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Composition:

Powder after reconstitution contain:

Sultamicillin tasilate dihydrate e.q.
Sultamicillin (Ph. Eur.) 250 mg

Indications, Dosage, Caution &
Other information:
Please find insert paper in box

Sultamicillin 250mg/5ml

Storage: Below 30°C. Protec from light. POWDER FOR PREPARING

ORAL SUSPENSION
Specification: In-House

Keep out of reach of children
Read insert paper carefully use

250mg/5 ml

Box of 1 bottle of 40ml

Manufactured by:

ATABAY KỈMYA SANAYÍ VE TÍCARET A.S.
Tavsanli Koyu, Esentepe Mevkii,
Gebze/Kocaeli, Turkey.
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Farce Cont

Thanh phan:
Bột sau khi pha thành hỗn dich
trong 5 mi chứa:

Sultamicillin tosilate dihydrat tương
đương Sultamicillin (Ph. Eur.) 250 mg

Chỉ định, Liều dùng và Cách dùng, Sultamicillin 250mg/5ml
Thận trọng vả Các thông tín khác:

Xin xem hướng dẫn sử dụng trong hộp BOT PHA HON DICH UONG

Báo quản dưới 30%C.
Tránh ánh sáng

Tiêu chuẩn: NSX

Đề xa tằm tay trẻ em
Đọc kỹ hướng dân sử dụng
trước khí dùng

250mg/5 ml

Hộp 1 lọ 40 mi
SDK/Reg. No.:

Số lô SX/Batch No.:

NSX/Mfg. date: dd/mm/yy

HD/Exp. date: dd/mm/yy

Nha sản xuất

ATABAY KIMYA SANAYi VE TICARET A.$

‘Tavsanli Koyu, Esentepe Mevkii,
Gebze/Kocaeli, Thỏ Nhĩ Kỳ.

DYNK nga: ATABAY 
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Scale 150%

In the reconstituted suspension:

Each 5 ml suspension contains.

Sultamicillin tosilate dihydrate e.q.

Sultamicillin (Ph. Eur.) 250 mg.

Sultamicillin 250mg/5ml

FOR DOSAGE? INDICATION!

ADMINISTRATION

CONTRAINDICATION! WARNING: Power for oral

Please refer to package insert. suspension

FOR PRESCRIPTION ONLY. Each Bottle contains 2.0gr.

STORAGE: Below 30°C. Sultamicillin

Protect from light. Broad

SPECIFICATION: In-house Spectrum Antibiotic

ROUTE OF ADMINISTRATION: Oral

Manufactured by: . ATABAY
ATABAY KIMYA SANAYI VE TICARET A.S-TURKEY -

 

DƯỢC PHẨM
MINH KY

 

The power must be stored at room

temperature under 30°C.

Do not expose to light.

Reconstituted suspension must be stored

under refrigeration an used within 14 days.

Shake oral suspension well before using.

Read the leaflet before using.

Keep this medication out of reach of children

and store in it’s original package.

Sold by prescription only.

IN CASE OF ANY ADVERSE REACTION,

DISCONTINUE USE AND CONSULT YOUR

DOCTOR.

Reg. No:

Batch No.:

Mfg. Date: dd/mm/yy

Exp. Date: dd/mm/yy E
.
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R, Thuốc bán theo đơn

SULCILAT 250mg/5mI
Bột pha hân dịch uống

Thành phần:

Mỗi 5ml hỗn dịch sau khi pha chứa:
Sultamicillin tosilate dihydrat

Sultamicillin 250 mg
Tá dược: Sucrose, Dinatri hydrogen phosphat,

Cherry Flavour (Cherry Aroma), Natri carboxy

methyl cellulose, Hydroxypropyl methyl cellullose,

Xanthan Gum, Acid citric, Aerosil 200,

Dược lý học:

Dược lực học:

Sultamicilin là một ester đôi, trong đó ampicillin va

chất ức chế bêta-lactamase sulbactam được gắn qua
nhóm methylen. VỀ mặt hóa học, sultamicilin la

ester sulphon oxymethylpenicillinat cua ampicillin

;ä có trọng lượng phân tử là 594,7.

Ở người trong quá trình hấp thu sultamicillin sé thủy

phan cho ra sulbactam va ampicillin tỷ lệ phân tứ 1:1

lưu hành trong hệ tuần hoàn. Sinh khả dụng khi sử

dụng đường uống đạt tới 80% so với dùng đường

tĩnh mạch liều tương đương của sulbactam và

ampicillin.

Những nghiên cứu sinh hóa học với các hệ vi khuẩn
không tế bảo (cell-free bacterial systems) đã chứng

minh sulbactam có khả năng làm bắt hoạt không hồi
phục phần lớn các enzym bêta-lactamase quan trọng

của các vi khuân kháng penicillin. Sulbactam cd hoat

tính kháng khuẩn đáng kể đối với Neisseriaceae,

Acinetobacter calcoaceticus, Bacteroides spp.,

Branhamella catarrhalis va Pseudomonas cepacia.
Những nghiên cứu vi sinh học trên cdc dong vi
huân kháng thuốc xác nhận sulbactam có khả năng

bảo vé penicillin va cephalosporin khéng bi vi khuẩn
phá hủy và có tác dụng hiệp đồng rõ rệt với
penicillinva cephalosporin. Do sulbactam ciing gắn

với một số protein gan két penicillin, cho nén di véi

một số đồng vì khuẩn nhạy cảm, sử dụng kết hợp

sulbactam-ampicillin sé higu quả hơn là chỉ dùng

một loại bêta-lactam.

Thanh phan kết hợp với sulbactam trong

sultamieillin là ampieillin có tính năng diệt những

đồng vi khuẩn nhạy với thuốc bằng cách ức chế sinh

tổng hợp mucopeptid của vách tế bào,

Sultamicillin có phổ kháng khuẩn rộng đối với cả vì

khuẩn Gram dương và Gram âm, gồm có

Staphylococcus aureus va S. epidermidis (gdm cả

những vi khuẩn để kháng penicilin và một số vi

khuẩn đề kháng methiciHin), Streptococcus

pneumoniae, Streptococcus faecalis va cac ching

tương đương

Streptococcus khac, Haemophilus influenzae và

parainfluenzae (ca hai dong vi khudn sinh béta-

lactamase và không sinh  béta-lactamase),

Branhamella catarrhalis, vi khuan yém khí gồm cả

Bacteroides fiagilis và những vi khuân cùng họ,
Escherichia coli, Klebsiella, Proteus gồm cả hai loại

indo! (+) va indol (-), Morganelia morganii,

Citrobacter, Enterobacter, Neisseria meningitidis va

Neisseria gonorrhoeae. /

Dược động học

Uống sultamicillin sau khi ăn không làm ảnh hưởng

sinh khả dụng toàn thân. Nông độ đỉnh trong huyết
tương của ampicillin sau khi uống sultamicillin dat

cao gấp hai lần so với dùng liều tương đương

ampicillin uỗng. Ở người tỉnh nguyện khỏe mạnh,

thời gian ban thai (elimination half-life) của

sulbactam 1a 0,75 gid va cha ampicillin là 1 giờ, với

ưu điểm là có từ 50% tới 75% lượng thuốc thải trừ
nguyên vẹn qua nước tiểu. Thời gian bán thải tăng

lên ở người già và người bị suy thận. Probenecid làm

giảm khả năng bài tiết qua ống thận của cả

ampicillin va sulbactam. Do đó, sử dụng đồng thời

probenecid va sultamicillin lam tang vả kéo dai néng

d6 ampicillin va sulbactam trong mau.

Sulbactam/ampicillin khuéch tan dé dang vao hau
hết các mô và dịch cơ thể. Thuốc ít thâm nhập vào

não và dịch não tủy trừ khi có viêm màng não. Néng

độ của sulbactam và ampicillin cao trong máu sau
khi tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp và cả sulbactam

lẫn ampicillin đều có thời gian bán hủy khoảng một

giờ. Hầu hết sulbactam/ampicillin được thải trừ

nguyên vẹn qua nước tiểu.

Chỉ định:

Suleilat được chỉ định điều trị các bệnh nhiễm khuẩn
sau do các chủng nhạy cảm:

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên: viêm

xoang, viêm tai giữa, viêm hầu, viêm amidan

do các chủng nhạy cảm của Haemophilus

influenza, Moracella catarrhalis,

Staphylococci, Steptococci, Klebsiella va

Proteus spp.

-_ Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới: Viêm phế
quản, viêmphổi, các đợt kịch phát cấp tính

của viêm phế quản mạn do các chủng nhạy

của Staphylococcus va Steptococcus spp.,

Haemophilus influenza va H. parainfluenza;

Moraxella.
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- Nhiễm khuẩn đa và cấu trúc đa: do các vi
khuẩn tiết beta-lactamase sau đây:

Staphylococcus aureus, Escherichia coli,

Klebsiella spp. (bao gồm Klebsiella

pneumoniae), Proteus mirabilis, Bacteroides

Sragilis, Enterobacter spp., va Acinetobacter

calcoaceticus.

- Nhiém khudn trong 6 bung do các vi khuẩn

tiét beta-lactamase sau day: Escherichia coli,

Klebsiella spp, (bao gồm Klebsiella
pneumoniae), Bacteroides spp. (bao gồm

Bacteroidesfragilis) va Enterobacter spp.

- Nhiém khuan phụ khoa: do các vi khuẩn tiết

beta-lactamase sau đây: Escherichia coli,

Bacteroides spp. (bao gồm Bacteroides
Sragilis).

Vì có chứa ampicillin, nên Sulcilat còn dùng
điều trị các nhiễm khuẩn do chủng nhạy cảm

với ampicillin va khi cé chi dinh dimg
ampicillin.
Nhiễm khuẩn phức hợp đo các chủng nhạy

với ampieillin và với các vi sinh vật khác
nhạy cảm với sultamicillin có thể điều trị

riêng với Sulcilat.

Liên dùng:

Liễu thường dùng cho người lớn và trẻ em (thể trọng

> 30 kg) là mỗi lần uỗng 375 - 750 mg, ngày 2 lần.
Cầntiếp tục điều trị thêm 48 giờ sau khi thân nhiệt

đã trở lại bình thường hoặc sau khí đã hết các dấu
hiệu nhiễm khuẩn. Thông thường, cần điều trị tổng
cộng 5 — 14 ngày. Có thể kéo đải hơn khi có chỉ

định. Khi nhiễm liên cầu khuẩn tán huyết beta, để
ngăn ngừa sốt do thấp khớp và viêm cầu than —than,
có thể tiếp tục điều trị ít nhất 10 ngày. Với bệnh
nhân suy chức năng thận (độ thanh lọc creatinin <

30ml/phút), cần dùng các khoảng điều trị kéo dài
ơn so với dùng ampicillin.

riướng dẫn sử dụng: Cho 27 mi nước đã đun sôi dé

nguội vào lắc đều cho tan. Và đậy nắp kín lại sau khí
dùng, để trong ngăn mát tủ lạnh, chỉ dùng trong 14
ngày kê từ khi pha.

Chống chỉ định:
Bệnh nhân có tiền sử dị ứng với các dẫn xuất
penicillin.

Cănh báo và thận trọng:

Các chế phẩm penicillin có thể gây các phản ứng quá

mẫn cảm (phản ứng phản vệ). Đã gặp dị ứng chéo

giữa penicillin với kháng sinh beta-laclam khác.
Trước khi khởi đầu dùngSulcilat, cần theo đối cẩn

thận xem đã có tiên sử quá mẫn cảm với penicillin,
các cephalosporin hoặc với những thuốc khác.

Nếu gặp phản ứng phản vệ, cân bắt đầu ngay lập tức

dùng adrenalin, tiêm tĩnh mạch corticoid và thở

oxygen. Cần bảo đâm đường thở và luồn ông thở nội
khí quản khi cần.

Cũng như các thuốc kháng sinh khác, bội nhiễm đo

tăng sinh vi khuẩn, vi nấm để kháng với sultamicillin

có thể xây ra trong khi dùng sultamieilin. Khi đó

cần ngưng dùng thuốc và bat đầu biện pháp điều trị

thích hợp.

Trong khi dùng thuốc kháng sinh, có khi gặp viêm

ruột màng gia do Clostridium difficile. Kha nang

nay có thể cân nhắc, nếu bệnh nhân có tiéu chay.
Khi điều trị kéo dài, cần đánh giá định kỳ chức năng

gan, thận, tạo máu ở bệnh nhân. Trong một số trường

hợp nhiễm virus, đặc biệt khi nhiễm virus đo cự bảo

và tăng bạch cầu đơn nhân, đã thấy phát ban đa lan

tỏa sau khi dùng ampicillin. Tránh dùng Sulcilat
trong khi nhiễm virus. r

Tương tác với các thuốc khác hoặc

tương tác khác:

Ding probenecid déng thời với ampicillin va
sulbactam làm tăng nồng độ và thời gian tác dụng

của Suleilat.

ác dạng

Dùng ampicillin cho bệnh nhân tăng acid ui@583â'2
đã dùng allopurinol có thể làm tăng tỷ lệ phát bán ne

Ampicillin tương tác với xét nghiệm glucose nffeHan

khí dùng các phương pháp sulfat đồng (Bengifg,PHẨM
Clinitest), nhưng không có anh huong toanqpany KỲ
phuong phap glucose— oxydase (clinistix, test-Tape).

Xen2Phụ nữ có thai và cho con bú:

Nghiên cứu thực nghiệm không cho thấy có bằng
chứng về các tác dụng có hại của ampicillin và

sulbactam trên thai và cho sự sinh sản. Những

nghiên cứu đây đủ và có kiểm soát trên phụ nữ mang

thai cho thấy chỉ dùng Sulcilat trong thoi ky mang

thai khi thật sự cần thiết.
Thoi ky cho con bu: Ampicillin va sulbactam vao

sữa mẹ với lượng không đáng ké. Sulcilat khéng nén

dùng cho người mẹ trong thời kỳ cho con bú.
Trẻ em: Chưa có báo cáo về việc hạn chế sử dụng ở

trẻ em.

Người cao tuổi: Với người cao tuéi, chức năng thận

có thê suy giảm, kéo dải thời gian bán thải của thuốc.
Không cân điều chinh liều lượng.

Suy chức năng thận: Với bệnh nhân có bệnh thận

tiến triển (độ thanh lọc creatinin < 30ml/phút), cần

điều chỉnh liều lượng.

Ảnh hướng lên khả năng lái xe và vận hành máy

mốc

Ampicillin va sulbactam khéng ảnh hưởng đến sự

chú ý, sự tỉnh táo và khả năng tâm thần vận động.
Sulcilat không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận
hành máy móc.

Tác dụng không mong muốn

Phản ứng phản vệ: phát ban đát — sằn, mày đay, ngứa

da, viém da tréc vay hoặc phản ứng phản vệ (dị ứng)

có thể gặp.

Hệ tiêu hóa: Tiêu chảy, phân lỏng,

bụng, co thắt, đau thượng vị, nôn.

buôn nôn, đau
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x Buồn ngủ, mệt mỏi, khó thở, nhứcđầu.

Hệ tạo máu: thiểu máu, giảm tiểu cầu, tăng bạch cầu

ua eosin.
Thông bdo cho bác sỹ các tác dụng không mong

muốn gặp phải khi sử dung thuốc

Tăng aminotransferase huyết thanh và/hoặc bilirubin

huyết thanh.

Có khi gặp viêm thận kẽ.

Nhiễm khuẩn thứ phát: nhiễm tụ cầu vàng kháng

penicillin, nhiém trực khuân gram âm hoặc nam

Candida albicans sau khi dùng kéo dài hoặc liều cao.

Quá liều:
Ở người, kinh nghiệmquá liều sultamicillin con han

chế. Biểu hiện quá liều nếu có cũng chỉ là những

dạng nặng hơn và lan tỏa của các tác dụng phụ.

Ampicillin và sulbactam khuyết tán vào dịch não tủy

có thể gây ra các triệu chứng thần kinh và co giật.

Ampicillin và sulbactam có thê phân tách nhờ thẩm

tách máu.

 

 

Vach đo lường 27ml]_nước đun sôi để nguội

 

 

1. Cho nước đun sôi đề nguội vào cốc đo

lường ngang vạch 27 ml.

2. Cho tat cả 27 ml nước

trong cốc đo lường vào lọ

bột SULCILAT

Suspension 250mg/5ml,

lac déu cho tan.
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3. Liều lượng dùng theo toa Bác sỹ.

Đậy nắp kín lại sau khi dùng, đê trong

ngăn mát của tủ lạnh, chỉ dùng trong 14
ngày kể từ khi pha.   
 

Thuốc bán theo đơn

Để xa tẫm tay của tré em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cân thêm thông tin gì, xin hỏiý kiến bác sỹ

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

Bảo quản: Bảo quản dưới 30°C, tránh ánh sáng.

Quy cách đóng gói: Hộp | lo x 40 ml.

Nhà sản xuất:

ATABAY KIMYA SAN. ve TIC. A.S

Tavsanli Koyu, Esentepe Mevkii, Gebze Kocaeli,

Turkey (Thé Nhi KY).
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