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Rx PRESCRIPTION DRUG 10 Vials

NEFASUL 1nj.
(Ceftazidime 1g)

INDICATIONS, CONTRA-INDICATIONS,
DOSAGE &ADMINISTRATION,
WARNING, SIDE EFFECTS, OTHER
INFORMATION:

STORAGE CONDITIONS:
Storeat30°CorbelowandProtectfromlight.

SPECIFICATION: USP 32 
DNNK :
Địa chỉ: 
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Rx Thuốc bán theo đơn 10 Lọ

NEFASUL mị. =
(Ceftazidime 19) (fs =

Eo

Nhàsảnxuất: =
KYUNGDONGPHARM. CO. LTD.“|

Frmaung’t Craryborane eal
  4 ĐỌC KỸHƯỚNGDẪNSỬ DỤNG TRƯỚCKHIDÙNG

Thành phần:
Mỗi lọ bột pha tiêt
Ceftazidime..

Chỉ định, Chống chỉ định, Cách sử
one & liều dùng, Tác dụng phụ, Thận
ng, Cácrgainsd khác:

Decktờ hưới in sử dung’bén
trong hộp thu

Điều kiện bảo quản :
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C.
Tránh ánh sáng.

  
...1g

Tiêu chuẩn : USP 32

SDK/ Visa No. :
Số lô SX/ BatchNo. :
NSX/ Mfg Date.
HD/ Exp Date.  
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. f ? }4

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiếnthay thuốc.

Chí sử dụng theo sự kê đơn của thây thuốc.

Thuốc tiêm NEFASUL,
(Ceftazidim 1 g)

THANH PHAN:
Mỗi lọ chứa:

CEFTAZIDIM............................... 1G

Ta dugc: L-Arginin.

 

MÔ TẢ:
Bột tỉnh thể màu trắng hoặc màu kem. Dung dịch thuốc tiêm NEFASUL có màu từ vàng nhạt
đến vàng nâu tùy vào loại dung môi và thể tích dung môi sử dụng.

kulL⁄⁄
VỊ SINH HỌC:

Cefiazidim có tác động diệt khuẩn, thể hiện tác dụng bằng cách ức chế các enzym chịu trách

nhiệm trong sinh tông hợp vách tế bào vi khuẩn. #z vio Ceftazidim có phé kháng khuân
Gram âm rộng, gồm những chủng đề kháng với gentamycin va cac khang sinh aminoglycosid.
Hơn nữa, Cefiazidim cũng có hoạt tính với các vi khuân Gram dương. Ceftazidim có độ ôn

định cao với hầu hết các plasmid, enzym beta-lactamase trên lâm sàng sản xuất bởi cả vi
khuẩn Gram dương và Gram âm, và do đó có hoạt tính với nhiều chủng vi khuẩn đềkháng
ampicillin va cac khang sinh cephalosporin khác.

Ceftazidim có hoạt tinh in vitro và cả trên lâm sàng đối với bệnh nhiễm khuẩn do các vi
khuẩn sau:

Vì khuẩn Gram âm hiếu khí: Citrobacter spp., ké ca Citrobacterfreundii va Citrobacter
diversus; Enterobacter spp., kê ca Enterobacter cloacae va Enterobacter aerogenes;

Escherichia coli; Haemophilus influenzae, ké ca cdc chung dé khang ampicillin; Klebsiella
spp. (ké ca Klebsiella pneumoniae); Neisseria meningitidis; Proteus mirabilis; Proteus
vulgaris; Pseudomonas spp. (ké ca Pseudomonas aeruginosa); va Serratia spp.
Vì khuẩn Gram dwong hiéu khi: Staphylococcus aureus, kê cả các chủng có/không sản xuất

penicillinase; Streptococcus agalactiae (streptococci nhém B); Streptococcus pneumoniae; va
Streptococcus pyogenes (streptococci huyét giai beta nhom A).

Vi khuan yém khí: Bacteroides spp. (Ghi chú: nhiều chủng Bacferoides ƒagilis có đề kháng
thuốc).

Ceftazidim có hoạt tính i vo với hầu hết các chủng vi khuẩn sau; tuy nhiên tầm quan trọng

lâm sàng của hoạt tính này chưa được biết: 4cinetobacter spp., Clostridium spp. (không gồm
Clostridium difficile), Haemophilus parainfluenzae, Morganella morganii (tén cii la Proteus
morganii), Neisseria gonorrhoeae, Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., Providencia

spp. (bao gdm Providencia rettgeri, tén cti la Proteus rettgeri), Salmonella spp., Shigella spp.,
Staphylococcus epidermidis, va Yersinia enterocolitica.

Ceftazidim và các kháng sinh aminoglycosid có tác động hiệp lực # viro đối với

Pseudomonas aeruginosa va enterobacteriaceae. Ceftazidim và carbenicrllin cũng có tác động
hiép luc in vitro déi voi Pseudomonas aeruginosa.

Ceftazidim không co hoat tinh in vitro déi voi cdc staphylococci dé kháng methicillin,

Streptococcus faecalis va nhiéu loai enterococci khác, Listeria monocytogenes,
Campylobacter spp., hoac Clostridium difficile.

DUOC DONG HOC LAM SANG:
Sau khi tiém tinh mach 500 mg va 1 g ceftazidim trong 5 phut cho cac nam tinh nguy€n binh

thường, nông độ đỉnh trung bình trong huyệt thanh đạt được là 45 và 90 mcg/ml tương ứng.

https://trungtamthuoc.com/



Sau khi tiêm truyền 500 mg, 1 g, va 2 ø ceftazidim trong 20-30 phút cho các nam tình nguyện

bình thường, nông độ đỉnh trung bình trong huyết thanh đạt được là 42, 69, và 170 meg/mL
tương ứng. Nông độ huyết thanh trung bình sau khi tiêm truyền 500 mg, | g va2 g trong 8 gid
cho những người tình nguyện này được ghi ở Bảng 1.

Bảng 1. Nồng độ huyết thanh trung bình của Ceftazidim
 

 

 

 

 

Ceftazidim Nong d6 huyét thanh (meg/mL)

Liều tiêm a „ sà - si
tĩnh mạch 0,5 giờ 1 giờ 2 giờ 4 giờ 8 git

500 mg 42 25 12 6 2
lg 60 39 23 11 3 Vu
22 129 78 42 13 5 Ak       
 

Sự hấp thu và thải trừ ceftazidim tỷ lệ trực tiệp với liêu dùng. Thời gian bán hủy san khi tiêm

tĩnh mạch khoảng 1,9 giờ. Dưới 10% ceftazidim gắn kết với protein. Mức độ gắn kết protein

không phụ thuộc nồng độ. Không có bằng chứng về sự tích lũy ceftazidim trong huyết thanh ở

các bệnh nhân có chức năng thận bình thường được tiêm | g và 2 g mỗi § giờ trong 10 ngày.

Sau khi tiêm bắp 500 mg và 1 g ceRazidim cho các người lớn tình nguyện bình thường, nông
độ đỉnh trung bình trong huyết thanh là 17 và 39 meg/ml tương ứng ở khoảng | gid. Nông độ

huyết thanh duy trì trên 4 mcg/mL trong 6 và 8 giờ sau khi tiêm bắp 500 mg va | g tuong
ứng. Thời gian bán hủy của cefazidim ở những người tình nguyện này là khoảng 2 giờ.
Hối loạn chức nãng gan không có ánh hưởng đến được động học của celiazidim ở những

người được tiêm tinh mach 2 g mỗi 8 gid trong 5 ngày. Vì thế không cần thiết điều chỉnh liều
dùng được khuyến cáo thông thường cho các bệnh nhân bị rối loạn chức năng gan, nến không

bị suy thận.

Khoảng 80% đến 90% liều dùng ceftazidim tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch được bải tiết qua

thận ở dạng không biến đổi trong vòng 24 giờ. Sau khi tiêm tĩnh mạch một liều 500-mg hoặc

I-g, khoảng 50% liều dùng xuất hiện trong nước tiểu trong vòng 2gid |đầu. Thêm 20% được

bài tiết giữa 2 và 4 giờ sau khi tiêm, và thêm khoảng 12% liều dùng xuất hiện trong nước tiểu

giữa 4 và § giờ sau đó. Thải trừ ceftazidim qua thận tạo nỗng độ điều trị cao trong nước tiểu.

Độ thanh thải trung bình qua thận của ceftazidim là khoảng 100 mlphút. Độ thanh thải huyết
tương theo tính toán là khoảng 115 ml/phút cho thấy sự dao thai ceftazidim gần như hoàn
toàn qua thận. Dùng probenecid trước khi tiêm thuốc không ảnh hưởng đến sự thải trừ của

ceftazidim. Điều này đề nghị rằng ccfazidim được thải trừ bằng sự lọc ở cầu thận, không bài

tiết qua cơ chế chủ động của ống thận.

Vì ceftazidim được thải trừ hầu hết qua thận, thời gian bán hủy trong huyết thanh bị kéo đài
đáng kê ở những bệnh nhân suy thận. -

Nẵng độ Cefiazidim trong mô và dich cơ thé được mô tả ở Bảng 2.

Bảng 2. Nồng độ Ceflazidim trong mô và dịch cơ thể
 

Mỗ hoặc Liên dùng. Số bệnh Thời gian lấy| Nông độ trung bình trong mô

 

 

 

 

 

 

 

     

dịch /Đường dùng nhân mau sau tiém| hoặc dịch (mcg/mL hoặc mcg/g)

Nước têu| 709mg tnh 6 0-2 giờ 2100,0
mạch

2 g tĩnh mạch 6 0-2 giờ 12000,0
Mật 2 g tinh mạch 3 90 phat 36,4
Hoat dich 2 g tinh mach 13 2 giờ 25,6

aPhic | > otimhmach | 8 2 giờ 486
Đàm ] gtĩnh mạch § 1 giờ 9,0

Dịch não 2 gmỗi § giờ, + Se MP
tủy tinh mach 3 120 phút BRN
(viém 2 g mỗi 8 gid, {ef 3s Ach

màng não) tĩnh mạch 6 180 phút { 7 |<fL HwA>Š] a } 
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Thê dịch 2 g tinh mach 13 1-3 gid 11,0

Dich vet | 1 „ ứnh mạch 7 2-3 giờ 19,7
TỘP
Dịch bạch 7 sả
huyết 1 g tinh mach 7 2-3 gid 23,4

Xuong 2 g tinh mach 8 0,67 gid 31,1

Co tim 2 g tinh mach 35 30-280 phút 12,7

Da 2 g tinh mach 22 30-180 phút 6,6

Cơ xương | 2 g tĩnh mạch 35 30-280 phút 9,4

Co tcung| 2 g tinh mach 3] 1-2 gid 187
 

CHI DINH: &\⁄
Ceftazidim được chỉ định điều trị cho các bệnh nhân bị nhiễm khuẩn do các chủng vi khuẩn
nhạy cảm trong các bệnh sau:

1. Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới, kê cả viêm phổi, do Pseudomonas aeruginosa và

Pseudomonas spp.; Haemophilus influenzae, ké ca cac chung dé khang ampicillin;

Klebsiella spp.; Enterobacter spp.; Proteus mirabilis; Escherichia coli; Serratia spp.;
Citrobacter spp.; Streptococcus pneumoniae; va Staphylococcus aureus (cdc chủng đề

khang methicillin).
2. Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da do Pseudomonas aeruginosa; Klebsiella

spp.;Escherichia coli; Proteus spp., bao gm Proteus mirabilis va Proteus duong tinh
indole; Enterobacter spp.; Serratia spp.; Staphylococcus aureus (cac chung dé khang

methicillin); va Streptococcus pyogenes (streptococci huyết giải beta nhóm A).
3. Nhiễm khuẩn đường tiểu, có hoặc không có biến chứng, do Pseudomonas aeruginosa;

Enterobacter spp.,; Proteus spp., ké ca Proteus mirabilis va Proteus duong tinh indol;

Klebsiella spp.; va Escherichia coli.
4. Nhiễm khuẩn huyết do Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella spp., Haemophilus

influenzae, Escherichia coli, Serratia spp., Streptococcus pneumoniae, va Staphylococcus

aureus (cac chung nhay cam voi methicillin).
5. Nhiễm khuẩn xương và khớp do Pseudomonas aeruginosa, Klebsiella spp., Enterobacter

spp., va Staphylococcus aureus (cac chung nhay cam methicillin).

6. Nhiễm khuẩn sinh dục, bao gồm viêm nội mạc tử cung, viêm vùng chậu, và các nhiễm
trùng sinh dục nữ do Escherichia coli.

7. Nhiễm khuẩn trong 6 bung, ké ca viém phic mé do Escherichia coli, Klebsiella spp., va

Staphylococcus aureus (cac chung nhay cam methicillin) va da nhiễm khuân do các vi
khuẩn hiếu khí và yếm khí (nhiều chủng Bac/eroidesJragilis có đề kháng).

8. Nhiễm khuẩn hệ thần kinh trung ương, kể cả viêm màng não, do Haemophilus

influenzae va Neisseria meningitidis. Ceftazidim da dugc str dung thanh céng o mdt so it
truong hop viém mang nao do Pseudomonas aeruginosa va Streptococcus pneumoniae.

Nên lấy mẫu bệnh phâm để nuôi cấy vi khuẩn trước khi điều trị để phân lập và định danh các
vi khuẩn gây bệnh và để xác định tính nhạy cảm với ceftazidim. Có thê bắt đầu điều trị trước

khi biết kết quả xét nghiệm tính nhạy cảm; tuy nhiên khi đã có kết quả, nên dựa theo đó để

điều chỉnh kháng sinh điều trị.

Ceftazidim có thể dùng đơn trị liệu trong các trường hợp nghi ngờ hoặc xác định nhiễm
khuẩn. Ceftazidim đã được dùng thành công trong các thử nghiệm lâm sàng, là biện pháp điều
trị kinh điển trong những trường hợp sử dụng điều trị đồng thời với các kháng sinh khác.
Ceftazidim cũng được dùng đồng thời với các kháng sinh khác như là aminoglycosid,

vancomycin, va clindamycin; trong cac nhiễm khuân nang va de doa tinh mang:va ở các bénh
nhân có hệ miễn dịch yếu. Khi thích hợp điều trị đồng thời, nên tuân j Ea3 Sibeats|tinke toa

trên nhãn của các kháng sinh khác. Liều dùng phụ thuộc vào độ nặ đu
trạng bệnh nhân..
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LIEU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG:
Tính an toàn của thành phan arginin trong Ceftazidim chưa được biết ở trẻ sơ sinh, trẻ nhũ nhì

và trẻ em. Chỉ dùng sản phẩm này cho bệnh nhân từ 12 tuổi trở lên.

Liều dùng: Liều dùng thông thường ở người lớn là 1g tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp mỗi 8
đến 12 giờ. Liều đùng và đường đùng nên được xác định theo tính nhạy cảm của vì khuẩn gây
bệnh, mức độ nặng của nhiễm khuẩn và chức năng thận của bệnh nhân.

Hướng dẫn liều đùng Ceftazidim được liệt kê trong Bàng 3. Khuyến cáo liều đùng như sau:
Bảng 3. Bảng liều dùng khuyến cáo de
 

Khoang

Liễu dùng cách dùng
 

Bệnh nhân từ 12 tuấi trở lên*
 

1 g tiêm tĩnh mạch
Liều dùng khuyến cáo thông thường hoặc tiêm bắp Mỗi 8-12 giờ
 

250 mg tiêm tĩnh mạch
Nhiễm khuẩn đường tiểu không biến chứng hoặc tiêm bắp Mỗi 12 giờ
 

Nhiễm khuẩn xương và khớp, 2 ø tiêm tĩnh mạch Mỗi 12 giờ
 

500 mg tiêm tĩnh mạch

 

 

 

 

Nhiễm khuân đường tiêu có biên chứng hoặc tiêm bắp Mỗi §-12 giờ

Viêm phổi không biến chứng; nhiễm khuẩn nhẹ ở 500 mg.1. gram .tiém ——
ek Tĩnh mạch hoặc tiêm Mỗi § giờ

đa và cầu trúc đa bắp

Nhiễm khuân nặng trong ô bụng và nhiễm khuân 2 g tiêm tĩnh mạch Mỗi § giờ

sinh dục

Viêm màng não 2 ø tiêm tinh mach Mỗi 8 giờ

Nhiễm khuân rât nặng de dọa tính mạng, đặc biệt là Mỗi 8 giờ

những bệnh nhân có miễn dịch kém. 2 ø tiêm nh mạch
 

Nhiém khnan phéi do Pseudomonas spp. ở các _ | 30-50 mg/kg tiém tinh Mỗi 8 giờ
bệnh nhân xơ nang có chức năng thận bình thường: mạch, tôi đa 6 g/ngày  
  * Sản phẩm này dùng cho bệnh nhân từ 12 tuổi trở lên. Nếu chỉ định diéu tri cho bệnh nhân

dưới 12 tuổi, nên đùng công thức phối hợp natri carbonat.

Mặc đù có cải thiện lâm sảng, nhưng không thể mong đợi chữa đứt vì khuẩn ở các bệnh nhân
có bệnh đường hô hấp mạn tính và xơ nang.  
 

Suy chức năng gan: Không cân thiệt điêu chỉnh liêu dùng ở bệnh nhân suy gan.

Suy chức năng thận: Ceflazidim được bài tiết qua thận, hầu hết bằng sự lọc ở cầu thận. Vì
vậy, bệnh nhân suy thận (tốc độ lọc cầu thận [GFR] < 50 mIL/phút), được khuyến cáo giảm

liều ding ceftazidim theo sự bài tiết chậm. Ở các bệnh nhân nghỉ ngờ suy thận, có thể đùng

liều khởi đầu 1 g Ceflazidim. Nên đánh giá tốc độ lọc cầu thận để xác định liều duy trì thích
hợp. Liều dùng khuyến cáo trong Bảng 4.

Bảng 4. Liều duy trì khuyến cáo của Ceftazidim cho bệnh suy thận
Ghi chú: Nếu liều khuyến cáo ở Bảng 3 thấp hơn liều khuyến cáo cho bệnh s

Bảng 4, nên dùng liều thấp.     

 

 

 

 

 

  

Độ thanh thải . tr
. = Liêu dùn; . 7 Ltd

nLphat) Ceftaridim Khoảng cách dogs tl

50-31 Ig Mỗi 12 giờ `, eZ

30-16 lg Mỗi24gờ  T—k~
15-6 500 mg Mai 24 pis
<5 500 mg Mỗi 48 giờ   
 

Khi chỉ có mức creatinin huyệt thanh, sử dụngcông thức sau (phương trình Cockcroft) dé

đánh giá độ thanh thải creatinin. Creatinin huyét thanh bicu thị tình trạng ôn định của chức

https://trungtamthuoc.com/



năng thận:

Cân nặng (kg) x (140 - tuổi)
72 x creatinin huyét thanh (mg/dL)

Nữ: 0.85 x giá trị của nam

Ở bệnh nhân nhiễm khuẩn nặng thường dùng liều 6 g Ceftazidim mỗi ngày không phải là liều
dùng cho suy thận. Liều dùng ở Bảng 4 phải tăng 50% hoặc thu hep khoang cach dung thich

hợp. Nên xác định liều dùng thêm tùy theo điều trị, độ nặng của nhiễm khuẩn, tính nhạy cảm
của vi khuẩn gây bệnh.

Ở bệnh nhân lọc thận, khuyến cáo dùng liều đầu 1 g, sau mỗi lần lọc thận dùng thêm 1g.

Có thể sử dụng Ceftazidim cho bệnh nhân thẩm phân phúc mô và thẩm phân phúc mô liên

tục. Ở các bệnh nhân này, dùng liều đầu 1 g, sau đó là 500 mg mỗi 24 giờ. Không biết rõ là
Ceftazidim có kết hợp an toàn với dịch thẩm phân hay không.

Ghi chú: Nói chung nên dùng Ceftazidim liên tục trong 2 ngày sau khi không còn các dâu

hiệu và triệu chứng nhiễm khuẩn, trường hợp nhiễm khuẩn có biến chứng cần điều trị lâu hơn.

Cách dùng: Ceftazidim được dùng bằng đường tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp sâu vào khối
cơ lớn như là cơ mông trên hoặc cơ đùi. Tránh tiêm vào động mạch.

Tiêm bắp: Đề tiêm bắp. nên pha loãng Ceftazidim với một trong các dung môi sau: Nước pha
tiêm, hoặc dung dịch Lidocain 0,5% hoặc 1%%. Xin xem Bảng 5.

Tiêm tĩnh mạch: Đường tiêm tĩnh mạch phù hợp hơn với các bệnh nhân bị nhiễm khuẩn

huyết, viêm màng não do vi khuẩn, viêm phúe mỏ, hoặe các nhiễm khuản đe doa tinh mang,
hoặc bệnh nhân ít có nguy cơ do đề kháng thấp vì bị các bệnh làm suy yếu như là suy dinh

dưỡng, chân thương, phẫu thuật, tiêu đường, suy tim, hoặc bệnh ác tính, nhất là khi bị sốc.

Tiêm tĩnh mạch trực tiếp gián đoạn, pha Ceftazidim như hướng dẫn trong Bảng 5 với Nước

pha tiêm, dung dịch Dextrose 5%, dung dịch Natri Clorid 0.9%. Tiêm chậm trực tiếp vào tĩnh
mạch trong khoảng 3 đến 5 phút hoặc tiêm vào bộ ống dây truyền dịch khi bệnh nhân đang
được tiêm truyền tĩnh mạch các dung dịch tương thích.
Tiêm truyền tĩnh mạch, hòa tan thuốc trong lọ với nước pha tiêm rồi pha loãng vào dung
dịch tiêm truyền tương thích.

Bang 5. Pha dung dich Celtazidim

 Nam: Độ thanh thải creatinin (mL/phtt) =

 

 

 

 

Loại Lượng dung môi thêm vào (mL) Nong d6 Ceftazidim (mg/mL)

Lolg 3,0 250

Lolg 10,0 90  
 

Cũng như đa sô các kháng sinh beta-lactam, không nên thêm dung dịch Ceftazidim vào các
dung dịch kháng sinh aminoglycosid do có khả năng tương tác.
Tuy nhiên nếu chỉ định điều trị đồng thời Ceftazidim với I kháng sinh aminoglycosid, thì
tiêm riêng từng kháng sinh cho cùng bệnh nhân.

Tương thích và tính ôn định
Ceftazidim tương thích vói Nước pha tiêm, thuốc tiêm LidocaineHydroclorid 0,5% và 1%,

thuốc tiêm Natri Clorid 0,9%, thuốc tiém Dextrose 5%.
Sau khi hòa tan, các dung dịch ôn định trong 18 giờ ở nhiệt độ phòng hoặc trong 7 ngày ở tủ
lạnh.

Dung dịch Vancomycin không tương thích vật lý khi pha chung với một số thuốc, kể cả

ceftazidim. Có khả năng gây tủa ceftazidim phụ thuộc vào nồng độ của vancomycin và
ceftazidim. Vì thế, khuyến cáo nếu dùng hai thuốc qua tiêm truyền gián đoạn, phải cho riêng
từng thuốc, rửa bộ ống dây truyền dịch (bằng 1 trong các dung dịch tương thích) giữa 2 lần
cho thuốc vào.

Ghi chú: Phải kiểm tra cặn của các thuốc tiêm trước khi dùng, nếu bình đựng và dung dịch có
thê quan sát được.

Cũng như các kháng sinh cephalosporin khác, cả bột và dung dịch €

hướng đậm màu hơn, tùy vào điều kiện bảo quản; tuy nhiên trong dié : qhản được

khuyến cáo, hàm lượng của thuốc không bị ảnh hưởng. `
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CHÓNG CHÍ ĐỊNH: -
Ceftazidim có chông chỉ định ở các bệnh nhân mân cảm với ceftazidim hoặc các kháng sinh
nhém cephalosporin.

CANH BAO VA THAN TRONG: tt
CANH BAO:
TRƯỚC KHI DIEU TRIBANG CEFTAZIDIM, HOI CAN THAN ĐỀ XÁC ĐỊNH BỆNH
NHAN CO TIEN SU MAN CAM VOI CEFTAZIDIM, CEPHALOSPORIN, PENICILLIN,
HOAC CAC THUOC KHAC. NEU DUNG SAN PHAM NAY CHO BENH NHAN MAN
CAM VOI PENICILLIN, NEN THAN TRONG VI DA CO TAI LIEU CHUNG MINH
TINH MAN CAM CHEO GIUA CAC KHANG SINH BETA-LACTAM VA XAY RA Ở
10% BENH NHAN CO TIEN SU DI UNG VOI PENICILLIN. NEU XAY RA PHAN UNG
DI UNG VOI CEFTAZIDIM, NGUNG DUNG THUOC. CAC PHAN UNG MAN CAM
CAP TINH NANG CO THE CAN PHAI DIEU TRI BANG EPINEPHRIN VA CAC BIEN
PHAP CAP CUU KHAC, KE CA THO OXY, TRUYEN DICH TINH MACH, TIEM
TRUYEN THUOC KHANG HISTAMIN, CORTICOSTEROID, CAC AMIN TANG
HUYET AP, THONG HO HAP, THEO CHI DINH LAM SANG.
Viêm ruột màng giả đã được báo cáo ở hầu hết mọi chất kháng khuan, ké ca ceftazidim,
và có thể ở mức độ nhẹ đến đc dọa tính mạng. Vì thế, cần cân nhắc chan đoán những
bệnh nhân bị tiêu cháy sau khi dùng các thuốc kháng khuẩn.
Điều trị bằng các thuốc kháng khuẩn làm thay đổi hệ vi khuẩn đường ruột bình thường và có
thé làm phát triển clostridia. Các nghiên cứu đã chỉ ra độc tố của CJostridium difficile la mot
nguyên nhân chủ yếu gây viêm ruột do kháng sinh.

Sau khi đã chấn đoán viêm ruột màng giả, nên có biện pháp điều trị thích hợp. Các trường
hợp viêm ruột nhẹ thường chỉ cần ngưng dùng thuốc. Các trường hợp từ trung bình đến nặng,
nên cân nhắc dùng các dung dịch điện giải, bổ sung protein, và điều trị bằng kháng sinh có
hiệu qua lam sang khang viém ruét do Clostridium difficile.

THAN TRONG:
Tông quát: Nồng độ Ceftazidim trong huyết thanh cao và kéo dài có thể xảy ra ở liều dùng

bình thường đối với các bệnh nhân giảm lượng nước tiểu thoáng qua hoặc kéo dài do giảm

chức năng thận. Tổng liều dùng Ceftazidim hàng ngày nên giảm xuống ở các bệnh nhân suy

thận. Tăng mức độ ceftazidim ở các bệnh nhân này có thể dẫn đến động kinh, bệnh não, hôn
mê, loạn giữ tư thế, kích động cơ thần kinh, và giật rung cơ. Liều dùng tiếp theo nên xác định
theo mức độ suy thận, độ nặng của nhiễm khuẩn và tính nhạy cảm của vi khuẩn gây bệnh.

Cũng như các kháng sinh khác, sử dụng Ceftazidim lâu dài có thể làm tăng các vi khuân
không nhạy cảm. Cần đánh giá lại tình trạng của bệnh nhân. Nếu xảy ra bội nhiễm trong điều
trị, nên có biện pháp thích hợp.

Tinh dé khang beta-lactamase tip I đã được thấy ở vài loại vi khuẩn (như Enterobacter SPP..
Pseudomonas spp., va Serratia spp.). Cũng như các kháng sinh beta-lactam phổkháng khuẩn

rộng, su dé khang có thé xay ra trong điều trị, dẫn đến thất bại lâm sàng trong một số trường

hợp. Khi điều trị nhiễm khuẩn do các vi khuẩn này, nên định kỳ kiểm tra tính nhạy cảm của vi

khuẩn tùy theo thực tế lâm sàng. Nếu bệnh nhân không đáp ứng với đơn trị liệu, nên cân nhắc
dùng aminoglyeosid hoặc một thuốc tương tự.
Các kháng sinh Cephalosporin có thê làm giảm hoạt động prothrombin. Những bệnh nhân có

nguy cơ là bệnh nhân bị suy gan hay thận, dinh dưỡng kém, cũng như các bệnh nhân đang
điều trịkháng khuẩn kéo dài. Thời gian prothrombin nên được theo dõi ở các bệnh nhân có

nguy cơ và chỉ định dùng vitamin K nếu cần.

Nên thận trọng khi kê toa Ceftazidim cho các bệnh nhân có tiền sử bệnh đường tiêu hóa, đặc
biệt là viêm ruột.

lần liều dùng khuyến cáo. Tác dụng ở liều thấp hơn chưa được biết.
Hoại tử có thê xảy ra sau khi dùng ceftazidim tiêm động mạch. 
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TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
Các tác dụng không mong muốn từ các thử nghiệm lâm sang được liệt kê sau đây có thể có
liên hệ đến việc điều trị băng ceftazidim hoặc không có nguyên do rõ ràng. Đa số là phản ứng

tại chỗ sau khi tiêm tĩnh mạch và phản ứng dị ứng và phản ứng đường tiêu,hóa. Không có báo
cáo về phản ứng giống disulfiram. Ue

- _ Các tác dụng được báo cáo ở < 2s bệnh nhân: viêm tĩnh mạch, viêm ở vị trí tiêm, ngứa,
nổi mân đỏ, sốt, tiêu chảy, buồn nôn, nôn mửa, đau bụng.

- Các tác dụng được báo cáo ở < 1% bệnh nhân: nhức đầu, chóng mặt, dị cảm, nhiễm
candida, viêmâm đạo.

- Thay đổi thoáng qua các xét nghiệm trong thử nghiệm lâm sàng Ceftazidim gồm co: tang
bạch cầu ưa eosin, thử nghiệm Coombs dương tính không có “huyết giải, tăng tiêu câu,

tăng nhẹ một hay nhiều enzym gan, LDH, GGT, phosphatase kiềm, đôi khi có tăng thoáng

qua uré huyét, nito uré huyét, creatinin huyét thanh. Rất hiểm khi có giảm bạch câu, giảm
bạch cầu trung tính, mắt bạch cầu hạt, giảm tiểu cầu va tang lympho bao thoang qua.

Thông báo cho thay thuốc những tác dụng không mong muỗn liên quan đến sự sử dụng
thuộc.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Có thai: Chỉ dùng thuốc này cho phụ nữ có thai khi thật sự cân thiết.

Phụ nữ cho con bú: Ceftazidim được bài tiết vào sữa mẹ ở nồng độ thấp. Thành phần

Arginin của sản phẩm này không được biết là có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Do nhiều

thuốc được bài tiết vào sữa mẹ và tính an toàn củaArginin đối với trẻ bú sữa chưa được biết,
nên quyết định ngưng cho con bú hoặc ngưng dùng thuốc, tùy vào tầm quan trọng của thuốc

đối với người mẹ.

TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chong mat co thê xảy ra, làm ảnh hưởng đên khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC:
Độc tính thận đã được báo cáo khi dùng đồng thời với các thuốc kháng sinh cephalosporin với
aminoglycosid hoặc với thuốc lợi tiểu mạnh như furosemid. Nên cần thận theo dõi chức năng
thận, đặc biệt là khi dùng liều cao kháng sinh aminoglycosid hoặc khi điểu trị kéo dài, do khả
năng gây độc tính thận và tai của aminoglycosid. Độc tính thận và tai không có khi đơn trị
liệu băng ceftazidim trong các thử nghiệm lâm sàng.
Chloramphenicol đối kháng với kháng sinh beta-lactam, kể cả ceftazidim, dựa trên các nghiên

cứu i vi/ro và đường cong thời gian diệt vi khuân Gram am. Do kha nang déi khang in vivo,

đặc biệt khi cần có tác dụng diệt khuẩn, nên tránh phối hợp thuốc này.
Tương tác thuốc/Xét nghiệm: Dùng ceftazidim có thể gây phản ứng dương tính giả với

ølucose trong nước tiểu khi dùng viên CLINITEST®, dung dịch Benedict, hoặc dung dịch

Fehling. Khuyến cáo nên dùng các xét nghiệm glucose dựa trên phản ứng oxy hóa enzym
glucose oxidase (nhu la CLINISTIX®).

QUA LIEU VA XU LY:
Quá liêu Ceftazidim xảy ra ở bệnh nhân suy thận. Các phản ứng gồm có động kinh, bệnh não,

loạn giữ tư thế, kích động cơ thần kinh, và hôn mê. Các bệnh nhân dùng quá liều cấp tính nên
được theo dõi cần thận và có biện pháp hỗ trợ. Trong trường hợp suy thận, có thé loc thận

hoặc thâm phân phúc mô để loại ceftazidim ra khỏi cơ thể. fe

y +
BẢO QUẢN: 2 = Ầ
Bảo quản dưới 30C, tránh ánh sáng. Dé xa tam tay tré em. a 4

0
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TIỂU CHUÁN CHÁT LƯỢNG: USP 32

HẠN DÙNG:
- _ Lọ chưa mở nặp: 24 tháng kê từ ngày sản xuât.
- _ Dung dịch thuốc sau khi pha: 18 giờ

ĐÓNG GÓI: Hộp 10 lọ.

Sản xuất bởi:

eA KYUNG DONG PHARM. CO., LTD.
ø Địa chi:535-3, Daeyang-Li, Yanggam-Myun, Hwasung-Si, Gyeonggi-Do, Korea

Tel: 82-31-352-0990 Fax: 82-31-352-0991
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