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1. Thành phần thuốc 

Thành phần dược chất: Mỗi lọ lọ 1611 mg bột pha dung dịch tiêm chứa: 547 mg sulbactam natri tương ứng 

với 500 mg sulbactam, 1064 mg ampicillin natri tương ứng với 1000 mg ampieillin. 

Hàm lượng natri mỗi lọ: 5 mmol. 

Thành phân tá dược: không có 

2. Dạng bào chế 

Bột pha dung dịch tiêm 

3. Đường dùng 

Tiêm bắp, tiêm tĩnh mạch 

4. Chỉ định 

Camiein 1,5g được chỉ định trong những trường hợp nhiễm vi khuẩn nhạy cảm với thuốc. Chỉ địn
h phô biến 

là nhiễm khuẩn đường hô hấp trên và đường hô hấp dưới gồm viêm xoang, viêm tai giữa và viêm
 nắp thanh 

quản, viêm phôi do vi khuân; nhiễm khuẩn đường tiết niệu và viêm đài bể thận; nhiễm khuẩ
n trong ổ bụng 

gồm viêm phúc mạc, viêm túi mật, viêm nội mạc tử cung, viêm vùng chậu; nhiễm khuẩn huyết
; nhiễm khuẩn 

da và cấu trúc đa, nhiễm khuẩn xương, khớp và nhiễm lậu câu. 

Camicin 1,5g cũng có thể dùng trước và sau các ca phẫu thuật ở những bệnh nhân phẫu thuật ö bụng ho
ặc vùng 

chậu có nguy cơ bị nhiễm khuẩn phúc mạc để giảm tỉ lệ nhiễm khuẩn vét thương hậu phẫu.
 Có thể dùng dự 

phòng nhiễm khuân hậu sản trong trường hợp nạo thai hoặc sinh mô. 

5. Cách dùng, liều dùng 

Cách dùng 

Camicin 1,5g có thể dùng đường tĩnh mạch hoặc tiêm bắp. 

Hướng dẫn chung: 

Cách pha thuốc như sau: 

_ Tổng liều Liêu tương đương với Đóng gói | Thể tích hòatan | Nông độ tôi đa sau khi pha 

(g) sulbactam/ampicillin (g) (ml) sulbactam/ampicillin 
(mg/ml) 

15g | 0.5/1.0 Lọ 20 mÏ Ä 7 125/250 | 

Khi tiêm truyền tĩnh mạch, Camicin 1.5g nên được pha với nước pha tiêm vô khuẩn hoặc dung dịch
 thích hợp 

(xem phần 16. Thận trọng đặc biệt khi dùng và các thao tác khác). Đề đảm bảo thuốc t
an hoản toàn, nên đề 

vên cho bọt trong dung dịch mắt hẳn và kiểm tra bằng mắt. Có thể dùng liều tấn công tiêm t
ĩnh mạch trong 

thời gian tôi thiểu là 3 phút hoặc pha loãng để truyền tĩnh mạch trong 15-30 phút. 

Camicin l.5g có thể được sử dụng bằng cách tiêm bắp thịt sâu; nếu bị đau, có thể pha thuốc 
với dung dịch pha 

tiêm vô khuân lidoeaine hydrochlorid khan 0.5%. 

Liều dùng 

Người lớn 

Tổng liều sulbactam natri+ampicillin natri tiêm bắp/tiêm tĩnh mạch thường dùng từ 1,5g tới 12g mỗi ngây, 

được chia ra mỗi 6 giờ hoặc 8 giờ cho tới liều tối đa mỗi ngày của sulbactam là 4g. Những trường 
hợp nhẹ hơn 

có thê chia liêu mỗi 12 giờ. 
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MỨC ĐỘ NHIÊM KHUẤN LIÊU MỖI NGÀY (ø) 
Sulbactam natri+ampicillin natri tiêm bắp/tiêm 

tĩnh mạch 

Nhẹ 1,5-3 (0.5+1 đến 1+2) 
Trung bình Lên đến 6 (2+4) 
Năng Lên đến 12 (4+8) 

Số lần dùng thuốc có thể dựa theo mức độ nghiêm trọng của bệnh và chức năng thận của bệnh nhân. Điều trị 

thường được tiếp tục đến 48 giờ sau khi đã cắt sốt và các triệu chứng bất thường đã mất. Thường cho đ ều trị 

từ 5-14 ngày, nhưng thời gian điều trị có thể phải kéo dài thêm hay cho thêm ampicillin trong những trường 

hợp bệnh rât nặng. 

Khi điều trị bệnh nhân cần hạn chế tiêu thụ natri, chú ý là Camicin 1,Šg chứa khoảng Ì l5mg (5 mmol) natri. 

Để dự phòng nhiễm khuẩn phẫu thuật, dùng từ 1,5g đến 3g Camicin I,5g lúc gây mê để thuốc đủ thời gian đạt 

nỗng độ hiệu quả trong huyết thanh và mô khi tiễn hành phẫu thuật. Có thể lặp lại liều trên 
mỗi 6 giờ hoặc 8 

giờ; thường ngừng thuốc 24 giờ sau phẫu thuật trừ khi có chỉ định điều trị bằng sulbactam natri+ampici
llin 

natri tiêm báp/tiêm tĩnh mạch. 

Điều trị nhiễm lậu cầu không biến chứng: sulbactam natri.tampicillin natri tiêm bắp/tiêm 
tĩnh mạch liều duy 

nhất 1,5g. Đồng thời nên uống thêm 1g probenecid để kéo dài nồng độ sulbactam và ampicill
in trong huyết 

tương. 

“Trẻ em. nhũ nhi và sơ sinh 

Liễu sulbactam natri-tampicillin natri tiêm bắp/tiêm tĩnh mạch cho hầu hết các trườn
g hợp nhiễm khuẩn ở trẻ 

em, nhũ nhỉ và trẻ sơ sinh là 150 mg/kg/ngày (tương ứng với sulbactam 50 mg
/kg/ngày và ampicillin 100 

mg/kg/ngày). 

Ở trẻ em, nhũ nhỉ và trẻ sơ sinh, tổng liều trong ngày thường được chia cho mỗi 6 giờ 
hoặc 8 giờ, tương tự như 

khi dùng ampicillin thông thường. 

Đối với trẻ sơ sinh một tuần tuổi (đặc biệt là trẻ thiếu tháng), liều khuyến cáo là 75 mg/
kg mỗi ngày (tương 

ứng với sulbactam 25 mg/kg/ngày và ampicillin 50mg/kg/ngày), chia mỗi 12 giờ. 

Bệnh nhân suy thận 

Bệnh nhân bị suy thận nặng (độ thanh thải creatinine < 30ml/phút), động học của sự thải trừ
 của sulbactam vả 

ampicillin cùng bị ảnh hưởng như nhau. Do đó, tỷ lệ nồng độ của hai thuốc trong hu
yết tương không thay đồi. 

Nên giảm số lần tiêm sulbactam natri+ampicillin natri tiêm bắp/tiêm tĩnh mạch ở nh
ững bệnh nhân này, giống 

như khi sử dụng ampieillin. 

6. Chống chỉ định 

Chồng chỉ định Camicin 1,5g ở những người có tiền sử phản ứng đị ứng nghiêm trọng
 (ví dụ: sôc phản vệ hoặc 

hội chứng Stevens-lohnson) với ampicillin, sulbactam hoặc với các kháng sin
h beta-lactam khác (như các 

penicillin và cephalosporin). 

Chồng chỉ định tiêm bắp/tiêm tĩnh mạch Camicin 1,5g ở bệnh nhân có tiền sử vàng
 da ứ mậtrôi loạn chức 

năng gan liên quan tới sulbactam natritampicillin natri tiêm băp/tiêm tĩnh mạch. 

1. Cảnh báo và thận trọng đặc biệt khi sử dụng 

Phản ứng quá mẫn (phản vệ) trầm trọng, đôi khi gây tử vong, đã được báo cáo ở những bệnh nhân đ
iều trị với 

penicillin gồm cả sulbactam natritampicillin natri tiêm bắp/tiêm tĩnh mạch. Các phản ứng này
 thường xảy ra 

ở người có tiền sử dị ứng với penicillin và/hoặc quá mẫn cảm với nhiều dị nguyên. Đã có nh
ững báo cáo về 

những người có tiền sử dị ứng với penicillin bị phản ứng nghiêm trọng khi điều trị với các kháng sinh 

cephalosporin. Trước khi điều trị với penicillin, cần phải hỏi kỹ tiễn sử đị ứng trước đó liên quan đến
 penicillin. 

cephalosporin và các dị nguyên khác. Nếu có phản ứng dị ứng xảy ra, phải ngừng thuốc ngay và có biện
 pháp 

điều trị thích hợp. 

T
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Nêu gặp phản ứng phản vệ nặng, cần cấp cứu ngay với epinephrine. Có thể cần cho thở oxy, tiêm tĩnh mạch 

steroid, làm thông đường thở bao gồm cả việc đặt nội khí quản. 

Phản ứng da nghiêm trọng, như hoại tử biểu bì nhiễm độc (toxie epidermal neerolysis, TEN), hội chứng 

Stevens-Johnson (Stevens-Johnson syndrome, SJS), viêm da tróc vảy, hồng ban đa dạng và ngoại ban mụn mủ 

toàn thân câp tính (acute generalized exanthermatous pustulosis, AGEP) đã được báo cáo ở những bệnh nhân 

dùng ampicillin+sulbactam. Nếu xuất hiện phản ứng da nghiêm trọng, cần ngưng dùng ampieillin+sulbactam 

và sử dụng liệu pháp thích hợp khác (xem mục 12. Tác dụng không mong muốn) 

Như với mọi kháng sinh khác, cần theo dõi liên tục các dấu hiệu của tình trạng tăng sinh của các vi sinh vật 

không nhạy cảm, kể cả nấm nếu cần thiết. Nếu có dấu hiệu bội nhiễm phải ngưng thuốc ngay và/hoặc có biện 

pháp điều trị thích họp. 

Tiêu chảy do Clostridium diƒì cile (Clostr: idium di ?eile associated diarrhea — CDAD) đã được báo cáo khi sử 

dụng đối với hầu hết các chất kháng khuẩn, bao gôm sulbactam natritampicillin. natri, và mức độ nghiêm trọng 

CÓ thê từ tiêu chảy nhẹ đến viêm ruột kết dẫn đến tử Ong. Điều trị bằng các chất kháng khuẩn sẽ làm thay đổi 

quần thể vi sinh tự nhiên của ruột dẫn tới sự phát triển quá mức của C. đjicile. 

Ệ 'lostr idium dificite sinh ra độc tố A và B góp phần làm phát triển CDAD. Các chủng C. đj/Øicie sinh nhiều 

độc tô là nguyên nhân lảm tăng tỷ lệ mắc bệnh và tử vong, vì các nhiễm khuẩn này có thê khó chữa khi dùng 

các liệu pháp kháng sinh và có thể cần phải cắt bỏ ruột kết. Cần phải cân nhắc đến khả năng bị CDAD ở tất cả 

các bệnh nhân xuất hiện tiêu chảy sau khi dùng các chất kháng khuẩn. Cần ghi bệnh án cân thận khi đã có báo 

cáo CDAD xảy ra tới hơn 2 tháng sau khi điều trị bằng kháng sinh. 

Như với mọi thuốc có tác dụng toàn thân khác, nên kiểm tra định kỳ chức năng thận, gan và các cơ quan tạo 

máu khi điều trị kéo dài. Điều này rất quan trọng ở trẻ sơ sinh, đặc biệt là trẻ sinh non. 

Không nên dùng sulbactam natritampicillin natri tiêm bắp/tiêm tĩnh mạch trong điều trị viêm tuyến bạch cầu 

vì viêm tuyến bạch cầu có nguồn gốc virus. Có một tỉ lệ cao các bệnh nhân viêm tuyến bạch cầu dùng ampicillin 

bị phát ban. 

Rối loạn chức năng gan, bao gồm viêm gan và vàng da ứ mật đã được phát hiện có liên quan với việc sử dụng 

sulbactam natritampicillin natri tiêm bắp/tiêm tĩnh mạch. Độc tính trên gan thường có thể phục hồi, tuy nhiên, 

một số trường hợp tử vong đã được báo cáo. Chức năng gan nên dược kiểm tra định kỳ ở bệnh nhân suy gan. 

8. Ảnh hưởng đến khả năng sinh sản, phụ nữ có thai và cho con bú 

Nghiên cứu về sự sinh sản trên động vật thí nghiệm không cho thây sulbactam và ampicillin có ảnh hưởng trên 

khả năng sinh sản và tác hại cho thai. Sulbactam qua được hàng rào nhau thai. Tính an toàn trong thời kỳ mang 

thai và cho con bú chưa được xác định. 

Chỉ nên dùng thuốc cho phụ nữ có thai khi thật cần thiết, Thận trọng khi sử dụng thuốc đối với phụ nữ cho con 

bú. 

9, Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Cán bộ y tế nên khuyên bệnh nhân tránh lái xe hay vận hành máy móc nếu tình trạng của bệnh nhân cho thấy 

cần thận trọng với những hoạt động nảy. 

10. Tương tác 

4 llopurinol: Dùng allopurinol chung với amptcillin có thể gây tăng đáng kể tỉ lệ phát ban ở bệnh nhân dùng cả 

2 thuôc so với nhóm bệnh nhân chỉ dùng ampicillin. 

Aminoglyeosid: Trong nghiên cứu i¡ viro, trộn chung ampicillin và aminoglycosid có thể làm mất tác dụng 

của cả 2 thuốc, nếu cần phải dùng cả 2 loại thuốc này, nên tiêm ở các vị trí xa nhau và cách nhau khoảng ít 

nhất là Ì giờ. (xem phân 11. Tương ky) 

Thuốc chống đông: Penieillin tiêm có thể làm thay đổi khả năng kết tập tiểu cầu và kết quả các test đông máu. 

Những tác dụng này có thê làm tăng tác dụng chống đông. 

Thuốc kìm khuẩn (chloramphenieol, erythromycin, các sulfonamide và tetraeyelin): Thuốc kìm khuẩn có thể 

tác động lên khả năng điệt khuân của penicillin, tốt nhất là nên tránh dùng chung.
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Uông thuốc ngùa thai đường uồng chứa estrogen: Đã có những báo cáo về việc giảm hiệu quả ngừa thai ở phụ 

nữ dùng ampicillin, gây mang thai ngoài ý muôn. Dù sự liên quan ít nhưng phụ nữ khi dùng ampicillin nên sử 

dụng thêm hay thay thế bằng các phương tiện tránh thai khác. 

Methotrexaí: Dùng chung với ampicillin gây giảm thanh thải và tăng độc tính của methotrexate. Nên theo dõi 

bệnh nhân cân thận. Liều leucovorin có thể phải tăng lên và kéo dài thời gian sử dụng. 

Probeneeid: Probenecid làm giảm đào thải ampieillin và sulbactam qua ống thận, khi dùng chung, tác dụng 

này gây tăng và kéo dải nồng độ kháng sinh trong huyết thanh, kéo dài thời gian bán thải và tăng nguy cơ 

nhiêm độc. 

Tương tác trong phòng thí nghiệm: Glucose niệu dương tính giả có thể xảy ra khi phân tích nước tiểu bằng 

thuốc thử Benedict, Fehling và Clinitest”M. Sau khi cho phụ nữ có thai dùng ampieillin, nhận thấy có giảm nhất 

thời nồng độ estriol liên hợp, estriol glucuronid, estron và estradiol liên hợp. Tác dụng này có thể xảy ra với 

sulbactam natri+ampicillin natri tiêm bắp/tiêm tĩnh mạch. 

11. Tương ky 

Sulbactam natri-tampicillin natri tiêm bắp/tiêm tĩnh mạch và các aminoglycoside nên được pha và tiêm riêng 

biệt, vì mọi aminopenicillin đều làm mất tác dụng của aminoglycoside trong các nghiên cứu /viro 

12. Tác dụng không mong muốn 

Những tác dụng không mong muốn liên quan đến việc dùng ampicillin đơn thuần có thể gặp với sulbactam 

natritampiceillin natri tiêm băp/tiêm tĩnh mạch. 

Tất cả các tác dụng không mong muốn (ADR) liệt kê dưới đây được phân loại theo MedDRA (Medica
l 

Dictionary for Regulatory Activities). Đối với mỗi loại tần suất, các ADR được phân loại theo mức độ nghiêm 

trọng. Mức độ nghiêm trọng của ADR được xác định theo tầm quan trọng về mặt lâm sàng. 

Bảng các tác dụng không mong muốn 

Phân loại theo hệ | Thường gặp > Ít gặp > 1/1000|Hiếm gặp > Tần suất không 

cơ quan 1/100 đến <1/10 | đến <1/100 1/10000 đến |xác định được 
<1/1000 (không đánh giá 

được từ dữ liệu 
sẵncó)  —_ 

Rồi loạn máu và | Thiêu máu Giảm bạch cầu Thiêu máu tan 

hệ bạch huyết Giảm lượng tiểu | Giảm bạch cầu huyết 

cầu trung tính Mật bạch, cầu hạt 

Tăng bạch cầu ưa Ban xuất huyết 

cosin giảm tiểu cầu - 

Rồi loạn hệ miễn Sốc phản vệ 

dịch Phản ứng phản vệ - 

Rôi loạn hệ thân Co giật 

kinh 

Rôi loạn mạch | Viêm tĩnh mạch 

máu 

Rôi loạn tiêu hóa | Tiêu chảy Nôn ói Buôn nôn Viêm đại tràng giả 

Viêm lưỡi mạc 
Viêm ruột kết 

Viêm miệng 

Lưỡi đổi màu 

lôi loạn gan- mật | Tăng Bilirubin Viêm gan ứ mật 

huyệt Ứ mật 
Chức năng gan bất 
thường 
Vàng da 
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không sinh beta-lactamase), Branhamella catarrhalis, vì khuẩn kị khí gồm cả Baeteroides f”agilis và những vì 

khuân cùng họ, #«cherichia coli, Klebsiella, Proteus (gồm cả hai loại indole+ và indole-), Morganella 

morgamii, Cirobacter, Enlerobacter, Neisseria meningitides và Neisseria gonorrhoeqe. 

15. Đặc tính dược động học 

Thông thường: Ampicillin và sulbactam đạt nông độ đỉnh trong huyết thanh ngay sau khi kết thúc việc truyền 

tĩnh mạch sulbactam natri+ampicillin natrI trong 15 phút. Nông độ ampicillin trong huyết thanh bằng với khi 

sử dụng lượng tương đương ampicillin đơn độc. Nông độ đỉnh của ampicillin trong huyết thanh nằm trong 

khoảng 109-150mcg/ml đạt được sau khi dùng liều 2000 mg ampicillin và 1000 mg sulbactam. và 40-71 

meg/ml sau khi dùng liều 1000 mg ampicillin và 500 mg sulbactam. Nông độ đỉnh trung bình trong huyề ết thanh 

tương ứng của sulbactam nằm tr 0ng khoảng 44-8§ mcg/mL và 21-40 mcg/mL.. Sau một liều tiêm bắp 1000mg 

ampicillin và 500mg ø sulbactam, nông độ đỉnh của ampieillin đạt được trong huyết thanh nằm trong khoảng 8- 

37 meg/mL và nông độ đỉnh của sulbactam nằm trong khoảng 6-24 mcg/mL. 

Thời gian bán thải trung bình trong huyết thanh của cả hai thuốc đều là khoảng 1 giờ trên người tình nguyện 

khỏe mạnh. 

Ampieillin và sulbactam đều được thải trừ khoảng 75-85% ở dạng không biến đổi qua nước tiểu trong khoảng 

§ giờ đầu tiên sau khi sử dụng sulbactam natrrtampicillin natri tiêm bắp/tiêm tĩnh mạch ở những người thức 

năng thận bình thường. Nông độ trong huyết thanh của ampicillin và sulbactam phần nào cao hơn vả duy trì 

lâu hơn khi sử dụng cùng với probenecid. 

Trên bệnh nhân suy giảm chức năng thận, động học thải trừ của ampicillin và sulbactam bị ảnh hưởng nh
ư 

nhau, do đó tỉ lệ giữa hai thuốc được giữ nguyên không phụ thuộc chức năng thận. Tâ ần suất sử dụng liều của 

sulbactam natritampieillin natri tiêm bắp/tiêm tĩnh mạch trên những z bệnh nhân nảy nên được giảm theo thực 

hành thông thường đối với ampicillin (xem phần 5. Cách dùng, liều dùng). 

Khoảng 28% ampicillin có liên kết thuận nghịch với protein huyết thanh người và tương ứng khoảng 38% dối 

với sulbactam. 

Nông độ trung bình của ampicillin và sulbactam sau đây được tính toán trong các mô và dịch thể: 

BẢNG 2 

JSC vế : Nông độ cỶŸ. 
Dịch thể hoặc mê Tên SE PTNN (mcg/mL, hoặc mecg/g) 

hs hinh Ampicillin/sulbactam 

_ Dịch màng bụng 0,5/0,5 IV 7/14 SN 

Dịch vết bỏng rộp (Cantharides) | 0,5/0,5 IV 8/20 

Dịch trong mô 1/0,51V 8/4 3 

Niêm mạc ruột 0,5/0,5 IV 11/18 

_Ruột thừa 2/11V 3/40 _ 

Đã chứng minh được khả năng thâm của cả ampicillin và subactam vào dịch não tủy trong trường hợp viêm 

màng não sau khi tiêm tĩnh mạch subactam natritampicillin natr. 

Dược động học của ampicillin và sulbactam ở các bệnh nhân nhỉ được dùng sulbactam natritampieillin natri 

tiềm ¡.bắp/tiêm tĩnh mạch là tương tự với dược động học quan sát được: trên người trưởng thành. Ngay sau khi 

truyền tĩnh mạch 15 phút với lượng 50-70 mg hỗn hợp/kg thẻ trọng, nồng độ đỉnh trong huyết thanh và huyết 

tương đạt từ 82 đến 446 mcg/mL, đối với ampicillin và 44 đến 203 mcg/mL, đối với sulbactam. Thời gian bán 

thải trung bình là khoảng Ï giờ. 

16. Thận trong đặc biệt khi dùng và các thao tác khác 

Sulbactam natri tương hợp với hầu hết các dịch truyễn tĩnh mạch nhưng ampicillin nati và cả sulbactam 

natri+ampicillin natri tiêm bắp/tiêm tĩnh mạch đều ít ôn định trong dung dịch dextrose hoặc các dung dịch chứa 

carbohydrat khác, không nên pha chung với những sản phâm từ máu hoặc từ protein thủy phân. Ampicillin và 
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cả sulbactam natri+ampicillin natri tiêm bãp/tiêm tĩnh mạch không tương hợp với các aminoglyeostde và không 

nên pha trộn trong cùng một vật chứa. Theo quan điểm vi sinh, chế phẩm pha sẵn cần sử dụng ngay. Thời gian 

sử dụng nêu truyện tĩnh mạch đôi với những dung địch pha thuôc khác nhau như sau: 

Dung dịch pha loãng Nông độ sulbactam+ampicillin Thời gian Nhiệt độ 

— 8h 25°C 
Natri clorid đăng trương 18h 4° 

Dung dịch glucose 5% đến 30mg/ml " _ ` 

Dung dịch Ringer lactat sận _ 

17. Quy cách đóng gói 

Hiộp 10 lọ kèm tờ hướng dẫn sử dụng 

18. Điều kiện bão quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng thuốc 

Báo quản: Lọ chưa mở, bảo quản nơi khô ráo, thoáng mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. Dung 

dịch đã pha: Xin xem mục 16. Thận trọng đặc biệt khi dùng và các thao tác khác 

Hạn đừng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn: TCCS 

19, Tên, địa chỉ cơ sở sản xuât ~\ 
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