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NHAN DECAL CEFTIZOXIM 500 tiop 1010 

Thuốc bán theo đơn 
Prescription only 

Hộp 10 lọ/ Box of 10 vials 

THANH PHẨN: Mỗi lọ chứa Ceftizoxim.....0.5.q (dưới dạng ceftizoxim natri) 
CHI ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CACH DÙNG, mmm CHỈ ĐỊNH VÀ CÁC THÔNG 
TIN KHAC VỀ SAN PHẨM: Xin đọc tờ hướng dẫn sỬ dụng. 
Ẹ QUAN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

XA TAM TAY CỦA TRẺ EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRUGC KHI DUNG. 
TIÊU CHUẨN/ SPECIFICATION: 
SBK/ Reg. No.: 
Số 10 SX / Batch No. 
NSX / Mfg. Date 
HD / Exp. Date: 

Sản xuất bởi: CONG TY TNHH DƯỢC PHAM GLOMED 
29A Đại Lộ Ty Do, KON Việt Nam - Singapore, An Phú, Thuận An, Bình Dương. 
Trụ sở chinh: 35 Đại Lo Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, An Phú, 
Thuận An, Bình Dương. 

Ceftizoxim 
Ceftizoxim pha tiém - Ceftizoxime for injection 

Bột pha tiêm - Tiêm bắp \n« 

COMPOSITION: Each vial contains Ceftizoxime....0.5 g (as ceftizoxime sodium). 
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND OTHER 
INFORMATION: Please refer to the package insert. N STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry place, 
trom light, 
KEEP 0UT OF REACH OF CHILDREN. 
READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. 

Manufactured by: GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, L 
29A Tu Do Bouevard, Vietnam - Singapore Industrial Park, An Phu, Thuan An, Binh Duong. 
Head office: 35 Tu Do Boulevard, Vietnam - Singapore Industrial Park, An Phu, 
Thuan An, Binh Duong. 
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1. Thành phần 

L 
o 

CEFTIZOXIM 
Bột pha tiêm 

Mỗi lọ chứa: : 
CEFTIZOXIM 500: Ceftizoxim 0,5 g (dưới dạng bột v khuẩn ceftizoxim natri). 
CEFTIZOXIM 2G: Ceftizoxim 2 g (đưới dạng bt vô khuẩn ceftizoxim natri). 

2. Dạng bào chế: Bột pha tiêm 
3. Dược lực học và dược động học 
Dược lực học ) 
Nhém dugc lý: Kháng sinh cephalosporin thé hệ 3 
Mã ATC: J01DD07 
Tác động diét khuẩn của cefizoxim là do ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn. Cefizoxim đề kháng cao với một phổ rộng các 
beta-lactamase (penicillinase và cephalosporinase), bao gồm Richmond loại I, II, II, TEM, va 1V, được sinh ra bởi các vi khuẩn 
Gram âm và Gram duong cả ky khí lẫn hiều khí. Ceftizoxim có tác dụng chéng lại nhiều vi khuẩn Gram âm và Gram dương, và 
thường có tác dụng in vitro và trên lâm sàng đối với các vi khuẩn sau: 
- Vi khuẩn Gram dương hiéu khí: Staphylococcus aureus (ké cả các ching sinh penicillinase và không sinh penicillinase), 

Staphylococcus epidermidis (ké ca các ching sinh penicillinase va không sinh penicillinase), Streptococcus agalactiae, 
Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes. 
Lưu ý: Ceftizoxim thường khong có tác dụng đối với hầu hét các chủng Enterococcus faecalis (rước đây là S. faecalis). Các tụ 
cầu khuẩn kháng methicilin cũng kháng với cephalosporins, ké cả ceftizoxim. 
Vi khuẩn Gram âm hiéu khi: Acinetobacter spp., Enterobacter spp., Escherichia coli, Haemophilus influenzae (k& cả những 
chủng kháng ampicilin), Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii (rước đây là Proteus morganii), Neisseria 
gonorrhoeae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia retigeri (trước đây là Proteus rettgeri), Pseudomonas 
aeruginosa, Serratia marcescens. 
Vi khuẩn ky khí: Bacteroides spp., Peptococcus spp., Peplostreptococcus spp. 

Dược động học 
Sau khi tiêm bắp cefizoxim vói liều 0,5 g và 1 g, nồng o dinh trung bình trong huyết tương lần lượt khoảng 14 và 39 meg/ml 
đạt được sau 1 giờ. Nữa đời của ceftizoxim trong huyét tương khoảng 1,7 giờ và kéo dài ở trẻ sơ sinh và người suy thận. 
Ceftizoxim gắn kết khoảng 30% với protein huyết tương. 
Ceftizoxim được phân b rộng khắp các mô và dich cơ thể; thuốc đạt nồng độ điều trị trong dịch não tủy khi mang não bị viêm. 
Thuốc qua được nhau thai và nồng độ thắp được tìm thấy trong sữa mẹ. 
Gần như toàn bộ liều dùng được bài tiết dưới dạng không đổi trong nưt 
nồng độ cao trong nước tiêu. Ceftizoxim được thải trừ bằng cách bài t 
một phần bằng thim phân máu 
Quy cách đóng gói: 
Hop 10 lọ bột pha tiêm. 
Chỉ định 

éu trong vòng 24 giờ dùng thuốc, vì a 
ở ống thận và lọc qua cầu thận. Ceftizoxim được thi 

- 
] 

Ceftizoxim được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm với thuốc trong các trường hợp sau: 
* Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới. 

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu. 
Bénh lậu. 
Bénh viêm vùng chậu. 
Nhiễm khuẩn trong § bụng. 
Nhiễm khuẩn huyét. 
Nhiễm khuẩn da và chu trúc da. 
Nhiễm khuẩn xương khớp. 

Liều dùng và cách dùng 
Liều dùng 
Người lớn: 1 - 2 g cách mỗi 8 - 12 giờ. Trong những trường hợp nhiễm khuẩn nặng có thể tiém tĩnh mạch liều 2 - 4 g cách mỗi 8 
giờ; có thể tăng liều đến 2 g cách mỗi 4 giờ đối với những nhiễm khuẩn đe doa dén tính mạng. 
Để điều trị các nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng, dùng liều 500 mg cách mỗi 12 giờ. 
Tiêm bắp liều duy nhất 1 g i với bệnh lậu không bién chứng. 
Trẻ em trên 6 tháng tuổi: 50 mg/kg cách mỗi 6 - 8 giờ. 
Bệnh nhân suy thận: Sau liều tần công 0.5 - 1 g, liều duy trì nên được điều chinh tùy vào độ thanh thải creatinin và mức độ 
nghiêm trọng của nhiễm khuẩn: 
- CC 50 - 79 ml/phút: 0,5 - 1,5 g cách 
- CC5-49 ml/phút: 0,25 - 1 g cách mi ĩ 
- CC <5 ml/phút: 250 - 500 mg cách mỗi 24 giờ hoặc 0,5 - 1 g cách mỗi 48 giờ, sau khi thẳm phân. 
Cách dùng: 
Thuốc được dùng bằng cách tiêm bắp sâu, hoặc tiêm tĩnh mạch chậm trong 3-5 phút hoặc truyền tĩnh mạch ngắt quãng hay liên 
tục. Néu dùng liều > 2 g ceftizoxim dé tiêm bắp, nên chia liều và tiêm & các vị trí có khbi cơ lớn. 

sau khi pha phải trong, không có cặn hay vật thể lạ có thé nhìn thầy bằng mắt thường. 
dén cách hoàn nguyên : 

Tiêm bắp: Hoàn nguyên lọ 0,5 g hoặc 2 g ceftizoxim với 1,5 ml hoặc  m] nước vô khuẩn pha tiêm, tương ứng. Lắc kỹ trước khi 
dùng. 
Tiêm tĩnh mạch: Hoàn nguyên lọ 0,5 g hoặc 2 g ceftizoxim với 5 m] hoặc 20 ml nước vô khuẩn pha tiêm, tương ứng. Lắc kỹ 
trước khi dùng. 
Truyền tĩnh mạch: DE truyén tĩnh mạch liên tục hay ngắt quãng, pha loãng cefiizoxim sau khi đã hoàn nguyên với 50-100 ml một 
trong các dung dịch sau: natri clorid để tiêm, dextrose 5% hay 10% dé tiêm, dextrose 5% và natri clorid 0,9%, 0,45%, hoặc 0,2% 
để tiém, Ringer dé tiêm, Lactated Ringer để tiêm, đường chuyển 10% trong nước vô khuẩn pha tiêm, natri bicarbonat 5% tron 

RACH NHỆM H 
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&QD lụng: Không nên trộn lẫn ceftizoxim trong bơm tiêm với các kháng sinh khác. 
7. Chống chỉ định 

Bénh nhân có tiền sử quá mẫn với các kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin hoặc với bắt ki thành phần nào của thuốc. 
8. Lưu ý và thin trọng 

Trước khi điều trị bằng ceftizoxim, cần xác định xem bệnh nhân có tiền căn bị phản ứng quá mẫn với cephalosporin, penicilin 
hoặc những thuốc khác không. 
Người dị ứng với penicilin có thé cũng sẽ dị ứng với cephalosporin. Nên thật cén thận khi dùng cefiizoxim cho những bệnh nhân 
này. 
Dũng ceftizoxim dài ngày có thé làm tăng sinh quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm, Cần theo dõi các déu hiệu bội nhiễm, néu 
bội nhiễm nghiêm trọng phải ngưng sử dụng thuốc. 
Nên thận trọng khi tiém ceftizoxim cho những người có tién sử bệnh dạ dày-ruột, đặc biệt là viêm ruột kết. 
Cần phải theo đõi chức năng thận néu dùng đồng thời ceflizoxim với thuốc gây độc đối với thận (ví dụ như các aminoglycosid). 
Sir dụng cho trẻ em: Độ an toàn và hiệu lực của ceftizoxim ở trẻ em dưới 6 tháng tuổi chưa được xác dinh. 
Sử dụng trên phụ nữ có thai và cho con bú: Không có các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát trên phụ nữ có thai. Vi các 
nghiên cứu trên động vật không phải lúc nào cũng dự đoán được đáp ứng trên người, nên chỉ dùng thuốc này trong thai kỳ khi 
thật cần thiết, CeRizoxim được bài tiết trong sữa người với nồng độ thấp. Nên thận trọng khi chỉ định ceftizoxim cho phụ nữ 
dang 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 khic 
Độp tính trên thận đã được báo cáo khi dùng đồng thời cephalosporin với aminoglycosid. 
Probenecid làm giảm thanh thải & thận của ceftizoxim. 

10.Tác dụng không mong muốn 
Thường gặp, 1/100 < ADR < 1/10 
- Nhạy cảm: Ban da, ngứa, sốt. 
-. Gan: Tăng thoáng qua AST (SGOT), ALT (SGPT) và alkaline phosphatase. 
-. Huyết học: Tăng bạch cầu và tăng tiêu cầu thoáng qua. Thử nghiệm Coombs dương tính & một vài bệnh nhân. 
- Tại chỗ tiêm: Đau, viêm tĩnh mạch tai chỗ tiêm. 

Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
- Tiêu hóa: Tiêu chảy, buồn nôn, nôn, viém đại tràng màng giả. 

ãng thoáng qua BUN và creatinine. 
gặp, 1/10000 < ADR < 1/1000 

- Nhạy cảm: Tê cứng, shock phan vé. 
- Gan: Tăng bilirubin. 
.. Huyết học: Thiếu máu, kể cả thiéu máu tán huyết, giảm bạch cầu, giảm bach cầu trung tính và giảm tiéu cầu. 

Théng báo cho bác sy những tác dụng không mong muốn gặp phai khi sử dụng thuốc. 
11. Quá liều và xir trí 

Triệu chứng: Thông tin về quá liều ceftizoxim còn hạn chế. 
Xit trí: Trong trường hop quá liều, ngừng dùng thuốc, điều trị triệu chứng, và áp dụng các biện pháp hỗ trợ cần thiết. 

12. Điều kiện bảo quản: 
Pé nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
Dung dịch đã pha nên dùng ngay hoặc phải bảo quản trong tủ lạnh (2°C-8°C) không quá 12 giờ nếu cần. 

13. Tiêu chuẩn thanh phẩm: USP 38 
14. Hạn dùng: 24 tháng k& từ ngày sản xuất. 
15. Tôn, địa chỉ cũa cơ sỡ sin xuất: 
CÔNG TY TNHH DƯỢC mẨM GLOMED 
Địa chỉ: Nhà máy GLOMED 2: Số 29A Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, phường An Phú, thị xã Thuê a tinh Binh 
Duong. £ 
DT: 02743768823 Fax: 0274.3769095 

| 16. Ngày xem xét sửa d3i cập nhật lại nội dung hướng dẫn sữ dung thuốc: 
| 22/08/2017 

Neung sử dung và hỏi ÿ kiến bác sĩ néu: Xuất hiện dị img hoặc phân ứng quá mẫn nghiêm trọng, viem đại rang màng giả I¬ 
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HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC CHO NGƯỜI BENH 

1- Tên sân phẩm Ị 
Tên generic hoặc tên chung quốc té: Ceftizoxim | 
Tên biét dược: CEFTIZOXIM | 
Thuốc bán theo đơn 
Để xa tầm tay của trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sir dụng trước khi dùng. 
Nếu cần thêm thông tin, xin hỗi ý kiến bác sĩ. | 
Thông báo ngay cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sir dụng thuốc. | 

2- Thành phần của thuốc 
Mỗi lọ chứa: 
CEFTIZOXIM 500: Ceftizoxim 0,5 g (đưới dạng bột v khuẩn cefiizoxim natri). | 
CEFTIZOXIM 2G: Ceftizoxim 2 g (dưới dang bột vô khuẩn ceftizoxim natri). | 

3- Mô ta sản phẩm ` 

CEFTIZOXIM có đạng bột đùng để tiêm bắp, tiêm tĩnh mạch. | 
CEFTIZOXIM Bột kết tinh trắng đến vàng nhat, được đóng trong lọ thủy tinh trong suốt, không màu. | 

4- Quy cách đóng gói | 
Hop 10 lọ bột pha tiêm. | 

5- Thuốc dùng cho bệnh gì? | 
Ceftizoxim được chi định trong điều tri các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cam với thuốc trong các trường hợp sau: | 
Muém H1uẩn đường ho hấp dưới. ` 

Ị 

Nhiễm khuẩn trong ¡ 

Nhiễm khuẩn et | 

| 
| 
| 

Nhiém khuẩn xương khóp. 
Viêm mang não. 

6- Nên dùng thuốc này như thé nào và liều lượng? 
Liều dùng 
Người lớn: ] - 2 g cách mỗi 8 - 12 giờ. Trong những trường hợp nhiễm khuẩn nặng có thể tiêm tĩnh mạch liều 2 - 4 gicách mỗi 8 | 
giờ; có thé tăng liều dén 2 g cách mỗi 4 giờ đồi với những nhiêm khuẩn đe dọa đến tính mạng. 
Để điều trị các nhiễm khuẩn đường tiết niệu không bién chứng, dùng liều 500 mg cách mỗi 12 giờ. 
Tiêm bắp liều duy nhất 1 g đối với bệnh lậu không bién chứng. 
Trẻ em trên 6 tháng tudi: 50 mg/kg cách mỗi 6 - 8 giờ. 
Bệnh nhân suy thận: Sau liều tằn công 0,5 - 1 g, liều duy trì nên được điều chỉnh tùy vào độ thanh thải creatinin và mức độ 
nghiêm trọng của nhiễm khuẩn: 
- CC50 - 79 ml/phút: 0,5 - 1,5 g cách mỗi 8 giờ. 

| - CC5-49 ml/phút: 0,25 - ] g cách mỗi 12 giờ. 
-. CC<5 ml/phút: 250 - 500 mg cách mỗi 24 giờ hoặc 0,5 - 1 g cách mỗi 48 giờ, sau khi thẳm phân. 
Cách dùng: 
Thuốc được dùng bằng cách tiém bắp sâu, hoặc tiém tĩnh mạch chậm trong 3-5 phút hoặc truyền tĩnh mạch ngắt quãng hay li 
tục. Nếu dùng liều > 2 g cefiizoxim dé tiém bắp, nên chia liều và tiém ở các vị trí có khối cơ lớn. 
Dung địch sau khi pha phải trong, không có cặn hay vật thé lạ có thé nhìn thầy bằng mắt thường. 
Hướng dẫn cách hoàn nguyên 
Tiêm bắp: Hoàn nguyên lọ 0,5 g hoặc 2 g ceftizoxim với 1,5 ml hoặc 6 ml nước vô khuẩn pha tiêm, tương ứng. Lắc kỹ trước 

Hoàn nguyên lọ 0,5 g hoặc 2 g cefizoxim với 5 m] hoặc 20 ml nước vô khudn pha tiêm, tương ứng. Lắc kỹ 
trước khi dùng. 
Truyền tĩnh mach: Để truyền tĩnh mạch liên tục hay ngắt quãng, pha loãng ceftizoxim sau khi đã hoàn nguyên với 50-100ml - Í 
một trong các ding dịch sau: natri clorid để tiêm, dextrose 5% hay 10% dé tiêm, dextrose 5% và natri clorid 0,9%, 0,45%, hoặc, 
0,2% để tiêm, Ringer dé tiêm, Lactated Ringer dé tiém, đường chuyén 10% trong nước vô khuẩn pha tiêm, natri bicarbonat 5% 
trong nước vô khudn pha tiêm. 
Thận trọng khi sử dụng: Không nên trộn lẫn ceftizoxim trong bơm tiêm với các kháng sinh khác. 

7- Khi nào không nên dùng thuốc này? 
ệnh nhân có tiên sử quá mẫn với các kháng sinh thuộc nhóm eephalosporin hoặc với bit ki thành phần nào của thuốc. 

| 8- Tác dụng không mong muốn 
Thường gặp, 1/100 < ADR < 1/10 
- Nhạy cam: Ban da, ngira, sốt. 
-. Gan: Tăng thoáng qua AST (SGOT), ALT (SGPT) và alkaline phosphatase. 
- Huyết học: Tăng bạch cầu và tăng tiểu cầu thoáng qua. Thử nghiệm Coombs dương tính & một vài bệnh nhân. 
- Tại chỗ tiêm: Đau, viêm tĩnh mạch tại chỗ tiêm. 
It gặp, 1/1000 < ADR < 1/100 
- Tiêu hóa: Tiêu chảy, buồn nôn, non, viêm đại tràng màng giả. 
- Thận: Tăng thoáng qua BUN và creatinine. 
Hiém gặp, 1/10000 < ADR < 1/1000 
- Nhay cam: Tê cứng, shock phản vệ. 
- Gan: Tang bilirubin. 
- Huyết học: Thiéu máu, ké cả thiều máu tán huyết, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính và giảm tiểu cầu. 
- Thận-tiết niệu: Viêm âm đạo. 



_https://trungtamthuoc.com/ 

| 

9- Nên tránh dùng những thui 

10- Cần làm gì khi 

Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vin hành máy: Không có báo cáo. 
15- Khi nào cần tham vấn bác sỹ? Hg/ 

16- Tiêu chuẩn thành phẩm: USP 38 
17- Hạn dùng của thuốc 

18- Nhà sân xuất/chủ sở hữu gidy phép đăng ký sản phẩm 

19- Ngày xem xét sira đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc. 

gưng sử dụng và hỏi y kién bắc sĩ nếu: Xuất hiện dị ứng hoặc phần ứng quá mẫn nghiêm trọng, viêm đại tràng màng giả. 
Thông báo cho bác sỹ ……Ễ tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

c hoặc thực phẩm gì khi đang dung thuốc này? 
Độc tính trên thận đã được báo cáo khi dùng đồng thời cephalosporin với aminoglycosid. 
Probenecid làm giảm thanh thải & thận của ceftizoxim. 

ột lằn quên dùng thuốc? | 
Bỏ liều hoặc điều trị chưa dứt điểm làm giảm hiệu quả điều trị và làm tăng khả năng kháng thuốc của vi khuẩn. 

11- Cần bảo quản thuốc này như thé nào? | 

Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
Dung dịch đã pha nên dùng ngay hoặc phải bảo quản trong tủ lạnh (2°C-8°C) không quá 12 giờ nếu cần. | 

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

13- Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 

1 

Thông tin về quá liều ceRizoxim còn hạn ché. ‘ 
| 
| Trong trường hợp quá liều, ngimg dùng thuốc, điều trị triéu chứng, và áp dụng các bién pháp hỗ trợ cần thiét. 

ữ u cần thận trọng khi dùng thuốc này? 
trị bằng ceftizoxim, cần xác dinh xem bệnh nhân có tiền căn bị phản ứng quá mẫn với cephalosporin, penicilin 

hoặc những thuốc khác không. | 
Người dị ứng với penicilin có thé cũng sẽ dị ứng với cephalosporin. Nên thật cén thận khi dùng ceftizoxim cho những bệnh 
nhân này. 
Dùng cefizoxim dài ngày có thé làm tăng sinh quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm. Cần theo đõi các dầu hiệu bội nhiễm, 
nếu bội nhiễm nghiêm trọng phải ngưng sử dụng thuốc. 
Nên thận trọng khi tiêm ceftizoxim cho những người có tiền sử bệnh da dày-ruột, đặc biệt là viêm ruột kết. 
Cần phải theo dõi chức năng thận nếu dùng đồng thời cefiizoxim với thuốc gây độc đối với thận (vi dụ như các aminoglycosid). 
Sử dụng cho trẻ em: Độ an toàn và hiệu lực của ceftizoxim ¢ tré em dưới 6 tháng tuổi chưa được xác định. 
Sir dụng trên phụ nữ có thai và cho con bú: Không có các nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát trên phụ nữ có thai. Vi các 
nghiên cứu trên động vật không phải lúc nào cũng dự đoán được đáp ứng trên người, nên chỉ dùng thuốc này trong thai kỳ khi 
thật cần thiét. Cefiizoxim được bài tiết trong sữa người với nồng độ thắp. Nên thận trọng khi chỉ định ceftizoxim cho phụ nữ 
đang cho con bú. 

Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác «ĩ nêu: Xuất hiện đ tng hoặc phân ứng quá mẫn nghiêm trọng, viêm đại tràng 
Néu cần thêm thông tin xin hỏi ý kién bác sỹ hoặc dược sĩ. 

24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

CÔNG TỶ TNHH DƯỢC PHAM GLOMED 
Địa chỉ NSX: Nhà máy GLOMED 2: Số 29A Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, | 
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