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MEDTADIME 1g MEDOCHEMIE LTp
Coftazidime pentahydrate 1-10 Constantinoupoleos gy
By ol D i CY-301] Limasso]

Thubc nay chi ding theo don thube
Pé xa tAm tay tré em
Poc ki hwéng dén sir dyung trwée khi diing

1. TEN SAN PHAM: MEDTADIME 1g

2. THANH PHAN, HAM LUQNG

Méi lo chira:

Thanh phén duoc chét: Ceftazidime (dwdi dang hdn hop bot v khudn ceftazidime pentahydrate va
sodium carbonate) 1g.

Ceftazidime pentahydrate dugc dwa vao cong thirc trong mét hdén hop véi sodium carbonate. Khi
hoan nguyén hén hgp nay tao ra mdt dung dich ceftazidime sodium.

Thanh phén t& dugc: Khéng co.

M&i gam bot thube chira 52mg sodium.

3. DANG BAO CHE
Bot pha dung dich tiém/ tiém truyén.
Bot mau tréng hoc vang nhat.

4. DAC TiNH LAM SANG
4.1. CHI D|NH
Ceftazidime dugc chi dinh didu tri cac bénh nhiém khudn & nguei lon va tré em, ké ca tré so sinh (tir
khi m&i sinh).

- Viém phdi bénh vién

—  Nhiém khuan phé quan — phdi & bénh xo nang

~  Viém mang nao do vi khudn

-~ Viém tai gitra man tinh

- Viém tai ngoai ac tinh

~  Nhiém khuén dudng tiét niéu phirc tap

~  Nhiém khuan da va mé mém phrc tap

~  Nhiém khuan & bung phtrc tap

- Nhi&m khuén xwong va khép

~  Viém phic mac lién quan dén thadm phan & bénh nhan loc mang bung lién tuc di dong (CAPD)
Piu tri nhiém khuan huyét ¢ lién quan hodc nghi nge c6 lién quan dén bét ky bénh nhiém khuén nao
duoc ligt ké & trén.

Ceftazidime c6 thé dwoc siv dung trong diéu tri & bénh nhan gidm bach cau trung tinh bi sét nghi ngdr

1a do nhiém khuan do vi khuan.
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Ceftazidime c6 thé duoc sir dung trong dy phong nhidm khun trong phdu thuat dwong tiét niéu &
bénh nhan phau thuat tuyén tién liét cdt doan qua niéu dao (TURP).
Viéc lya chon ceftazidime can tinh dén phd khang khuén ctia né, phd khang khuén nay cha yéu han
ché abi véi vi khudn Gram am hiéu khi (xem muc 4.4 va 5.1).
Nén phdi hop ceftazidime véi cac chat khang khudn khac khi pham vi gay bénh cua vi khudn khéng
n&m trong phd tac dung clia thubc. MEDOCKEMIE LTD
Can xem xét cac hudng dan chinh thirc vé viéc sir dung cac khang sinh. 1.1 Constantinoupoleos str
CY=3011 Limassol
4.2. LIEU DUNG, CACH DUNG
Lidu dung
Béng 1: Nguwdi Ién va tré em 2 40 kg
Tiém truyén gian doan

Loai nhiém khudn Lidu ding

Nhi&m khuén phé quan-phdi & bénh xo nang (1:::; ;}i‘;?ﬂ;ﬁ:}nggig:adljggi:ggy ,
Gidm bach cau do sét

Viém phéi bénh vién e

Viém mang néo do vi khuén a2 g

Nhi&ém khuan huyét *

Nhi&m khuén xuong va khép

Nhigm khuén da va mé mém phirc tap

Nhiém khuén & bung phtrc tap 1-2g méi 8 gity

Viém phic mac lién quan dén thAm phan mau & bénh

nhan CAPD

Nhiém khudn dudng tiét niéu phirc tap 1-2g mdi 8 gi&» hodc 12 giey

Du phong nhiém khudn trong phau thuat dudng tiét nidu _ ; e
& bgnh n?\an phau thuat tuygnptién liét cat doangqua niéu gﬁgk:: :::' fré vl Iu thir hal khi ot
dao (TURP)

Viém tai giba man tinh
Viém tai ngoai ac tinh
Truyén lién tuc

Loai nhiém khuén Liéu ding
Gidm bach cu do sét

Viém phdi bénh vién

Nhiém khuén phé quan-phédi & bénh xo nang
Viém mang n&o do vi khuén

Nhi&m khuén huyét * Lidu khéi d&u 2g sau @6 truyén lién tuc
Nhiém khun xuong va khép 4 -6 g mdi 24 gio !

Nhiém khu&n da va md mém phirc tap
Nhiém khuén & bung phtre tap

Viém phlc mac lién quan dén thAm phan mau & bénh
nhan CAPD

' O ngudi I6n ¢6 chire nang than binh thwdng liéu 9 g/ngay da duoc st dung ma khong cé tac
dung phu.

* Khi ¢6 lién quan ho#c nghi ngd ¢6 lién quan dén bat ky bénh nhiém khuan nao dugc liét ké trong
muc Chi dinh.

1-2g mdi 8 gi¢
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MEDCCHEMIE LT i),
Bang 2: Tré em < 40 kg I-1 (L Constantinoupofegs sty
Loal nhiém khudn | Lidu ding “I=3UIT Limasso]

Nhii nhi va tré em > 2 thang tudi va tré em < 40 kg
Tiém truyén gién doan

Nhiém khun dudng tiét niéu phirc tap

Viem tai gilra man tinh

Viém tai ngoai ac tinh

Gidm bach cau trung tinh & tré em

Nhi&m khun phé quan - phdi & b&nh xo nang 150mglkg/ngdy, chia lam 3 Ian, téi da
Viém mang n&o do vi khuén 6g/ngay

Nhiém khuén huyét *

Nhi&m khudn xuong va khép
N0y ik da ¥4 016 108 phde e 100 - 150mg/kg/ngay, chia lam 3 In,
Nhi&m khuén & bung phrc tap i da 6g/ngay

Viém phuc mac lién quan dén thAm phan mau & bénh nhan
CAPD

Truyén lién tuc

Giam bach cau do sbt

Viém phéi bénh vién

Nhiém khuan phé quan-phdi & bénh xo nang

Viém mang n&o do vi khuan _ _
Lidu kh&i du 60 - 100mg/kg sau @6

Nhiém khuén huyét truy8n lién tuc 100-200 mg/kg/ngay,
Nhiém khudn xuwong va khép t&i da 6g/ngay

Nhiém khuan da va mé mém phirc tap

Nhiém khuan & bung phirc tap

Viém phuc mac lién quan dén thdm phan méu & bénh nhan
CAPD

Tré so sinh va tré em < 2 thang

Tiém truyén gidn doan

Hau hét cac bénh nhiém khuén | 25 - 60mg/kg/ngdy chia lam hai Ian"

1 O tré so sinh va tré em s 2 thang, nira d&i thai trlr trong huyét thanh clia ceftazidime co thé gap
3-4 an & ngudi lon.

"Trudng hop ¢ lién quan hodc nghi ngd cb lién quan dén bét ky bénh nhiém khudn nao dugc liét
ké trong muc Chi dinh.

100 - 150mg/kg/ngay, chia lam 3 I1an,
t6i da 6g/ngay

[ré em
Chua x4c dinh dwoc tinh an toan va hiéu qua cla ceftazidime khi truyén lién tuc cho tré so sinh va tré

nhd < 2 thang tudi.

Ngui cao tudi
Vi @6 thanh thai clia ceftazidime gidm & bénh nhan cao tubi, liéu hang ngay thudng khong nén vuot

qua 3g & nhrng bénh nhan trén 80 tudi.
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Khéng can didu chinh lidu & ngudi suy gidm chire nang gan nhe hodc trung binh. Khdng ¢é di lidu
nghién ctru & bénh nhan suy gan ndng (xem thém myc 5.2). Nén theo dbi 1am sang chat ché dé dam
bdo an toan va hiéu qua.

Suy than

Ceftazidime dwgc bai tiét bdi than dudi dang khéng dbdi. Do d6, & nhirng bénh nhan suy gidm chirc
nang than, nén gidm lidu (xem thém muc 4.4).

Nén dung lidu tdn céng ban d4u 1g. C4c lidu duy tri nén dya vao db thanh thai creatinine.

Bang 3: Liéu duy trl khuyén cdo clia ceftazidime & ngudi suy than - truyén gian doan

Ngwoi Ion va tré em 2 40 kg
D thanh thai creatinin | Creatinin huyét thanh xap xi Lidu khuyén céo Tén sé ding
(ml/phat) pmol/l (mg/dl) ceftazidime médi I14n (g) (gidr)

150 - 200
50 - 31 (1.7-2.3) 1 12

200 - 350
=10 (2,3-4,0) ! o4

350 - 500
16 -6 (4.0 - 5.6) 0,5 24

> 500

<5 (> 5,6) 0,5 48

O nhitng bénh nhan bj nhi&m khudn nang, nén ting lidu ding mdi 1an thém 50% hoc tang tan suét
ding thuée.

O tré em, do thanh thai creatinin phai diéu chinh theo dién tich bé mat co thé hay khéi lvgng co thé
(khéng bao gbdm khéi lvgng méd)

Tré em < 40 kg

D thanh thai creatinin | Creatinin huyét thanh xap xi * | Lidu don khuyén cdo [Tan suét ding
(mlphat) ** pmolll (mg/dl) (mg/kg) (gi)
150 - 200
50 - 31 (1.7 -2.3) 25 12
200 - 350
-1 25 24
S0+ (2,3-4,0)
350 - 500
- 24
15-6 (4.0 - 5,6) 12,56
> 500
<5 (> 5.6) 12,5 48
* Gi4 trj creatinin huyét thanh |& gia trj huréng din c6 thé khéng chi ra chinh xac mirc 46 gidm gibng
nhau cho tat ca bénh nhan suy gidm chirc ndng than.
** e tinh dya trén dign tich b& mét co thé hoac do dugc.

Nén theo dai 1am sang chat ché d& dam bdo an toan va hiéu qua.
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Bang 4: Lidu duy trl khuyén cdo clia Ceftazidime & ngudi suy than - truyén lién tucj

pi-ceftal-inj-1.0-1-lc-vn
MEBGCHEMIE LTH
-10 Constantinoupoleos st

Nguwoi 16m va tré em 2 40 kg CY-3011 Limassol
D thanh thai creatinin Creatinin huyét thanh x4p xi Tan sé dung
(ml/phit) pmol/l (mg/dl) (gidr)
150 - 200 . !
50 - 31 (1.7-2.3) Lidu 2g sau @6 1g - 3g/24 givy
200 - 350 ; ;
30-16 2.3-4.0) Lidu 2g sau d6 1g/24 gi&r
> 350 ]
<15 (> 4,0) Khéng dugc danh gia
C4n than trong trong viéc lwa chon lidu lweng. Nén theo d&i 1am sang chit ché dé dam bao an toan va
hiéu qua.
Tré em < 40 kg

Chua xac dinh dwoc tinh an toan va hiéu qua cuia ceftazidime khi truyén lién tuc & tré em < 40 kg bj
suy than. Nén theo d&i 1am sang chat ch& dé dam bdo an toan va hiéu qua.

Néu truyén lién tuc & tré em suy than, thi do thanh thai creatinin phai dwoc didu chinh theo dién tich
bé& mat co thé hodc khéi lwgng co thé (khéng bao gém md).

Tham phan méu

Nira d&i thai trir trong huyét thanh khi thAm phan mau la tir 3 dén 5 gio.

Sau mdi giai doan thdm phan mau, nén 1p lai lidu duy trl ceftazidime nhu trong bang khuyén cao
dudi day.

Thé&m phan phuc mac

C6 thé dung ceftazidime trong thdm phan phiic mac va thdm phan phic mac lién tuc di dong (CAPD).
Ngoai cach dung theo dudng tinh mach, ceftazidime cé thé dvoc két hop vao dung dich thdm phan
(thudng 14 tir 125 @én 250mg cho 2 lit dung dich thAm phén).

Béi véi nhirng bénh nhan suy than dang thdm phan mau ddng mach - tinh mach lién tyc hodc loc mau
déng cao trong cac khoa diéu tri tich cyc: dung 1g/ngady, nhu mdt liéu don hodc chia thanh céc liéu
nhd. Béi véi thAm thdu qua théng lwgng thap, tuan theo lidu khuyén céo khi bj suy than.

Péi v&i bénh nhan dang didu tri loc mau tinh mach - tinh mach va thAm phan mau tinh mach - tinh
mach, xem céc khuyén céo vé liéu lugng trong bang dudi day.

Bang 5: Hwdng dan liéu lvgng loc mau tinh mach lién tuc

Chtre n&ng than con lai (G0 Lidu duy tri @ (mg) d6i v&i tbc o siéu loc (mi/phat):
thanh thai creatinine tinh
theo mphit) 5 16,7 333 50
0 250 250 500 500
5 250 250 500 500
10 250 500 500 750
15 250 500 500 750
20 500 500 500 750
a: Liéu duy trl dwoc slr dung cho mdi 12 gidr
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Bang 6: Hudng dén liéu thdm tach mau tinh mach lién tuc CY -3011 Limassol

Liéu duy trl @ (mg) ddi voi te do chay clia thdm phan:
Chtrc nanq than cbn lai (dd 1,0 Ugio 2.0 Igio
thanh thai creatinine tinh - - - -
theo mi/phit) Tée a6 siéu loc (I/giey) Téc do siéu loc (gidy)
0,5 1.0 2,0 0.5 1,0 2,0
0 500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 760
10 500 500 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 750 750 1000
a: Liéu duy trl dwoc sir dung cho mi 12 gid.

Cach ding

Ceftazidime dugc dung béng cach tiém tinh mach hoac truyén tinh mach, hodc tiém bdp sau. Nhirng
vi tri tiém bdp duwoc khuyén céo 1a goc phan tu trén ngoai clia cor mong hay phan ngoai bdp dui. Dung
dich ceftazidime c6 thé tiém trirc tiép vao tinh mach hodc dwa vao bd truyén sén cb néu bénh nhan
dang dugc truyén dich.

Budng dung chuan duoc khuyén cdo 1a tiém tinh mach gian doan hoic truyén tinh mach lién tuc.
Viéc tiém bdp chi nén dugc xem xét khi dwdng tinh mach khong thé thyc hién hodc it phit hgp hon
v&i bénh nhan,

Liéu luvgng phu thudc vao mic dd nghiém trong, tinh nhay cdm, co dia va loai nhi&m khuén ciing nhuw
tudi va chirc néng than clia bénh nhan.

Lwu y d&c biét vé cach xir ly thube trwéc va sau khi sir dung
Khi thuéc héa tan, khi carbonic s& dugc gidi phong va tao ap suét duong. Cé thé bd qua nhirng bong
khi carbonic nhd trong dung dich da pha.

Hwéng ddn hoan nguyén
Xem bang thé tich thém vao va ndng dd dung dich, c6 thé hiru ich khi yéu cau liéu lwgng phan doan.

Lwong dung mdi thém vao Néng a6 xap xi
Colo
(ml) (mg/ml)

1g bét pha dung dich tiém va truyén

Tiém bép 3ml 260
1g Tiém tinh mach nhanh 10 ml 90

Truyén tinh mach 50 ml* 20
2g bdt pha dung dich tiém va truyén
29 Tiém tinh mach nhanh 10 mi 170

Truyén tinh mach 50 ml* 40
* Pha theo hai giai doan
Ghi ch:
Thé tich thu dugc clia dung dich ceftazidime sau khi hoan nguyén tang lén do hé sé dich chuyén
cua thude thanh pham dén dén ndng dé duoc liét ké tinh bang mg/ml duoc trinh bay trong béng
trén.
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Dung dich cd mau tir vang nhat dén hd phach phy thudc vao néng @, dung méi va diéu kién bao

quan. Trong cac khuyén cdo da dugc trinh bay, hiéu lyc cla sn phdm khéng bj anh hudng bét lgi

bdi sy khéc biét clia mau séc nhu vay.

Ceftazidime & ndng do tir 1mg/ml dén 40mg/ml tuong thich véi: MEDCCHEMIE LTD
- Dung dich tiém natri clorid 9mg/ml (0,9%) l*]U‘COHSIantiI]c’_UPOiEGS sir
- Dung dich tiém natri lactat M/6 CY-3011 Limassol
- Dung dich tiém hdn hep natri lactat (dung dich Hartmann)

-~ Dung dich tiém dextrose 5%

— Dung dich tiém natri clorid 0,45% va dextrose 5%
~ Dung dich tiém natri clorid 0,9% va dextrose 5%
- Dung dich tiém natri clorid 0,18% va dextrose 4%

- Dung dich tiém dextrose 10%
~ Dung dich tiém dextran 40 10% trong dung dich ti&ém natri clorid 0,9%

- Dung dich tiém dextran 40 10% trong dung dich tiém dextrose 5%

— Dung dich tiém dextran 70 6% trong dung dich tiém natri clorid 0,9%

C6 thé pha ceftazidime véi dung dich tiém lidocain hydroclorid 0,5% ho&c 1% dé tiém bép voi ndng do

duqc dé cap nhw bang trén.

1g. 2g bot pha dung dich tiém hodc truyén:

Chudn bj cac dung dich tiém bép va tiém tinh mach nhanh
1. Dam kim tiém qua nat 1o va bom dung mdi vao. Rat kim ra khdi Io.

2. LAc cho tan: khi cacbonic thoét ra va thu dwoc dung dich trong subt trong khoang 1 dén 2 phut.

3. Quay ngugc dau lo. Sau khi d4 ép hét khi ra khdi syringe, d&m kim vao trong dung dich va rat toan

b dung dich vao trong syringe (ap luc trong lo cé thé hd tro viéc rat dung dich). Bam bao rang kim

tiém ngap trong dung dich va khéng ndm & khoang tréng. Dung dich rit ra c6 thé chira cac bot khi

carbonic nho; chiing c6 thé duoc bd qua.

Céc dung dich nay c6 thé duoc tiém truc tiép vao tinh mach hoéc théng éng clia b tiém truyén néu

bénh nhan dang duoc truyén dich qua dudng tinh mach. Ceftazidime tuong thich véi céc loai dich

truy@n tinh mach dugc liét ké & trén.

Chuéin bj céc dung dich truyén tinh mach (IV) ti lo thube ceftazidime trong bo dung cu chuén (tui
truyén nhd hodc b bng truyén):

St dung 50 ml dung méi twong thich (ddi véi lo 1g va 2g), chuan bj theo hai giai doan nhw dwdi day.
1. Dam kim tiém vao nat 1o va bom 10ml dung méi dbi véi lo 1g va 2g.

2. Rat kim ra va lac lp dén khi tao thanh dung dich trong.

3. Khéng dam kim xa khi cho dén khi thuéc tan hét. ®am kim x& khi qua nut lo dé gidi phong ap suét
trong lo.

4. Chuyén dung dich da hoan nguyén vao dung cy truyén cudi ciing (vi du nhuw tdi truyén nhd hodc bd
éng truyén) d& tao thanh thé tich téi thiu Ia 50ml va truyén tinh mach tir 15 dén 30 phat.

Luwu y: D& bdo quan sdn phdm vé khudn, didu quan trong 1a khong dwoc dam kim xa khi vao lo truedce
khi thubc dugre hoa tan.

Dung dich khang sinh con dw nén duoc loai bé.

Chi s(r dung mét 1An duy nhét.
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Bat ky sdn phadm thudc nao khéng sitr dung hodc nguyén liéu phé thai phai dugc x(r Iy theo cac yéu

cau clia dja phuong. MEDGCHEMIE LTH
1-10 Constantinoupoleos sy

Qué man véi thanh phan duoc chat hay véi bat ky cephalosporin nao khac.
Tién sir qua man nghiém trong (vi du nhw phan (rng phan vé) véi cac khang sinh nhém beta-lactam
khac (penicillin, monobactam va carbapenem).

4.4, CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Quéa mén

Gibng v&i cac beta-lactam, cac phan (ing qua mAn nghiém trong va dbi khi gay tlr vong da dugc bao
cdo. Trong trudng hop phan (’ng qua man nghiém trong, phai nglrng didu tri bang ceftazidime ngay
1ap tirc va bat dAu cac bién phap cép ciru day dd.

Trwéc khi bat dAu didu tri, phai tim hiéu liéu bénh nhan c6 tién st phan (rng qua man voi ceftazidime,
c4c khang sinh nhom cephalosporin ho3c véi bt ky khang sinh nhém beta-lactam nao khéac khong.
Than trong khi ding ceftazidime cho bénh nhan c6 tién st qua man khong nghiém trong véi cac thude
khang sinh nhém khéc.

Phé khéng khudn

Ceftazidime c¢6 phd khang khudn han ché. Khéng thich hop dé s dung don trj liéu cho mét sé loai
nhiém khuan trir khi tdc nhan gay bénh da dwoc xac dinh va dugc biét 1a nhay cdm hodc dy doan
chéc chén réng tac nhan gay bénh c6 kha nang dap (ng tri liéu véi ceftazidime. Didu nay dac biét ap
dung khi xem xét diéu tri nhim khudn huyét va khi diéu tri viem mang néo do vi khudn, nhiém khudn
da va md mém, nhiém khun xwong va khép. Ngoai ra, ceftazidime dé bj thiy phan bdi mot sb beta
lactamase phd m& rong (ESBLs). Do do, c&n xem xét théng tin vé ty & vi khudn sdn xuét ESBL khi
Iira chon ceftazidime dé diéu tri.

Viém dai trang gia mac

Viém dai trang lién quan dén khang sinh va viém dai trang gid mac da dugc bao cdo véi hau hét cac
khang sinh, bao gdm ceftazidime, va mirc d6 nghiém trong ¢é thé tir nhe dén de doa tinh mang. Do
@6, can nhac chan doan nay rat quan trong & nhirng bénh nhan xuét hién tiéu chay trong hoac sau khi
diing ceftazidime (xem muc 4.8). Can can nhdc viéc ngirng diéu tri voi ceftazidime va st dung thube
diéu tri dac hiéu voi Clostridium difficile. Khéng nén dung thude (rc ché nhu dong rudt.

Pidu tri déng thoi bang cac khang sinh cephalosporin liéu cao va nhirng thubc doc véi than nhuw
aminoglycosid hodc thuée lgi tiéu manh (vi du furosemid) co thé gay tac dung khdng mong muédn Ién
chirc nang than.

Ceftazidime bai tiét qua than, vi vay nén gidm lidu tiy theo mirc d6 suy than. Bénh nhén suy than can
duoc theo dbi chat ché vé ca dd an toan va hiéu qua. Nhirng di chirng than kinh déi khi dugec bao céo
khi khéng gidm liéu & bénh nhan suy than (xem muc 4.2 va 4.8).

S phét trién qué mirc cia vi khuéan khéng nhay cam

Str dung kéo dai c6 thé dan dén sy phat trién qua mic cla vi khuan khoéng nhay cam (vi du nhw
Enterococci, nAm) va co thé phai ngirng diéu tri hoac thay béng cac bién phap thich hop khac. Nén
danh gia lap lai tinh trang cla bénh nhan.
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Ceftazidime khdng lam can trd cac xét nghiém duwéng niéu bing enzyme, nhung c6 thé gay nhiéu nhe
(dwong tinh gid) véi cac phuong phap khir ddng (Benedict's, Fehling's, Clinitest).

Ceftazidime khéng lam tré ngai xét nghiém picrat kidm déi véi creatinin.

Sir phat trién xét nghiém Coombs duong tinh két hop véi viéc sk dung ceftazidime & khoang 5%
bénh nhan cé thé gay tré ngai sy két hop chéo clia mau.

Ham lwong sodium

Thong tin quan trong vé mot trong nhirng thanh phan cla ceftazidime:

Mdi lo Ceftazidime 1g chira 52mg (2,26 mmol) sodium, twong duong véi 2,6% lugng sodium téi da
khuyén céo hang ngay b&i WHO cho ngudi Ion (2g).

Nén xem xét lvong sodium dwa vao & nhi¥rng bénh nhan dang an kiéng co kiém soat sodium.

4.5. TWONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac

Céc nghién clru vé tuong tac chi duoc thire hiégn véi probenecid va furosemid.

Piéu trj ddng thori lidu cao véi cac thube ddc vai than cé thé gay téc dung khéng mong muén 1én chire
nang than (xem muc 4.4).

Cloramphenicol 13 thubc d@éi khang in vitro véi ceftazidime va cac cephalosporin khac. Méi lién quan
vé mat lam sang clia phat hién nay con chua duoc biét, nhung néu viéc dung ddng thei ceftazidime
véi cloramphenicol dwoc @& xuét, nén can nhéc kha nang dbi khang nay.

Twong ky,

Ceftazidime kém &én dinh trong dung dich tiém natri bicarbonat hon Ia trong nhirng dich truyén tinh
mach khac. Do vay khuyén cdo khdng ding chat nay Gé lam dung méi. Ceftazidime va aminoglycosid
khoéng nén tron chung trong ciing mdt b truyén dich hodc éng tiém. DA xdy ra truéng hop két tla khi
trdn vancomycin vao dung dich Ceftazidime. Vi vay nén chu y xa sach dung cy tiém truyén gitra cac
Ian st dung hai thudc nay.

4.6. SI? DUNG THUOC CHO PHY N(F CO THAI VA CHO CONBU

Phuy niv ¢6 thai

Co rét it dir liéu vé viéc str dung ceftazidime & phu n(r c6 thai. Cac nghién ctru trén dong vat khdng
chi ra cac tac ddng cé hai trirc tiép hodc gian tiép dén thai ky, sy phat trién cia phai thai/ bao thai, khi
sinh con hodc sir phat trién sau khi sinh (xem muc 5.3).

Chi nén keé toa ceftazidime cho phu ntr mang thai néu lgi fch cao hon nguy co.

Phu nir cho con b

Ceftazidime dugc bai tiét mot lwgng nhd vao sira me tuy nhién & lidu didu tri ceftazidime khéng cé tac
dung trén tré b me. Ceftazidime c6 thé dwec sir dung trong théi ky cho con bu.

Kha nang sinh san

Khéng c6 dir liéu.
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4.7. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khéng c6 nghién clru ndo vé anh hudng cla thubc 1&n kha nang 1ai xe va van hanh may moéc. Tuy
nhién, céc tac dung khéng mong muédn cé thé anh hudng 18n kha nang lai xe va van hanh may méc

(nhur chéng mét) c6 kha nang xay ra (xem myc 4.8). I'*"EDGCQ‘II_:@HE LTD
1-10 Constantinoupoleos sty

4.8. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC CY-3011 Limassol

Cac phan (rng c6 hai rat thudng gap la tang bach cau &i toan, tang tidu ciu, viém tinh mach hoac
viém tinh mach huyét khéi khi dung dwéng tinh mach, tiéu chdy, ting enzym gan thoang qua, ban san
ho&c may day, dau va/ ho#c viém sau khi tiém bép va xét nghiém Coomb duong tinh.

D{ ligu tir cac thir nghiém Iam sang duoc st dung dé xac dinh tan sudt cia cac tac dung khéng
mong muén thudng gap va it gap. Tan suét duoc quy dinh cho tat ca cac tac dung khéng mong mudn
khac cha yéu dwge xac dinh tir cac di lidu sau khi luu hanh sén phAm va nhdm néi dén ty 18 bao céo
hon la tn suét thirc. Trong mdi nhém tan suét, céc tac dung khéng mong muébn duoc trinh bay theo
thir tw mirc A9 nghiém trong gidm dan. Quy wée dudi day dugc st dung trong viéc phan loai tan suét:
R4t thuong gap (21/10)

Thwéng gap (21/100 t6i <1/10)

it gap (21/1.000 t&i <1/100)

Hiém gap (21/10.000 t&i <1/1.000)

R4t hiém gap (<1/10.000)
Chura biét (khdng thé dy doan tir der liéu hién co)
Co quan Thwéng gap it gap Rét hiém gap Chuwa biét
Nhiém nam
Nhiém khuén va Candida (bao gém
nhiém ky sinh triing viém am dao va
twa miéng)
| Gidm bach cau C: rng mét bach
Rl toan maavahg |TPRObecholudl 1o . Péhat :
bach huyét ol Giam bach cAu ey el
Tang tiéu cau aike i iy huyét
Tang bach cau
Sbc phan ve
. . (bao gdm ca co
;ﬁ'hba" hn thét phé& quan va/
hoac ha huyét ap)
(xem muc 4.4)
Ré&i loan hé than Pau dau ql chirng than
kinh Chéng mat KR,
Dj cam
Viém tinh mach
hodc viém tinh
R&i loan mach mach huyét khéi
khi dung duéng
tinh mach
Tiéu chay lién
Réi loan hé tiéu hoa | Tiéu chay quan dén khang Péng miéng
sinh va viém dai
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Co quan Thwirng gép it gap Rét hiém gap Chuwra biét
trang? (xem muc e [T N
4.4) i;u AP RIVELE LI D
Pau bung 1-10 Conjstantinoupoleos str
Budn ndn CY-3011 Limassol
Nén
Tang thoang qua
R&i loan gan mét mot hoac nhiéu Vang da
enzym gan?®
Hoai tir biéu bi
nhiém ddc
Héi chirng
Stevens-johnson
Héng ban da dang
Phu mach
:lfgliogan da va mo Saa: s&n hodc may Ngira Hoi chirng
DRESS (phan
irng do thubc dac

tring bdi tang
bach cdu ai toan
va triéu chirng

toan than)?
Tang thoang qua
R&i loan than va it uré mau, we nio' |0 than ks
niéu mauvalhogc o\ than ck
creatinin huyét Y P
thanh
Réi loan toan than .
va tinh trang tai chd Bayval hade viem Sét

sau khi tiém bap

tiém

. Xét nghiém
X:l: (WO gt L] Coombs duong
SN tinh

1Pa co ghinhan vé di chirng than kinh bao gém run, giat rung co, con co giét, bénh nao va hén mé &
nhirng bé&nh nhan suy than khong dugc gidm liéu ceftazidime thich hop.

2 Tiéu chdy va viém dai trang c6 thé do Clostridium difficile va ¢6 thé biéu hién nhw viém dai trang gia
mac.

3ALT (SGPT), AST (SOGT), LHD, GGT, alkalin phosphatase.

4 DA cb cac bao cdo hiém gap cho thdy DRESS c6 lién quan dén ceftazidime.

5 Xét nghiém Coombs duong tinh g&p & khodng 5% bénh nhan va c6 thé can tré xét nghiém mau
chéo.

Théng béo ngay cho bac si hodc dwerc si nhimg phén ng ¢é hai gdp phéi khi str dung thude.

4.9. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Triéu chirng

Diing qua lidu c6 thé dan d@én céc di chirng than kinh bao gdm bénh no, co giat va hon mé.

Cac triéu chirng qua liéu c6 thé xay ra néu khdng giam ligu thich hgp & bénh nhan suy than (xem muc

42vadd)
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X tri
Cé thé gidm ndng d¢ ceftazidime huyét thanh béng thdm phan mau hozc tham phan phuc mac.
111% “VOCKEMIE [7p

5. THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG CYODSlanrmqupuIeos str
5.1. DAC TINH DUOC LYC HOC =30 Limagsoj
Nhém dugc ly: Thube khang sinh cephalosporin thé hé thir ba, tac dung toan than
Ma ATC: JO1DD02
Co ché tac dung
Ceftazidime (rc ché téng hop thanh té bao vi khuén sau khi gén vao protein lién két penicillin (PBP)
dan dén sw gidn doan sinh tdng hop thanh té bao (peptidoglycan), dén dén s ly giai va chét té bao vi
khuén.
Mbi lign hé PK/PD
Déi voi cephalosporin, chi sé duoc dgng hoc - dugrc lye hoe quan trong nhét twong quan véi hiéu lyc
in vivo 1a phan tram khodng dwa lidu ma ndng d6 thubc tw do duy tri trén mirc ndng do (e ché toi
thiu (MIC) clia ceftazidime vé&i tirng chiing muc tiéu (% T > MIC).
Co ché khang thude
Vi khun khang ceftazidime cé thé do 1 hoac nhiéu hon céac co ché dudi day:
- Thdy phéan b&i beta-lactamase. Ceftazidime c6 thé bi thiy phan bdi beta-lactamase phé mé rong

(ESBL), bao gdm ca ho SHV ctia ESBL va céc enzym AmpC ma chiing cé thé dugc tao ra hodic

duwoc gidi phong bn dinh & nhirng chiing vi khuén Gram &m hiéu khi,

- Lam gidm 4i lyc clia cac protein lién két penicillin véi ceftazidime.

~ Ngan can thdm thubc qua mang, 1am han ché sy lién két cia ceftazidime v&i protein lién két
penicillin & cac vi khuan Gram am.

- Bom téng thude.

D6 nh m vi sinh vat

Ty 1& khang thuéc méc phai thay ddi theo dia ly va thoi gian dbi véi mot s ching chon loc va thong tin

vé sir khang thudc & dia phuong 1a quan trong, dac biét khi didu tri cac nhiém khudn nghiém trong.

Nén héi y kién chuyén gia vé lgi ich clia ceftazidime véi mot sd loai nhiém khudn cé nghi ngér vé ty 1&

khang thudc tai dia phuong.

Nhirng chiing nhay cam thwdng gap

Gram dwong hiéu khi:
Streptococcus pyogenes

Streptococcus agalactiae

Gram am hiéu khi:
Citrobacter koseri
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Neisseria meningitidis
Pasteurella multocida
Proteus mirabilis
Proteus spp. (khac)
Providencia spp.
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Nhirng chiing nhay cam thwéng gép

Céc chiing c6 thé gap van dé vé sy khang thubc mic phai MEDGCEEMIE 1]
Gram am hiéu khi: 1-10 Constantinoupoleq
Acinetobacter baumannii£+ CY ~3011 Limasso
Burkholderia cepacia B
Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella spp. (khac)

Pseudomonas aeruginosa

Serratia spp.

Morganella morganii

Gram duong hiéu khi:
Staphylococcus aureust
Streptococcus pneumoniae£f
Lién cau khudn nhém Viridans
Gram duong ky khi:

Clostridium perfringens
Peptostreptococcus spp.

Gram am ky khi:

Fusobacterium spp.

Cac chiing khang thudc da biét

Gram dwong hiéu khi:
Enterococcus bao gbm Enterococcus faecalis va Enterococcus faecium Listeria spp.

Gram duong ky khi:
Clostridium difficile

Gram am ky khi:
Bacteroides spp. (nhiéu chling Bacteroides fragilis da dé khang).

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

£ S. aureus nhay cam v&i methicillin it nhay cam véi ceftazidime. TAtca S. aureus khang methicillin
ddu khang ceftazidime.

££ S. pneumoniae nhay cam trung gian hodc d& khang véi penicillin cé thé chirng minh it nhét 12
giam sw nhay cam v&i ceftazidime.

+ Ty |& khang thuéc cao da dwroc quan sat thiy & mot hoc nhiéu ving mién/ quéc gia/ khu virc
trong Céng ddng chung Chau Au.

i |

D
S sl

5.2. DAC TiNH DUQ'C BONG HQC

Hép thu
Sau khi tiém bap 500mg va 1g ceftazidime, néng dé dinh trong huyét twong 1an luot 1a 18 va 37mg/l

dat dwoc rat nhanh. N&m phat sau khi tiém tinh mach nhanh 500mg, 1g ho#c 2g, ndng dé trong huyét
tvong lan lwet 14 46, 87 va 170 mg/l. Bdng hoc cua ceftazidime tuyén tinh trong pham vi liéu don
trong khodng tir 0,5 @&n 29 sau khi dung liéu tiém tinh mach hoac tiém bp.
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Phan b
Ty 18 lién két véi protein huyét thanh clia ceftazidime th&p khodng 10%. Néng d trén mirc MIC doi
v&i cac vi khudn gay bénh théng thudng cb thé dat dugce & cac md nhu xuwong, tim, mat, dom, thiy
dich, hoat dich, mang phdi va phuc mac. Ceftazidime di qua nhau thai d& dang va tiét vao sira me.
Kha nang thdm cla ceftazidime vao hang rao mau ndo khi con nguyén ven kém, va nbng do
ceftazidime dat dwoc trong dich nao tiy thdp khi mang nao khong bi viém. Tuy nhién, ndng d¢ diéu tri
tir 4 dén 20 mg/l hay cao hon dat dugc trong dich néo tdy khi mang néo bj viquBGCEEMiE LTD

Chuyén h 1-10 Constantinoupoleos str
Ceftazidime khéng bj chuyén héa. CY ~3011 Limassol
Thai trir

Sau khi tiém, ndng db thubc trong huyét twong gidm dan vé&i thoi gian ban thai khodng 2 gio.
Ceftazidime dugc bai tiét duéi dang khdng ddi vao nuéce tiéu qua qua trinh loc & cau than; Khodng 80
dén 90% lidu dung dugc tim thdy trong nwdc tiéu trong vong 24 gier. Chua téi 1% duoc bai tiét theo
mat.

Nhom déi tuong dac biét

Suy théan

Qua trinh thai trir cta ceftazidime gidm & bénh nhan bj suy gidm chirc nang than va nén gidm liéu
(xem muc 4.2).

Suy gan

Su hién dién cta réi loan chire nang gan nhe dén trung binh khéng anh hudng dén dugc ddng hoc
clia ceftazidime & nhirng nguoi dugc tiém tinh mach 2g/ 8gid/ Sngay, néu khong bi suy gidm chirc
nang than (xem muc 4.2).

Ngudi cao tudi

P thanh thai gidm & bénh nhan cao tudi chi yéu do gidm d thanh thai ceftazidime & than theo tudi.
Théi gian ban thai trung binh dao ddng tir 3,5 dén 4 gi&r sau khi dung lidu 2g don 18 ho#c liéu 2 lan/
ngay I4p lai trong 7 ngay tiém tinh mach nhanh & bénh nhan cao tudi tir 80 tudi tr& 1&n.

Tré em

N(ra doi thai trir clia ceftazidime kéo dai & tré sinh non va @0 thang tir 4,5 dén 7,5 gid sau khi ding
lidu 25 @én 30mg/kg. Tuy nhién, dén 2 thang tudi, nira doi thai trir ctia thuéc nam trong pham vi cho
phép dbi v&i ngudi lén.

5.3. DI’ LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Dir liéu phi 1am sang cho thay khéng c6 nguy co dac biét nao trén ngudi dya trén cac nghién clru vé
duwgce Iy an toan, dac tinh lidu lap lai, doc tinh di truyén, doc tinh @di véi sinh sén. Cac nghién ctru vé
kha nang gay ung thw cla ceftazidime chua dugc thue hién.

QUY CACH PONG GOI

Lo thiy tinh khédng mau loai Il cé thé tich 20ml, dwec day kin bang mét nit cao su bromobutyl 20mm
va mét ndp nhém.

Hép 1 lg.

Hop 10 19,
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DIEU KIEN BAO QUAN 1-10 Constantinoupoieos sty

Gilr thubc & nhiét dd dwdi 30°C, trong bao bi gbc. CY=3011 Limasso]

Trén quan diém héa ly, dung dich hoan nguyén néu khéng ding ngay nén bao quan & diéu kién sau:

- Trong vong 4 gi¢r & 25°C va 2 ngay & 5+3°C khi hoan nguyén véi nwdc pha tiém hodc lidocain
hydroclorid 0,5% & 1%

Trén quan diém héa ly, dung dich pha loang dé truyén tinh mach néu khong diing ngay nén bao quan

& didu kién sau:

~ Trong vong 4 gior & 25°C va 2 ngay & 5+3°C khi pha loang trong dung dich tiém Hartmann, natri
lactat M/6, dextrose 5%

-~ Trong vong 4 gitor & 25°C va 1 ngay & 5+3°C khi pha loéng trong dung dich ti&€m natri clorid 0,9%,
natri clorid 0,45% va dextrose 5%, natri clorid 0,9% va dextrose 5%
Trong vong 2 ngay & 5+3°C khi pha loang trong dung dich tiém dextran 70 6% trong natri clorid
0,9%, dextran 40 10% trong natri clorid 0,9%, natri clorid 0,18% va dextrose 4%, dextran 40 10%
trong dextrose 5%

— Trong vong 1 ngay & 5£3°C khi pha loang trong dung dich tiém dextrose 10%

Trén quan diém vi sinh, dung dich hoan nguyén va pha lodng nén dwoc sir dung ngay. Néu khong st
dung ngay, thoi gian va diéu kién bao quan 4 trach nhiém clia ngudi dung, théng thuwdng khong qué
12 gio & 2-8°C, trir khi viec m& lp, hoan nguyén va pha loang dwgc thyc hién trong diéu kién vo
khuén c6 kiém soat va tham dinh.

HAN DUNG
Lo chwa m& nép: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Dung dich hoan nquyén:

D6 bn dinh hoa Iy ctia dung dich da dwoc chirng minh & céc diéu kién sau:

~ Trong vong 4 gid' & 25°C va 2 ngay & 5+3°C khi hoan nguyén véi nwdc pha tiém hoac lidocain
hydroclorid 0,5% & 1%

Dung dich pha lo&ng dé truyén tinh mach:

D6 &n dinh héa ly ctia dung dich da dugc chirng minh & céc diéu kién sau:

~  Trong vong 4 gid & 25°C va 2 ngay & 5+3°C khi pha loang trong dung dich tiém Hartmann, natri
lactat M/6, dextrose 5%

- Trong vong 4 gidr & 25°C va 1 ngay ¢ 5+3°C khi pha lodng trong dung dich tiém natri clorid 0,9%,
natri clorid 0,45% va dextrose 5%, natri clorid 0,9% va dextrose 5%

-~ Trong vong 2 ngay & 5+3°C khi pha loang trong dung dich tiém dextran 70 6% trong natri clorid
0,9%, dextran 40 10% trong natri clorid 0,9%, natri clorid 0,18% va dextrose 4%, dextran 40 10%
trong dextrose 5%

- Trong vong 1 ngay & 5+3°C khi pha lodng trong dung dich tiém dextrose 10%

Trén quan diém vi sinh, dung dich hoan nguyén va pha loang nén dwoc st dung ngay. Néu khong st
dung ngay, thoi gian va diéu kién bdo quan la trach nhiém cta ngudi dung, théng thuéng khéng qua
12 gior & 2-8°C, trir khi viec md& lo, hoan nguyén va pha lodng dwoc thic hién trong diéu kién vo

khudn co kiém soat va thadm dinh.
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TIEU CHUAN CHAT LU'QING: TCCS.
Sén xuét tai: Céng ty TNHH MEDOCHEMIE (VIEN DONG)

Dia chi: S6 10, 12 va 16, VSIP II-A duwong sb 27, Khu cong nghiép Viét Nam — Singapore II-A,
Phuéng Vinh Tan, Thanh phé Tan Uyén, Tinh Binh Dwrong, Viét Nam.
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