén vién cho thay ndng do thude

trong huy¢t thanh dugc liét ké trong bang dudi ddy phy thudc vao thoi gian, lidu ding, duong ding:
2‘3‘1’5 Liduding | ISphit | 30phat | 1gi6 | 2gi0 | dgiv | cgiov | 8giv
Tiém | 0,25g sulb, 6 7 6 3 I 0,3 0,1
bép |+ 0,5g amp. 9 12 12 6 2 0,4 0,2
Tiém 0,5g sulb. 8 11 12 8 3 1 0,4
bdp | + Igamp. 10 16 17 13 4 1 0,6
Tiém 0,5g sulb. 21 1S 9 4 l 0,4 0,1
tinh |+ 1g amp. 39 28 14 0 | 0,4 0,2
mach
Tiém lg sulb. 51 37 21 9 2 0,7 0,3
tinh [+ 2gamp. 95 65 33 12 3 i 0,4
mach

Nt:ﬁng do trung binh cuiia huyét thanh (mg/1)
Nong d§ dinh trong huyét thanh khi tiém tinh mach cao hon so véi tiém bép ampicillin/sulbactam; sinh

khd dung ctia ampicillin/sulbactam trén thyc té tuyét déi sau khi tiém bap. iy
Ampicillin/sulbactam ciing dugc phan bé nhanh chéng vao phan Ién cic ma, dich co thé va djch tiét. S
Thoi gian ban thai ctia ca ampicillin va sulbactam 13 khodng 1 gio & ngudi tré va khoang 2 gio & ngudi T
cao tudi. Khodng 80% cuia ca 2 chit dugc thai trir qua thén trong 8 gi¢ sau khi diing mét liéu duy nhét o
ampicillin/sulbactam. Diing ddng thei sulbactam va ampicillin khong gay ra sai léch trong céc théng sb GP
dong hoc lién quan vé mit 1am sang ctia hai cht so véi khi sir dung riéng lé. M
Quy cich déng goi: L;E
- Hoépllo .

- Hop 10 lo.

Didu kién bio qudn, han dung, tiéu chuéin chit lwgng cia thube:

Diéu kign bio qudn:

Béo quan noi khd réo, trdnh 4nh sang, nhiét do khéng qua 30°C.

Nén tiém, truyén dung dich thuéc n gay sau khi pha.

Han ding:

Thube bt pha tiém: 24 thang ké tir ngay sén xudt.

Dung dich tiém bip, tiém tinh mach sau khi pha: Trong vong 1 gid sau khi pha.
Dung dich truyén tinh mach sau khi pha:

e ” Nong do Thoi gian str dung (gid)
Dung mdi pha long (Ampicillin f Sulbactam) 25°C 4°C

45 mg/ml 8

Nudéc cit pha tiém 45 mg/ml 48
30 mg/ml 72
45 mg/ml 8

Sodium chloride 0,9% 45 mg/ml 48
30 mg/ml 72

Glucose 5% 30 mg/ml 2

I=% e —————
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30 mg/ml 4
3 mg/ml 4
. 45 mg/ml 8
Lactate Ringei 45 mg/ml 24
Sodium chloride 0,45% & Glucose 5% 3 mg/ml 4
15 mg/ml 4

Tiéu chudn chif luwgng ciia thude: TCCS.

Tcn, dia chi co' s¢' sdn Jmat thude:
CONG TY CO PHAN HOA - DUGC PHAM MEKOPHAR
S6 297/5 Ly Thtrorng Kigt, Phuong 15, Quan 11, Tp. H6 Chi Minh,

/’FL/
Ngay 10 thang 10 nam 2023 —

CONG TY
CO PHAN
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