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Rx

PHILLEBICEL® 1g

Dé xa tam tay tré em.
Doc kj huéong dan sir dung trude khi ding.
Thuoc nay chi ding theo don thuoc.

THANH PHAN CONG THUC
MGéi lo chira:
Thanh phan hoat cht:
Ceftizoxime sodium tuwong duong Ceftizoxime 1g
DANG BAO CHE
Dang bao ché: Bt pha tiém.
Mo ta: Bot két tinh mau tring dén hoi vang chura trong lo thuy tinh khong mau.
CHI PINH
Ceftizoxime dugc chi dinh dé diéu tri c4c bénh nhiém khudn bao gbm:
S - Nhiém khuén dudng hd hép

- Nhiém khudn duong tiét niéu

- Bénh lau khong bién chimg

- Nhiém khudn 6 bung bao gdm duong mat

- Nhiém khuan phu khoa

- Nhiém khuan huyét

- Nhiém khuan da va mé mém

- Nhiém khuin xuong va khép

Viém mang ndo.

CACH DUNG, LIEU DUNG
Liéu ding:
Nguoi lom: Liéu thong thuomg la 1g - 2g ceftizoxime mdi 8 dén 12 git, dung bing duong tiém
bap hodc tiém tinh mach. Liéu t&i da hang ngay dugc khuyén nghi 1a 12 g.
Liéu lugng khuyén nghl cho céc tinh trang khéac nhau:

Loai nhiém khuan Liéu luong khuyén nghi
Nhiém khuan duong tiét niéu khong bién chimg | 0,5 dén 1 g, mi 12 gid
Nhiém khuén & céc vi tri khac 1 g, mbi 8 hoic 12 gidy
o Nhiém khuin ning 1-2 g, mdi 8 dén 12 gior
Nhiém khuan rit ning 3-4 g, mdi 8 gidy (tiém tinh mach)
Bénh lau khong bién ching 1 g, lidu duy nhat (tiém bip)

Tré em tir 6 thang tuéi tré lén: 50mg/kg, mdi 6 — 8 gity (tiém bap hodc tiém tinh mach). Liéu
t6i da hang ngay khong vuot qua 200mg/kg/ngay.

Bénh nhan suy than: Trong trudng hop suy thén, liéu lugng can dugc diéu chinh va nén sir
dung liéu khoi ddu tir 0,5 dén 1 g, sau dé dung liéu luong dugc chi dinh dudi day:

Do thanh thai
creatinine Churc nang than Nhiém khuan nhe Nhiém khuan niing
(ml/phtt)
79-50 Suy thén nhe 0,5 g mbi 8 givr 0,75-1,5 g mdi 8 gioy
49-5 Suy than ning 0.25 - 0.5 g mdi 12 gid | 0,5-1 g mdi 12 gidy
4 Chay than nhan tao | 0,5 g moi 48 gid hodc | 0,5-1g mdi 48 gid hoic
0.25 g mbi ngay 0.5g mdi 24 gior

Bénh nhén dang chay thén nhan tao khong can thlet phai ding thém liéu, lidu dung nén duoc
diéu chinh sao cho liéu ding dugc ding vao cudi qué trinh loc mau.
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Ciach dung:
Vi la thude bot vo khuan dé pha ché dung dich tiém, do d6 can phai hoa ‘
cho bénh nhan. Thé tich dung méi ding d& hoa tan phu thude vao cach ding,
Tiém bdp:
Pha thudc v6i 3mL nude cit pha tiém hodc dung dich lidocaine hydrochlorid 0,
sau khi pha 6n dinh trong 16 gid & nhiét dd phong (< 25°C).

Trong truong hop tiém ceftizoxime 2g bang duong tiém bép, liéu dung nén duge chia nhé va
tiém & cac vi tri khac nhau cta céc khdi co 16n.

Tiém tinh mach cham trong 3-5 phiit:

Pha thudc véi 10mL nude cét pha tiém. Dung dich sau khi pha 6n dinh trong 24 gi¢r & nhiét d6
phong (< 25°C) va trong 96 gid néu bao quan lanh (5°C).

Céc dung dich sau khi pha c6 thé chuyén sang mau vang dén vang hd phach ma khéong thay
d6i hoat tinh.

Truyén tinh mach: Pha thubc vao 50-100ml mét trong céc loai dich truyén sau: Natri clorid
0,9%; Dextrose 5% hodc 10%; Dextrose 5% va Natri clorid 0,9% hoac 0,45% hoac 0,2%;
Ringer lactat; Natri bicarbonat 5%. Dung dich sau khi pha 6n dinh trong 24 gio & nhiét do
phong (< 25°C) va trong 96 gid néu bao quan lanh (5°C).

Thoi gian didu tri

Thoi gian diéu tri thay dbi tuy theo dép tmg cia bénh. Gidng nhu véi céc lidu phap khang
sinh n6i chung, viéc sir dung ceftizoxime nén tiép tuc it nhit 48 dén 72 gitr sau khi hét sét
hoic ¢6 bang chimg vé viéc vi khuin da bi tiéu diét.

CHONG CHI PINH

Qué man véi ceftizoxime hay bt ky thanh phan nao cia thude.

Bénh nhan di biét ¢6 di tng véi cac cephalosporine. Néu c6 di tmg véi penicillin, cin xem xét
kha nang phan tmg di img chéo.

Bénh nhan c6 tién sir di g véi lidocaine (trong truomg hop tiém bép).

Ceftizoxime khong duge ding cho tré so sinh bi vang da, ha albumin méu hodc sinh non, vi
su lién két cua bilirubin trong huyét thanh c6 thé bi anh huéng.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Ceftizoxime nén dung than trong & nhitng bénh nhén ¢6 tién st di tng vé6i penicillin hodc
cephalosporine va & nhitng bénh nhan suy than. Trong truomg hop nay, cin danh gia chuc
nang than, dic biét khi dung déng thoi cac thube c6 thé gay ddc cho than.

Str dung 14u dai co thé dan dén su phét trién cta cac vi sinh vat khéng nhay cam.

Khong tiém tinh mach dbi véi thude da pha bang dung dich lidocaine.

Ceftizoxime, nhu c4c cephalosporine khac, c6 thé lam ting nguy co viém dai tring gia mac.
Théng tin quan trong vé natri

Thudc nay chira 60mg natri trong mdi lo, trong dwong véi 3% luong natri tdi da hang ngay
dugc khuyén cao cia WHO 1a 2g natri cho mét nguoi lon.

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

Thoi ky mang thai

Cho dén nay, chua c6 nghién ctru 14m sang kiém so4t nao xac dinh téc dung cua ceftizoxime
trén phu nit mang thai, vi vy chi nén sir dung thudc trong cac truong hop dic biét can thiét.
Thoi ky cho con bu

Thubc c6 bai tiét vao sita me v6i luong rat nho, va kha niang anh huong cua thude dbi véi tré
so sinh chua dugc xac dinh déy du.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khoéng c6 hodc ¢6 anh huong khong déng ké dén kha ning 1ai xe va van hanh may méc.
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TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC
Twong tac thube ghi nhan 1a hiém. Ngu’m ta nhan thay c6 su déi khang gitra oeftlzb%nié?ﬁa
cefoxitin d6i véi mot sé vi khudn Gram am, cling nhu véi acid clavul@' i
Pseudomonas aeruginosa. 'J}C}QQI :
Viée sir dung dong thoi véi aminoglycosides hodc cac cephalosporine khéc c6 th
nguy co ddc tinh cho than.
Probenecid lam giam bai tiét ceftizoxime qua than, dan dén ting ndng do trong huyét twong.
St dung cephalosporine co thé gay dwong tinh gia trong xét nghiém Coombs.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc tac dung khoéng mong mudn duge trinh bay theo thir tu mic d nghiém trong giam dan
trong tung nhom tan sudt nhu sau:
Rét thuong gap: > 1/10
Thudng gép: 1/100 < ADR <1/10
ft gap: 1/1.000 < ADR <1/100
Hiém gip: 1/10.000 < ADR <1/1.000
Rét hiém gip: <1/10.000
Céc bénh vé méu va hé bach huyét

. Thuong gép: Téang bach cdu 4i toan thoang qua, tang tiéu cau
Hiém gip: Thleu mau tan huyét, giam bach ciu, giam bach cdu trung tinh
Céc bénh vé hé mién dich
Thudng gép: Phan ting qua man (mén do6 da, ngira va sbt)
Céc bénh vé chuyén hoa va dinh dudng
Hiém gap: Tang thoang qua SGOT, SGPT va phosphatase kiém, ting thoang qua BUN va
creatinine huyét thanh
Réi loan vé da va mé dudi da
Rét hiém gip: Hong ban da dang, hoi chung Stevens-Johnson
Réi loan tiéu hoa
Hiém gip: Budn nén, ndn, tiéu chay, viém dai trang mang (nhu véi cac cephalosporine khac)
R&i loan chung va thay dbi tai noi tiém
Thudng gip: Viém tinh mach huyét khéi tai vi tri tiém
*Thong bdo ngay cho bdc sT hodc duoc st nhitng phan vmg c6 hai gdp phai khi sir dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRI
Trong truong hop nghi ngd qué lidu, diéu trj triéu chimg nén duoc tién ‘hanh. Céc phan tmg
qué man cép tinh c6 thé can ding epinephrine hoic céc bién phap khan cip khac.

O PAC TINH DUGC LUC HOC
Nhém duge Iy: Khang sinh cephalosporin thé hé 3.
Ma ATC: J01D D07
Co ché tac dung:
Ceftizoxime la khang sinh cephalosporin thé hé 3. Thube c6 tac dung diét khuén bing céch trc
ché tong hop mucopeptid ctia thanh té bao vi khuén.
Co ché khéng thudc:
Ceftizoxime 6n dinh véi penicillinase ctia tu cau khudn va ¢6 mirc d6 én dinh cao déi véi mot
s6 beta-lactamase san xuat boi vi khudn Gram am.
Céc vi khudn gram am hiéu khi nhay cam bao gdm: Escherichia coli, Klebsiella B
Enterobacter sp., Citrobacter sp., Proteus sp., Providencia sp., Serratia marcescens,
Acinetobacter sp., Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenzae, Borrelia burgdorferi, Str eptococcus pneumoniae, Streptococci
nhom A, B, C, G va céc Streptococci khéc. N6 ¢6 hi¢u qua chdng lai tu cdu khuin (bao gdm
cac chung san xuét penicillinase) va vi khuan ky khi Bacteroides fragilis.
Céc chung vi khuin Gram 4m ¢6 san xudt cephalosporinase, hau hét cac chung Pseudomonas,
Enterococci, Listeria monocytogenes va tu cau khang oxacillin (methicillin) déu khang thude.
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PAC TINH DUQC PONG HQC

Ceftizoxime c6 dic diém duoc dong hoc cho phép sir dung mdi 12 gid mét lan.

Hd'p thu: Khi ding dudng tiém (tiém bép hodc tiém tinh mach), né dat dugc ndéng do trong
huyét thanh cao, ty 1& thuén véi lidu dung.

Phén bé: N6 phan bé déu trong céc dich va mé co thé, dat duoc ndng d6 cao hon mirc néng
d6 tc ché t6i thidu can thiét dé tiéu diét cac vi khuén nhay cam. Can luu y rang n6 chi dén
duoc dich ndo tuy trong truong hop viém mang ndo, nhung & néng do c6 hiéu qua dé diéu tri.
Chuyén hod: Ceftizoxime khong dugc chuyén hoa.

Thai tru: Thuoc duoc thai trir qua than ¢ dang hoat tinh (bang cach bai tiét & 6ng than cling
nhu loc cu than). Trong truong hop suy than, can diéu chinh lidu lugng theo mirc do ‘nghiém
trong cua tinh trang. Céc két qua thu duoc tir cac tinh nguyén vién khoe manh cho thay thude
dugc dao thai hoan toan trong vong 24 gio sau khi sir dung, khong tich lity trong co thé. Thoi
gian béan thai cia thude 1a 1,7 gio.

QUY CACH PONG GOI

Hop 01 lo.

Hop 10 lo.

Hop 1'lo va 1 éng nudc ct pha tiém 10 ml (Nha san xudt: Chi nhanh cong ty cb phan dugc
. phidm Trung wong Vidipha Binh Duong — Khu phé Tan Binh, phuong Tan Hiép, thi xa Tan

Uyén, tinh Binh Duong).

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Diéu kién bao quan: Trong hop kin, noi kh6 mat, dudi 30°C, tranh 4nh sang.

Han ding: 24 thang ké tir ngay san Xuét.

Tiém bdp: Dung dich sau khi pha én dinh trong 16 gi® & nhiét 4o phong (< 25°C).

Tiém tinh mach chdm trong 3-5 phiit: Dung dich sau khi pha 6n dinh trong 24 gidr & nhiét do
phong (= 25°C) va trong 96 gid néu béo quan lanh (576,

Truyén tinh mgch: Dung dich sau khi pha 6n dinh trong 24 gi¢ & nhiét d6 phong (< 25%C) va
trong 96 gid néu bao quan lanh (5°C).

Tiéu chudn chaf lwgng: USP.

TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC

CONG TY TNHH PHIL INTER PHARMA

S6 20, Pai 16 Hitu Nghi, KCN Viét Nam-Singapore, Thuan An, Binh Duong

o TP. DWWT LUONG
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