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TO HUONG DAN SU DỤNG THUOC

GREAXIM
Thuôc bột pha tiêm

THÀNH PHÀN . Vv
Công thức cho 1 lọ:

Cefotaxim Natri tương ứng với Cefotaxim 1g

DƯỢC LỰC HỌC
Cefotaxim là kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 3, có phổkháng khuẩn rộng. Các kháng sinh trong nhóm đều có phổ kháng khuân tương tự nhau, tuy
nhiên mỗi thuốc lại khác nhau về tác dụng riêng lên một số vi khuẩn nhất định. So với các cephalosporin thuộc thê hệ 1 và 2, thì Cefotaxim có tác dụng lên

vi khuẩn Gramâm mạnh hơn, bền hơn đôi với tác dụng thuỷ phân của phân lớn các beta- lactamase, nhưng tác dụng lên các vi khuẩn Gram dương lại yếu

hơn các cephalosporin thế hệ 1.
Các vi khuẩn thường nhạy cảm với thuéc: Enterobacter, E. coli, Serratia, Salmonella, Shigella, P. mirabilis, P. vulgaris, Providencia, Citrobacter

diversus, Klebsiella pneumonia, K. oxytoca, Morganella morganii, các chủng Streptococcus, cac ching Staphylococcus, Haemophilus influenzae,
Haemophilus spp, Neisseria (bao g6m ca N. menigitidis, N. gonorrhoeae), Branhamella catarrhalis, Peptostreptococcus, Clostridium perfringens,

Borrellia burgdorferi, Pasteurella multocida, Aeromonas hydrophilia, Corynebacterium diphteriae.
Cac loai vi khuan khang Cefotaxim: Enterococcus, Listeria, Staphylococcus khang methicillin, Pseudomonas cepiacia, Xanthomonas maltophilia,

Acinetobacter baumanii, Clostridium difficile, cac vi khuân ky khí Gram âm.

DƯỢC ĐỌNG HỌC
Cefotaxim dạng muối natri được dùng tiêm bắp. Thuốc hấp thu rất nhanh sau khi tiêm. Nửa đời của Cefotaxim trong huyết tương khoảng 1 giờ và của chất

chuyển hoá hoạt tính desacetylcefotaxim khoảng 1,5 giờ. Khoảng 40% thuốc đượcgắn vào proteinhuyết tương. Nửa đời của thuốc, nhất là của
desacetylcefotaxim kéo dài hơnở trẻ sơ sinh vàở người bệnh bị suy thận nặng. Bởi vậy cân phải giảm liều lượng thuốc ở những đối tượng này. Không cần
điều chỉnh liều ở người bệnh bị bệnh gan. Cefotaxim và desacetylcefotaxim phân bồ rộng khắp ở các mô và dịch. Nông độ thuốc trong dịch não tuỷ đạt

mức có tác dụng điêu tri, nhất là khi viêm màng não. Cefotaxim đi qua nhau thai và có trong sữa mẹ.
Ở gan, Cefotaxim chuyên hoá một phần thành desacetylcefotaxim và cácchất chuyên hoá không hoạt tính khác. Thuốc đào thải chủ yếu qua thận (trong
vòng 24 giờ, khoảng 40- 60% dạng không biến đổi đượcthấy trong nước tiểu). Probenecid làm chậm quá trình đào thải, nên nồng độ của Cefotaxim và
desacetylcefotaxim trong máu cao hơn và kéo dài hơn. Có thé làm giảm nồng độ thuốc bằng lọc máu. Cefotaxim và desacetylcefotaxim cũng còn có ở mật

và phân với nồng độ tương đối cao.

CHỈ ĐỊNH
Các bệnh nhiễm khuẩn nặng và nguy kịch do vi khuân nhạy cảm cới Cefotaxim, bao gồm áp xe não, nhiễmkhuẩnhuyết, viêm màng trong tim, viêm màng

não (trừ viêm màng não do Listeria monocytogenes), viémphôi, bệnh lậu, bệnh thương hàn, điều trị tập trung, nhiễm khuẩn nặng trong ô bụng (phối hợp

với metronidazol) và dự phòng nhiễm khuẩn sau mồ tuyến tiền liệt kể cả mô nội soi, mồ lây thai.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Người mẫn cảmvới cephalosporin và mẫn cảm với lidocain (nếu dùng chế phâm có lidocain).

KHUYÉN CÁO VÀ THẬN TRỌNG
Các chế phâm thương mại Cefotaxim có chứa lidocain chỉ được tiêm bắp, không bao giờ được tiêm tĩnh mạch. Trước khi bắt đầu điều trị bằng Cefotaxim,

phải điều tra kỹ vê tiên sử dị ứng của người bệnh với cephalosporin, penicillin hoặc thuốc khác.
Có dị ứngchéo giữa penicillin với cephalosporin trong 5- 10% trường hợp. Phải hết sức thận trong khi dùng Cefotaxim cho người bệnh bị dị ứng với

penicillin.
Nếu đồng thời dùng thuốc có khả năng gây độc đối với thận (ví dụ như các aminoglycosid) thì phải theo dõi kiểm tra chức năng thận.
Cefotaxim có thê gây đương tính giả với test Coombs, với các xét nghiệm về đường niệu, với các chất khử mà không dùng phương pháp enzym.

SỬDỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Thờikỳ mangthai:
Tính an toàn đối với người mang thai chưa được xác định. Thuốc có đi qua nhau thai trong 3 tháng giữa thai kỳ. Nửa đời tương ứng của Cefotaxim trong

huyết thanh thai nhi và trong nướcôối là 2,3— 2,6 giờ.

Thời kỳ cho con bú:
Có thể dùng Cefotaxim với ngườicho con bú nhưng phải quan tâm khi thay tréia chay, tua và nỗi ban, nếu tránh dùng được thì tốt.
Cefotaxim có trong sữa mẹ. với nồng độ thấp. Nửa đời của thuốc trongsữa là từ 2,36 đến 3,89 giờ (trung bình là 2,93 giờ). Tuy nông độ thuốc trong sữa
thấp, nhưng vẫn có 3 vấn đề được đặt ra với trẻ đang bú là: Làm thay đôi vi khuân chí đường ruột, tác dụng trực tiếp lên trẻ và ảnh hưởng lên kết quả nuôi

cây vi khuẩn khi trẻ bị sốt.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Cephalosporin và colistin: Dùng phối hợp kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin với colistin (là kháng sinh polymyxin) có thể làm tăng nguy cơ bị tôn

thương thận.
Cefotaxim và penicillin: Người bệnh bị suy thận có thể bị bệnh về não và bị cơn động kinh cục bộ nếu dùng Cefotaxim đồng thời azlocilin.
Cefotaxim và các ureido- penicillin (axlocilin hay mezlocilin): dùng đồng thời các thứ thuốc này sẽ làm giảm độ thanh thải Cefotaxim ở người bệnh có

chức năng thận bình thường cũng như ở người bệnh bị suy chức năng thận. Phải giảm liều Cefotaxim nếu dùng phối hợp các thuốc đó.

Cefotaxim làm tăng tác dụng độc với thận của cyclosporin.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: Thông báo cho bác sĩ tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc
Hay gặp, ADR > 1/100 ©

Tiêu hoá: Ïa chảy
Tại chỗ: Viêm tặc tĩnh mạch tại chỗ tiêm, đau và có phản ứng viêm ở chỗ tiêmbắp

It gap, 1/100 > ADR > 1/1000
Máu: Giảm bạch cầu ưa eosin hoặc giảm bạch cầu nói chung làm cho test Coombs duong tinh.
Tiêu hoá: thay đổi vi khuẩn chí ở ruột, có thể bị bội nhiễm do vi khuẩn kháng thuốc nhu Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter spp...

Hiém gap, ADR < 1/1000
Toan than: sốc phản vệ, các phản ứng quá man cảm.

Máu: Giảm tiểu cầu, giảm bạch câu hạt, thiếu máu tan máu.
Tiêu hoá: Viêm đại tràng có mànggiả do Clostridium difficile
Gan: Tăng bilirubin va cdc enzym của gan trong huyết tương.
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Hướng dẫn cách xử trí ADR
Phải ngừng ngay Cefotaxim khi có biêu hiện nặng các tác dụng không mong muốn (như đáp ứng quá mẫn, viêm đại tràng có màng giả).

Để phòng ngừa viêm tĩnh mạch do tiêm thuốc: Tiêm hoặc truyền tĩnh mạch chậm. Để giảm đau do tiêm bắp: Pha thêm thuốc tê lidocain với thuốc ngay

trước khi tiêm, hoặc dùng loại thuốc có sẵn lidocain.

TÁC DỤNG ĐÓI VỚI KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC (Vv

Không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc ra

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Dùng Cefotaxim theo đường tiêm bắp sâu hay tiêm hoặc truyền tĩnh mạch chậm (tiêm tĩnh mạch từ 3 đến 5 phút, truyền tĩnh mạch trong vòng từ 20 đến 60

phút). Liều lượng được tính ra lượng Cefotaxim tương đương. Liều thường dùng cho mỗi ngày là từ 2- 6g chia làm 2 hoặc 3 lần. Trong trường hợp nhiễm

khuẩn nặng thì liều có thể tăng lên đến 12g mỗi ngày, truyền tĩnh mạch chia làm 3 đến 6 lần. Liêu thường dùng đối với nhiễm khuân mủ xanh

(Pseudomonasaeruginosa) là trên 6g mỗi ngày (chúýý là ceftazidim có tác dụng chống trực khuẩn mủ xanh mạnh hơn).

Liều cho trẻ em: Mỗi ngày dùng 100- 150 mg/kg thé trọng (với trẻ sơ sinh là 50mg/kg thé trong) chia làm 2 đến 4 lần. Nếu cân thiết thì có thẻ tăng liều

lên tới 200mg/kg (từ 100 đến 150mg/kg đối với trẻ sơ sinh).

Cần phải giảm liều Cefotaxim ở ngườibệnh bị suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới 10 ml/phut): Sau liều tắn công ban đầu thì giảm liều đi một nửa

nhưng vẫn giữ nguyên số lần dùng thuốc trong một ngày;liều tối đa cho một ngày là 2g.

Thời gian điều trị: Nói chung, sau khi thân nhiệtđã trở về bình thường hoặc khi chắc chắn là đã triệt hết vi khuẩn, thì dùng thuốc thêm từ 3 đến 4 ngày

nữa. Để điều trị nhiễmkhuân do các liên cầu khuẩn tan máu beta nhómA thì phải điều trị ít nhất là 10 ngày. Nhiễm khuân dai dăng có khi phải điều trị

trong nhiều tuần.
Điều trị bệnh lậu: Dùngliều duy nhất 1g.

Phòng nhiễm khuẩn sau mổ: Tiêm 1g trước khi làm phẫu thuật từ 30 đến 90 phút. Mỗ đẻ thì tiêm 1g vào tĩnh mạch cho người mẹ ngay sau khi kẹp cuống

rau và sau đó 6 vì 12 giờ thì tiêm thêm hai liều nữa vào bắp thịt hoặc tĩnh mạch.

QUA LIEU VÀ XỬTRÍ
Nếu trong khi điều trị hoặc sauđiều trị mà người bệnh bịia chảy nặng hoặc kéo dài thì phải nghĩ đến người bệnh có thé bị viêm đại tràng có màng giả, đây

là một rối loạn tiêu hoá nặng. Cần phải ngừng Cefotaxim và thay thé bằng một kháng sinh có tác dụng lâm sàng trị viêm dai trang do C. difficile (vi dụ như

metronidazol, vancomycin)

Nếu có triệu chứng ngộ độc, cần phải ngừng ngay Cefotaxim và đưa người bênh đến bệnh viện dé điều trị. Có thể thâm tách màng bụng hay lọc máuđề

làm giảm nồng độ Cefotaxim trong máu.

TƯƠNG KY
Cefotaximkhông tương hợp với các dung địch kiềm như dung dịch natri bicarbonat. Để pha dung dịch truyền tĩnh mạch phải dùng các dung dịch như natri

clorid 0,9%, dextrose 5%, dextrose và natri clorid, Ringer lactat hay một dung dịch truyền tĩnh mạch nào có pH từ 5 đến 7.

Tiêm Cefotaxim riêng rẽ, không tiêm cùng với aminoglycoside hay metronidazole.
Không được trộn lẫn Cefotaxim với các kháng sinh khác trong cùng một bơm tiêm hay cùng một bộ dụng cụ truyền tĩnh mạch.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP 30

TRÌNH BÀY: Hộp 1 lọ thuốc bột pha tiêm + 1 ống nước cất pha tiêm 5 ml + 1 tờ hướng dẫn sử dụng

HAN DUNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

BẢO QUẢN: Nơi khô mát,tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C.
Các dung dịch Cefotaxim đã pha để tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp vẫn giữđược tác dụng sau 24 giờ nếu bảo quản ở nhiệt độ dưới 22°C, trong 10 ngày nếu

bảo quản trong tủ lạnh (dưới 5°C) vatrong vong 12- 13 tuân nếu để đông lạnh.
Dung dịch Cefotaxim đã pha đề truyền tĩnh mạch vẫn giữ nguyên hiệu lực trong vòng 24 giờ nếu đề ở nhiệt độ dưới 22C, trong vòng 5 ngày nêu bảo quản

trong tủ lạnh.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ
Déxa tam tay tré em.

Đọckỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến của bác sĩ

Khi dùng thuốc, nếu có dấu hiệu khác thường, nên ngưng ngay và hỏiý kiến Bác sĩ hoặc Dược sĩ.
Không dùng thuốc nếu quá hạn hoặc kémphẩm chất.

. Sản xuất tại l
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AM VI

Lô B14-3, Lô B14-4, Đường N13, Khu Công Nghiệp Đông Nam, huyện Củ Chỉ, TP.HCM

Nhượng quyền bởi:
Affordable Quality Pharmaceuticals

11555 Monarch Street, Garden Grove, CA92841, USA    
PHO CUC TRUONG

J[yuyên TấnChant,
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