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(Rx)Thuốcbán theođơn.

SPECTINOMYCIN
HYDROCHLORIDE FOR INJECTION 2g

Bột pha hỗn dịch tiêm bắp
 

 
Mỗi lọ có chứa:̀
Spectinomycin (as spectinomycin hydrochloride) 2.0g

® Nhà sản xuất:
@ Shandong Lukang Pharmacautical Co.Ltd

173 Taibailou West Road, Jining, Shandong, Trung Quéc.
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(Rx) Prescription Drug

SPECTINOMYCIN
HYDROCHLORIDE FOR INJECTION 2g

Powder for Injection

Each vial contains:
€ Š in(as p È -hyA. hh],

Eachsolvent ampoulecontains:

Water for injection 3.2ml with Benzyl Alcohol 28.8mg.
Indications, Dosages, Precautions,Sideeffects,Contraindications:

See the leaflet insert. -
Shake vigorously immediatelyafter ingthesolyent and before

with drawing the dose.

Store in'a-coolanddry place,not exceed30°C.

Keep out of reach ofchildren.

Read the instructionscarefullybefore use.

ide) 2.0g.
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3.2ml: 28.8 mg

Benzyl
Alcohol Injection
Dung môi pha tiêm

|

Số Lô SX: |

Ngày SX: |

Hạn Dùng:

Nhà sản xuất:
Pharmaceutical Co.,LtdCisen

Tongji TechIndustryGarden,dining FSSNee.eteenogy
Industries DevelopmentZone,Trung Quốc.
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SPECTINOMYCIN
HYDROCHLORIDE FOR INJECTION 2g

  
Lukang Pharmaceutical Co.,Ltd

1B Taibailou West Road, Jining, Shandong, P. R. China.

    
   
 



R, Thuốc bán theo đơn

“Để xa tâm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ. Thuốc này chỉ dùng

theo đơn của bác sỹ.”

Spectinomycin Hydrochloride injection

(2g)
(Bột pha tiêm)

Thành phần:
Mỗi lọ chứa spectinomycin hydroclorid dạng bột tương đương

2 ø spectinomycin.

kèm 1 ống dung môi pha tiêm dùng để hòa tan.

Đường dùng: Tiêm bắp.
Dược lực học

Spectinomycin là một kháng sinh aminocyclitol thu được từ môi

trường nuôi cấy S#epfomyces speciabilis. Thuộc gắn lên tiểu

phan 30S cua ribosom vi khuẩn để ức chế tổng hợp protein ở vi
khuẩn. Khác với các kháng sinh aminoglycosid, spectinomycin là

một kháng sinh kìm khuẩn. Spectinomycin tác dụng in vitro ở

mức độ khác nhau trên nhiều vi khuẩn Gram đương và Gram âm.

Thuốc không có tác dụng đối với Treponema pallidum hoặc

Chlamydia trachomatis. In vitro, ở nồng độ từ 1 - 20 microgam/ml,

spectinomycin dac biét tre ché phần lớn các chủng Neisseria
gonorrhoeae tiết hoặc không tiết penicilinase. Khi thử độ nhạy

cảm của Ñ. gonorrhoeae với spectinomycin, chủng nào có nồng

độ tối thiểu ức chế (MIC) bằng hoặc dưới 32 microgam/ml dược
coi là nhạy cảm; chủng nào có MIC từ 32 - 64 microgam/ml

được coi là nhạy cảm trung gian và từ 128 microgam/ml trở lên

được coi là chủng kháng thuốc.

Dược động học

Spectinomycin được hấp thu kém qua đường uống nhưng
nhanh khi tiêm bắp. Nồng độ đỉnh của thuốc trong huyết thanh

đạt được khi tiêm liều 2 g 14 100 microgam/ml sau 1 giờ, và khi

tiêm liều 4 g là khoảng 160 microgam/ml sau 2 giờ. Nồng độ

điều trị được duy trì trong 8 giờ. Thuốc gắn ít với protein huyết

tương. Thuốc phân bố kém vào nước bọt nên hạn chế tác dụng
của spectinomycin khi điều trị lậu ở họng. Nửa đời thải trừ của

spectinomycin khoảng 1 - 3 giờ. Khoảng 80% liều thuốc được
thải trừ qua nước tiểu dưới dạng thuốc không biến đổi và dạng
chuyển hóa có hoạt tính sinh học. Nửa đời kéo dài ở người có

chức năng thận giảm. Spectinomycin được loại trừ một phần

bằng thâm phân.

Chỉ định
Spectinomycin được dùng chủ yếu một liều duy nhất (2 g, tiêm

bắp) để điều tri bénh lau do Neisseria gonorrhoeae, 6 nhitng

người bệnh đị ứng với penicilin hoặc ở người bệnh mang chung

N. gonorrhoeae kháng lại các penicilin. Spectinomycin là thuốc

thay thế cefiriaxon để điều trị lậu sinh dục hoặc lậu trực tràng
không biến chứng. Nó còn được dùng trong điều trị bệnh hạ

cam.

Chống chỉ định
Người bệnh dị ứng với kháng sinh nay.

Thận trọng

Spectinomycin không có tác dụng đối với giang mai đang ủ

bệnh hay đã phát bệnh, nhưng khi dùng liều cao trong thời gian

    

   

người bệnh đang điều trị lậu cần được theo dõi lâm sàng chặt
chẽ từ 4 - 6 tuần và nếu có nghỉ ngờ giang mai thì phải theo dõi
huyết thanh đầy đủ ít nhất trong 4 tháng.
Thời kỳ mang thai

Không thấy có sự liên quan giữa
người mang thai với dị tật b,

spectinomycin được dùng để
đị ứng với penicilin.

Thời kỳ cho con bú

  
  

dùng spectinomycin cho phy nữ đang clorcơñ bú, tuy nhiên,

chưa thấy có nguy cơ nào.

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc

Chưa có báo cáo.

Tác dụng không mong muốn (ADR)

Khi dùng liều duy nhất trong điều trị, có thể gặp các tác dụng

không mong muốn như sau:

Thường gặp, ADR >1/100

Toàn thân: Đau tại chỗ tiêm.

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Toàn thân: Sốt, đau đầu. chóng mặt.

Tiêu hóa: Buồn nôn.

Da: Ngtra, may day.

(Khi dùng nhiều liều có thể gặp giảm hemoglobin, hematocrit,
độ thanh thai creatinin và tăng phophafase - kiém, SGPT va uré

huyết).

Hiém gap, ADR <1/1000
Séc phản vệ, độc với thận và thiếu máu.

Thông báo cho bác sỹ các tác tụng không mong muỗn gặp

phải khi dùng thuốc.

Liều lượng và cách dùng

Người lớn: | liều duy nhất 2 g, tiêm bắp sâu. Có thể dùng tới 4
g ở những trường hợp khó điều trị và người bệnh ở những vùng
có nguy cơ vi khuẩn kháng kháng sinh cao. Tiêm bắp sâu vào

vùng 1⁄4 trên ngoài mông. Có thể chia đôi liều 4 g để tiêm vào

hai vị trí khác nhau. Xà

Người cao tôi: Dùng liều của người lớn bình thường. SN

Tré em trén 2 tudi: 40 mg/kg thé trong.

Khéng ding spectinomycin cho tré so sinh.

Khi pha thuốc dé tiêm. dùng 3,2 ml dung môi đi kèm cho và lọ

2 gam spectinomycin. Lắc mạnh sau khi cho dung môi Wiruée

khi hút mỗi liều. 0

Tương tác thuốc

Spectinomycin làm tăng hiệu quả và độc tính của lithi do giảm

độ thanh thải lithi, tương tác này có ý nghĩa trong lâm sàng.

Độ ôn định
Hỗn dịch pha ngay tức thời trước khi dùng. Loại bỏ hỗn dịch
không dùng đến.

Tiêu chuẩn chất lượng: CP2010

Bảo quản: Nơi khô mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ < 30°C.

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Số đăng kí: VN-XXXX-XX
Qui cách đóng gói: Hộp I lọ 2,0 g và I ống dung môi, có tờ

dẫn Sualae
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