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PACETCOOL 0.52 Hỗn hợp cefotiam hydrochloride va sodium carbonate tương đương cefotiam 0,5g 

0.53 INN) 7777 

NI LYW YA dYN LÝN (V 

:dOH NVHN ‘I 

N3IM AG NYHN NYhttps://trungtamthuoc.com/



ï 
0
.
5
 

C
O
M
P
O
S
I
T
I
O
N
:
 e
a
c
h
 vial contains 

Mixture of cefotiam hydrochloride a
n
d
 s
o
d
i
u
m
 c
a
r
b
o
n
a
t
e
 

equivalent to cefotiam........................-..- c
o
i
 0.5g 

MẶT ĐÁY 
. 

« 

` 

B) MẶT BÊN VÀ 
. 

A
l
w
a
y
s
 k
e
e
p
 o
u
t
 of r

e
a
c
h
 of children. 

R
e
a
d
 t
h
e
 directions carefully b

e
f
o
r
e
 use. 

Specifications: In-house. 

Store in a
 dry place, protect f

r
o
m
 light, 

not exceeding 30°C. 

S
D
K
/
R
e
g
.
 No.: 

S
ố
 lô SX/Batch No.: 

N
g
à
y
 S
X
/
M
f
g
.
 Date: 

H
D
/
E
x
p
.
 D
a
t
e
 

GMP-WHO 

Box of 10 vials of powder for injection 
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 PACETCOOL 0.52 

Mixture of cefotiam hydrochloride and sodium carbonate equivalent to cefotiam 0.5g 

Manufacturer: 

Mekophar Chemical Pharmaceutical Joint-Stock Company 

297/5 Ly Thuong Kiet St., W.15, Dist.11, Ho Chi Minh City, Vietnam 
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC: 

Rx 
PACETCOOL 0.5g 
Thuốc bột pha tiêm 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 
Dé xa tâm tay trẻ em. 

Doc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng. 

Thành phần công thức thuốc: 
Mỗi lọ chứa: 
Thành phan hoạt chất: 

Hỗn hợp Cefotiam hydrochloride và Sodium carbonate 

tương Cree CLOTS, saaenngaontnntuinitu0010u80138010310602161U1886-ksssxensssuss 0,5 g 

Dang bao chế: Thuốc bột pha tiêm. 

Mô tả sản phẩm: Bột màu trang đến vàng nhạt, đóng trong lọ thủy tinh nút kín. 

Chỉ định: 
Điều trị các trường hợp nhiễm khuẩn từ vừa đến nặng do vi khuẩn nhạy cảm, viêm đường mật, dự 
phòng nhiễm khuẩn do phẫu thuật. 

Cách dùng, liều dùng: 
Cách dùng: 
Tiêm tĩnh mạch, truyền tĩnh mạch. 

Liều dùng: 
— Theo chỉ định của bác sỹ. 
— Chỉ được dùng tiêm tĩnh mạch. 

— Người lớn: Liều thông thường: 6 g/24 giờ, chia làm nhiều lần, cách 6 giờ tiêm 1 lần. 

— Người cao tuổi: Không cân chỉnh liều. 

- Bệnh nhân suy thận: Nếu hệ số thanh thải creatinine > 20 ml/phút, không cần điều chỉnh liều; tuy 
nhiên không được vượt quá 400 mg/24 giờ. Nếu hệ số thanh thải creatinine < 16,6 ml/phut hoặc 

< 20 ml/phút, liều phải giảm tới 75% liều thông thường, khi cho cách nhau 6 — 8 giờ/lần. Không 
cần thay đổi liều, khi cho cách nhau 12 giờ. 

— Điều chỉnh liều trong khi thẩm phân máu: Sau khi thẩm phân máu, bổ sung 50% liều. 

— Tiêm tinh mạch: Hòa tan thuốc vào nước cất pha tiêm hoặc dung dịch tiêm truyền Sodium 
chloride 0,9% hoặc dung dịch tiêm truyền Dextrose 5%. 

- Truyén tinh mach: 
Người lớn: trong thời gian 30 — 120 phút. Có thé hòa 0,25 — 2 g (tương đương lượng 1 lần 
sử dụng) với dung dịch tiêm truyền Dextrose 5%, dung dịch chất điện giải hoặc dung dịch amino 
acid. 

* Lưu ý: không nên sử dụng nước cất pha tiêm khi truyền tĩnh mạch vì dung dich sẽ không dang 
trương. 

Chống chỉ định: 
— Người bệnh có tiền sử quá mẫn với các thành phan của thuốc hoặc với các kháng sinh nhóm 

cephalosporin. 

— Bệnh nhân suy thận nặng (hệ số thanh thải creatinine < 20 ml/phút), suy gan. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

— Phải ngừng điêu trị khi thay có dấu hiệu di ứng. Phải hỏi kỹ tiền sử di ứng khi kê đơn 
cephalosporin, vì 5 — 10% trường hợp có di ứng chéo với penicillin. 

— Rất hiém xảy ra viêm đại tràng giả mạc. Nếu xảy ra, phải ngừng ngay và cho điều trị thích hợp. 
Thuốc có thê làm dương tính giả test Coombs hoặc khi tìm glucose trong nước tiểu bằng phương 
pháp dùng chất khử. 

— Phải thận trọng đối với người bệnh bị suy thận nặng. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 
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Phu nữ có thai: 

— Tuy chưa có đủ dữ liệu lâm sàng và trên động vật, nếu thấy cần, có thé sử dung thuốc được. 

— Không có thông tin về độc tính trên thai nhi. 

Phụ nữ cho con bú: 

Thuốc vào sữa ít, số lượng rất thấp so với liều điều trị. Do đó, có thể cho con bú khi dùng thuốc này. 
Tuy nhiên, phải ngừng cho con bú hoặc ngừng thuốc nếu thấy đứa trẻ bị tiêu chảy, nhiễm nắm 

Candida hoặc phát ban trên da. 
k 2 2 K A 2 x re A x rz r 
Anh hưởng của thuoc lên kha nang lái xe, vận hành may móc: 
Chua có băng chứng về ảnh hưởng của thuôc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tương tác của thuốc: 
Vấn đề đặc biệt về chỉ số INR (International normalized ratio: Tỷ số bình thường hóa quốc tế). 
Có nhiêu trường hợp tác dụng của thuốc chống đông máu tăng khi dùng cùng với thuốc kháng sinh. 
Rất khó phân biệt phần nào là do bệnh lý nhiễm khuẩn và phần nào là do thuốc điều trị đã gây ra 
mất cân bằng chỉ số INR. Một số kháng sinh đã biết có nhiều liên quan đến chỉ số INR như 
fluoroquinolone, macrolide, cycline, cotrimoxazole và một số cephalosporin. 
Để tránh tương tác giữa các thuốc, thông báo cho bác sỹ hoặc dược sỹ về những thuốc đang 

sử dụng. 

Tương ky của thuốc: 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 
Hiém gặp, ADR < 1/1000 

— Di ứng ở da, rỗi loạn tiêu hóa (buồn nôn, nôn, khó tiêu, tiêu chảy). 

— Máu: Biểu hiện nhất thời, chủ yếu tăng bạch cầu ưa eosin, giảm bạch cầu trung tính. 

— Gan: Tăng AST, ALT, phosphatase kiềm va creatinine huyét. 

— Thận: Chức năng thận bị thay đổi khi dùng kháng sinh cùng nhóm, nhất là khi dùng kết hợp với 
aminoside và thuốc lợi tiểu. 

— Phản ứng phản vệ. 

— Khoảng 6% người bệnh tiêm tĩnh mạch bị viêm tắc tĩnh mạch. 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng 

thuốc. 

Quá liều và cách xử trí: 
Quá liều: Các triệu chứng của quá liều bao gồm: Buôn nôn, nôn, đau vùng thượng vị, tiêu chảy, 

co giật. 

Cách xứ trí: Điều trị triệu chứng. 

Đặc tính dược lực học: 
Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm cephalosporin. 

Mã ATC: J01DC07. 
— Cefotiam là một kháng sinh bán tổng hợp thuộc họ beta-lactam trong nhóm cephalosporin thế 

hệ 3, có phé tác dụng rộng đối với vi khuân Gram dương và Gram âm. Thuốc có tác dụng và được 

sử dụng tương tự như cefamandole. Thuốc được tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch dưới dạng 

hydrochloride nhưng liều lượng được tính theo dạng base. 
— Cefotiam hydrochloride (cefotiam hexetil hydrochloride) là một tiền dược. Khi uống, cefotiam 

hexetil được thủy phân ở tế bào thành ruột để giải phóng ra cefotiam có hoạt tính. Cơ chế tác 
dụng của cefotiam là do ức chế sự tổng hợp thành tế bào của vì khuẩn. Phổ tác dụng của các 

kháng sinh beta-lactam liên quan đến đặc tính của kháng sinh gan vào các protein gan penicillin 

nam trén mang té bao vi khuan. Cefotiam có ái lực mạnh đối với protein 1 và protein 3 gan 

penicillin, là các protein cần thiết cho tế bào phát triển và phân chia. Cefotiam qua màng ngoài 

của E.coli nhanh hon gấp 2 — 10 lần so với cefazolin và cephalexin. Cefotiam bền vững với nhiều 
beta lactamase nhưng tương đối kém hơn so với một số cephalosporin thé hệ 3 khác và không có 

tác dụng chống Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter cloacae. Do vậy, thuốc không được 
khuyến cáo dé điều trị theo kinh nghiệm những nhiễm khuẩn do lây truyền trong bệnh viện. 
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— Các chủng nhạy cam: Vi khuẩn ưa khí Gram dương: Staphylococcus nhạy cảm với methicillin, 
Streptococcus nhóm A, B, C và G, các Streptococcus khác, Streptococcus pneumoniae; vi khuẩn 

ưa khí Gram âm: Branhamella catarrhalis, Citrobacter koseri, Escherichia coli, Heamophilus 

influenzae, Klebsiella, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia; vi khuẩn ky khí: 

Fusobacterium, Peptostreptococcus, Prevotella. 

- Các chủng kháng: Vi khuân ưa khí Gram dương: Enterococcus, Listeria monocytogenes, 
Staphylococcus khang methicillin; vi khuẩn ưa khí Gram âm: Acinetobacter, Citrobacter freundii, 
Enterobacter, Morganella morganii, Pseudomonas, Serratia; vi khuan ky khí: Bacteroides 

fragilis, Clostridium. 

Dac tính dược động học: 
— Hấp thu: Cefotiam hexetil bị thủy phân ở tế bào thành ruột để giải phóng cefotiam có hoạt tính. 

Sinh khả dụng của cefotiam khoảng 45%, không phụ thuộc vào liều và không thay đổi do thức ăn. 
— Phân bố: Sau khi tiêm bắp 1 g cefotiam, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được là 16 mg/lít, 

1 giờ sau khi tiêm và sinh kha dụng của cefotiam là 63 — 74%. Thời gian bán hủy là 1 giờ. Sau khi 
cho thuốc liên tiếp, không có hiện tượng tích lũy thuốc trong cơ thể. Thể tích phân bố của 
cefotiam sau khi tiêm tinh mach là 0,5 lit/kg (khoảng 35 — 40 lít), cao gap 2 hoặc 3 lần thé tích 
phân bố của các cephalosporin tiêm khác, cho thấy thuốc dé dàng phân bố vào các mô và dịch 

cơ thể như xương, da, mật, thận, tai, mũi, họng và đờm. 
— Chuyến hóa và thải trừ: Sau khi hấp thu, chất chuyên hóa chính do thủy phân cefotiam hexetil là 

cefotiam. Chat nay có hoạt tính và hầu như không chuyển hóa. Dao thải qua lọc cầu thận và do 
ống thận tiết. Hệ số thanh thải của thận là 250 ml/phút, 30 — 35% liều dùng được tìm thấy trong 
nước tiêu dưới dạng không chuyên hóa. Cyclohexanol giải phóng trong thành ruột khi thủy phân 
cefotiam hexetil được chuyển hóa thành cyclohexanediol, chất này được đào thải qua thận. 

— Trường hợp suy thận, suy gan, người cao tuổi, sinh khả dụng không thay đi. Ở người cao tuổi, 
hệ sô thanh thải thận hơi thấp hơn so với người trẻ, nhưng những thay đổi về dược động này 

không cần phải điều chỉnh liều. 

— Ở người suy gan, suy thận nặng, cefotiam đào thải chậm và cyclohexanediol lại đào thải chậm 

hơn. Có thể loại trừ bằng thâm phân máu, khoảng 44% liều dùng được thấy trong dịch thâm phân. 
Không thâm phân màng bụng được vì chỉ 6% của liều 1 g cefotiam được thấy trong dịch thâm 

phân trong 5 giờ thấm phân liên tục. 

Quy cách đóng gói: 
Hộp 10 lọ. 

Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: 
Thuốc bột pha tiêm: Nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Dung dịch thuốc sau khi pha: Xem mục Hạn dùng. 

Hạn dùng: 
Thuốc bột pha tiêm: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
Dung dịch thuốc sau khi pha: Nên tiêm, truyền dung dịch thuốc ngay sau khi pha. Nếu không thê 

sử dụng ngay thì phải sử dụng trong vòng 8 giờ. 

Không sử dụng thuốc hết hạn dùng. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất thuốc: 
CÔNG TY CO PHAN HÓA - DƯỢC PHAM MEKOPHAR 
Số 297/5, Lý Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, Tp. Hồ Chí Minh. 
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