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MANDOLCIN 500mg, MANDOLCIN 1g, MANDOLCIN 2g
Cefamandole
Thubc bot pha tiém (tb, ttm, tttm)

Dé xa tam tay tré em
Doc kj huwéng dan st dung trwéc khi dung

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Méi lo chira:

Thénh phén duoc chat:

MANDOLCIN 500mg: Cefamandole (duéi dang Cefamandole nafate) 500mg
MANDOLCIN 1g: Cefamandole (duwéi dang Cefamandole nafate) 1g
MANDOLCIN 2g: Cefamandole (duéi dang Cefamandole nafate) 2g

Thanh phén té duoc: Khéng co

DANG BAO CHE

Thubc bbt pha tiém.

Bot mau tréng hodic gan nhu tréng, dwoc dong trong Io thiy tinh khéng mau, day kin bang mét nut
cao su va mét ndp nhém.

CHI BINH

- Cefamandole diing dé diéu trj cac nhiém khudn & duéng ho hap dudi (ké ca viem phdi) gay ra béi
Haemophilus influenzae, Klebsiella, Proteus mirabilis, Staphylococcus aureus, Streptococcus
pneumaniae, nhiém khuan dwéng tiét niéu, viém phic mac, nhiém khuan huyét, nhiém khuin da
va cau tric da, nhiém khuan xwong va khop.

- Cefamandole dung dé diéu tri cac bénh nhiém hén hop khudn hiéu khi va ki khi trong phu khoa,
dwdng hé hap dudi, hodc da va cu tric da.

- Thubc ciing dung dé di phong nhiém khuan trudc va sau khi mé.

CACH DUNG, LIEU DUNG
Lidu dung

Nguroi IGn: Tiém bép sau, hodc tiém tinh mach cham (tir 3 - 5 pht) hoéc truyén ngél quang hay lién
tuc v&i lieu 0,5 - 2 g mbi 4 - 8 gi¢r (trung binh 3 g/ngay) tuy theo muic dd nang cla nhiém tring.
Tré em trén mot thang tudi: Liéu trung binh 50 - 100 mg/kg/ngay chia thanh cac lidu cach nhau méi 4 -
8 gid; trrdng hop bénh né@ng, c6 thé dung liéu téi da 150 mg/kg/ngay.
Dé du phong nhiém khuén vét mé: Tiem tinh mach liéu 1,5 g trwde khi rach da, sau do, tiem liéu tiép
theo 750 mg méi 2 gi& cho dén khi dong vét mé. Riéng ddi véi phdu thuat tim va phau thuat chinh
hinh, tiém liéu nhéc lai 750 mg mdi 6 — 8 gi¢ trong véng 24 gi¢ sau khi déng vét md va khong kéo dai
khang sinh dir phong qua 48 gi¢ sau phau thuat. B6i véi phau thuét tim c6 str dung phuong phap oxy
héa qua mang ngoai co thé, tiém bd sung 1 liéu 1,5 g sau khi két nbi v&i hé théng tudn hoan tim phéi
ngoai co thé (ECMO).
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Ddu l_f :':ngur.'rr suy than phai giam liéu. Sau lidéu d&u tién 1 - 2 g, céc liéu duy tri nhw sau:

<

THHH Dc} thfmh thai creatinin (ml/phat) Lidu lwgng va cach ding
*\ MEDOCHEBEE g)b | 750 mg - 2 g, 6 gio/ldn
) Wﬁ;“ P mr‘\ =)
N <5q 25 760 mg - 2 g, 8 gioNAn
LRP27 4 500 mg - 1,25 g, 8 gid/iAn
<10-2 500 mg - 1 g, 12 gié/lan
<2 250 mg - 750 mg, 12 gi¢/l4n
Céach diang

Thube duge ding dudi dang cefamandole nafate, liéu tiém bép hoic tiém tinh mach giéng nhau.
Thube duoc tiém bdp sau hoac tiém tinh mach cham 3 - 5 phat hodc tiém truyén lién tuc hay tiém
truyén khong lién tuc.

Hwéng dén cach pha thudc tiém

P& tranh cac bién chirng nhidm khudn khi tiém, phai thuc hién thao tc v tring khi pha thuée. Dung

dich sau khi pha phai diing ngay dé ngan ngira nguy co nhiém khuan. Néu dung dich sau khi pha

khéng duoc st dung ngay thi thei gian va diéu kién bdo quan dung dich 1a trach nhiém clia ngudi sir
dyng. Dung dich sau khi hoan nguyén/ pha loang véi cac dung méi tuong thich coé thé bao quan
khéng quéa 4 gi¢* & nhiét o 2°C - 8°C.

— Tiém bép: Héa tan m&i gam cefamandole trong 3 ml clia mot trong cac dung moi sau: nuGc cét
pha tiém, natri clorid 0,9%. Lac ky dén khi tan.

- Tiém tinh mach: Hda tan mdi gam cefamandole trong 10 ml cia mét trong cac dung mai sau: nwdc
cét pha tiém, dung dich dextrose 5%, hodc natri clorid 0,9% va tiém ch&m trong 3 — 5 phat, tiém
trre tidp vao tinh mach hodc qua dng truyén dich, néu bénh nhan da duoc truyén dich trude do.

~ Tiém truyén tinh mach: Hoa tan méi gam cefamandole trong 10 ml nuéc cét pha tiém. Sau d6, pha
lo&ng v&i mét trong cac dung dich sau: natri clorid 0,9%, dextrose 5%, dextrose 10%.

Lwu y dac bigt v& xiv Iy thubc trwée va sau khi siv dung thube

Khéng c6 yéu ciu dac biét vé xd ly thube sau khi st dung. Thude chi dung mét 1an. Dung dich cén
thira phai duoc loai bd. Dung dich thuéc sau khi pha khong dwoc c6 tiéu phan nhin thdy bang mét
thudng, khong b két taa.

CHONG CHi P|NH
Nguoi bénh qua man véi khang sinh nhom cephalosporin.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

- C6 di tng chéo mot phan (5 - 10%) gitra céc khang sinh beta-lactam bao gém penicilin,
cephalosporin, cephamycin va carbapenem, Trudc khi bdt déu diéu tri bang cefamandole, phai
diéu tra ky vé tién st dj &ng clia ngwdi bénh véi cephalosporin, penicilin hodic thuée khac. Phai
tranh dung cephalosporin cho ngudi bénh da co phan trng man cam tirc thi (phan vé) vai penicilin
va phai diing thubc than trong cho ngudi bénh da co phan trng mudn (thi du ban, sét, tang bach
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5 GONG TY )\ e S s g N
~ TNHH céu\[rﬁ eosin) véi penicilin hodc thubc khac. Néu phan (ng di (rng xdy ra trong khi diéu trj bing

MWE UnE.Hcr!th&p alosponn phai ngirng thubc va diéu tri ngudi benh mot cach thich hop theo chi dinh (thi du

IEN ”U"‘lhﬁr{g epmephrln corticosteroid, duy tri théng khi va oxy day du).

.._\'-_-;_.!unl . \Su dung cephalosporin kéo dai cé thé dan dén phat trién qua murc céc vi khuan khong nhay cam,

" dac biét 1a Enterobacter, Pseudomonas, Enterococcus hodc ndm Candida. Néu c6 boi nhidm, phai
diéu tri thich hop.

— Phai dung cephalosporin than trong & ngwdi bénh c6 tién st bénh & duong tiéu héa, déc biét la
viém dai trang. Vi viém dai trdng mang gia lién quan dén khang sinh da dvoc thong bao xay ra khi
diing cephalosporin nén can phai xem xét, chan doan phan biét & nguwoi bénh bj tiéu chay trong
khi hodc sau khi diéu trj bang cephalosporin.

~ Canh bdo ta duoc natri.

Cefamandole 500mg: Hai y kién bac sT hodc dwoc s néu bénh nhan can dung 11 lg hoac hon
trong mot ngay trong thoi gian dai, dac biét khi bénh nhan dang theo mdt ché dd an kiéng natri.
Cefamandole 1g: Hdi y kién bac sT hodc dwoc si néu bénh nhan can ding 6 lo hodc hon trong
mét ngay trong thoi gian dai, dac biét khi bénh nhan dang theo mdt ché a6 an kiéng natri.
Cefamandole 2g: Hoi y kién bac sT hodc dugc si néu bénh nhan cin ding 3 o hodc hon trong
mét ngay trong thdi gian dai, dac biét khi b&nh nhan dang theo mot ché do an kiéng natri.

SUf DUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU

Phu ni¥ c6 thai

Chuwa c6 ddy di cac céng trinh nghién cru c6 kiém soat chat ché vé ding cefamandole trén nguwoi
mang thai; thudc khéng biét ¢é qua nhau thai khdng, anh hwdng déi voi thai chwa duoc xac dinh, nén
chi diing thuéc nay cho ngudi mang thai néu that can thiét.

Phuy ni* cho con bu

Cefamandole bai tiét v&i ndng dé thap qua sira me nhu céc cephalosporin khac. Thuéc nay phai dung
than trong cho nguéi dang cho con bu.

ANH HU'ONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Chua c6 bang chirng vé &nh hudng cla thude 1én kha nang l4i xe, van hanh may méc.

TUONG TAC, TWONG KY CUA THUOC

Twong tac

- Ruou: Khdng nén ubng rugu hodc cac ché pham co rugu, ddng thei voi tiém cefamandole va sau
d6 mét sb ngay vi cephalosporin nay c¢6 mach nhanh N-methyithiotetrazol, c6 thé trc ché enzym
acetaldehyd dehydrogenase, dan dén tich tu acetaldehyd trong mau. Cac tac dung
giéng disulfiram nhw co cirng bung hoac da day, budn nén, nén, dau dau, ha huyét ap, danh tréng
ngurc, thd nong, tim dap nhanh, va md héi ho&c dd birng mét co thé xay ra sau khi uéng rwou hodc
tiém tinh mach cac dung dich chira alcol; nhirng tac dung ndy thudng xay ra trong véng tir 15 dén
30 phut sau khi uéng ruou va thudng diu di mét cach tu phat trong vai gid. Can khuyén nguoi
bénh khéng udng rugu, khéng dung thudc ¢é chira rirgu hoac tiém tinh mach céac dung dich cé
rwou trong khi dang dung cefamandole va trong nhigu ngay sau khi dirng thube.
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;{ '(')r_m };’f;’bbﬁ\liet?fd lam gidm bai tiét cefamandole & éng than, do do lam tang va kéo dai nbng dd

£ TN 1qu.lfalmﬁnqcule trong huyét thanh, kéo dai nira doi thai trir va tang nguy cor doc tinh.

"‘Fll'lu’ﬁ'ﬁ}fg ong thei cac thude tan huyét khéi véi cefamandole c6 thé 1am tang nguy co chdy mau vi co

\ VIEN “%‘a% nhénh N-methylthiotetrazol trén cefamandole. Tuy nhién, bénh n&ng, tinh trang dinh dudng

i :;[', ké?h ~va bénh gan co thé 1a nhirng yéu té quan trong hon gay nguy co ha prothrombin huyét va
chéy mau. Mgi cephalosporin d&u cé thé e ché sy tdng hop vitamin K do (rc ché hé vi sinh & rudt.
Nén ding vitamin K dw phdng khi diing cefamandole kéo dai & ngudi bénh dinh duéng kém hogc
ém nang. Co thé cn phai didu chinh lidu lvgng céc thuée chdng déng trong va sau khi diéu tri
bing cefamandole. Diing ddng thoi cefamandole véi cac thude tan huyét khéi co thé lam tang

nguy co chdy mau nang, vi vay khong nén dung.

| =

Twong ky

- Trén 1&n cac thuéc khang khudn beta-lactam (cac penicilin va céac cephalosporin) véi
aminoglycosid co thé 1am mét tac dung ctia nhau mot cach dang ké. Néu céc thude nay can ding
dbng thoi, phai tiém & cac vi tri khac nhau. Khong trén céc thube trong cling mot tui hodc mét lo
tiém tinh mach.

- Vi cefamandole nafate chira natri carbonat, thuéc nay cé thé tvong ky véi ion magnesi hodc calci
(ké ca dung dich tiém Ringer va Ringer lactat).

~ Phdi tiém riéng ré cefamandole vé&i metronidazol.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Quy wéc sau day da dugc st dung dé phan loai tan suét xay ra tac dung khéng mong muon (ADR):
rat thwéng gép = 1/10; thudng gdp = 1/100 dén < 1/10; it gip = 1/1.000 dén <1/100; hiém gap 2
1/10.000 d@é&n < 1/ 1.000; rét hiém gap < 1/10.000 va chua biét (khong thé wée tinh tir dir liéu c6 san).

Hé co quan | Tén suét Tac dung khéng mong muén
h Thudng gap va — I . _—
Tim mach et thitsmg gAp Viém tinh mach huy&t khéi khi tiém vao tinh mach ngoai bién.
T ;
Toanthan | ;T:Sgngag';:a Céc phan (g dau va viém khi tigm bip; cac phdn ting qua man.
:;:i; W:;"h it gap Péc hai than kinh. Dj tng cephalosporin (phan vé).
Thiéu mau tan huyét mién dich, gidm bach cau trung tinh @én mat bach cau hat,
Mau ltgap s : . J
tan mau va chay mau lam sang do rdi loan ddng mau va chirc nang tiéu cau.
Gan It gap Tang nhe transaminase va phosphatase kiém trong huyét thanh.
It gap Viém than k& cap tinh.
Th Hi Nn
o hiféé: gg;’;p ATl Suy than, d4c biét suy yéu chirc nang than trong thoi gian dieu trj.
) Hiém gap va rat | Budn nén, ndn, tiéu chay. Néu dung dai ngy cb thé viém dai trdng mang
Tiéu hoa ! :
hiém gap gia.

Hwéng dan xur tri ADR

Ngirng diéu tri bAng cefamandole khi ngudi bénh bj di irng. Neu xuat hién phan (ng di irng nghiém
trong, c&n ngirng thudc ngay va ap dung céc bién phap can thiép phi hop d& cép ctru phan vé (nhu
tiém adrenalin, corticosteroid, duy tri théng khi, thé oxy).

Trong tredng hop viém dai trang va/hoac tiéu chdy nang (Luuy phan trng co thé xuat hién muédn sau
2 thang ké tir khi ngirng thudc) khéng tu khdi, can thure hién xét nghiém vi sinh, bu nudc, dién gidi, bd
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N “s;u\‘ btgin. V6i viem dai trang gid mac, chi dinh didu tr ngay khang sinh chdng C. difficile
’;J ets Y _rd zol hoac vancomycin duéng ubng).

o Tt\ldl)lg o ngay cho béac si hodc dwoc sT khi gdp céac téc dung khéng mong mudn nhw trén khi

- st dung thuéc hodc béo céo cédc phédn tng cé hal cua thubc vé Trung tam Théng tin thude va

Theo déi phan tng cé hai cta thube (ADR) Quéc Gia.
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QUA LIEU VA CACH XUr TRI

Qua lidu

Lidu cao cb thé gay co giat va cac dAu hiéu khac ciia ngd doc hé than kinh trung wong. Dung liéu cao
cling c6 thé gay viém dai trang mang gia.

Cach xr tri

Phai ngirng thubc va ngudi bénh phai dwoc cap clru ngay.

PAC TiINH DUQC LYC HQC

Nhém dwgc Iy: Khang sinh cephalosporin thé hé 2

Ma ATC: JO1DCO03

Cefamandole Ia khang sinh cephalosporin ban tdng hop phd rong. Giéng nhw cac cephalosporin thé

hé 2 hién co, cefamandole co tac dung twong tw hoac thdp hon déi voi cac cau khuan Gram dwong,

nhwng lai manh hon @éi véi vi khudn Gram am in vitro, khi so sénh véi céc cephalosporin thé hé 1.

Cefamandole c6 hoat phd déi véi vi khudn Gram &m hep hon so vé&i cac cephalosporin thé hé 3. Tac

dung diét khun clia cefamandole 14 do (rc ché tdng hop thanh té bao vi khuan. Cefamandole cé tac

dung manh hon cefalotin trén nhidu Enterobacteriaceae bao gdm mdt sé ching Enterobacter,

Escherichia, Klebsiella, Salmonella va mdt vai chling clia Proteus spp..

Cefamandole thudng ¢6 tac dung chéng cac vi khuan sau day in vitro va trong nhiém khuan lam sang:

— Gram dwong: Staphylococecus aureus, bao gdm céc ching sinh va khéng sinh penicilinase (ngoai
trir  Staphylococcus aureus khang methicilin);, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus
pneumoniae, cac Streptocococcus tan huyét beta va ching khac. Phan 16n cac ching
Enterococcus, thi du: Enterococcus faecalis, truéc day goi la Streptocaccus faecalis déu khang.

- Gram am: Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp. (Ban dau cac vi khuan nay thudng
nhay cam, nhung cé thé trd thanh khang thubc trong qué trinh diéu tri); Haemophilus influenzae,
Proteus mirabilis, Providencia rettgeri, Morganella morganii, Proteus vulgaris.

~ Vi khudn ky khl: Cau khudn Gram duong va Gram am (k& ca Peplococcus va Peptostreptococcus
spp.), trwc khudn Gram duong (k& ca Clostridium spp.), tryc khuén Gram am (k& ca Bacteroides
va Fusobacterium spp.).

Giéng nhu cefalotin, da s cac chiing Bacteroides fragilis déu khang. Pseudomonas, Acinetobacter

calcoaceticus va da sb cac ching Serratia ddu khang cefamandole.

Cefamandole kha bén virng, khong bi phan gidi bdi cac beta- lactamase cla mot s6 vi khudn nhom

Enterobacteriaceae.

Ndng do trc ché tdi thiéu clia cefamandole déi véi cac vi khuén Gram dwong nhay cam la vao khoang

tir 0,1 - 2,0 pg/ml. Nong do trc ché téi thidu dbi véi cac vi khuan Gram am nhay cam vao khoéng 0,5 -

8,0 ug/ml.
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Gefam Adole nafate (mudi natri cla ester formyl cefamandole) dwoc hap thu khéng dang ké

10fi 3 dwromg titu ha, do 6 phéi durge st dung dui dang tiém, Cefamandole nafate thily phan nhanh
trong huyét twong dé gidi phong cefamandole c6 hoat luc cao hon. Khodng 85 - 89% hoat Ilyc diét
khudn trong huyét twong 1a do cefamandole. Sau khi tiém bép cefamandole cho ngudi I6n c6 chirc nang
than binh thudng lidu 500 mg va 1 g, ndng dd dinh trong huyét thanh cla cefamandole twong (rng dat
dwoc khoang 13 va 25 pg/ml trong vong 30 - 120 phat. Néng do con rat thap sau 6 gio. Khi tiém tinh
mach cham (trong 10 phat) cac liéu 1 g, 2 g, 3 g cefamandole cho ngwdi Idn c6 chirc nang than binh
thwéng, ndng do trung binh cefamandole trong huyét thanh tuong tng 1a 139 pg/ml, 214 pg/ml, 534
pg/ml trong véng 10 phit Sau khi tiém 4 gi¢, cac ndng dd trén con lai 0,8 pg/ml, 2,2 pg/mlva 2,9 pg/mi.
Khodng 70% cefamandole gén voi protein huyét tuong. Nira 8&i trong huyét trong clia cefamandole
thay ddi tir 0,5 - 1,2 gi&r phu thude vao duéng tiém va kéo dai & ngwdi suy than. Niva doi huyét tuong
14 12,3 - 18 gitr & ngudi 16n c6 ndng dd creatinin trong huyét thanh 12 5 — 9 mg/100 ml.
Phén bb
Cefamandole phan bé rdng rai trong cac mé va dich co thé, ké ca trong xwong, dich khép, dich mang
phéi. Thube khuéch tan vao dich nao tly khi mang n&o bi viém nhung khang tién doan duge nbng do.
Cefamandole vao duwoc trong sira me.
Thai triv
Thuédc bai xudt nhanh dudi dang khdng ddi, qua loc cau than va bai tiét & éng than. Khoang 80% liéu
dwoc bai xuat trong vong 6 gidr & ngudi Idn ¢b chire néng than binh thwdng va dat ndng do cao trong
nwéc tiéu. Cefamandole cé trong mat va dat duwoc néng dé di dé diéu tri. Cefamandole bj thai loai &
mure A6 nhét dinh khi thdm tach mau.
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H DUQ'C BONG HOC

QUY CACH PONG GOI
Hép 1 lo ; HOp 1019 ; Hop 25 lo

PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQ'NG CUA THUOC

Pidu kién bao quan: Gitr thudc & nhiét do duéi 30°C, trong bao bi géc.

Dung dich sau khi pha nén dung ngay. Dung dich sau khi hoan nguyén/ pha lo&ng trong cac dung moéi
twong thich cé thé bao quén khong qua 4 gior & nhiét 46 2°C - 8°C.

Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Dung dich sau khi pha nén diing ngay. Dung dich sau khi hoan nguyén/ pha loang trong cac dung moi
twong thich co thé bdo quan khong qua 4 gid & nhiét do 2°C - 8°C,

Tidu chudn chét lwong: TCCS.

TEN, DJA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC

San xuét tai: Céng ty TNHH MEDOCHEMIE (VIEN DONG)

Pia chi; S6 10, 12 va 16, VSIP lI-A dudng sb 27, Khu cdng nghiép Viét Nam — Singapore II-A,
Phuérng Vinh Tan, Thanh phé Tan Uyén, Tinh Binh Duong, Viét Nam.
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