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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 
Rx Thuốc kê đơn 

CEFAZOLIN 2G 
Để xa tầm tay tr em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

1- Tên thuốc: CEFAZOLIN 2G 

2- Thành phần công thức thuốc: Mỗi lọ thuốc bột pha tiêm chứa: 
Thành phân hoạt chất: Cefazolin 2 g (đưới đạng bột vô khuẩn cefazolin natri) 
Thành phần tá dược: Không có 
3- Dạng bào chế: Thuốc bột pha tiêm 
4- Mô tả sản phẩm 
Bột kết tỉnh trắng hay gần như trắng, đóng trong lọ thủy tỉnh trong suốt, không màu, 
5- Chỉ định 
Cefazolin được chỉ định trong điều trị các bệnh nhiễm khuẩn sau do các vi khuẩn nhạy cảm: 
- __ Nhiễm khuẩn đường hô hấp. 

-__ Nhiễm khuẩn da và mô mềm. 

Nhiễm khuẩn xương vả khớp. 
-.___ Một số trường hợp nhiễm khuẩn huyết và viêm nội tâm mạc. 
-__. Một số trường hợp nhiễm khuẩn đường mật và tiết niệu sinh dục. 
Nên tiến hành nuôi cấy thích hợp và nghiên cứu vẻ tính nhạy cảm để xác định tính nhạy cảm của các vi khuẩn gây bệnh với cefazolin 
trước khi điều trị. 
Điều trị dự phòng: Sử dụng cefazolin trong phẫu thuật có thể làm giảm tỉ lệ của một số nhiễm khuẩn hậu phẫu ở những người bệnh 
đang trải qua những quy trình phẫu thuật có khả năng bị nhiễm khuẩn. 
6- Liễu dùng và cách dùng 
Liều dùng 
Người lớn: Liều thông thường 0,5 - ] g, 6 - 12 giờ/lần. Liễu tối đa thường dùng là 6 g/ngày, mặc dù vậy trong trường hợp nhiễm khuẩn 
nặng đe dọa tính mạng đã được dùng đến 12 g/ngày. 
Trẻ em trên 1 tháng tồi: Có thể dùng 25 - 50 mg/kg thể trọng/ngày chia làm 3 hoặc 4 lần; trường hợp nhiễm khuẩn nặng, liều có thể 
tăng lên tối đa 100 mg/Kg thể trọng/ngày, chia làm 4 lần. 
Trẻ em dưới Ï tháng tuổi: Vì tính an toàn của thuốc đối với trẻ dưới 1 tháng tuổi chưa được nghiên cứu, đo đó, không khuyến cáo sử dụng 
cefazolin cho các trẻ em nảy. 

Dự phòng nhiềm khuẩn trong phẫu thuật: Tiêm liều 1g trước Khi phẫu thuật 0,5 - 1 giờ. Đối với phẫu thuật kéo dải (trên 2 giờ), tiêm 
tiếp liều 0,5 - 1 g trong khi phẫu thuật. Sau phẫu thuật tiêm liều 0,5 - 1 ø, Ó - 8 giờ/lẩn trong 24 giờ, hoặc trong 5 ngày cho một số 
trường hợp. 

Cân giảm liều cho người suy thận. Sau liễu tấn công đâu tiên, có thể sử dụng liễu sau đây cho người lớn tùy thụ € vào độ thanh thải 
creatinin: 

-.__ Độ thanh thải creatinin > 55 ml/phút: dùng liều thông thường. 
-___ Độ thanh thải creatinin từ 35 - 54 ml/phút: dùng liễu thông thường với thời khoảng giữa hai lê 
-__ Độ thanh thải creatinin tử 11 - 34 ml/phút: dùng 1⁄2 liều thông thường với thời khoảng 12 giờ/lần. 
-. Độ thanh thải creatinin < 10 ml/phút: dùng 1⁄4 liều thông thường với thời khoảng 18 - 24 giờ/lẳn. 
Cách dùng 

Dùng cefazolin natri theo đường tiêm bắp hoặc tĩnh mạch, liều dùng được tính theo cefazolin khan. Trước khi tiêm, phải kiểm tra dung 
dịch cefazolin, không được dùng nếu nhìn thấy có tiểu phân đặc biệt. 
Cefazolin natri có thể được sử dụng theo đường mảng bụng dùng trong dung dịch thẩm tách mảng bụng và tiêm vảo nội nhãn cầu. 
Theo dõi, kiểm tra chức năng thận định kỳ khi dùng kết hợp với các thuốc gây độc thận khác, kiểm tra chức năng gan. Theo đối các 
triệu chứng của sốc mẫn cảm của thuốc đối với liều dùng đầu tiên. 

sở đài ít nhất là 8 giờ. 

Cách pha dung dịch: 

Cỡ lọ ' Lượng dung môi | Thể tích gần đúng | Nông độ trung bình gần đúng | 
2g 5,0 ml 6,0 mÌ | 330 mg/m] 

Lắc mạnh thuốc tiêm khi pha với dung môi, 
Tiêm bắp: Hòa tan bột pha tiêm chứa trong lọ 2 g với 6 mÌ nước vô khuẩn pha tiêm theo bảng pha loãng ở trên. Cefazolin được tiêm 
bắp sâu vảo các cơ lớn. 
Dung môi để pha tiêm tĩnh mạch và tiêm truyền có thể là nước vô khuẩn pha tiêm, dung dịch natri clorid 0,9%, dung dịch đextrose 5% 
hoặc 10%, dung địch dextrose 5% trong dung địch natri lactat, dung dịch dextrose 5% có thêm dung địch natri clorid 0,9% hoặc 0,45% 
hoặc 0,2%, dung dịch natri lactat. 

Tiêm tĩnh mạch: Cefazolin 2g sau khi được pha như hướng dẫn của bảng pha loãng ở trên nên được pha loãng tiếp tục với tối thiểu 
10 mÌ nước vô khuẩn pha tiêm. Dung dịch nảy được dùng để tiêm châm vào tĩnh mạch từ 3 - 5 phút. 
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| Truyền tĩnh mạch liên tục và gián đoạn: Pha loãng tiếp cefazolin đã pha ở trên với 50 - 100 mÌ của một trong những dung môi tương 

hợp đã ghi ở trên. Tiêm truyền tĩnh mạch không liên tục 30 - 60 phút. 

Chú ý khi sử dụng: không nên trộn lẫn CEFAZOLIN 2G trong bơm tiêm với aminoglycosid hay các kháng sinh khác. 
7- Chồng chỉ định 
Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với các kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin hoặc với bất kì thành phân nào của thuốc. 
8- Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Trước khi việc điều trị cefazolin được bắt đâu, nên điều tra cần thận để xác định xem trước đây bệnh nhân đã từng có phản ứng quá 
mẫn với cephalosporin, penicillin hoặc với các thuốc khác. 

Người đị ứng với penicilin có thể cững sẽ đị ứng với cephalosporin. Nên thật cần thận khi dùng cefazolin cho những bệnh nhân này. 
Dùng cefazolin dài ngày có thể làm phát triển quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm. Cần theo đối các dấu hiệu bội nhiễm, nếu bội 
nhiễm nghiêm trọng phải ngưng sử đụng thuốc. 
Cũng như với các kháng sinh phổ rộng khác, viêm đại trảng mảng giả có thể xảy ra. 

Cân theo dõi thời gian chảy máu ở người bệnh có nguy cơ (tiền sử chảy máu, giảm tiểu cầu hoặc sử dụng những thuốc ảnh hưởng đến 
chức năng tiểu cầu). Suy thận, rối loạn chức năng gan, tiền sử bệnh dạ dây - ruột và thiếu định đưỡng có thể làm tăng nguy cơ chảy 
máu ở người bệnh điều trị bằng cefazolin. 

Sử dụng ở bệnh nhân suy thận: Như với các thuốc kháng khuẩn beta-lactam khác, co giật có thể xảy ra nếu dùng liều cao không phù 

hợp ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận (độ thanh thải creatinin dưới 55 ml/phút). Cần giảm liễu trên người bệnh suy thận. 

Thận trọng với người bệnh có tiên sử co giật, đặc biệt với người bệnh đồng thời bị suy thận vì có thể tăng nguy cơ co giật. 

Tương tác của thuốc với các xét nghiệm tại phòng thí nghiệm: 

Glucose trong nước tiểu: Sử dụng cefazolin có thể cho phản ứng dương tính giả với glucose trong nước tiểu khi dùng viên CLINITEST®. 
Nó được khuyến cáo rằng các xét nghiệm ølucose dựa trên các phản ứng enzyme ølucose oxidase được sử dụng (ví dụ CLINISTIX®). 
Nghiêm pháp Coombs: Đã có báo cáo cho thấy phản ứng Coombs trực tiếp dương tính có thể xảy ra trong quá trình điều trị với cefazolin. 
Cân biết rằng kết quả đương tính có thể là do thuốc, thí dụ trong các nghiên cứu về huyết học hay trong các test thử phân ứng chéo khi 
cần truyền máu có sử dụng antiglobulin ở các vị trí thứ yếu, hoặc áp dụng thử nghiệm Coombs trên trẻ sơ sinh có mẹ dùng các kháng 
sinh cephalosporin trước khi sinh. 

Sử dụng ở người cao tuổi: Thuốc nảy được biết chủ yếu bải tiết qua thận và nguy cơ gây độc với thuốc này có thể cao hơn ở những 
bệnh nhân suy giảm chức năng thận. Vì những bệnh nhân cao tuổi có nhiều khả năng suy giảm chức năng thận cân thận trọng trong, 

việc lựa chọn liễu và điều nảy có thể hữu ích đối với việc theo dõi chức năng thận. 
9- Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: Không có các nghiên cứu đây đủ và có kiểm soát trên phụ nữ có thai. Vì các nghiên cứu trên động 

vật không phải lúc nào cũng dự đoán được đáp ứng trên người, nên chỉ dùng thuốc nảy trong thai kỳ khi thật cân thiết. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: Cefazolin được bài tiết trong sữa người với nông độ thấp. Nên thận trọng khi chỉ định cefazolin 

cho phụ nữ đang cho con bú. 

10- Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 
11- Tương tác, tương ky của thuốc 
Dùng phôi hợp cefazolin với probenecid có thể làm giảm bải tiết cefazolin qua ống thân, nên làm tăng và kéo đải nồng 
trong máu. 

Cefazolin có khả năng gây phản ứng giống đisulfiram khi dùng đồng thời với rượu, và làm tăng tác dụng của 

cefazolin 

Tác dụng gây độc với thận của các cephalosporin có thể tăng bởi gentamicin, colistin, furosemid. y1b4914. 
. ˆ £ - 4 ch 

12- Tác dụng không mong muôn của thuốc 

Gihỉ chú: Đã có báo cáo về phản ứng đị ứng với cefazolin ở người bệnh không có tiền sử đị ứng với penicilin. cổnNG nộ 
Những tác dụng ngoại ý được báo cáo do cefazolin gồm: ¬W NHIỆM là 

- _ Tiêu hóa: Tiêu chảy, nhiễm nắm Candida ở miệng (tưa miệng), nôn, buôn nôn, đau bụng, chán ăn và viêm đại trảng màng giả. ou[jG PHÍ 

- Đi ứng: Phản vệ, ngứa, sốt đo thuốc, nổi mắn đa, hội chứng Stevens-Johnson. GIOMI 
- __ Huyết học: Tăng bạch cầu tra eosin, giảm bạch cầu trung tính, giảm bạch cầu, giảm tiểu câu. XS 
-__ đam: Tăng SGOT và SGPT thoáng qua, tăng nềng độ phosphatase kiểm. =4 |N AN -Í 
-__ Thận: Tăng nồng độ BUN và creatinin, suy thận. 

-__ Các phản ứng khác: Ngứa bộ phận sinh dục và hậu môn (kế cả ngứa âm hộ, nhiễm nắm Candida đường sinh dục, và viêm âm đạo). 

Hoại tử biểu bì nhiễm độc vả mụn mủ phát triển toàn thân cũng đã được báo cáo. 

Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: Xuất hiện dị ứng hoặc phân ứng quá mẫn nghiêm trọng, viêm đại tràng màng giả. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những tác dụng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 
13- Quá liều và cách xử trí 
Triệu chứng: Thông tin về quá liều cefazolin trên người còn hạn chế. 

“Xứ trí: Bảo vệ đường hô hấp của người bệnh, hỗ trợ thông khí và truyền dịch. Nếu xuất hiện các cơn co giật, ngừng ngay sử dụng thuốc, 
Có thể dùng thuốc chống co giật nếu có chỉ định về lâm sàng. 
Trường hợp quá liều trằm trọng đặc biệt ở bệnh nhân có suy thân, có thể phối hợp thắm phân máu và truyền máu nếu điều trị bảo tổn 
thất bại. 
12. Điều kiện bảo quản: Đề nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

14- Đặc tính dược lực học 

Nhóm được lý: Cephalosporin thể hệ thứ nhất. 
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Cefazolin là một cephalosporin bán tông hợp thế hệ thứ 1 được dùng qua đường tiêm. Tương tự các kháng sinh beta-lactam khác, 

cefazolin có hoạt tính điệt khuẩn do ức chế sự tổng hợp thành tế bảo vi khuẩn. 

Cefazolin có hoạt tính in vitro và trong các nhiễm khuẩn lâm sảng đối với hầu hết các chủng vi khuẩn đưới đây: 

Vi khuẩn hiếu khí Gram dương: Staphylococcus aureus (kể cả các chủng tiết beta-lactamase), Staphylococcus epidemidis, 
Streptococcus pyogenes, Streptococcus agalactiae, và các chủng streptococci khác. 

Vi khuẩn hiếu khí Gram âm: Eseherichia coli, Proteus mirabilis. 
Cơ chế để kháng thuốc: Staphylococci kháng methicilin đều kháng với cefazolin, nhiều chủng enterococci để kháng với thuốc. Cơ chế 
đề kháng vi khuẩn nổi bật đối với cephalosporin bao gồm các beta-lactamase phổ rộng và sư thủy phân enzym. 
Hầu hết các Proteus dương tính với indol (Proteus vulgaris), Enterobacter spp., Morganella morganii, Providencia Teifger1, Serratia Spp.. 

và Pseudomonas spp. đề kháng với cefazolin. 

15- Đặc tính được động học 

Cefazolin hấp thu kém qua đường tiêu hóa và được dùng qua đường tiêm bắp và tiêm tĩnh mạch. 

Sau khi tiêm tĩnh mạch cefazolin ở người tình nguyện khỏe mạnh, nông độ trung bình trong huyết tương đạt tối đa khoảng 185 mcg/m] 

vả đạt khoảng 4 mcg/ml sau 8 giờ cho liều 1 g. Nửa đời của cefazolin trong huyết tương khoảng 1,8 giờ sau khi tiêm tĩnh mạch. 

Nông độ mật ở bệnh nhân không bị bệnh tắc nghẽn đường mật có thể đạt hoặc vượt quá nồng độ huyết tương lên đến năm lần; tuy 
nhiên, ở bệnh nhân mắc bệnh tắc nghẽn đường mật, nông độ cefazolin trong mật thấp hơn đáng kể so với nồng độ trong huyết thanh (ít 
hơn 1,0 meg/ml). 

Trong hoạt dịch, nỗng độ cefazolin tương đương so với nông độ đạt được trong huyết tương vào khoảng 4 giờ sau khi dùng thuốc. 

Các nghiên cứu máu đây rồn cho thấy cefazolin có thể truyền qua nhau thai. Cefazolin xuất hiện với nông độ rất thấp trong sữa mẹ cho 

con bú, 

Cefazolin được bài tiết trong nước tiểu dưới dạng không đổi. Trong 6 giờ đầu tiên khoảng 60% thuốc được bải tiết qua nước tiểu vả 
tăng đến 70 - 80% trong vòng 24 giờ. 
16- Quy cách đóng gói: Hộp 10 lọ bột pha tiêm. 

17- Điều kiện bảo quản: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 309C. 

Dung dịch đã pha nên dùng ngay hoặc phải bảo quản trong tủ lạnh (2°C-§°C) không quá 12 giờ nếu cân. 
18- Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
19- Tiêu chuẩn chất lượng: USP 
20- Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED 
Nhà máy Glomed 2: Số 29A Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, phường An Phú, thị xã Thuận An, tỉ ính Dương. 
ĐT: 0274.3768823 Fax: 0274.3769095 

l 


