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Doc ki Ineong din sie dung treée khi dinng )
Néu cin thém théng tin, xin hoi y kién tha thuée
Chi ding thuéc nay theo sie ké don ciia thay thuoe.

Thube tiém MUBEVIT 2G
(Cefotaxim 2 g)

THANH PHAN:
Méi lo chira

Cefotaxim Natri tuong duong cefotaxim................... 2G
Tea dieoc: Khong co.

MO TJ"\_: ’ '
Tinh thé hoac bot tinh thé mau trang hoac vang lot.

b

DUQC LY: ”4‘ L(L

Duwge lue hoc:

Cefotaxim la khang sinh cephalosporin diét khuén pho rong thé hé ba. Tinh chat diét khudn la
do téc dung uc ché sy tong hop mang té bao vi khuén. Hiéu qua lam sang da duoc chimg
minh & cac ching vi khuan nhay cam duoc phén lap, bao gom Staphylococcus aureus (nhay
cam vai Methicillin), Streprococci nhom A (ké ca Streptococcus pyogenes), Streptococci
nhom B. Streptococcus pneumoniae, Streptococei nhém viridan, Citrobacter spp., E.coli,
H.influenzae, H. parainfluenzae, Klebsiella spp., Moraxella catarrhalis, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitides, Proteus spp., Providencia spp., Yersinia enterocolitica,
Clostridium spp. (khéng co hiéu qua déi véi Clostridium difficile), Peptostreptococcus spp.,
Propinonibacterium spp., Borrelia spp.

Duwgc dong hoc: )

Sau khi tiém tinh mach mat liéu 1000 mg, néng do dinh trung binh trong huyét tuong ¢ trong
khoang 81 dén 102 microgam/ml. Liéu 500 mg va 2000 mg tao nong do huyét twong la 38 va
200 microgam/m! tuomg Umg. Khéng cé tich liy sau khi tiém tinh mach 1000 mg hoac tiém
bap 500 mg trong 10 hodc 14 ngay.

Thé tich phan b6 biéu kién & trang thai 6n dinh cua cefotaxim 1a 21,6 1it/1,73 m’ sau khi tiém
truyen tinh mach 1 g trong 30 phit.

Nong do trong dp:h ndo tuy thap khi mang n3o khong viém, nhung dat tr 3 dén 30
microgam/ml & tré viém mang nao. Cefotaxim luon qua duoc rao chin mau nio & nong do
trén nong do (rc ché tdi thiéu cia cac tac nhan gay bénh nhay cam khi mang ndo bi viém.
Nbng dé (0,2-5,4 microgam/ml), uc che hau het vi khudn Gram &m, dat dugc ¢ dam c6 mu,
dich tiét phe: quan va dich phdi sau khi ding liéu I hodc 2 g. Tuong ty, nong dd hiéu qua véi
hau hét vi khuan nhay cam dat duoc & co quan sinh san ni, tai giira, mo tuyén tién liét, dich
ké, mé than, dich phiic mé va vach tii mat sau khi dung céc liéu diéu tri théng thuémg. Nong
d6 cao cua cefotaxim va desacetyl-cefotaxim dat duge trong mét.

Cefotaxim duge chuyén hoa mot phan trudre khi bai tiét. Chat chuyén héa chu yéu desacetyl-
cefotaxim co hoal tinh diét khuan. Hau hét liéu diing cefotaxim dugc dio thai qua nudc tiéu —
khoang 60% & dang thube khong bién dbi va 24% & dang desacetyl-cefotaxim. Do thanh thai
huyét trong dugc bdo céo la & khoang 260 ~ 390 ml/phit va d§ thanh théi than tir 145 dén
217 ml/phit. )
Sau khi tiém tinh mach cefotaxim ¢ nguoi lon khoe manh, thoi gian ban thai cua hop chat
nguyén thay la 0,9 dén 1,14 gi¢s va clia chat chuyen hoa desacetyl la 1,3 gio.

O tré so sinh, duge dong hoc bi anh hudmg bai tudi thai, thoi gian ban hiy kéo dai hon & tre
sinh thiéu thang va thiéu cén cimg tudi. . )
Truomg hop roi loan chirc nang than ndng, thoi gian ban thai cia cefotaxim téng t6i thiéu
khoang 2.5 gid, trong khi do desacetyl-cefotaxim tang khoang 10 gio. Tong luong cefotaxim
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va chét chuyén hoa dugc dao thai qua than giam theo chic nang than.

CHI DINH:

I. Cefotaxim dugc chi dinh diéu tri cac bénh nhiém khuan nghiém trong, hodc khi chua biét
1o loai vi khudn gay bénh hodc do cdc vi khuan nhay cam gay bénh viém tuy xuong, nhiém
khuan huyét, viém ndi tim mac do vi khuén, viém phiic m, va cac nhiém khudn ning khéc
can diéu trj bang khang sinh tiém.

2. Cefotaxim ¢ thé duoc dung du phong trirée phau thut & cac bénh nhan can giai phdu co
kha nang bi nhiém khuén.

LIEU DUNG VA CACH DUNG: ful-
Dung cefotaxim theo duémg tiém bap sdu hay tiém hoac truyén tinh mach chdm (tiém tinh
mach tir 3 dén 5 phat, truyén tinh mach trong vong tir 20 dén 60 phut).

Liéu diing, duomg diing va khoang cach dung dugc xac dinh tity theo d6 trdm trong ciia nhtern
khudn, mirc 4o nhay cam ctia vi khuan giy bénh va tinh trang cua bénh nhan Co thé bat dau
diéu tri trude khi c6 két qua thir nghiém tinh nhay cam.

Thoi gian diéu tri: N6i chung, sau khi than nhiét da tr¢ vé binh thuong hodc khi chac chin la
da triét hét vi khuan, thi diing thuée thém tir 3 dén 4 ngay nita. Dé diéu tri nhxem khuén do céc
lién cau khuan tan méau beta nhom A thi phai diéu tri it nhét 1a 10 ngay. Nhiém khuin dai
dang c6 khi phai diéu tri trong nhiéu tuan.

Nguwai lom:

Liéu thudmg ding cho moingay latir2-6g Chlﬂ lam 2 hoac 3 lan. Trong trudmg hop nhiém
khuén nang thi liéu co thé tang lén dén 12 g mdi ngay, truyén tinh mach chia lam 3 dén 6 ian
Liéu thuong dung d6i voi nhiém khuan mu xanh (Pseudomonas aeruginosa) la trén 6 g mdi
ngay.

Diéu tri benh lau: Dung [1eu duy nhét 1 g.

Phong nhiém khuén sau mé: Tiém 1 g truéc khi lam phau thuat tir 30 dén 90 phat. Md dé thi
tiém 1 g vao tinh mach cho ngudi me ngay sau khi kep cudng rau va sau dé 6 va 12 gio thi
tiém thém hai liéu nira vao bép thit hoac tinh mach.

Tré em:

Moi ngay dung 100 - 150 mg/kg thé trong (voi tré so sinh 1a 50 mg/kg the trong) chia lam 2
dén 4 |an. Néu can thiét thi co thé tang lieu 1én téi 200 mg/kg (tir 100 dén 150 mg/kg déi véi
tré so sinh).

Liéu ding cho nguwdi suy thin:

Can phai giam li€u cefotaxim & ngudi bénh bi suy than nang (d6 thanh !hal creatinin dudi 10
ml/phat): Sau liéu tdn céng ban dau thi giam liéu di m¢t nira nhumg van gitr nguyén sb lan
dung thudc trong mot ngay; liéu toi da cho mot ngay 1a 2 g.

Liéu diing cho nguwoi suy gan:

Khong can thiét diéu chinh liéu ding.

Pha dung dich tiém bip va tiém tinh mach: ‘

Tiém bap va tiém tinh mach: Hoa tan cefotaxim vdi nuéc cat pha tiém. Lic cho tan hoan toan
va rat toan bd dung dich vao dng tiém.

Tiém truyén tinh mach: C6 thé pha lodng cefotaxim véi cac dung dich tiém truyén trong thich
sau:

- Thubc tiém Natri Clorid 0,9%

- Thuoc tiém Glucose 5%

- Thudc tiém Natri Clorid va Glucose

- Thudc tiém Lidocain 1%

- Thubc tiém Ringer Lactate

- Dung dich tiém tmyén Metronidazol (500 mg/100 ml)
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CHONG CHI PINH:
Bénh nhan dugce biét man cam véi khang sinh cephalosporin.

CANH BAO VA THAN TRONG: ftuf»-"'

Trude khi bit dau diéu tri bang cefotaxim, phai diéu tra ky vé tién sir dj g cua nguoi bénh
véi cephalosporin, penicilin hodc thude khac, Co dj timg chéo giira penicilin véi ccphalosporm
trong 5 - 10% trudng hop. Phai hét sirc than trong khi ding cefotaxim cho ngudi bénh bi di
{mg voi penicilin. Néu dong thoi dung thude ¢6 kha nang gay doc dbi vai than (vi du nhu cac
aminoglycosid) thi phai theo ddi kiém tra chirc ning than. Cefotaxim c6 thé gay duong tinh
gid vai test Coombs, véi cac xét nghiém vé dudmg niéu, voi cac chat khir ma khong dung
phuong phép enzym.

Do céc bat thudmg huyét hoc c6 thé phat trién khi diéu trj béng cefotaxim, nén kiém soat cong
thirc mau néu diéu tri kéo dai trén 7 ngay. Truomg hop thiéu bach cau trung tinh (<1400
/mm3), nén ngung diéu tri.

Ciing nhu céc khang sinh khac, sir dung cefotaxim, dic biét néu dung kéo dai, co thé gay boi
nhiém cac vi khuém khéng nhay cam, nhu 1a Enterococcus spp, Candida, Pseudomonas
aeruginosa. Cén thiét danh gia lap lai tinh trang cua bénh nhan. Néu xay ra bdi nhiém voi
cefotaxim, nén can nhic sir dung diéu tri khang khuédn dic hiéu.

Nén luu ¥ ham lugng Natri cua cefotaxim (2,09mmol/g) dm v6i bénh nhéan can gidi han Natri.

Cefotaxim co thé gay ra viém rudt mang gia. Mac dau tat ca khang sinh déu cé thé gay ra
viém rudt mang gia, nhung nguy co cao hon & cac khang sinh phd réng, nhu la cac
cephalosporin. Téc dung phu nay co thé xay ra thuéng hon & cac bénh nhin ding liéu cao
kéo dai, co kha nang bi nghiém trong. Nén kiém tra sur hién dién cia doc 6 C. difficile, va
ngung diéu tri bing cefotaxim néu nghi ngd bi viém rudt. Chan doén c6 thé khang dinh bang
phat hién doc t6 va co thé cin can nhic tri liéu khang sinh dic hi¢u (nhu la vancomycin udng
hoac metronidazol). Nén tranh ding cac san pham cam tiéu chay.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Cac tac dung phu cua cefotaxim khéng xay ra thuong xuyén, noi chung la nhe va thoang qua.
Cac tac dung dugc bao cao nhu sau:

Tiét ni¢u-sinh duc: Nhiém Candida.

Duomg tiéu héa: Budn ndn, nén mira, dau bung, tiéu chay.

Pucng mar: Tang nhe transaminase gan, phosphatase kiém va/hodc bilirubin, viém gan
thoang qua va vang da r mét.

Than: Ciing nhu cac khang sinh cephalosporin khac, hiém théy c¢6 nhimg thay déi chirc nang
than khi ding cefotaxim liéu cao, dic biét khi duoc ké toa dbng théri véi khang sinh
amlnoFchosld Hiém c6 tnromg hop viém ke than & cac bénh nhén diéu trj bang cefotaxim.

Hé than kinh trung wong: Nhic déu, chéng mét. Ding liéu cao khang sinh cephalosporin, dic
biét & cac bénh nhan suy than co thé gy bénh ndo (nhu la mat nhan thire, chuyén déng bat
thuong va co giat).

Man cam: Di cé béo céo vé céc phan (mg min cam. Céc phan img nay bao gdm ndi man do
da, ngira va it ndi mé day, rit hiém bi sdc phan vé (nhur la phit mach va co phé quan c6 thé
gay soc). Cling nhu cac khang sinh cephalosporin khac, thinh thoang ¢ truomg hop bi hoi
chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu mé cé doc, ban do da hinh,

Mau va hé bach huyét: Ciing nhu cac khang sinh beta-lactam khac, thiéu bach cau hat va mét
bach cau han rat hiém khi phat trién khi diéu tri biang cefotaxim, déc biét khi diéu tri trong
thoi gian dai. Co béo céo vai truomg hop bi mét bach ciu ua eosin va giam bach cau trung
tinh, hm phuc khi ngung diéu tri. Vai tnromg hop thiéu bach céu va eosin va thiéu tiéu cau
phuc hoi nhanh khi ngimg diéu tri. Hiém c6 truong hop bi thiéu mau huyét giai. Nén kiém
soat cong thirc mau & cac truong hop diéu tri kéo dai trén 10 ngay.

Tim: Rét it truomg hop bi loan nhip tim khi tiém truyén nhanh qua éng théng tinh mach trung
tam.
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Tdc dung tai ché: Co thé bj dau thoang qua & vi tri tiém. Diéu nay thuomg xay ra vai liéu cao.
béi khi c6 bdo céo trromg hop viém tinh mach ¢ bénh nhan tiém tinh mach cefotaxim. Tuy
nhién, diéu nay hiém khi la ly do dé ngung dieu tri.

Céc trigu chimg sau xay ra nhleu tuan sau khi diéu tri nhiém khuin Borrelia (Bénh Lyme):
ndi man do tén da, ngira, sdt, thiéu bach cau, ting enzym gan, kho thé, khé chju ¢ khop
xuong. U mirc dé nao do, nhimg biéu hién nay duy tri dong thoi vai can bénh bén trong ma
bénh nhin dang dl.rgc diéu_ tri. ) A

Thé{lg bdo cho thay thuéc nhing tic dung khong mong muon cd lién hé den suw siv dung
thuac.

SU DUNG TRONG THAI KY VA KHI CHO CON BU:

Cé thai: cefotaxim dugc biét la qua dugc nhau thai. Mac.déu cac nghién ciru trén dong vat
cho thay khong c6 tac dung co hai nao ddi véi su phat trién cia bao thai, nhung tinh an toan
cua cefotaxim cho phu ni¥ c6 thai chua duge thiét 1ap. Do d6, khéng nén dung cefotaxim trong
thai ky déc biét la trong 3 thang dau néu khéng cén nhéc lgi ich mong doi va nguy co tiém an.
Cho con bii: cefotaxim duge tiét vao sira me véi luong nho va thuong thich hop vai viée cho
con bii, nhimg khuyén céo theo dai tré bi me. Vi vdy, nén than trong khi diing cefotaxim cho
phu nit cho con b

TAC DUNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Cefotaxim co thé gay chong mat, anh huong dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

TUOGNG TAC THUOC:

Colistin: Dung pho: hop khang sinh thuge nhém cephalosporin vai colistin (la khang sinh
polymyxin) c6 thé lam ting nguy co bj ton thuong thén.

Penicilin: Ngudi bénh bj suy than c6 thé bi bénh vé ndo va bi con dong kinh cuc by néu ding
cefotaxim déng thai azlocilin.

Cdec ureido - penicilin (azlocilin hay mezlocilin): ding déng thoi céc thir thude nay sé lam
giam d¢ thanh thai cefotaxim ¢ ngudi bénh cé chire ndng than binh thudng ciling nhu & nguoi
bénh bi suy chirc nang than. Phai giam liéu cefotaxim néu duing phéi hop cac thude do.
Cyclosporin: Cefotaxim lam tang tac dung dgc doi vén than cua cyclosporin.

Khdng sinh aminoglycosid va thuéc loi tiéu: Khang sinh cephalosporin lleu cao nén dugc
ding than trong & cac bénh nhén dang ding khang sinh aminoglycosid va thude lgi tiéu manh
nhu la furosemid vi phm hop nay bi nghi ngo la co tac dong hai cho chirc ning than. Tuy
nhién, ¢ liéu ding khuyén cdo, cefotaxim thuémg khong gdy van dé doc tinh thén.

Thuéc thai acid uric: Probenecid tac dong vao su van chuyén cefotaxim & 6ng than, lam
cham sy bai tiét va tang nong dé huyel thanh.

Anh heomg dén két qua xét nghiém:

Xeét nghiém Coombs dwrong tinh gia khi diéu tri bing khang sinh cephalosporin. Hién tugng
nay co thé xay ra trong khi diéu trj bing cefotaxim va c6 thé anh huong dén so sinh chéo
nhom mau. _

Phan img duong tinh gia voi glucose trong nudc tiéu ¢o thé xay ra khi dung phuong phép khir
dong (Benedict's, Fehling's hodc Clinitest), nhung khoéng xay ra khi dung phuong phéap
glucose oxidase dac hiéu.

QUA LIEU VA DIEU TRI:

Neéu trong khi diéu trj hoéc sau diéu trj ma ngudi bénh bi tiéu chay néng hodc keéo dai thi phai
nghi dén nguti bénh o thé bi viém dai trang c6 mang gia, day la mot roi loan tiéu héa nang.
Cén phai ngimg cefotaxim va thay thé bang mét khang sinh c6 tac dung l4m sang tri viém dai
trang do C. difficile (vi du nhu metronidazol, vancomycin). Néu ¢6 triéu chlmg ngd doc, can
phai ngimg ngay cefotaxim va dua ngudi bénh dén bénh vién dé diéu tri. Co thé thim tach
mang bung hay loc mau dé 1am giam nong dé cefotaxim trong mau.
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BAO QUAN: ] _
Bao quan dudi 30°C, tranh énh sang. Dé ngodi tim tay tré em.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xuét
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat. /
PONG GOI: Hop 10 1o 4%(/

Nha san xuat:

KYONGBO PHARM. CO., LTD. r
Dia chi: 345-6 Silok-Dong, Asan-51, Chungcheong Nam-Do, 336-020 Han Quoge
Tel: 82-41-545-0456  Fax: 82-41-546-8427
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