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CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 

ĐÃ PHÊ DUYỆT 

Lm đấu. HN Liên seassd dẻ 

NHÃN L0 CEF0XITIN 2 G 
Kích thước: 

Dài : 71mm 

Cao : 30mm 

(Í THÀNH PHẨN: : _Ñự Ïquác hộ thao đới 
Mỗi lọ chứa Gefoxitin................... 20 
(Dưỡi dạng cefoxitin natri). 

BẢ0 QUẦN: Để nơi khô ráo, tránh ánh 
sáng, nhiệt độ không quá 30. 

Cefoxitin 
2G 

Sản xất hi: Cefoxitin for injection 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED 

28A Đại Lộ Tự Da, KCN Việt Nam-Singapre, BỘT PHA TIÊM 
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NHÂN DECAL HỘP CEF0XITIN 2 6 
Kích thước: (HỘP 10 L0) 

Dài: 120 mm 

Rộng: 54mm 

RRv Thuốc bán theo đơn 
X Prascription only 

ef0 tin! 2G 
(a1tsyiftnYffsy (njr+dTiem) - lsiáit ƒjliE) f@0m - 1h) BS - rL@#t THÍ) (may) 

Hy 1Ũ lọ/ Box of Ũ vials 
THẰNH PHẨM: Mỗi lọ chứa Celodtin 2 g ( (nổ dạn cai COHMPOSITIQN: Each viai contains Croiin 2 g (As caiodiin sim). 
CHỈ ĐỊNH, ty LƯỢNG, CÁCH DÙNG, CHỐNG GI pH VÀ TÁC INDICATIONS, 00SAGE, ADMINISTRATION, CONTRAIMDICATIONS 
THÔNG nh KHÁC VỀ $ N PHẨM: Xin đọc tờ hưng dẫn sử dụng. AND 0THER INFORMATIDN: Psse refer to the gackage inserL 

N: Để nd khô ráo tính ảnh sáng, nhiệt độ không quả 3ữC. ST0RAGE: Store ä† the temparatug not me than 3Œ, ín ä dry 
D th TIM TÂY H HÀ IYỆ — proteet [rơm lighiL 
BỘC KỸ HƯỚI sử ĐANG TRƯỚC KHI DÙNG. OUT 0F REACH 0F CHILDREM. 
SDK/ fag. F>b READ CAREFU LY THE LEAFLET BEFORE USE, 

Sản xuất bởi. Manufactured by: 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GL0MED 6LOMED PHARMACEUTICAL C0MPANY, Ltú 
Tôi gi TẾ DÀ,RUI VENAN.” Singapore, Thuận An, 29A Tu Do Bouavard, Vietnam - Singapore Industral Park, Thuan An, 

Binh Dương. 
Tạ sử chu: 35 Bạ Lộ Tự Do, KON Việt Nam - Singapore, Head offce: 35 Tu Do Bouievard, Vietnam - Singapore Industrial 
Thuận An, Bình Dưng. Park, Thưan An, Binh Duong, Số
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO CÁN BỘ Y TẾ 

CEFOXITIN 2G 
Cefoxitin natri 

Bột pha tiêm 

1- Thành phần 
Mỗi lọ chứa: 
Hoạt chất: Cefoxitin 2 g (dưới dạng cefoxitin natri). 

2- Dạng bào chế: Bột pha tiêm 

3- Dược lực học và được động học 

Dược lực học 

Nhóm được lý: Cephalosporin thế hệ thứ 2, cephamycin. 

Mã ATC: J01IDC01 

Cefoxitin là một kháng sinh cephamycin, giống như các beta lactam khác, là một thuốc diệt khuẩn và có hoạt tính kháng khuẩn bằng 
cách ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn. Cefoxitin có phổ kháng khuẩn tương tự cefamandol nhưng hoạt tính mạnh hơn đồi với 
vi khuẩn ky khí, đặc biệt là 8acteroides ƒagilis. 

Cefoxitin có thể làm cho một số vi khuẩn sản xuất ra beta-lactamase, và việc sử dụng cefoxitin với các beta-lactam khác được chứng 

minh là đối kháng in vifro. 
Cefoxitin được xem là kháng với một loạt các beta-lactamase khác, bao gồm beta-lactamase được sinh ra bởi Bacferoides spp. Tuy 

nhiên, sự đề kháng với cefoxitin ở 8. J?agilis là do sự hiện diện của beta-lactamase cũng như sự thay đổi protein gắn penicilin hoặc 

do protein ở màng ngoài vì khuẩn. Có thê có đề kháng chéo cefoxitin với các thuốc kháng khuẩn khác. 

Phổ kháng khuẩn cefoxitin bao gồm một số vi khuẩn hiếu khí Gram dương và Gram âm, vi khuẩn ky khí, cefoxitin không có hoạt 

tính chống lại Ch/amydia, nắm và virus, cụ thể: 

._ Vi khuẩn hiểu khí Gram dương: Thuốc có hoạt tính ¿z vio và trên lâm sàng chống lại nhiễm khuẩn do: S. awreus 
sinh penicilinase), Š. epidermidis, S. pheumoniae, S. pyogenes (liên cầu khuẩn beta tan huyết nhóm A), và Š. agalkctia 
khuẩn nhóm B). Tụ cầu khuẩn kháng oxacilin (tụ cầu khuẩn kháng mcthicilin), và cầu khuẩn đường ruột đều kh thuốc. 

- _ Vi khuẩn hiếu khí Gram âm: Thuốc có hoạt tính ¿+ viro và trên lâm sàng chống lại nhiễm khuẩn do: E, coli, H. in/luenzae, 
Klebsiella (bao gồm K. pneumoniae), M. morganii, N. gonorrhoeae, P. mirabilis, P. vulgaris, và Providencia (bao gồm P. 

retigeri). Nó cũng có hoạt tính in viro chỗng lại Eikenella corrodens, K. oxytoca, Salmonella, và Shigella. Nhiều chủng 
Emterobacter cloacae và phần lớn chủng Pseudomonas aeruginosa đều kháng thuốc. 

-_ Vỉ khuẩn ky khí: Thuốc có hoạt tính ứz vio và trên lâm sàng chống lại: Bacteroides distasonis, B. ƒtagilis, B. ovatus, B. 

thetaiotaomicron, Clostridim (bao gồm C. per/f?ingens nhưng không gồm C. đjƒjicile), Peptococcus niger và Paptostrepl0Coccus. 
Thuốc còn có hoạt tính i vio chống Fusobacterium, Prevotella bivia, Propionibacterium. 
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Hoạt tính  vro chống 1 số loài mycobacteria, bao gồm Ä4ycobacterium abscessus, M. fortuihum và ML mucogenicum,, MÁ. 

smegmaiis. Tuy nhiên M. chelonae và M. immunogenumarc lại kháng thuốc. 

Dược động học 

Cefoxitin không được hấp thu qua đường tiêu hóa; được dùng bằng đường tiêm dưới dạng muối nattri. Sau khi tiêm bắp liều lg, 
nồng độ đỉnh trung bình trong huyết tương khoảng 30 mcg/ml trong 20 đến 30 phút, nông độ này đạt khoảng 125, 72 và 25 mcg/ml 
sau khi tiêm tĩnh mạch liều 1g tương ứng trong vòng 3, 30 và 120 phút. 

Cefoxitin gắn kết khoảng 70% với protein huyết tương. Nửa đời thải trừ trong huyết tương của cefoxitin là khoảng 45 đến 60 phút, 
kéo dài hơn đối với bệnh nhân suy thận. Cefoxitin phân bố rộng khắp cơ thê nhưng thường chỉ thâm nhập qua dịch não tủy với lượng 

nhỏ, ngay cả khi màng não bị viêm. Thuốc qua nhau thai và bài tiết vào sữa mẹ. Nông độ đạt được ở mật tương đôi cao. 

Phần lớn lượng thuốc được bài tiết qua thận dưới dạng không đổi, khoảng hơn 2% bị chuyển hóa thành decarbamylcefoxitin gần như 
không hoạt tính. Cefoxitin được bài tiết trong nước tiêu qua lọc cầu thận và bài tiết ở ống thận, khoảng 85% liều dùng được bài tiết 
trong nước tiểu trong vòng 6 giờ; probenecid làm chậm sự bài tiết này. Sau khi tiêm bắp 1 liều 1g, nồng độ đỉnh trong nước tiểu 
thường lớn hơn 3 mg/ml. 

Cefoxitin bị loại bỏ một phần bằng thẩm phân máu. 
4- Quy cách đóng gói: Hộp 10 lọ bột pha tiêm. 

5- Chỉ định 
CEFOXITIN 2G được chỉ định để điều trị các nhiễm khuẩn nặng do vi khuẩn nhạy cảm với thuốc gây ra trong các bệnh sau: 

-_ Nhiễm khuẩn xương và khớp: do $. a„reus (kể cả các chủng sinh penicilinase). 

- Nhiễm khuẩn phụ khoa: bao gồm cả viêm nội mạc tử cung, viêm mô tế bào vùng chậu, bệnh viêm vùng chậu (PID). 
- Nhiễm khuẩn trong ổ bụng: bao gồm viêm phúc mạc và áp xe trong ỗ bụng. 

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới: bao gồm viêm phổi và áp xe phối. 

-_ Nhiễm khuẩn huyết. 

- _ Nhiễm khuẩn đa và cấu trúc đa. 
- _ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu (UTI). 
- - Bệnh lậu và nhiễm khuẩn kết hợp: bệnh lậu không biến chứng ở cô tử cung, niệu đạo, hoặc trực tràng. 
- _ Nhiễm khuẩn do Mycobacteria: nhiễm khuẩn gây ra bởi vi khuẩn Ä⁄ycobacterium abscessus hoặc M. ƒortuitum. 
Thuốc còn được dùng để phòng ngừa nhiễm khuẩn trong phẫu thuật ở phụ nữ trải qua phẫu thuật vẻ phụ khoa và sản khoa (ví dụ 
như: ở âm đạo, vùng bụng, hoặc cắt bỏ tử cung qua nội soi, mô lây thai). 
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J6 Liều dùng và cách dùng 

Liều dùng 

Người lớn: 

Liều thường dùng 1 hoặc 2 g cách mỗi 8 giờ mặc dù có thẻ dùng thường xuyên hơn (cách mỗi 4 hoặc 6 giờ). Trong trường hợp 
nhiễm khuân nặng tăng liều hàng ngày lên 12 g. 

Trẻ sơ sinh và trẻ em: 

0 đến 1 tuần tuổi: 20 - 40 mg/kg cách mỗi 12 giờ. 

1 đến 4 tuần tuổi: 20 - 40 mg/kg cách mỗi 8 giờ. 
Trẻ em trên 4 tuần tuổi: 20 - 40 mg/kg cách mỗi 6 đến 8 giờ. 

Trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng tăng liều hàng ngày lên 200 mg/kg, tăng đến liều tối đa 12 g/ngày. 

Để điều trị nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng, tiêm bắp cefoxitin I g mỗi ngày hai lần. 

Để điều trị bệnh lậu không biển chứng, tiêm bắp một liều duy nhất cefoxitin 2 g với probenecid 1 g đùng đường uống. 

Để dự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật, liều người lớn thông thường là 2 g cefoxitin tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch từ 30 đến 60 

phút trước khi phẫu thuật và sau đó tiêm cách mỗi 6 giờ, thường không kéo dài hơn 24 giờ. Trẻ nhỏ và trẻ em trải qua phâu thuật có 

thể dùng liễu 30-40 mg/kp, với các khoảng cách thời gian dùng thuốc tương tự như người lớn, trẻ sơ sinh có thể dùng liều 30 đến 40 
mg/kg, nhưng trong khoảng thời gian từ 8 đến 12 giờ. 

Khi mỗ sinh dùng một liều 2 g duy nhất đẻ tiêm tĩnh mạch cho người mẹ ngay sau khi dây rồn được kẹp. Nếu cần thiết, có thể đùng 
phát đồ 3 liều, sau khi dùng liều ban đầu 4 và 8 giờ, có thể dùng thêm các liều 2 ø. 

Liều cho người suy thận: 

Ở bệnh nhân suy thận, nên giảm liều cefoxitin dựa theo độ thanh thải creatinin (CC). Sau khi dùng một liều tấn công ban đầu 1- 2 g, 

dùng liều duy trì như sau: 
-_CC từ 30 - 50 mU/phút: 1 - 2 g cách mỗi 8 - 12 giờ. 
-_CC từ 10 - 29 ml/phút: I - 2 g cách mỗi 12 - 24 giờ. 

- CC từ 5 - 9 ml/phút: 0,5 - l1 g cách mỗi 12 - 24 giờ. 
- CC< 5 mU/phút: 0,5 - I g cách mỗi 24 - 48 giờ. 
Ở bệnh nhân trải qua thâm phân máu, nên dùng liều tấn công lặp lại sau mỗi lần thâm phân. 

Cách dùng 

Tiêm bắp: Thêm 4 ml nước vô khuẩn pha tiêm, hoặc dung địch tiêm lidocain hydroclorid 0,5% hay 1% (khô 

g cefoxitin để được các dung dịch có nông độ khoảng 400 mg/ml. Dung dịch thu được dùng để tiêm bắp sâu. hiền 

Tiêm tĩnh mạch: Pha 2 g cefoxitin với 10 ml hoặc 20 ml nước vô khuẩn pha tiêm để được các dung dịch có nẵng độ tương ứng 180 S1 HU 

epfnephrin) vào 3 

hoặc 95 mg/ml. Dung dịch thu được dùng để tiêm trực tiếp vào tĩnh mạch trong khoảng từ 3 - 5 phút. )C PHẨM 

TƯ 
NÓ TY 

Truyền tĩnh mạch: Pha 2 g cefoxitin với 10-20 ml nước vô khuẩn pha tiêm, natri clorid 0,9% tiêm hoặc dextrose 5% tiêm để được () MED 
các dung dịch có nồng độ 95-180 mg/mIl. Pha loãng dung dịch này thành 50 ml đến I lít dung dịch truyền tĩnh mạch thích hợp. 

Thận trọng khi dùng 4N-{ 

Không nên trộn lẫn cefoxitin trong bơm tiêm với aminoglycosid (vd: gentamycin sulfat, tobramycin sulfat, amikacin sulfat). —= 

7- Chống chỉ định 
Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với các kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin hoặc với bất kì thành phần nào của thuốc. 

8- Lưu ý và thận trọng 

Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefoxitin, phải điều tra kỹ về tiền sử đị ứng của người bệnh với cephalosporin, penicilin hoặc thuốc 

khác. 

Người dị ứng với penicilin có thể cũng sẽ dị ứng với cephalosporin. Nên thật cẩn thận khi dùng cefoxitin cho những bệnh nhân này. 

Điều trị chống nhiễm khuẩn làm thay đổi hệ vi khuẩn bình thường ở ruột kết và có thể cho phép Clostridium địƒicile phát triển quá 
mức. Tiêu chảy và viêm đại tràng do C. đjØicile (CDAD, còn được gọi là tiêu chảy và viêm đại tràng do kháng sinh hoặc viêm đại 
tràng màng giả) đã được báo cáo với hầu như tắt cả thuốc kháng sinh khác, bao gằm cả cefoxitin, và mức độ nghiêm trọng có thể 
thay đổi từ tiêu chảy nhẹ đến viêm đại tràng gây tử vong. 

Nên giảm liều khi dùng cho người bệnh suy thận. 
Thận trọng khi dùng cefoxitin trên người có tiền sử bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt bệnh viêm đại tràng. 

Sử dụng trên phụ nữ có thai và cho con bú: Không có các bằng chứng thực nghiệm về tác dụng gây bệnh cho thai nhỉ và gây quái 
thai do cefoxitin, tuy nhiên giống như các thuốc khác, nên thận trọng khi dùng thuốc này trong những tháng đầu thai kỳ. Cefoxitin 
được bài tiết trong sữa mẹ với lượng nhỏ và nên thận trọng khi dùng cefoxitin trong thời gian cho con bú. 

Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy: Không có báo cáo. 

9- Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác 

Có thể tăng nguy cơ gây độc tính trên thận khi dùng đồng thời cefoxitin với aminoglycosid. Nên giám sát kỹ chức năng thận nếu 
dùng đồng thời. Xảy ra tương ky vật lý nếu 2 dung dịch trộn trực tiếp với nhau. 
Probenecid làm giảm bài tiết cefoxitin qua thận và nồng độ cefoxitin trong huyết thanh cao hơn và kéo dài hơn. Vì thế không phối 
hợp 2 thuốc này. 

10- Tác dụng không mong muốn 

Những tác dụng không mong muốn được báo cáo do cefoxitin gồm: 
-_ Tại chỗ: Viêm tĩnh mạch huyết khối khi tiêm tĩnh mạch. 
-_ Dị ứng: Phát ban (bao gồm cả viêm đa tróc vảy và hoại tử biểu bì nhiễm độc), mày đay, đỏ bừng mặt, ngứa, sót, khó thở, và các 

phản ứng đị ứng khác như phản vệ, viêm thận kẽ và phù mạch. 

-_ Tim mạch: Hạ huyết áp. 

-_ Tiêu hóa: Tiêu chảy, bao gồm báo cáo viêm đại tràng màng giả có thể xuất hiện trong hoặc sau khi điều trị với cefoxitin. Buồn 
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nôn và nôn hiểm khi gặp. 

._ Thần kinh cơ: Có thễ gây trầm trọng nhược cơ kinh niên. 
-_ Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin, giảm bạch cầu kể cả giảm bạch cầu hạt, giảm bạch cầu trung tính, thiếu máu kẻ cả thiếu máu tan 

huyết, giảm tiểu cầu và suy tủy xương. 

-_ Chức năng gan: Tăng thoáng qua SGOT, SGPT, LDH huyết thanh và phosphat kiểm huyết thanh và vàng da. 

Chức năng thân: Suy thận cấp hiểm khi gặp. 

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

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

10- Quá liễu và xử trí 
Triệu chứng: Thông tin về quá liều cefoxitin ở người còn hạn chế. 

Xứ trí: Bệnh nhân dùng quá liều cấp cần được theo dõi và điều trị hỗ trợ. Thẩm phân máu hay thẳm phân phúc mạc có thể làm giảm 

nồng độ cefoxitin trong huyết thanh. 

12- Bảo quản 

Trước khi pha, bảo quản bột vô khuẩn ở nhiệt độ không quá 30°C và tránh ánh sáng. 

Dung dịch đã pha có thể bảo quản trong 6 giờ ở nhiệt độ 30°C, và trong 36 giờ ở nhiệt độ 2-8°C. 

13- Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 
14. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẢM GLOMED 
Địa chỉ: Số 29A Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương. 

Trụ sở chính: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dư: 

ĐT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769095 

15- Ngày xem xét sửa đổi cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 27/12/16 
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HƯỚNG DẪN SỨ DỤNG THUÔC CHO NGƯỜI BỆNH 

1- Tên sản phẩm 

Tên generic hoặc tên chung quốc tế: Cefoxitin 2 g (đưới dạng cefoxitin natri) 

Tên biệt dược: CEFOXTTTN 2G 

Thuốc bán theo đơn 

Đề xa tầm tay của trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ. 
Thông báo ngay cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

2- Thành phân của thuốc 

Mỗi lọ chứa: 

Hoạt chất: Cefoxitin 2 g (dưới dạng cefoxitin natrl). 

3- Mô tả sản phẩm 
CEFOXITINN 2G có dạng bột pha tiêm, tiêm bắp tiêm tĩnh mạch. 

Bột trắng hay gần như trắng, đóng trong lọ thủy tỉnh trong suốt, không màu. 

4- Quy cách đóng gói 

Hộp 10 lọ bột pha tiêm. 

5- Thuốc dùng cho bệnh gì? 
CEFOXITIN 2G được chỉ định để điều trị các nhiễm khuẩn nặng do vi|fhãn nhạy cảm với 
thuốc gây ra trong các bệnh sau: * 
- - Nhiễm khuẩn xương và khớp: do ®%. awreus (kể cả các chủng sinh penicilinase). ° 

- _ Nhiễm khuẩn phụ khoa: bao gồm cả viêm nội mạc tử cung, viêm mô tế bào vùng chậu, bệnh 

viêm vùng chậu (PID). 

- - Nhiễm khuẩn trong ô bụng: bao gồm viêm phúc mạc và áp xe trong ổ bụng. 

- - Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới: bao gồm viêm phổi và áp xe phôi. 

-_ Nhiễm khuẩn huyết. 

- Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da. 

- - Nhiễm khuẩn đường tiết niệu (UTI). 

Thuốc còn được dùng để phòng ngừa nhiễm khuẩn trong phẫu thuật ở phụ nữ trải qua phẫu thuật 
về phụ khoa và sản khoa (ví dụ như: ở âm đạo, vùng bụng, hoặc cắt bỏ tử cung qua nội soi, mỗ | : 
lấy thai). 

6- Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 
Liều dùng 

Người lớn: 

Liều thường dùng 1 hoặc 2 g cách mỗi 8 giờ mặc dù có thể dùng thường xuyên hơn (cách mỗi 4 
hoặc 6 giờ). Trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng tăng liều hàng ngày lên 12 g. 

Trẻ sơ sinh và trẻ em: 

0 đến 1 tuần tuổi: 20 - 40 mg/kg cách mỗi 12 giờ. 
1 đến 4 tuần tuôi: 20 - 40 mg/kg cách mỗi 8 giờ. 
Trẻ em trên 4 tuần tuổi: 20 - 40 mg/kg cách mỗi 6 đến 8 giờ. 
Trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng tăng liều hàng ngày lên 200 mg/kg, tăng đến liều tối đa 12 

>>. 

-_ Bệnh lậu và nhiễm khuẩn kết hợp: bệnh lậu không biến chứng ở cỗ tử cung, niệu đạo, hoặc Ñ 

trực tràng. ` 

- Nhiễm khuẩn do Mycobacteria: nhiễm khuẩn gây ra bởi vi khuẩn Mycobacferium abscessus | ¿; 
hoặc M⁄. ƒortuitum. z4 

+ 
\ 
Fc 
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g/ngày. 
Để điều trị nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng, tiêm bắp cefoxitin 1 g mỗi ngày hai 
lân. 

Để điều trị bệnh lậu không biến chứng, tiêm bắp một liều duy nhất cefoxitin 2 g với probenecid 
1 ø đùng đường uống. 

Để dự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật, liều người lớn thông thường là 2 g cefoxitin tiêm 

bắp hoặc tiêm tĩnh mạch từ 30 đến 60 phút trước khi phẫu thuật và sau đó tiêm cách mỗi 6 giờ, 

thường không kéo dài hơn 24 giờ. Trẻ nhỏ và trẻ em trải qua phẫu thuật có thể dùng liều 30-40 

mg/kg, với các khoảng cách thời gian dùng thuốc tương tự như người lớn, trẻ sơ sinh có thể dùng 

liều 30 đến 40 mg/kg, nhưng trong khoảng thời gian từ 8 đến 12 giờ. 

Khi mỗ sinh dùng một liều 2 ø duy nhất để tiêm tĩnh mạch cho người mẹ ngay sau khi dây rốn 

được kẹp. Nếu cân thiết, có thể dùng phát đồ 3 liều, sau khi dùng liều ban đầu 4 và 8 giờ, có thể 

dùng thêm các liều 2 g. 

Liều cho người suy thận: 

Ở bệnh nhân suy thận, nên giảm liễu cefoxitin dựa theo độ thanh thải creatinin (CC). Sau khi 
dùng một liều tân công ban đầu 1- 2 g, dùng liều duy trì như sau: 

- CC từ 30 - 50 ml/phút: 1 - 2 g cách mỗi 8 - 12 giờ. 

- CC từ 10 - 29 ml/phút: 1 - 2 g cách mỗi 12 - 24 giờ. 

- CC từ 5 - 9 ml/phút: 0,5 - 1 g cách mỗi 12 - 24 giờ. 

- CC < 5 ml/phút: 0,5 - 1 g cách mỗi 24 - 48 giờ. 

Ở bệnh nhân trải qua thẩm phân máu, nên dùng liều tấn công lặp lại sau 
Cách dùng 

Tiêm bắp: Thêm 4 mÌ nước vô khuẩn pha tiêm, hoặc dung dịch tiêm lidocain hydroclorid 0,5% 

hay 1% (không có epinephrin) vào 2 g cefoxitin để được các dung dịch có nồng độ khoảng 400 4pụ, 

Những tác dụng không mong muốn được báo cáo do cefoxitin gồm: 

- Tại chỗ: Viêm tĩnh mạch huyết khối khi tiêm tĩnh mạch. 

- Dị ứng: Phát ban (bao gồm cả viêm da tróc vảy và hoại tử biêu bì nhiễm độc), mày đay, đỏ 
bừng mặt, ngứa, sốt, khó thở, và các phản ứng dị ứng khác như phản vệ, viêm thận kẽ và phù 

mạch. 

- Tìm mạch: Hạ huyết áp. 

- Tiêu hóa: Tiêu chảy, bao gồm báo cáo viêm đại tràng màng giả có thể xuất hiện trong hoặc sau 

khi điều trị với cefoxitin. Buồn nôn và nôn hiếm khi gặp. 

- Thần kinh cơ: Có thể gây trầm trọng nhược cơ kinh niên. | 

- Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin, giảm bạch cầu kể cả giảm bạch cầu hạt, giảm bạch cầu trung 

mg/ml. Dung dịch thu được dùng để tiêm bắp sâu. }MI 

Tiêm tĩnh mạch: Pha 2 g cefoxitin với 10 ml hoặc 20 mÌ nước vô khuẩn pha tiêm để được các | _~ 
dung dịch có nồng độ tương ứng 180 hoặc 95 mg/ml. Dung dịch thu được dùng để tiêm trực tiếp *‡-- 

vào tĩnh mạch trong khoảng từ 3 - 5 phút. 

Truyền tĩnh mạch: Pha 2 g cefoxitin với 10-20 ml nước vô khuẩn pha tiêm, natri clorid 0,9% 
tiêm hoặc dextrose 5% tiêm để được các dung dịch có nồng độ 95-180 mg/ml. Pha loãng dung 
dịch này thành 50 ml đến 1 lít dung dịch truyền tĩnh mạch thích hợp. 

Thận trọng khi dùng 

Không nên trộn lẫn cefoxitin trong bơm tiêm với aminoglycosid (vd: gentamycin sulfat, ›> 
tobramycin sulfat, amikacin sulfat). % 

7- Khi nào không nên dùng thuốc này? i 

Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với các kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin hoặc với bất kì : 
thành phần nào của thuốc. Z 

8- Tác dụng không mong muốn k 

tính, thiếu máu kể cả thiếu máu tan huyết, giảm tiểu cầu và suy tủy xương. 
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- Chức năng gan: Tăng thoáng qua SGOT, SGPT, LDH huyết thanh và phosphat kiềm huyết 

thanh và vàng da. 

- Chức năng thận: Suy thận cấp hiểm khi gặp. 
Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: Xuất hiện dị ứng hoặc phản ứng quá mẫn nghiêm trọng, 

viêm đại tràng màng giả. 

Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: Bắt đầu có dấu hiệu của ban da hoặc bội nhiễm xảy ra. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

9- Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang dùng thuốc này? 

Có thể tăng nguy cơ gây độc tính trên thận khi dùng đồng thời cefoxitin với aminoglycosid. Nên 

giám sát kỹ chức năng thận nếu dùng đồng thời. Xảy ra tương ky vật lý nếu 2 dung dịch trộn trực 

tiếp với nhau. 

Probenecid làm giảm bài tiết cefoxitin qua thận và nồng độ cefoxitin trong huyết thanh cao hơn 

và kéo dài hơn. Vì thế không phối hợp 2 thuốc này. 

10- Cần làm gì khi một lần quên dùng thuốc? 

Nên dùng liều đã bỏ sót ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên, nếu gần đến thời gian uống liều kế tiếp, bỏ 

qua liều đã quên và uống liều kế tiếp vào giờ thường lệ. Không uống liều gấp đôi để bù cho liều | 

bỏ sót. | 

11- Cần bảo quản thuốc này như thế nào? 

Trước khi pha, bảo quản bột vô khuẩn ở nhiệt độ không quá 30°C và tránh 

Dung dịch đã pha có thê bảo quản trong 6 giờ ở nhiệt độ 30°C, và trong 36 giờ ở đhiệt độ 2-8°C. 

12- Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 

Thông tin về quá liều cefoxitin ở người còn hạn chế. 

13- Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 
Bệnh nhân dùng quá liều cấp cần được theo dõi và điều trị hỗ trợ. Thẩm phân máu hay thẩm | 
phân phúc mạc có thể làm giảm nồng độ cefoxitin trong huyết thanh. 

14- Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này? 

Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefoxitin, phải điều tra kỹ về tiền sử dị ứng của người bệnh với 

cephalosporin, penicilin hoặc thuốc khác. 

Người dị ứng với penicilin có thể cũng sẽ dị ứng với cephalosporin. Nên thật cần thận khi dùng 

cefoxitin cho những bệnh nhân này. 

Điều trị chống nhiễm khuẩn làm thay đổi hệ vi khuẩn bình thường ở ruột kết và có thể cho phép 
Clostridium dificile phát triển quá mức. Tiêu chảy và viêm đại tràng do C. đjƒicile (CDAD, còn 

được gọi là tiêu chảy và viêm đại tràng do kháng sinh hoặc viêm đại tràng màng giả) đã được 

báo cáo với hầu như tất cả thuốc kháng sinh khác, bao gồm cả cefoxitin, và mức độ nghiêm 

trọng có thể thay đổi từ tiêu chảy nhẹ đến viêm đại tràng gây tử vong. 

Nên giảm liều khi dùng cho người bệnh suy thận. 
Thận trọng khi dùng cefoxitin trên người có tiền sử bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt bệnh viêm đại 

tràng. 

Sử dụng trên phụ nữ có thai và cho con bú: Không có các bằng chứng thực nghiệm về tác 

dụng gây bệnh cho thai nhi và gây quái thai do cefoxitin, tuy nhiên giống như các thuốc khác, 

nên thận trọng khi dùng thuốc này trong những tháng đầu thai kỳ. Cefoxitin được bài tiết trong 

sữa mẹ với lượng nhỏ và nên thận trọng khi dùng cefoxitin trong thời gian cho con bú. 

Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy: Không có báo cáo. 



» 

https://trungtamthuoc.com/ 

15- Khi nào cần tham vấn bác sỹ? 

Nên tham vấn bác sĩ trong những trường hợp sau: 

Khi thuốc không đạt được hiệu quả trị liệu như mong muốn trong quá trình điều trị. 

Khi xuất hiện các phản ứng dị ứng hoặc triệu chứng mới bất thường ngay cả khi thuốc được sử 

dụng với liều khuyến cáo. 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc được sĩ. 

16- Hạn dùng của thuốc 

24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

17- Nhà sản xuất/chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản phẩm 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẢM GLOMED 

bu Địa chỉ: Số 29A Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, thị xã 

Thuận An, tỉnh Bình Dương. 

Trụ sở chính: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, 

thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương. 

ĐT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769095 

18-Ngày xem xét sửa đổi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuôc 

27/12/2016 

TUOQ CỤC TRƯỜNG 
P.TRƯỞNG PHÒNG 

“tuân Si Su hủy 


