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Thành phần: 
Rà PRESCRIPTION DRUG Composition: R THUỐC KÊ ĐƠN Mỗi lọ thuốc bột pha tiêm có chứa: 

Each vial contains: Cefotaxime Sodium USP 
C ime Sodium USP' tương đương Cefotaxime..... 1 g 
Equivalent to. 
Cefotaxime...................... 1g Kèm một ống dung môi: 

Nước cắt pha tiêm BP.......... 5 ml 
Solvent: : 
One ampoule of 5 ml Sterile Water bào chế: Thuốc bột pha tiêm Dạng : 

EEF0TRNIMEFDRINIETIN Z?2Z2“Z 0EF0TRMIME F0RINIEGTI0N  ””””2>?" 
USP Indications; Contra-indlcations; IISP “Bệnh đác thông tìn khắc: Xem 

PSS4pe & S M4Etheoke trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 
kèm theo 

See the package insert. 
Bào quản: Bào quản nhiệt độ. 

Storage: dưới 30 C. Tránh ánh sáng. 
: 8 Cefotaxime should be stored at 30°C 

Injection ^ _ Tiêu chuẩn chất lượng: ) DUGOUUNGHUUUUNG: TIÊM BÁP/TĨNH MẠCH  Geesome...USP 
FOR I.M./I.V. USE §pecification: USP Nước cất pha tiêm......BP" 

: Để xa tầm tay trẻ em 
Composite pack Một lọ thuốc bột 
vial with solvent bac tmbatysspre-bi--e TRE kèm một ống nước pha tiêm Đọc Ta sử dụng 

NSX(Mfg.Date) : 
HD (Exp. Date ) 
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Hướng dẫn sử dụng thuốc 

Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

TAXIRID 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHẢN: 

Mỗi lọ thuốc bột pha tiêm chứa: 

Thành phần dược chất: Cefotaxim natri USP tương đương cefotaxim 1g 

Thành phần tá dược: Không 

Mỗi ống nước cắt pha tiêm chứa: 

Nước cất pha tiêm BP 5ml 

DẠNG BÀO CHÉ: Thuốc bột pha tiêm kèm theo nước cất pha tiêm. 

Bột màu trăng hơi vàng 

CHỈ ĐỊNH: 

Các bệnh nhiễm khuẩn nặng và nguy kịch do vi khuẩn nhạy cảm với cefotaxim, bao gồm áp 
xe não, nhiễm khuẩn huyết, viêm màng trong tim, viêm màng não (trừ viêm màng não do 

Listeria monocyfogenes), viêm phổi, 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 mỗ 

tuyến tiền liệt kể cả mô nội soi, mỗ lấy thai. 

CÁCH DÙNG, LIỄU DÙNG: 

Liều dùng: 

Liều lượng được tính ra theo liều cefotaxim tương đương. Liều thường dùng cho mỗi ngày 

là 2 -6g chia làm 2 đến 3 lần. Trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng, có thể sử dụng liều lên 
tới 12g mỗi ngày, truyền tĩnh mạch chậm từ 3 đến 6 lần. Liều thường dùng khi nhiễm trực 

khuân mủ xanh Pseudomonas deruginosa lên đến 6g mỗi ngày (chú ý là cefazidim có tác 

dụng chông trực khuân mủ xanh mạnh hơn). 

Liều cho trẻ em: Mỗi ngày dùng 100 - 150 mg/kg thể trọng (với trẻ sơ sinh là 50 mg/kg thể 
trọng) chia làm 2 đến 4 lần. Nếu cần thiết có thể tăng liều lên tới 200 mg/kg thể trọng (từ 100 

— 150 mg/kg thê trọng đôi với trẻ sơ sinh). 

Bệnh nhân suy thận: Cần phải giảm liều đối với bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải 
creatinin dưới 10ml/phút): Sau liêu điêu trị tân công ban đâu thì giảm liêu đi một nửa nhưng 

vần giữ sô lân sử dụng, liêu tôi đa là 2g/ngày. 

Thời gian điều trị: Nói chung, sau khi thân nhiệt đã trở về bình thường hoặc đã chắc chắn 

không còn nhiễm khuân thì dùng thêm từ 3-4 ngày tiệp đó. Đê điêu trị nhiễm khuẩn do liên 

cầu tan "huyết beta nhóm A thì phải điều trị ít nhất là 10 ngày. Nhiễm khuẩn dai dăng có khi 

phải điều trị trong nhiều tuần. 

mem Trang 1 HN 
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Hướng dẫn sử dụng thuốc 

Điều trị bệnh lậu: Dùng liều duy nhất 1g 

Phòng nhiễm khuẩn sau mỗ: Tiêm 1g trước khi làm phẫu thuật từ 30 đến 90 phút. Mô đẻ thì 
tiêm lg vào tĩnh mạch ngay sau khi kẹp cuống rau và sau đó 6 và 12 giờ thì tiêm bắp hoặc 

tiêm tĩnh mạch 2 liều nữa. 

Cách dùng: 

Dùng TAXIRID theo đường tiêm bắp sâu, tiêm hoặc tiêm truyền theo đường tiêm tĩnh mạch 

chậm (tiêm tĩnh mạch từ 3 từ 5 phút, truyền tĩnh mạch từ 20 đến 60 phú0). 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

Người mẫn cảm với các cephalosporin 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 

Sứ dụng trong nhỉ khoa: Thời gian bản thải của thuốc kéo dài hơn ở những bệnh nhân là trẻ 

sơ sinh, Cần hiệu chỉnh liều khi sử dụng cho các đối tượng này. 

Người suy thận và suy giảm chức năng gan: Thời gian bán thải của thuốc kéo dài ở những 
bệnh nhân suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 10ml/phút). Vì vậy, cần hiệu chỉnh liều 

khi sử dụng thuốc ở những bệnh nhân này. Không cần hiệu chỉnh liều đối với bệnh nhân suy 

gan. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 

Sử dụng thuốc ở phụ nữ có thai 

Tính an toàn đối với phụ nữ 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 

nước Ôi là 2,3 — 2,6 giờ. 

Sứ dụng thuốc ở phụ nữ cho con bú 

Có thê dùng cefotaxim với người cho con bú nhưng phải chú ý khi thấy trẻ ia chảy, tưa và 

nổi ban, nêu được thì nên hạn chê hoặc tránh sử dụng thuôc. 

Cefotaxim có trong sữa mẹ với nồng độ thấp. Nửa đời thuốc trong sữa từ 2,36 đến 3,89 giờ 
(trung bình là 2,93 giờ). Tuy nông độ thuốc trong sữa thấp, nhưng có 3 vấn đề được đặt ra 

với trẻ em đang bú là: Làm thay đổi vi khuẩn chí đường ruột, tác dụng trực tiếp lên trẻ và 

ảnh hưởng lên kết quả nuôi cấy vi khuẩn khi trẻ em bị sốt. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 

Cefotaxim không ảnh hưởng tới khả năng vận hành máy móc và lái tàu xe. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 

Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các tương tác khác 

Cephalosporin và colistin: Dùng phối hợp kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin với colistin 
(kháng sinh polymyxin) có thê làm tăng nguy cơ tôn thương thận. 

Cefotaxim và penieillin: Người bệnh bị suy thận nặng có thể bị bệnh não và bị cơn động kinh 

cục bộ nêu dùng cefotaxim đông thời azlocilin 

Trang 2 
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Hướng dẫn sử dụng thuốc 

Cefotaxim và các ureido — penicillin (azlocilin hay mezlocilin): dùng đồng thời các thuốc 

này sẽ làm giảm độ thanh thải cefotaxim ở người bệnh có chức năng thận bình thường cũng 

như người bệnh bị suy thận nặng. Phải giảm liều ccfotaxim nếu dùng phối hợp với các thuốc 

này. 

Cefotaxim làm tăng độc tính với thận của cyclosporin. 

- Kháng sinh aminoglycosid và thuốc lợi tiểu: Cũng như các cephalosporin khác, ccfotaxim 

có thể làm tăng tác dụng gây độc thận của các thuốc gây độc cho thận như aminoglycosid 

hoặc thuốc lợi tiểu mạnh (ví dụ furosemid), cần theo dõi chức năng thận. 

- Xét nghiệm Coombs dương tỉnh giả có thể gặp trong khi điều trị với các cephalosporin. Hiện 

tượng này có thê xảy ra trong khi điều trị với cefotaxim và có thể can thiệp vào máu qua phản 

ứng chéo. 

Tương kụ 

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

thuôc khác 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CÚA THUÓC 

Các tác dụng phụ của cefotaxim natri thường nhẹ và hiểm gặp (khoảng từ 3 — 5%): 

- _ Ban đỏ, buồn nôn, nôn, tiêu chảy, khó chịu đường tiêu hóa. 

- - Một số trường hợp bị tăng tạm thời nồng độ ure, nồng độ enzym aminotraferase và alkalin 

phosphatase trong huyết tương 

-_ Giảm bạch cầu hạt, giảm tiêu cầu ít khi xảy ra 

-_ ÍL gặp: Đau đầu, tê mỏi, khó thở và đỏ bừng mặt 

-- Một số ít bệnh nhân có thê nhiễm nắm Candida niêm mạc 

Tần suất được định nghĩa như sau: 

Rất thường gặp œ 1/10) 

Thường gặp Œ 1/100 đến < 1/10) 

Ít gặp Œ 1/1.000 đến <1/100) 

Hiếm  1/10.000 đến < 1/1000) 

Rất hiếm (< 1/10.000) 

Không biết đến (không thể được ước tính từ đữ liệu có sẵn) * 

Hệ cơ quan | Rất thường gặp Ít gặp Không biết đến 

Nhiễm trùng và Bội nhiễm 
nhim ký sinh 

trùng 

Trang 3 
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Hướng dẫn sử dụng thuốc 

Rối loạn máu và 

hệ bạch huyệt 

Giảm bạch câu, tăng bạch 

câu ưa eosin, giảm tiêu cầu 

Giảm bạch cầu trung 

tính, giảm bạch cầu hạt, 

mất bạch cầu hạt, thiếu 

máu tan huyết 

hóa 

Rối loạn hệ Phản ứng Jarisch-|Phản ứng phản vệ, phù 
thống miễn dịch Herxheimer mạch, co thất phê quản, 

sốc phản vệ 

Rối loạn hệ thần Co giật Đau đầu, chóng mặt, 

kinh bệnh não (ví dụ suy 
giảm ý thức, bât thường 

trong vận động) 

Rối loạn tim Chứng loạn nhịp tim sau 
khi tiêm nhanh thông 

qua ông thông tĩnh mạch 
trung tâm 

Rối loạn tiêu Bệnh tiêu chảy Buồn nôn, nôn 

Đau bụng 

viêm đại tràng giả mạc 

Rối loạn gan- 

mật 

Tăng men gan (ALAT, 

ASAT, LDH, gamma-GT và 

/hoặc phosphatise kiềm) và/ 
hoặc bilirubin 

Viêm gan* (đôi khi có 

vàng da) 

Rôi loạn da và 

mô dưới da 

Phát ban, ngứa, mề đay, sốt 

do thuôc 

Hồng ban đa dạng, hội 

chứng Stevens-Johnson, 

hoại tử biểu bì nhiễm 
độc 

]ôi loạn thận và 

tiêt niệu 

Giảm chức năng thận/ tăng 

creatinin (đặc biệt là khi chỉ 

định dồng thời với 
aminoglycosid) 

Viêm thận kẽ, nhiêm 

nâm candida 

Rối loạn chung|Đối với tiêm bắp: 

và tình trạng vỊ|Đau tại chỗ tiêm 

Sốt, phản ứng viêm tại chỗ 

tiêm, bao gôm cả viêm tĩnh 

Đôi với tiêm bắp (vì 

dung môi chứa 

trí tiêm mạch/ huyết khối lidocain): Phản ứng hệ 

thông đôi với lidocain 

* Kinh nghiệm hậu mãi 

Phản ứng Jarisch-Herxheimer 

Trang 4 “ 
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Hướng dẫn sử dụng thuốc 

Để điều trị borreliosis, phản ứng Jarisch-Herxheimer có thê phát triển trong những ngày điều 

trị đầu tiên. 

Đã có báo cáo xuất hiện một hoặc nhiều các triệu chứng sau đây sau khi điều trị borreliosis 

vài tuân: Phát ban đa, ngứa, sốt, giảm bạch câu, tăng men gan, khó thở, khó chịu chung. 

Rối loạn gan mật 

Tăng men gan (ALAT, ASAT, LDH, gamma-GT và/ hoặc phosphatase kiêm) và/ hoặc 

bilirubin đã được quan sát. Những bất thường trong phòng thí nghiệm có thể hiểm khi vượt 

quá hai lần giới hạn trên của mức bình thường và suy luận ra một dạng của tốn thương gan, 

thường ứ mật và thường không có triệu chứng. 

Thông bảo cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phân ứng có hựi gặp phải khi sử dụng th uc 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Nếu trong khi điều trị hoặc sau khi điều trị mà người bệnh bị ỉa chảy nặng hoặc kéo dài thì 
phải nghĩ đến người bệnh có thể bị viêm đại tràng giả mạc, đây là một rôi loạn tiêu hóa nặng. 

Cần phải ngừng sử dụng cefotaxim và thay thế bằng một kháng sinh có tác dụng làm sàng trị 
viêm đại tràng do C. đ/ƒ?ci/e (ví dụ như metronidazol, vancomycin) 

Nếu có triệu chứng ngộ độc, cần phải dừng sử dụng cefotaxim ngay và đưa người bệnh tới 

bệnh viện điều trị. Có thể thẩm tách màng bụng hay lọc máu đê giảm nồng độ cefotaxim 

trong máu. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 

Nhóm dược lý: Kháng sinh cephalosporin thế hệ 3 

Mã ATC: J01IDD01 

Cơ chế tác dụng 

Cefotaxim là kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 3, có phổ kháng khuẩn rộng. Các kháng 

sinh trong nhóm đều có phổ kháng khuẩn tương tự nhau, tuy nhiên mỗi thuốc lại khác nhau 

về tác dụng lên một số chủng vi khuân nhất định. So với các cephalosporin thế hệ 1 và 2, 

cefotaxim có tác dụng lên vi khuẩn gram âm mạnh hơn, bền hơn với tác dụng thủy phân của 

phần lớn các beta lactamase nhưng tác dụng lên các vi khuân Gram đương lại yếu hơn các 

cephalosporin thế hệ 1. 

Các vi khuẩn thường nhạy cảm với thuốc: E⁄⁄erobacter, E. coli, Serralia, Salmonella, 

Shigella, P. mirabilis, P. vulgaris, Provideneia, Cirobaclter diversus, Klebsiella pneuimonia, 
K. oxyloca, Morganella morganii, chủng Sirepiococcus, các chùng Staphylococcus, 

Haemaophilus influenza, Haemophilus spp, Neisseria (bao gồm cả N. meningitidis, N. 
gonorrhoeae), Branhamella catarrhalis, Peplostreplococcus, Closiridium perfringens, 

Borrellia burgdoferi, Pasteurella multocida, Aeromonas hyẩrophila, Corynebacterium 

diphteriae 

Các vi khuẩn kháng cefotaxim: E#⁄/erococeus, Listeria, Staphylococcus kháng methicillin, 

Pseudomonas cepiacia Xanihomonas mallophila, Acinelobacter baumanii, Closiridium 

điƒfficile, các vi khuân ky khí Gram âm. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
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Hướng dẫn sử dụng thuốc 

Cefotaxim natri 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 hóa hoạt tính desacetylcefotaxim khoảng 
1,5 giờ. Khoảng 40% thuốc được gắn vào huyết tương, Nửa đời của thuốc, nhất. là của 

desacetylcefotaxim kéo dải hơn ở trẻ sơ sinh và người bị suy thận nặng. Vì vậy, cần hiệu 

chỉnh liều ở những đối tượng này. Không cần phải hiệu chỉnh liều ở bệnh nhân Suy gan. 

Cefotaxim và desacetylcefotaxim phân bỗ rộng khắp ở các mô dịch. Nồng độ thuốc trong 

dịch não tủy đạt mức có tác dụng điều trị nhất là khi viêm màng não. Cefotaxim đi qua nhau 

thai và có trong sữa mẹ. 

QUY. CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp chứa 1 lọ cefotaxim natri USP tương đương cefotaxim 1g 

và 1 ông nước cât pha tiêm BP 5 ml 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Bảo quản nhiệt độ dưới 300C, tránh ánh sáng 

HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Không dùng thuốc quá hạn cho phép 

TIÊU CHUĂN CHÁT LƯỢNG CỦA THUỐC: 

Cefotaxim natri: Tiêu chuẩn USP 

Nước cất pha tiêm: Tiêu chuẩn BP 

TÊN VÀ ĐỊA CHỈ CƠ SỞ SẢN XUÁT 

M/s. Makeur Laboratories Ltd. 

46/4-7, Dechgam Road, Zak Village, Tal.- 

Dchgam, Dist. Gandhinagar, GujJarat state, 
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