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TENADOL 500
Cefamandole nafate tuong Ung véi
Cefamandole 500 mg

TENADOL 1000

Cefamandole nafate tuong ting voi
Cefamandole 1000 mg

TENADOL 2000
Cefamandole nafate tuong ting voi
Cefamandole 2000 mg

D& xa tdm tay tré em.

Boc ki hudng din sit dung truéc khi ding.
Thudc nay chi diing theo don thudc.

Théng bdo ngay cho béc si hodc dugc si nhiing
phén ing c6 hai gdp phai khi sit dung thudc.

Thanh phén:

Thanh phdn duge chat: Mbi lo chura:

TENADOL 500 : Cefamandole nafate tuong tng vdi
Cefamandole 500 mg.

TENADOL 1000 : Cefamandole nafate tuohg tng véi
Cefamandole 1000 mg.

TENADOL 2000 : Cefamandole nafate tuong (ing vdi
Cefamandole 2000 mg.

Thanh phén té dugc: Sodium carbonate.

Dang bao ché&: B4t pha tiém.

Mb ti d3c diém cla thudc: B4t tinh thé mau tring
hodc gén nhu trdng, dong trong lg thay tinh trung

tinh, day kin bing nit cao su va ndp nhdm tiét tring.

Chi dinh:

TENADOL dugc chi dinh d& diéu tri trong nhimg
trudmg hgp nhiém khuan gay ra do vi khuén nhay
c&m véi thudc trong cac trudng hgp sau:

- Nhiém khudn dudng hd hdp dudi (bao gém viém
phdi) giy ra bdi Haemophilus influenzae, Kiebsiella,
Proteus mirabilis, Staphylococcus aureus,
Streptococeus pnetumoniae.

- Nhi&m khudn dugng tiét niéu,

- Viém phic mac.

- Nhigm khun huyét.

- Nhiém khudn da va c&u tric da.

- Nhiém khuén xucng va khép.

- Nhi&m hén hgp khuén hiu khi va ky khi trong phu
khoa, dudng hé hap dudi, hogc da va cdu tric da.

Du phdng phéu thudt;

Du phéng nhigm khusn truée va sau phiu thust: Si
dung cefamandole trong phau thujt ¢& thé 13m gidm
ti1& mic nhiém khuén hau phiu &bénh nhan trdiqua
cac cudc phdu thudt ¢ kha ning cao bi nhiém khuin
(vi du nhu mé Idy thai, cit ti cung am dao va cit tdi
mét & bénh nhan ¢6 nguy co cao nhu nhiing ngudi bj
viém tdi mat cip tinh, vang da tic nghén hoic sdi
mat).

Liéu diing, céch diing:
Liéu diing:
Liéu ngui lon:
Khoang
Dang nhiém khuén Liduding | céch gilra
céc lidu
Nhi&m khuan tir vira dén ] ]
500mg dén 1g | M&i 4-8 gir
néng
Nhi&m khuén da va viém .
! ! . 500mg M&i 6 giér
phdi khng bién chirng
Nhi&m khuén durng tidt .
N 500mg M¥5i 8 gitr
nigu khong bien chirng
Nhigm khuén duing tidt L
N N 1g Moi 8 gior
niéu nghiém trong
Nhigm khuén nZing, de
dpa tihh mang do ¢4c vi 29 MSi 4 gior
khuan it nhay cdm hon

Lidu ting t6i 12g/ngay &4 duoc ding nhung trong
rét it truérng hop.

Luuy: Cling nhu didu trj bing khang sinh néi chung,
nén ti€p tuc diéu tri bing cefamandole trong t8i
thiéu 48 dén 72 gidr sau khi bénh nhén khéng co triéu
chiing hoic sau khi ¢6 bling chiing diét vi khudn. Nén
diéu tri t6i thiéu 10 ngay trong diéu tri nhiém khusn
do lién ciu khuén nhém A (beta) gay ra dé chdng lai
nguy co 56t thap khép hodc viém cau than.

Du phdng nhiém khudn trong phdu thudt:

- Liéu 1-2g tiém bap hodc tiém tinh mach 30 phut
dén 1 gid truéc khi phau thuat.

- Sau khi phiu thuét tiém liéu 1g hodc 2g, ¢ 6 gidr 1
13n trong vdng 24 dén 48 gid.

- P8i v6i bénh nhan phéu thuat chinh hinh khép gia,
ti€p tuc st dung cefamandole trong vong 72 gis.
Lidu tréem:

@ tré em trén 1 thang tudi nhidm khudn nhe &én vira:
50 - 100 mg/kg/ngdy chia d&u sau mdi 4-8 gid.
Trudmg hgp nhidm khun ning, liéu c6 thé ting l&n
tdi da 150 mgrkg thé trong/ngay (khong vugt qua
liéu t8i da clia ngudi I6n).

Dy phoéng truée phiu thust: tré em (3 théng tudi trd
1&n): 50 - 100 mg/kg/ngay vdi liéu chia déu.

Lidu déj v6i ngudi suy than:

Can giam liéu cho ngudi suy thén. Tuy nhién muc
gidm liéu ¢6 nhiéu khuyén cao khac nhau. Liéu gidm
dua trén muc d6 suy than. Sau lidu ddu tién 1-2 g,
céc liéu duy tri nhu sau:

B9 thanh thai Lieu lweng va céch diing
creatinin (ml/phat)

80 - 50 750 mg - 2 g, 6 gioflan.
<50- 25 750 mg - 1,5 g, 8 giofian.
<25-10 500 mg - 1,25 g, 8 gid/Ian.

<10-2 500 mg - 1 g, 12 gidvlan.

<2 250 - 750 mg, 12 gid/IAn.

- Tiém bép sau.

- Tiém tinh mach cham 3 - 5 pht.

- Tiém truy&n tinh mach lién tuc hay tiém truy&n tinh
mach khoéng lién tyc.

Cde dung dich pha loding tuong thich

- Cho tiém bap va tiém tinh mach: nudc cit pha tiém
v6 triing.

- Cho tiém truyén tinh mach: dextrose 5%, dextrose
10%, natri clorid 0,9%.

+ Huding dan pha thudc trudc khi sti dung:

Phai thyc hién thao tac vé tring khi pha thudc. Dung
dich sau khi pha nén dung ngay dé& tranh nguy co
nhiém khuan.

- Tiém bdp: Hda tan mdi gram cefamandole trong 3ml
nudic cit pha tiém, lac déu lo dé hoa tan,

« Tiém tinh mach: Hoa tan mdi gram cefamandole
trong 10ml nudc cat pha tiém, lic déu lo dé hoa tan.
Dung dich sau khi pha ch(fa 90mg cefamandole/ml.
« Tiém truyén tinh mach: Héa tan mdi gram
cefamandole trong 10ml nudc cit pha tiém, lic déu
lo dé hoa tan. Dung dich sau khi pha chia 90mg
cefamandole/ml. Sau d6 pha loang dung dich trong
50ml-1000ml dung dich pha lodng tuong thich, vi du
nhu: NaCl 0,9%, Dextrose 5%, Dextrose 10%.

+ XU Iy thudc sau khi st dung: “Khéng cé yéu cau dac
biét vé& x{ ly thudc sau khi sit dung”.

Luuy; Dung dich thudc sau khi pha xong nén sii dung
ngay. Néu chua diing ngay khuyén cdo:

Dung dich cefamandole tiém bap va tiém tinh mach:
khéng dugc dé qua 8 gid & nhiét d6 < 25°C hodc
khéng qua 24 gi¢ & nhiét do 2-8°C.

Dung dich cefamandole tiém truyén tinh mach:
khéng dugc dé qua 8 gi¥ & nhiét d6 < 25°C hodc
khéng qua 24 gig & nhiét dd 2-8°C.

V3 bdo quan trong diéu kién vd tring. Sau cic
khodng thdi gian bao quan va & céc nhiét dé bao
quan nhu trén, cac phan dung dich da hoan nguyén
chua st dung phai dugc loai bé.

Chdng chi dinh:

Man cadm vai cefamandole, véi bat ky cephalosporin
ndo khéc hodc véi bt ky ta dugc nao b trong cdng
thic.

Canh b&o va than trong khi diing thudc:

Phdn ting qud man:

D4 c6 déu higu cho thdy cé dj iing chéo mét phén (5
- 10%) gilta cac khing sinh beta-lactam bao gém
penicillin,  cephalosporin,  cephamycin  va
carbapenem. Truéc khi bit ddu didu tri bing
cefamandole, phai diéu tra ky vé tién s di Ung cla
ngudi bénh véi cephalosporin, penicillin hodc thuéec
khéc.

Tréanh ding cephalosporin cho ngudi bénh da co
phén ¢ing man cdm tic thi (phan vé&) véi penicillin va
cn than trong ddi v6i ngudi bénh da c6 phan ing
mudn {vi dy ban, sdt, ting bach cdu va eosin) véi
penicillin hodc thudc khéc. Néu phan tng dij ing xay
ra trong khi diéu trj biing cephalosporin, phai ngimg
thudc ngay lap tdc va didu tri ngudi bénh mét cich
thich hgp theo chidinh {vi du nhu diing epinephrin,
corticosteroid, duy tri théng khi va oxy déy da).

Boi nhigm:

S& dung cephalosporin kéo dai c6 thé dan dén phat
trién qua miic cac vi khudn khéng nhay cam, dic bigt
& Enterobacter, Pseudomonas, Enterococcus hodc
ndm Candida. Néu ¢6 bdi nhiém, phai diéu trj thich
hop.

Viém dai trang gid mac:

Can than trong khi diing cephalosporin & ngudi bénh
¢6 tién st bénh & duding tiéu héa, dic biét 13 viém dai
trang. Cén phai xem xét, chin doan phan biét & nguoi
bénh bi tiéu chdy trong hodc sau khi diéu tri biing
cephalosporin.

Néu nghi ngé&r hoic xéc dinh tiéu chdy hodc viém dai
trang lién quan dén khéng sinh, nén ngiing s dung
cefamandole ngay lap tic va bét ddu céc bién phap
diéu trj thich hgp.

Bénh nhdn suy than:

Khi duing cefamandole cho bé&nh nhén suy gidm chifc
nang thdn cin gidm liéu si dung hang ngay.

Déng mdu:

Cefamandole ¢6 thé liégn quan dén sy gidm
prothrombin. Nén theo déi & nhiing nguéi cd nguy
cobao gdm bénh nhan bj suy than, suy gan hogc tinh
trang dinh dudng kém, bénh nhén st dung khéng
sinh kéo dai va bénh nhan trudc d6 da st dung én
dinh thudc chéng déng mau.

Anh hudng dén cdc xét nghiém trong phong thi
nghiém:

Clng nhu cac cephalosporin khac, cefamandole <6
thé gay duong tinh gia véi phin ting Coombs test, véi
cac xét nghiém glucose nigu.

Sit dung thuéc cho phu nir cé thai va cho con bii:

« Str dung thubc cho phu n ¢6 thai:

Chua cé nghién citu diy d0 va kiém soat chit ché vé
viéc st dung cefamandole trén ngudi mang thai.
Chua biét thudc ¢é qua nhau thai hay khdng, dnh
huéng ddi véi thai nhi chua dugc xdc dinh, chi nén
dung thudc néu lgi ich vugt trdi so véi nguy co.

« Sirdung thuéc cho phy ni¥ cho con bi:

Cefamandole bai tiét qua sita me véi ndng dé thap
tuong ty nhu cac cephalosporin khéc. Do d6 nén

than trong khi s dung cefamandole & phu nif dang
cho con bu.

Anh huéng ciia thudc 1&n kha niing ldi xe va vin
hanh mdy méc:

Chua ¢6 biing chiing vé anh huéng cta thudc 1&n kha
nang l4i xe va van hanh may méc.

Tuong téc, tuong ky ciia thudc:

Tuong tde ca thuéc:

+ Ruou: Khdng nén st dung déng thai cefamandole
v6i rugu hodc cac ché phim ¢6 rugu va trong nhiéu
ngay sau khi dimg thudc vi cephalosporin ¢ mach
nhanh N-methylthiotetrazol, c6 thé (c ché enzym
acetaldehyd dehydrogenase, dén dén tich tu
acetaldehyd trong mau. Cic tdc dung gidng
disulfiram nhu co ciing bung hodc da day, budn nén,
non, dau dau, ha huyét ap, danh tréng ngyc, thd
ndng, tim dap nhanh, vd mé hai, hodc dé biing mat
6 thé xay ra sau khi uéng rugu hodc tiém tinh mach
cac dung dich chda alcol; nhitng tac dung nay
thuding xAy ra trong vong tir 15 dén 30 phut sau khi
udng rugu va thudng diu di mét cach ty phat trong
vai gid. Can khuyén ngudi bénh khéng udng rugu,
khéng dung thude ¢6 chida rugu hoc tiém tinh mach
cdc dung dich c6 rugu trong khi dang ding
cefamandole va trong nhiéu ngay sau khi ding
thude.

+Probenecid: Probenecid lam gidm bai tiét
cefamandole & 8ng than, do d6 lam tang va kéo dai
ndng do cefamandole trong huyét thanh, kéo dai
nifa d&i thai trir va tdng nguy co déc tinh.

+Thuéc tan huyét khéi: Ding déng thdi cac thuc tan
huyét khéi véi cefamandole ¢6 thé lam téng nguy co
chdy mau vi ¢6 mach nhanh N-methylthiotetrazol
trén cefamandole. Tuy nhién, trong truéng hop bénh
tinh nang, tinh trang dinh dudng kém va bénh gan c¢6
thé Ia nhimg yéu t6 nguy co gay ha prothrombin
huyét va chay mau. Moi cephalosporin déu cé thé tc
ché sy téng hap vitamin K do dc ché hé vi sinh & rudt.
Nén duing vitamin K du phong khi dling cefamandole
kéo dai & ngudi bénh dinh dudng kém hodc ém
néng. Cn diéu chinh liéu thude chdng déng trong va
sau khi diéu tri biing cefamandole. Dung déng thdi
cefamandole véi cac thudc tan huyét khéi cé thé lam

tdng nguy ca chay méu ndng, vi vy khéng nén dung.

+Thubc gdy déc than: Két hop vdi céc thude gy doc
thén (vi du nhu khéng sinh aminoglycosid) lam tang
téc dung doc ddi véi than. Can theo déi chide ndng
than chdt ché.

+Anh hung dén cdc xét nghiém chdn dodn trong
phong thi nghiém: Phan dng duong tinh gid véi
glucose trong nudc tiéu bing cac xét nghiém khir
déng (dung dich Benedict hodc Fehling hodc véi
Clinitest), nhung khéng phai v6i xét nghiém enzym
(glucose oxidase) cho glucose niéu. Do d6, nén diung
cac xét nghiém glucose dua trén cac phan uUng
glucose oxidase enzym.

Tuong ky ctia thuéic:

Tron |an cac thudc khang khudn betaactam (cac
penicillin va cdc cephalosporin) véi aminoglycosid ¢6
thé lam mat tic dung clia nhau mét cach dang ké.
Néu céc thudc nay can ding déng thdi, phai tiém &
céc vi tri khac nhau. Khéng tron cac thuce trong cling
mdt tai hodc mdt lo tiém tinh mach. Vi cefamandole
nafate chia natri carbonat, thudc nay c6 thé tuong ky
vdi ion magnesi hoic calci (k& ca dung dich tiém
Ringer va Ringer lactat).

Phai tiém riéng ré cefamandole vdi metronidazol.

Téc dung khéng mong muédn cia thudc:

« Thuong gap, ADR>1/160

Tim mach: Vigm tinh mach huyét khéi khi tiém tinh
mach ngoai bién.

Toan than: Cac phan Ung dau va viém khi tiém bip;
céc phan dng qua man.

- ft gdip, 1/100>ADR>1/1600

Thén kinh trung uong: Bdc hai thin kinh. Di ting
cephalosporin (phan vé).

Mé&u: Thi€u méu tan huyét mién dich, giam bach cdu
trung tinh d&€n mdt bach cdu hat, tan méau va chay
mau lam sang do r8i loan déng méu va chic néng
tiéu ciu.

Gan: Tang nhe transaminase v phosphatase kiém
trong huyét thanh.

Thén: Viém than ké cép tinh,

« Hiém gap, ADR<1/1000

Tiéu héa: Budn ndn, ndn, fa chay. Néu dung dai ngay
6 thé& gay viém dai trang gid mac.

Thén: Suy than, dac biét suy gidm chiic nang than
trong thai gian diéu tri.

Huémg ddn cdch xir tri ADR

Ngling diéu trj bing cefamandole khi ngudi bénh bj
di ing.

Théng bdo ngay cho bdc sThodc dugc sinhiing phdn
(ing c6 hai gép phdi khi st dung thudc.

Qui lidu va céch xir tri:

+ Ddu higu:

Liéu cao ¢6 thé gy co gidt va cdc ddu higu khic cda
ngd ddc hé than kinh trung uong. Ding liéu cao
cling c6 thé gy viém dai trang mang gia.

« Cdich xir tri:

Phdi ngiing thudc va ngudi bénh phai dugc cip cliu
ngay.

Diéc tinh dugc Iuc hoc:

- Nhém dugc ly: Khang sinh nhém cephalosporin thé
hé 2.

- Ma ATC: JO1DCO3.

Cefamandole 13 khéng sinh cephalosperin bén téng
hop phd rdng. Gidng nhu cic cephalosporin thé hé 2
hién c6, cefamandole cé tac dung tuong tu hodc thap
hon déi véi cac cdu khuan Gram duong, nhung lai
manh hon déi véi vi khuin Gram am in vitro, khi so

sénh vdi cic cephalosporin thé hé 1. Cefamandole cé
hoat phé ddi véi vi khuén Gram &m hep hon so vdi
cac cephalosporin thé hé 3. Tac dung diét khudn clia
cefamandole 13 do dc ché& tdng hop thanh t& bao vi
khudn, Cefamandole ¢6 tic dung manh hon
cephalothin trén nhiéu Enterobacteriaceae bao gdém
mdt s8 ching Enterobacter, Escherichia, Klebsiella,
Salmonelia va mét vai chiing clia Proteus spp..
Cefamandole thudng ¢é tic dung chdng cic vi
khudn in vitro sau déy va trong nhiém khudn lam
sang:

Gram duong: Staphylococcus aureus, bao gém céc
ching sinh va khéng sinh penicillinase {ngoai tri
Staphylococcus  aureus khéng methicillin);
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus
pneumoniae, cac Streptococcus tan huyét beta va
chiing khac. Phén 16n cdc chling Enterococcus nhu:
Enterococcus faecalis, trudc day goi la Streptococcus
faecalis déu khéng.

Gram am: Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter
spp. (ban ddu céc vi khudn nay thudng nhay cam,
nhung ¢é thé trd thanh khing thusc trong qua trinh
diéu tri); Haemophilus influenzae, Proteus mirabilis,
Providencia rettgeri, Morganella morganii, Proteus
vulgaris.

Vi khudn ky khi: Cu khudn Gram duang va Gram dm
(k€ c& Peptococcus va Peptostreptococcus spp.), tryc
khudn Gram duang (k& ¢& Clostridium spp.), truc
khu&n Gram am (ké ca Bacteroides va Fusobacterium
spp.).

Giéng nhu cephalothin, da s6 cic chiing Bacteroides
fragilis déu khéng. Pseudomonas, Acinetobacter
calcoaceticus va da s8 cac chang Serratia déu khang
cefamandole. Cefamandole kha bén viing, khéng bi
phén gidi bdi cic beta - lactamase clia mdt 56 vi
khudn nhém Enterobacteriaceae.

N&ng db de ché t6i thidu cda cefamandole ddi véi cic
vi khu&n Gram duang nhay cam Ia vao khoéng tir 0,1
- 2,0 microgam/ml.

Néng d6 dc ché t8i thidu di véi cic vi khudn Gram
am nhay cam vao khoang 0,5 - 8,0 microgam/ml.

Pic tinh dugc déng hoc:

« Hdp thu:

Cefamandole nafate (mudi natri cda ester formyl
cefamandole) hip thu khéng ding ké qua dudng
tiéu hoa, do dé phai dugc sif dung dudi dang tiém.
Cefamandole nafate thdy phan nhanh trong huyét
tuang d€ gidi phéng cefamandole ¢é hoat luc cao
hon. Khodng 85 - 89% hoat Iuc diét khudn trong
huyét tucng 1a do cefamandole. Sau khi tiém bap
cefamandole cho ngudi I6n ¢é chife nang thdn binh
thudng liéu 500 mg va 1 g, néng dd dinh trong huyét
thanh ctia cefamandole tuong ting dat dugc khoang
13 va 25 microgam/ml trong vong 30 - 120 phit.
Néng dé con rét thip sau 6 gi¢. Khi tiém tinh mach
cham (trong 10 phit) cac liéu 1 g, 2 g cefamandole
cho nguidi Ién ¢é chide ndng thén binh thudng, ndng
dd trung binh cefamandole trong huyét thanh tuang
tng la 139 microgam/ml, 214 microgam/ml| trong
vdng 10 phit. Sau khi tiém 4 gid, cie ndng db trén
con lai 0,8 microgam/ml, 2,2 microgam/ml.

« Phéin b6:

Cefamandole phéan b réng réi khdp cde mé va dich
co thé, ké ca trong xuong, dich khép, dich mang phéi.
Thuéc khuéch tan vao dich nao ty khi mang nao bi
viém nhung khéng tién doan duge néng dé.

« Chuyén héa:

Khodng 70% cefamandole gin két vi protein huyét
tuong. Niia ddi trong huyét tuong cha cefamandole
thay déi tir0,5 - 1,2 gi&y phu thudc vao duding tiém va
kéo dai & ngudi suy than. Nia d&7 huyét tuong 12 12,3
- 18 gi&s & ngudsi I6n ¢6 ndng &6 creatinin trong huyét
thanh 1a 5 -9 mg/100 ml.

« Thai trit:

Cefamandole ¢6 thé bai tiét qua sita me. Thude duge
bai tiét nhanh dudi dang khéng déi, qua loc cau thin
va bai tiét & ng than. Khoang 80% liéu dugc bai tiét
trong vong 6 git¥ & ngudi lén ¢é chifc ndng thén binh
thudng va dat néng d6 cao trong nudc tiéu.
Cefamandole ¢6 trong mat va dat dugc ndng do da
dé didu tri. Cefamandole bi thai trir & mdc dé nhit
dinh khi thdm tach mau.

Quy cach déng gbi:

TENADOL 500, TENADOL 1000, TENADOL 2000:
Hép 1 lo thuée bét pha tiém, Hop 10 lo thudc bat
pha tiégm.

Piéu kién bdo quan, han diing, tidu chudn chit
Ivgng cha thudc:

Piéu kién bdo quan: Bio quan noi khd thoang, tranh
&nh séng, nhiét d6 dudi 30°C.

Han dung: 24 thang ké tii ngay san xuat.

Han diing cda thuéc sau khi pha:

Dung dich cefamandole tiém bap va tiém tinh mach:
khéng dugc d& qua 8 gid & nhiét do < 25°C hodc
khéng qua 24 gi& & nhiét d6 2-8°C.

Dung dich cefamandole tiém truyén tinh mach:
khoéng dugc d& qua 8 gid & nhiét do < 25°C hodc
khéng qua 24 gi& & nhiét d6 2-8°C.

Va bdo quan trong difu kién vé trung. Sau cac
khodang thdi gian bdo quan va & cic nhiét 46 bao
quan nhu trén, cic phdn dung dich da hoan nguyén
chua st dung phai dugc loai bd.

Tiéu chudn chét lugng: TCCS.
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