CPDUOC PHAM

®, INEGUARY

&

MOMENCEF?®S 375 mg

THUOC BOT PHA HON DICH UONG

= Doc ki huémg dén sir dyng trurée khi dung.
= Dé xa tim tay tré em.
=  Thude niy chi ding theo don thude.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
MJi goi thuéc bdt pha hdn dich uéng Momencef S 375 mg:
Thanh phén dwge chat:
Sultamicilin .................375 mg
Thanh phin té dwge: Dinatri hydrogen phosphat khan, Natri dihydrogen phosphat khan,
Colloidal anhydrous silica, B4t mui diu, Bt mui tutti frutti, Sucralose, Puéng in"tng.
DANG BAO CHE:
Thudc bdt pha hdn dich udng.
Thudc bét khd toi, mau tring nga, ¢é mui thom.
CHi DINH:

Sultamicilin duoe chi dinh cho nhidm khuén gdy ra boi vi sinh vt nhay cam. Céc chi dinh dién

hinh la:

- Nhiém khudn duémg hd hip trén bao gom viém xoang, viém tai giita va viém amidan.

Nhiém khuin dirdmg hd hip dudi bao gom viém phdi do vi khudn va viém phé quan.

- Nhiém khuin dudng tiét niéu va viém dai bé than.

- Nhiém khuén da va mé mém.

- Nhiém khuan do lu cau.

Sultamicilin ciing ¢6 thé dugc chi dinh cho bénh nhan cdn trj liéu bing sulbactam/ ampicilin sau

diéu tri ban d4u bing sulbactan/ ampicilin tiém bép/ tinh mach.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Liéu diing:

Ngwoi lon:

- Liéu khuyén céo & ngudi lén (bao gdm bénh nhédn cao tudi): 375 - 750 mg (trong duong
1 - 2 g6i Momencef S 375 mg), uéng hai lin mdi ngay.

- O ca ngubi l6n va tré em, diéu trj thudmg tiép tuc dén 48 gid sau khi sét va cdc ddu hiéu bt
thuong khéc bién mét. Thong thuéng diéu tr trong S - 14 ngay nhung thi gian diéu tri cé thé
kéo dai néu can thiét.

- Trong diéu trj bénh lau chua bién chimg, ¢6 thé uéng mét liéu sultamicilin 2,25 g (twong
duong 6 géi Momencef S 375 mg). Nén diing ddng thai véi probenecid 1,0 g dé duy tri nong
45 sulbactam vé ampicilin trong huyét tuong.

— Cic truémg hop bénh 13u cé tdn thuong nghi ngd giang mai nén dugc kiém tra bang kinh hién
vi nén den trude khi ding sultamicilin va lam xét nghiém huyét thanh hang théng trong tdi
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thang.
A%A cdo nén didu tri téi thiéu 10 ngay ddi véi bét ky nhiém khudn nao do lién cdu khuin
by (hemolytic streptococei) dé phong ngira sét thip khdp cap tinh hodc viém cau thin.
em va tré nho:
Tré em can ndng dudi 30 kg:

- Liéu ding sultamicilin déi véi hau hét cic tinh trang nhiém khuin la 25 - 50 mg/kg/ngdy, qua
dudng udng, chia 1am hai ldn, thy thudc mitc 49 nghiém trong cita tinh trang nhiém khudn va
can nhic caa béc si.

- Liéu khuyén céo tinh theo dang bao ché:

Tré em tir 15 kg dén dudi 30 kg: 1 géi/lan x 2 lin/ngay
Tré em cdn ning tir 30 kg tré Ién: c6 thé ding liéu thong thudng cua ngudi 16n.

Bénh nhén suy than

 nhimg bénh nhin bj suy thin ning (49 thanh thai creatinin < 30 mL/phit), dong hoc cua sy thai

trir sulbactam va ampicilin bj anh hudng nhu nhau va do d6 ty 1¢ cia ndng d¢ hai thudc trong huyét

twrong khéng thay ddi. Nén gidm sb 13n sir dung sultamicilin & nhimg bénh nhan nay, giong nhu khi
dung ampicilin.

Cich dung:

Thude duge ding qua duwdmg udng: Cho bdt thude vao ly, cho thém mét it nudc (khoang 7,5 mL),

khudy déu cho bdt thuée phin tin hoan toin v ding ngay.

Trudmg hop quén udng mét lidu thude: Hay udng ngay khi nhd ra. Néu thi gian gin v6i lin diing

thudc tiép theo, bd qua liéu d3 quén va udng lidu tiép theo (dom thude cia béc sT) vao thi gian

thudng 1é. Khdng tyr ¥ ding liéu gdp doi dé b vao liéu da quén.

MGt sb lwu ¢ diic biét vé xir IV thude trirée va sau khi sir dung thude:

Khéng c6 yéu cdu dic biét vé xir ly thudc sau khi sit dung.

CHONG CHI DINH:
Chong chi dinh dung sultamicilin cho bénh nhan cé tien su man cam véi khing sinh penicilin
hodc bét ky thanh phdn no ciia thudc (xem muc Thanh phdn céng thicc thuéc).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

- Phan img qud man (phan v¢) nghiém trong, déi khi giy tir vong, di dugc bédo cédo & cac bénh
nhén dang diéu trj bing penicilin, bao gom sultamicilin. Nhimg phan img nay thuong xiy ra &
nhimg ngudi 6 tién sir qui min véi penicilin v&/ hodc min cam véi nhiéu dj nguyén. Pi cé
béo cdo vé nhitng ngudi cé tién sit qui min vdi penicilin ¢6 phin tmg nghiém trong khi diéu
trj bing cephalosporin. Trudc khi diéu trj bing penicilin, cin phai hoi ky tién sir dj img trude
6 vdi penicilin, cephalosporin va cdc chit gdy dj img khéc. Néu phan img dj img xay ra, nén
ngimg ding thudc va 4p dung bién phép xir Iy thich hop.

- Néu c6 phan img phan vé nghiém trong, can cip ciru ngay bing adrenalin. C6 thé cho bénh nhén
thd oxy, tiém tinh mach steroid va lam thong dudmg tha, ké ca dat néi khi quan theo chi dinh.

- Phan img da nghiém trong nhu hoai tir biéu bi nhiém dgc (toxic epidermal necrolysis - TEN),
héi chimg Stevens-Johnson (Stevens-Johnson syndrome - SJS), viém da tréc vay, hong ban da
dang va héi chimg ngoai ban mun mu toan thdn cdp tinh (acute generalized exanthematous
pustulosis - AGEP) di dugc bdo cdo & nhimg bénh nhin diéu tri bing ampicilin/ sulbactam.
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ng nhur moi khéng sinh khéc, cdn theo d3i lién tuc cdc diu hiu cua tinh trang ting sinh
sinh vit khdng nhay cam, bao gém nim. Néu c6 d4u hiéu bdi nhiém, phii ngimg ding thudc
ngay v&/ hojic dp dung bién phap diéu trj thich hop.
Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) d4 dugc bdo cdo khi sir dung hiu hét céc thude
khang sinh, bao gém sultamicilin va mirc ¢ nghiém trong c6 thé tir tiéu chay nhe dén viém
rudt két gdy tir vong. Diéu trj bing céc chit khing khuin 1am thay déi hé vi sinh vit ty nhién
cua rudt, din dén sy phat trién qud mite cia C. difficile.
C. difficile sinh ra ddc t5 A va B, gép phan lam phat trién CDAD. Céc ching C. difficile sinh
nhiéu ddc t6 1am ting ty 1¢ mic bénh va ty I¢ tir vong, do céc tinh trang nhiém khuin ny c6 thé
khé diéu tri bing cac liéu phap khing sinh va c6 thé cdn phai cit b rudt két. Cin nghi dén bénh
CDAD & tit ci cic bénh nhin xuat hién tiéu chay sau khi diing khing sinh va ghi bénh 4n cn
than vi 43 cé bdo cdo CDAD xay ra hon 2 thing sau khi diéu trj bing khang sinh.
Di thiy ¢ méi twong quan giira ton thuong gan do thudc nhu viém gan & mit va vang da véi
viéc dung ampicilin/ sulbactam. Bénh nhdn phai dugc khuyén cdo lién lac véi bac st néu xudt
hién cdc ddu hiéu va triéu chimg cua bénh gan (xem muc Tdc dung khéng mong muodn cia
thudc).
Khéng nén diing thudc chira ampicilin khi bj ting bach ciu don nhin do ngudn gdc virus. Sir
dung ampicilin & cic bénh nhan ting bach cdu don nhin lam ting nguy co phat ban da.
Nén kiém tra dinh ky dé phat hién r3i loan chirc ning hé co quan trong qua trinh trj liéu kéo dai;
trong d6 bao gom chirc ning thin, gan va hé tao mau.
Sau khi udng, ampicilin va sulbactam dugc thai trir chu yéu qua nudc tiéu. Can thin trong khi sir
dung sultamicilin & tré so sinh do chirc ning thin chua phat trién hoan thién.
Céc thdng tin lién quan dén ta duge c6 trong cdng thirc thude:
Thudc c6 chira dudmg tring. Do dd, néu bénh nhén cé cac van ¢ di truyén hiém gip nhw: khéng
dung nap fructose, gidm hép thu glucose - galactose hodc thiéu hyt men sucrase - isomaltase thi khdng
nén dimg thudc nay.

SUDYNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Sir dung thudc cho phu nit cé thai:
Cac nghién ciru vé sy sinh san trén ddng vét thi nghiém khéng cho thdy sultamicilin lam giam kha
niing sinh san hodc gdy hai cho thai nhi. Sulbactam qua dwgc hang rio nhau thai. Tuy nhién, tinh an
toan khi sir dung trong th&i ky mang thai ¢ ngudi chua duge xac dinh. Vi vdy, chi nén dung
sultamicilin trong théi ky mang thai néu lgi ich 16n hon nguy co tiém tang.
Sir dung thubc cho phu nir cho con bii:
Khéng nén dung sultamicilin trong th&i ky cho con bu. Nong @ ampicilin va sulbactam bai tiét
trong sita thip. Cén cin nhic diéu ndy vi tré so sinh cé thé bj phoi nhiém, djc biét khi chirc ning
thin chua phit trién hoan thién.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chua c6 cdc nghién ciru vé anh hudng cia thudc 1én kha nang lai xe va van hanh may moc. Tuy
nhién, mét sé tic dung khdng mong mudn cia thuée nhu dau diu, chéng mit, budn ngu... ¢6 thé
anh hudng dén kha ning tip trung va phan img cia bénh nhin (xem muyc Tdc dung khong mong
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1a thudc). Vi vay, than trong khi sir dung thudc cho cdc ddi trgng nay. Néu bénh nhan gip
ic tac dung khong mong mudn ké trén thi khong nén 1ai xe hodc véan hanh mdy mée.
G TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Tuong téc cia thude:
Allopurinol
Ding ddng thoi allopurinol va ampicilin 1am ting déng ké ty 1¢ phat ban ¢ bénh nhén so véi chi
dung riéng ampicilin.
Thudc chéng ddng miu
Khéng sinh nhém penicilin c6 thé giy thay ddi céc xét nghiém két dinh tiéu cau va déng mau.
Nhitmg tic dung ndy ¢6 thé lam ting hi¢u qua ciia cic thudc chéng dong mau.
Cic thude kim khuin (cloramphenicol, erythromycin, sulfonamid va tetracyclin)
Cic thude kim khudn c6 thé anh huong dén kha ning diét khudn cia khang sinh nhém penicilin; tdt
nhit nén tranh dung ddng thoi.
Thudc udng trdnh thai chira estrogen
P c6 béo cdo vé sy giam hidu qua ciia thudc ngira thai dang udng & phu nir ding ampicilin, dan
¢én mang thai ngoai y muén. Mic dis kha nang lién quan thap, nhung bénh nhin nén chon st dung
mét phuong phdp tranh thai thay thé hogc bd sung trong khi ding ampicilin.
Methotrexat
Diing ddng théi véi penicilin lim giam d9 thanh thi va lam ting dgc tinh cua methotrexat. Bénh
nhin cin dugc theo dai chit ché. C6 thé cin ting liéu leucovorin va kéo dai thir gian sir dung.
Probenecid
Probenecid lam gidm bai tiét ampicilin va sulbactam qua dng than khi diing ddng théi; tic dung nay
lam ting va kéo dai ndng 43 khang sinh trong huyét thanh, kéo dai thai gian ban thii va lam ting
nguy co nhiém déc.
Twong tic thude trong labo
Sultamicilin c6 thé gdy duong tinh gia glucose niéu trong xét nghiém phan tich nuéc tiéu bing
thudc thir Benedict, thudc thir Fehling va Clinitest.
Sultamicilin c6 thé anh huéng dén cac xét nghiém estrogen & phu nif ¢ thai vi ampicilin lam giam
nhét théri ndng do trong huyét trong cua estriol lién hop, estriol glicuronid, estron va estradiol lién
hop. T4c dung ndy ciing c6 thé xy ra vdi natri sulbactam/ natri ampicilin tiém bip/ tinh mach.
Twong kv ciia thude:
Do chua c6 céc nghién ciru vé tinh twong ky ciia thudc, khéng trén 1dn thude nay vdi cac thude
khéc.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Sultamicilin nhin chung dwgc dung nap tt. Cic tdc dung khong mong mudn quan sat duge phﬁn
16m 12 nhe hodc trung binh va thudng dung nap véi liu diéu tri tiép theo.
Tén suit duoc xdc dinh nhu sau: rit thuong gip (ADR > 1/10), thuong gap (1/100 < ADR < 1/10),
it gip (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rit hiém gap (< 1/10.000),
chua xac dinh dugc tan sudt (tﬁn suat khdng thé xdc dinh dwa vao cac dit liéu sin o).
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tinh trang tai ving su
dung thudc

Hg/co quan Tan suat Téc dyng khéng mong mudn
T8 Khuin va | Thuong gap Nhim nim Candida
nhiém ky sinh tring | Chwa xdc dinh dugc | Viém dai trang gia mac
tan suit
ROi loan mau v hé | Chua xic dinh dwgc | Gidm tiéu cau, mat bach cau hat, thiéu mau tdn
bach huyét tan sudt huyét, ban xudt huyét giam tiéu cdu, giam bach
c&u, giam bach céu trung tinh, tang bach cdu
di toan, thiéu mau™
Roi loan hé mién dich | Chua xdc dinh dugc | Soc phan vé, phan \mg phan vé, qui man, séc
tin suit dang phan vé, phdan ung dang phan vé™”
Roi loan hé than kinh | Thwong gip Pau dau
It gip Chéng mat
Chua xdc dinh dwoc | Budn ngu, lo mo, co gigr”
tan suat
Rdi loan hd hap, ngyc | Chua xdc dinh duge | Khé the
va trung thit tin sudt
Réi loan tiéu héa Thudng gip Tiéu chay, nén, dau bung, budn nén
It gap Phan den, viém miéng, viém luzi”/
Chua xdc dinh dugc | Viém rudt két, kho tiéu, réi loan vi gidc, doi
tin suit mau ludi
R4i loan gan mat Chua xdc dinh dwgc | Ving da, chirc ning gan bat thuomg, viém gan
tin suit i mdt, iz mdt, tang bilirubin huyér”/
Roi loan da vi mé | Thudng gip Phat ban, ngira
duéi da It gip Viém da
Chua xic dinh duoc | Hoai tr biéu bi nhiém ddc, hdi chimg
tin sudt Stevens-Johnson, hong ban da dang, phu
mach, may day, viém da tréc vay, hoi chung
ngoai ban mun mi toan thdn cap tink’’
Réi loan co xwong va | It gip Pau khép
mo lién két
Réi loan thin va hé | Chua xdc dinh dugc | Viém thdn k&
tiét niéu tin suat
R&6i loan chung va | It gip Mét moi, kho chju

Cac xét nghiém

Chua xac dinh dugc
tin sudt

Ting alanin aminotransferase (ALT) hodc ting
aspartat aminotransferase (AST), két tdp tiéu
cau bat thuomg

(1) Céc tac dung khéng mong muén dugc trinh bay duéi dang in nghiéng lién quan dén viéc sir
dung ampicilin don thuin va/ hoic sulbactam/ ampicilin qua dwomg tiém bip/ tiém tinh mach.

Théng bdo ngay cho bac s§ hodc duge s§ nhimg phan img cé hai gip phai khi sir dung thube.
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& it thdng tin vé ngd ddc cip natri ampicilin va natri sulbactam & ngudi. Dung qua liéu thude gdy
ra nhitng biéu hién chii yéu 1a phan img mé rng cua céc tic dung khong mong muén di duge bio
cdo. Cin xem xét viéc ndng 4 khing sinh beta-lactam cao trong dich ndo tity (CSF) ¢6 thé gy ra
céc tic hai trén thin kinh, bao gém d¢ng kinh.

Cich xir tri:

Vi ampicilin va sulbactam déu bj loai bé khéi hé tudn hoan bing thim tich mau nén cdc thii thudt
ndy c6 thé 1am ting sy thi trir cia thudc khéi co thé néu diing qud liéu & nhitng bénh nhan suy thin.

PAC TINH DUQC Ll;rc HQC:

Nhém duge 1y: Phdi hop khéng sinh nhém penicilin véi chat {rc ché men beta-lactamase.

Mi ATC: JO1CRO4.

Sultamicilin 1a mot ester ddi, trong d6 ampicilin va sulbactam (chit irc ché men beta-lactamase)
lién két v6i nhau qua nhém methylen. Vé midt héa hoc, sultamicilin 13 ester sulphon
oxymethylpenicilinat cua ampicilin.

Céc nghién ciru sinh héa i véi cc hé vi khuin khong bio di cho thay sulbactam 14 chat irc ché
khdng phuc hdi cc enzym beta-lactamase quan trong nhét cd trong cdc ching vi khudn khéng
penicilin. Trong khi hoat tinh khing khuén ciia sulbactam chi yéu bj giéi han ddi véi cau khudn
Neisseriaceae, cic nghién clru vi sinh hoc trén cac dong vi khuén khéng thudc di cho thdy natri
sulbactam ¢6 kha niing bao vé penicilin va cephalosporin khéng bi phd hiy bai cdc vi khudn
khéng thudc, trong d6 natri sulbactam thé hién tic dung cdng huéng vdi penicilin va
cephalosporin. Do sulbactam ciing gn két véi mét sd protein gin penicilin (penicillin-binding
protein - PBP), cho nén déi véi mdt sé ching vi khuin nhay cim, si dung két hop
sulbactam - ampicilin s& ¢ hiéu qua hon 1a chi diung mdt loai beta-lactam.

Théanh phin diét khuin cia thudc 1a ampicilin, ciing nhu benzyl penicilin, ngin chin cic vi
khuin nhay cim trong giai doan phin bao manh bﬁng cdch irc ché sinh tong hop mucopeptid &
thanh té bao.

Sultamicilin ¢6 hiéu qua khéng khuén réng véi nhiéu vi khuin Gram duong va Gram im, bao
gdm Staphylococcus aureus va Staphylococcus epidermidis (ca cic ching khing penicilin va
mot s6 chung khang methicilin); Streptococcus pneumoniae, Streptococcus faecalis va céc
chiung Streptococcus khac, Haemophilus influenzae va Haemophilus parainfluenzae (ca hai
chiing sinh beta-lactamase va khéng sinh beta-lactamase); Moraxella catarrhalis, vi khuin ky
khi gdm ca Bacteroides fragilis va nhimg vi khuan cing ho; Escherichia coli, cic Klebsiella;
céc Proteus (gom ca 2 logi indole + va indole -); cdc Enterobacter; Morganella morganii; céc
Citrobacter; Neisseria meningitidis va Neisseria gonorrhoeae.

PAC TINH DUQC DPONG HOQC:

O ngudi, sau khi dung qua duong udng, sultamicilin bj thiy phin trong khi hip thu tao thanh
sulbactam va ampicilin véi ty 1¢ 1:1 trong hé tuin hoan. Sinh kha dung ctia mét liu udng 1a 80%
lidu sulbactam va ampicilin tuong duong tiém tinh mach. Ding thudc sau khi &n khéng anh
huémg dén sinh kha dyng toan thin cia sultamicilin. Nong d cao nhit ctia ampicilin trong huyét
thanh sau khi ding sultamicilin xap xi hai lan ndng d¢ ampicilin udng véi liéu twong duong.

Théi gian ban thai & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh cua sultactam va ampicilin tuong Umg
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'su bai tiét clia ca ampicilin va sulbactam & éng than. Ding dc‘sng thoi probenecid va
sultamicilin 1am ting va kéo dai néng d¢ ampicilin va sulbactam trong mau (xem muc Twong
tac, twong ky ciia thuéc).

QUY CACH BONG GOI:

Hép 12 goi.
PIEU KIEN BAO QUAN:
Khéng qua 30°C, tranh 4m va 4nh séng.
HAN DUNG:
24 thing ké tir ngiy sin xuat.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Thudc dat theo tiéu chudn co sd.

. Co s6 san xudt:
CHI NHANH CONG TY CO PHAN DUQC PHAM IMEXPHARM
O NHA MAY KHANG SINH CONG NGHE CAO VINH LOC
L6 BI15/1 - Bl16/, Puong 2A, Khu céng nghiép Vinh Loc,
IMEXPHARM  phuimg Binh Himg Hoa B, Quin Binh Tan, TP.HCM, Viét Nam.
Hotline: 1800 555 535  Email: imp@imexpharm.com
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