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NHAN LO CEPHALOTHIN 500

 

fis Thuốc bán theo don

Cephalothin

BOT PHA TIEM

\Tiêm bắp - Tiêm tĩnh mạch 

THÀNH PHẦN: Mỗi lọ chứa
Cephalofhin 500 mg (dướ dạng Cephal

BAO QUAN: Dé noi khô ráo, tránh ánh
nhiệt độ không quá 300C.

Sân xuất bởi:
CTY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED

29A Đại Lộ Tự Do, KGN Việt Nam - Singapore,

An Phú, Thuận An, Bình Dương.

Số lô SX:
NSX:
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NHÃN HỘP CEPHALOTHIN 500

(Nhãn decal 10 lọ)

 

 

 

Ry Thuốc bán theo dan/ Prescription only BOT PHA TIEM - TIEM BAP - TIEM TINH MACH/ POWDER FOR\

Cephalothin‘
Hop 10 lo/ Box of 70 vials Cephalothin for injection

THANH PHAN: Mai Io chia Cephalothin ..............Đ00 ng (dưới dạng Cephalothín natri).
COMPOSITION: Each vial contains Cephalothir................. 500 mg (as Cephalothin sodium).
CHi BINH, LIEU LƯỢNG, CACH DUNG, CHONG CHỈ ĐỊNH VÀ CAC THONG TIN KHAC VE SAN PHAM: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION: Please refer to the package insert.

BẢ0 QUẦN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 3ŒC./ STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry place, protect from light.
BE XA TAM TAY CUA TRE EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG.

 

 

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE.
SDK/ REG. No.:

Sản xudt bdi/ Manufactured by:
IIK&ZZZ” côNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GL0MED/ @L0NED PHARMACEUTICAL Co., Ltd      

29A Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, An Phú, Thuận An, Bình Dương. Số lô SX/ 0:
29A Tu Do Boulevard, Vietnam - Singapore Industrial Park, An Phu, Thuan An, Binh Duong. ogee
Trụ sở chính: 36 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, An Phú, Thuận An, Bình Dương. NSX / Mfg. Hate:
Head office: 35 Tu Do Boulevard, Vietnam - Singapore Industrial Park, An Phu, ThuanAn, Binh Duong. HD/ Exp. Date:
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NHAN HOP CEPHALOTHIN 500
(Nhãn decal 25 lọ)

 

 

 

Ry Thuốc bán theo dan/ Prescription only BOT PHA TIEM- TIEM BAP- TIEM TINH MACH/ POWDER Fo!

Hộp 25 lọ/ Box of 25 vials Cephalothin for injection

THÀNH PHẦN: Mỗi lọ chứa Cephalothin....
COMPOSITION: Each vial containsCephalothin... .500 mg (as Cephalothin sodium).
CHi DINH, LIEU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ Ð THONG TIN KHAC VE SẲN PHẨM: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng.
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND OTHER INFORMATION: Please refer to the package insert.
BAO QUAN: D8 noi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độkhông quá 30°%./ STORAGE: Store at the temperature not more than 30°C, in a dry place, protect from light.

bE XA TAM TAY CUA TRE EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KH! DUNG.

29A Tu Do Boulevard, Vietnam- Singapore Industrial Park, An Phu,Thuan Afi Binh Duong.
Trụ sở chính: 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, An Phú, Thuận An, Bình Dương. NSX / Mio.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE.

Head oifice: 35 Tu Do Boulevard, Vietnam - Singapore Industrial Park, An Phu, Thuan An, Binh Duong. HD / Exp. Daté:

500 mg (dưới dạng Cephalothin natri).

  

SDK/ REG. No.:

San xudt béi/ Manufactui [NHI
=&ZZ” tôNG TY TNHH DƯỢC PHMeGLOMED/ GLOMED tes. Co., Ltd

29A Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam- Singapore, An Phd, Thuan An, Binh Số l8 SX /   
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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE
 

 

CEPHALOTHIN |

Cephalothin natri |
Bột pha tiêm

1. Thành phần
Mỗi lọ chứa:
Hoạt chát:

CEPHALOTHIN 500: Cephalothin 500 mg (dưới dạng Cephalothin natri).
CEPHALOTHIN 1G: Cephalothin 1 g (dưới dạng Cephalothin natri).

2. Dạng bào chế: Bột pha tiêm

3. Dược lực học và được động học
Được lực học
Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ thứ 1.
Ma ATC: JO1DB03

Cephalothin 14 khang sinh nhom cephalosporin thế hệ thứ 1. Thuốc tác dụng bằng cách ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn. Thuốc
có hoạt tính tốt trên các cầu khuẩn gram dương, có hoạt tính trung bình trên các vi khuẩn gram âm.
Các cầu khuẩn gram duong nhạy cảm gôm cả tụ câu khuân tiết và không tiết penicillinase, mặc dù tụ cầu khuẩn kháng meticillin đã
kháng thuốc. Hầu hết các liên cầu khuẩn đều nhạy cảm với cephalothin, nhưng thuốc không có tác dụng trên Streptococcus pneumoniae
kháng penicilin; các chủng enterococci cũng thường kháng cephalothin. Vài chủng vi khuẩn ky khí gram dương cũng nhạy cảm với
cephalothin. Cephalothin thường không có tác dung v6i Listeria monocytogenes.
Đôi với vi khuẩn gram âm, cephalothin có hoạt tính với vàihọ, vi khuẩn đường ruột kể cả chung Escherichia coli, Klebsiella |

pneumoniae, Proteus mirabilis, Salmonella (trit Salmonella gay sot thuong han), vaShigella spp., nhung không có hoạt tính với
Enterobacter, Proteus indol dương tính, hoặc Serratia spp. Thuốc cũng có hoạt tính đối với Moraxella catarrhalis (Branhamella
catarrhalis) và Neisseria spp., mặc dù Haemophilus influenzae dé khang trung binh. Bacteroides fragilis va Pseudomonas aeruginosa |
ciing nhu mycobacteria, mycoplasma, va nam khéng nhay cam voi thuốc. |

Cũng nhw cdc khang sinh cephalosporin khác, có sự để kháng chéo giữa cephalothin va cac penicillin khang penicillinase. |

Dược động học
Cephalothin được hấp thu kém ở đường tiêu hóa, nên phải tiêm. Sau khi tiêm bắp các liều 0,5 g và 1 g, trong vòng 30 phút sẽ đạt được

nông độ đỉnh huyết tương tuong tmg 1a 10 microgram va 20 microgram/ml. Tiêm tĩnh mạch liềuI 8 sẽ có nồng độ đỉnh huyết tương 30

microgram/ml sau 15 phút. Tiêm truyền liên tục 500 mg/giờ sẽ có nồng độ đỉnh huyết tương từ 14-20 microgram/ml. Truyền tĩnh mạch
liều 2 g trong 30phút, nồng độ đỉnh huyết tương khoảng 90 microgram/ml sau khi truyền 30 phút. Tiêm truyền có hiệu quả hơn tiêm
bắp vì quan trọng là nồng độ đỉnh đạt được cao hơn nông độ tối tiểu ức chế vi khuẩn.
Cephalothin được phân bố rộng khắp trong các mô và dịch của cơ thể, trừ não và dịch não tủy có nồng độ thấp và không thê dự đoán
được. Thể tích phân bố của cephalothin là 18 lít/ 1,73 m? diện tích cơ thể. Cephalothin đạt nông độ có thể đo được trong dịch màng
phôi, nhãn phòng, mật, khớp và mô xương. Cephalothin qua hàng rào nhau thai vào tuần hoàn thai nhi và có nồng độ thấp trong sữa me. |
Nửa đời¡trong huyết tương dao động từ 30 phút đến I giờ, nhưng có thê kéo dài hơn người suy thận (co thể trong khoảng từ I giờ |

giờ), nhất là đối với chất chuyển hoa. Khoang 70% cephalothin trong tuần hoàn gắn kết vớiprotein huyết tương. A
Khoảng20 - 30% cephalothin nhanh chóng bị khử acetyl trong gan và khoảng 60— 70% liều dùng được bài t
ông thận trong 6 giờ dưới dạng cephalothin và chất chuyển hóa,¡dessectlocpiplrilun kém hoạt tính hơn

 

 

  

 

  

ceplothin ở thận. tai ri bài tiết qua mật với số Tà rất Ít.
4. Quy cách đóng gói:
Hộp 10/ 25 lọ bột pha tiêm.

5. Chỉ định |

Cephalothin được chi định trong điều trị các nhiễm khuẩn nặng do các vi khuẩn nhạy cảm gây ra: |
- Nhiémkhuan đường hôhap. |

-_ Nhiễm khuẩn da và mô mềm, kể cả viêm phúc mạc. |

- Nhiễm khuẩn đường niệu-sinh dục. |

- Nhiễm khuẩn huyết, kể cả viêm màng trong tim. | Ậ

-_ Nhiễm khuẩn xương và khớp.

Dự phòng trong phẫu thuật.
6. Liều dùng và cách dùng

Liều dùng:
Người lớn
Liêu thông thường tiêm bắp hay tiêm tinh mach: 500 mg- | g, mỗi 4-6 giờ, tùy theo mức độ nhiễm khuẩn.

Nhiễm khuẩn nặng: tiêm tĩnh mạch liều 2 g,4 lần/ ngày.

Nhiễm khuẩn đe dọa tínhmạng ở bệnh nhân có chức năng thận bình thường: có thể tăng liều đến 12 g/ ngày (2 g mỗi 4 giờ)

Dùng dự phòng trước khi phẫu thuật:
Người lớn: liều thông thường: 1 — 2 g tiêm tĩnh mạch 30- 60 phút khước khi phẫu thuật; sau đó trong va sau phẫu thuật: 1 — 2 g cách 6

giờ 1 lần trong 24 giờ.

Trẻ em: 20 30 mg/kg cùng khoảng thời gian như người lớn. Dự phòng thường ngừng trong vòng 24 giờ sau phẫu thuật.

Trẻ em:
Liều thông thường: 80 — 160 mg/kg/ngày chia làm 3 — 4 lần. Liều tối đa 160 mg/ngày nhưng không được vượt qua 10 — 12 ngày.

Điều trị xơnang trong nhiễm khuẩn phôi gây nên bởi $/aphyÌococcus aureus: liều 25- 50 mg/kg, cách 6 giờ một lần. Tổng liều không

vượt quá liều người lớn.

Trẻ mới sinh: liều khuyến cáo tiêm tĩnh mạch là 50 -100 mg/kg/ngày, chia làm 2 — 3 lần. Ị

Trẻ sơ sinh: tiêm tĩnh mạch 25 mg/kg, cách 6 giờ một lần; cần theo dõi độc tính với thận, giảm bạch cầu trung tính, phát ban, dịứng và_

:
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10.Tác dụng không mong muốn

. Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác

thử nghiệm Coombs dương tính giả có thể xảy ra ở người bệnh.
Trẻ em suy thận vừa: Liều 75— 100% liều bình thường trong 12 giờ. Trẻ em đi tiểu khó: Liều bằng 1⁄2 liều bình thường trong 12—24
gid.

Bệnh nhân suy thận: Liều khởi đầu là 1- 2 g. Giảm liều dựa vào độ thanh thải creatinin (CC):
- CC 50-80 ml/phut: 2 g mỗi6 giờ.
- CC 25-50 ml/phiut: 1,5 g mỗi6 giờ.
- CC 10-25 ml/phút: 1 g mỗi 6 giờ.
-_CC 2-10 ml/phút: 500 mg mỗi 6 giờ.
- CC <2 ml/phút: 500 mg mỗi 8 giờ.
Cách dùng

Tiêm bắp: Hòa tan 500 mg hoặc 1 g cephalothin tương ứng với 2,2 ml hoặc 4 ml nước vô khuẩn pha tiêm. Dung dịch thu được dùng để
tiêm bắp sâu.

Tiêm tĩnh mạch: Hòa tan 500 mg hoặc 1 g cephalothin tương ứng với 5 ml hoặc 10 ml nước vô khuẩn pha tiêm hoặc dung dịch tiêm |
Natri clorid 0,9%, dung dịch tiêm Glucose 5%, dung dich tiém Ringer lactat, dung dich tiém Glucose 5% trong Ringer lactat. Dung dich|
thu được dùng để tiêm tĩnh mạch chậm từ 3 đến 5 phút.Tiêm từ từliều 1 g cephalothin trong thời gian ít nhất 5 phút.

Truyền tĩnh mạch không liên tục: cách dùng này cho nông độ huyết thanh rất cao và có hiệu quả. Liều thích hợp trong 24 giờ là 8 — 12
g, mỗi lần tiêm truyền 2 2,4lan hoặc 6 lần/ngày. Hòa tan 2 g cephalothin trong 100 ml dung dịch natri clorid tiêm 0,9%, hoặc 100 ml
glucose tiêm 5%. Nên tiêm truyền thẻ tích này trong thời gian từ 30— 50 phút.
Chốngchỉ định
Quá mẫn với kháng sinh nhóm cephalosporin hoặc tiền sử dị ứng với penicillin.
Lưu ý và thận trọng

Thận trọng khi dùng thuốc ở những bệnh nhân có tiền sử dị ứng. Nếu dịứng xảy ra, cần ngưng dùng thuốc.
Thận trọng khi dùng thuốc ở những bệnh nhân suy giảm chức năng thận: có thể phải giảm liều. Cần theo dõi chức năng thận và thời
gian đông máu, nhât làtrong thời gian điều trị cephalothin dài ngày và liều cao. Dùng kết hợp với gentamicin và các aminoglycosid
khác có nguy cơ tăng nhiễm độc thận.
Cũng như các kháng sinh khác, việc sử dụng kéo dài cephalothin có thể dẫn tới sự phát triển quá mức các vi sinh vật không nhạy cảm
với thuốc, do đó cân phải theo dõi bệnh nhân liên tục.

Viêm đại tràng màng giả liên quan tới Clostridium diƒicile đã được báo cáo với cephalothin, có thể từ mức độ nhẹ đến đe dọa tính
mạng. Vì vậy, điều quan trọng là phải đánh giá chẩn đoánnày ỏởbệnh nhân bị tiêu chảy trong hoặc sau khi điều trị bằng cephalothin.
Dùng kết hợp kháng sinh cephalosporin và aminoglycosid có thể làm tăng độc tính trên thận.
Sử dụng trên phụ nữ có thai: Nói chung cephalothin được xem là sử dụng an toàn trong khi mang thai. Không có thông báo nàovề
mối liên quangiữa sử dụng cephalothin với cáckhuyết tat bam sinh hoặc độc tính trên trẻ so sinh.
Tuy vậy, chưa có những nghiên cứuđầy đủ và kiểm soát chặt chẽ trên những người mang thai, nên dùng thuốc thận trọng và chỉ dùng
cho người mang thai khi thật cần thiết.
Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: cephalothin bài tiết qua sữa mẹ ở nồng độ thấp (khoảng 7,5% liều người mẹ dùng có trong sữa).
Không biết thuốc có ảnh hưởng độc đến trẻ hay không. Nên thận trọng khi sử dụng cephalothin ở người cho con bú, cần quan tâm khi|

thấy trẻ bịia chảy,tưavalnôi ban.
Ảnh hưởng của thuốc đến khả năng điều khiến tàu xe và vận hành máy móc: Không có báo cáo.

Độc tính trên thận tăng khi dùngđồng thời cephalothin với cáckháng sinh nhóm aminoglycosid.
Probenecid cạnh tranh bài tiết ở ống thận với cephalothin và làm giảm độ thanh thải của cephalothin. Không khuyến cáo dùng đồng thời
cephalothin và probenecid.
Test Coombs (+) trong khi điều trị bằng cephalothin. Trong khi làmphản ứng chéo truyền máu hoặc thử

mẹ đã dùng cephalothin trước khi đẻ, phản ứng này có thể (+) do thuốc.
Tìm glucose niệu bằng các chất khử có thê dương tính giả.
Cephalothin có thể gây trở ngại cho việc đo nồng độ creatinin theo phương pháp Jaffé và có thể cho giá trị cao giả tạo; nên nhớ điều

này khi kiểm tra chức năng thận.
Cũng có chứng cứ tăng nhiễm độc thận khi dùng với một thuốc lợi tiểu quai như furosemid, nhưng

furosemid với cefaloridin.
Có thể có sự đối kháng giữa cephalothin và các chất kiềm khuẩn.

Tương ky:
Đã thây cephalothin tương ky với aminoglycosid và nhiều chất khác. Không trộn lẫn cephalothin và aminoglycosid trong cùng lọ /túi.

Tủa có thể xảy ra ở dungdịch pH dưới 5.

    

  

ẻ sơ sinh có

ông thể hiện chắc chắn như

Thuong gap, 1/100 < ADR < 1/10
- Toan than: Dau tai chỗ tiêm bắp.
- Tiéu héa: Tiéu chảy.
- Mau: Tang bach cau ua eosin, biến chứng chảy máu.
- Da: Ban da dang san.
It gap, 1/1000<ADR < 1/100
- Toan than: Sốt.
- Da: Nổi mày đay.
Hiém gap, ADR < 1/1000 |
- Toan thân: Phảnứng giống bệnhhuyết thanh và phản úứng phản vệ.
-_ Máu: Giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu, thiếu máu tan máu, thử nghiệm Coombs dương tính.

-_ Tiêu hóa: Viêm đại tràng màng giả, buồn nôn và nôn.
-_ Thận: Nhiễm độc thận có tăng tạm thời urêhuyết/creatinin, viêm thận kẽ.

- Gan: Vang daứ mật, tăngnhẹ AST, ALT.

- Khác: Đau khớp và bệnh nâm Candida.

Tác dụng không mong muôn liên quan tới liều cao: Cơn co giật và những dấu hiệu nhiễm độc hệ thần kinh trung ương, đặc biệt ở người |

suy than; viém tinh mach huyết khôi sau khi tiêm truyền tĩnh mạch. |
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Ngưng sử dụng và hỏiý kiến bác sĩ nếu: Xuất hiện dịúứng hoặc 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 dùng thuốc.

11. Quá liều và xử trí
Triệu chứng: Các triệu chứng quáliều bao gồm phản ứng quá mẫn thần kinh cơ, co giật, đặc biệtở người suy thận.
Xử trí: Xử trí quá liều cần cân nhắc đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, sự tương tác thuốc và được động học bắt thườngở
người bệnh.

Nếu có co giật, ngừng ngay thuốc Vàcó thể dùng liệu pháp chống co giật nếu có chỉ định về lâm sàng. Bảo vệ đường hô hấp, hỗ trợ
thông khí vàtruyện dịch. Theo dõi cần thậnvà duy trì trong phạm vi cho phép các dấu hiệu sinh tồn của người bệnh, các khí trong máu,
các chất điệngiảitrong huyết (thanh v.v... Nếu gặp quá liều trầm trọng, đặc biệt ở người suy thận, có thểphối hợp thấm tách máu và

truyền máu, nêu điều trị bảo tồn bị thất bại. Tuy nhiên, chưa có dữ liệu có giá trị chứng minh cách điều trị này.
Khi bị quá liều, cần ngưng dùng cephalothin ngay và có thé dùng liệu pháp chống co giật nếu được chỉ định về lâm sàng. Tham tach
máu có thể được xem xét trong trường hợp quá liều nghiêm trọng.

12.Điều kiện bảo quản:
Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.

13. Hạn dùng: 24 tháng kê từ ngày sản xuất.
14. Tên, địa chỉ của cơ sở sảnxuất:
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHÁM GLOMED
Địa chi: Nha may GLOMED 2: Số 29A Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, phường An Phú, thị xã Thuận An, tỉnh Bình

Dương.
ĐT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769095

15. Ngày xem xét sửa đối cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH
1- Tên sản phẩm

Tên generic hoặc tên chung quốc tế: Cephalothin

Tên biệt dược: CEPHALOTHIN

Thuốc bán theo đơn

Để 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 phần của thuốc

— Mỗi lọ chứa:

Hoạt chất:

CEPHALOTHIN 500: Cephalothin 500 mg (dưới dang Cephalothin natri).

CEPHALOTHIN 1G: Cephalothin 1 g (dưới dạng Cephalothin natri).

3- Mô tả sản phẩm
CEPHALOTHIN có đạng bột dùng để tiêm bắp, tiêm tĩnh mạch.
CEPHALOTHIN Bột hoặc bột kết tỉnh trắng hay gần như trắng, được đóng trong lọ thủy tỉnh trong suốt, không màu.

4- Quy cách đóng gói

| Hộp 10, 25 lọ bột pha tiêm.

¡ 5- Thuốc dùng cho bệnh gì?
| Cephalothin được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuẩn nặng do các vì khuẩn nhạy cảm gây ra:

« _ Nhiễm khuân đường hô hấp.
»__ Nhiễm khuẩn da và mô mềm, kể cả viêm phúc mạc.
»__ Nhiễm khuẩn đường niệu-sinh dục.
»__ Nhiễm khuẩn huyết, kể cả viêm màng trong tim.
» _ Nhiễm khuẩn xương và khớp.
Dự phòng trong phẫu thuật.

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

Liều dùng
Người lớn

Liều thông thường tiêm bắp hay tiêm tĩnh mạch: 500 mg - 1 g, mỗi 4-6 giờ, tùy theo mức độ nhiễm khuẩn.

Nhiễm khuẩn nặng: tiêm tĩnh mạch liều 2 g, 4 lần/ ngày.

Nhiễm khuẩn đe dọa tính mạng ở bệnh nhân có chức năng thận bình thường: có thể tăng liều đến 12 g/ ngày (2 g mỗi 4 giờ)

Dùng dự phòng trước khi phẫu thuật:
Người lớn: liều thông thường: I -2 g tiêm tinh mach 30 — 60 phút khước khi phẫu thuật; sau đó trong va sau phẫu thuật: 1 - 2/5

g cách 6 giờ 1 lần trong 24 giờ.

Trẻ em: 20 30 mg/kg cùng khoảng thời gian như người lớn. Dự phòng thường ngừng trong vòng 24 giờ sau phẫu thuật.

Trẻ em:

Liều thông thường: 80 — 160 mg/kg/ngay chia làm 3 - 4 lần. Liều tối đa 160 mg/ngày nhưng không được vượt quá 10 - 1
ngày.

Điều trị xơ nangtrong nhiễm khuẩn phổi gây nên bởi S/4phylococcus aureus: liều 25— 50 mg/kg, cách 6 giờ một lần. Tổng |
liều không vượt quá liêu người lớn.

Trẻ mới sinh: liều khuyến cáo tiêm tĩnh mạch là 50 -100 mg/kg/ngày, chia làm 2 — 3 lần.

Trẻ sơ sinh: tiêm tĩnh mạch 25 mg/kg, cách 6 giờmột lần; cần theo dõi độc tính với thận, giảm b

dị ứng và thử nghiệm Coombs dương tính giả có thê xảy ra ở người bệnh.

 
   

 

12 - 24 giờ.

Bệnh nhân suy thận: Liều khởi dau la 1- 2 g. Giảm liều dựa vào độ thanh thải creatinin (CC):
« CC 50-80 ml/phut: 2 g mdi 6 giờ.
* CC 25-50 ml/phut: 1,5 g mdi 6 gid.
* CC 10-25 ml/phut: 1 g mdi 6 giờ.

* CC 2-10 ml/phut: 500 mg mii6 gid.

* CC <2 ml/phit: 500 mg mdi 8 giờ.
Cách dùng ; -

Tiêm bắp:Hòa tan 500 mg hoặc I g cephalothin tương ứng với 2,2 ml hoặc 4 ml nước vô khuân pha tiêm. Dung dịch thu được |

dùng đê tiêm bắp sâu.

Tiêm tĩnh mạch: Hòa tan 500 mg hoặc 1 g cephalothin tương ứng với 5 ml hoặc 10 mÏ nước vô khuẩn pha tiêm hoặc dung dịch
tiêm Natri clorid 0,9%, dung dịch tiêm Glucose 5%, dung dịch tiêm Ringer lactat, dung dịch tiêm Glucose 5%trong Ringer
lactat. Dung dịch thu được dùng đề tiêm tĩnh mạch chậm từ 3 đến 5 phút. Tiêm từ từ liều I g cephalothin trong thời gian ít nhất

5 phút.

Truyén tinh mach hong liên tục: cách dùng này cho nồng độ huyết thanh rất cao và có hiệu quả. Liều thích hợp trong 24 giờ .
là 8 — 12 g, mỗi lần tiêm truyền 2 g, 4 lần hoặc 6 lần/ngày. Hòa tan 2 g cephalothin trong 100 ml dung dich natri clorid tiêm
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0,9%, hoặc 100 ml glucose tiém 5%. Nén tiêm truyền thể tích này trong thời gian từ 30— 50 phút.
| 7-Khi nao không nên dùng thuốc này?

Quá mẫn với kháng sinh nhóm cephalosporin hoặc tiền sử dị ứng với penicillin.

- 8- Tác dụng không mong muốn

Thuong gap, 1/100 <ADR < 1/10

- _ Toản thân: Đau tại chỗ tiêm bắp.
- _ Tiêu hóa: Tiêu chảy.

- _ Máu: Tăng bạch cầu wa eosin, biến chứng chảy máu.

- Da: Ban da dang san.

It gap, 1/1000 <ADR < 1/100
- _ Toàn thân: Sốt.

- Da: Néi may day.

Hiém gap, ADR < 1/1000
- Todn thân: Phản ứng giống bệnh huyết thanh và phản ứng phản vệ.

- _ Máu: Giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu, thiếu máu tan máu, thử nghiệm Coombs dương tính.

- __ Tiêu hóa: Viêm đại tràng màng giả, buồn nôn và nôn.

-_ Thận: Nhiễm độc thận có tăng tạm thời urêhuyết/creatinin, viêm thận kẽ.

- Gan: Vàng da ứ mật, tăng nhẹ AST, ALT.

-_ Khác: Đau khớp và bệnh nắm Candida.
Tác dụng không mong muốn liên quan tới liều cao: Cơn co giậtvà những dấu hiệu nhiễm độc hệ thần kinh trung ương, đặc
biệt ở người suy thận; viêm tĩnhHạc huyết khối sau khi tiêm truyền tĩnh mạch.

Ngưng sử dụng và hỏiý kiến bác sĩ nếu: Xuất hiện dịứng hoặc phảnứng quá mẫn nghiêm trọng, viêm đại tràng màng giả.

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

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

Độc tính trên thận tăng khi is đồng thời cephalothin với các kháng sinh nhóm aminoglycosid.

Probenecid cạnh tranh bài tiết ở ống thận với cephalothin và làm giảm độ thanh thải của cephalothin. Không khuyến cáo dùng |
đồng thời cephalothin và probenecid.

Test Coombs (+) trong khi điều trị bằng cephalothin. Trong khi làm phản ứng chéo truyền máu hoặc thử test Coombs ở trẻ sơ |
sinh có mẹ đã dùng cephalothin trước khi đẻ, phản ứng này có thể (+) do thuốc.
Tìm glucose niệu bằng các chất khử có thể dương tính giả.

Cephalothin có thé gay trở ngại cho việc đo nồng độ creatinin theo phương pháp Jaffé và có thể cho giá trị cao giả tạo; nên nhớ |
điều này khi kiểm tra chức năng thận.

Cũng có chứng cứ tăng nhiễm độc thận khi dùng với một thuốc lợi tiểu quai như furosemid, nhưng không thể hiện chắc chắn |
như furosemid với cefaloridin.

Có thể có sự đối kháng giữa cephalothin và các chất kiềm khuẩn.
Tương ky:

Đã thấy cephalothin tương ky với aminoglycosid và nhiều chất khác. Không trộn lẫn cephalothin và aminoglycosid trong cùng
lọ /túi. Tủa có thể xảy ra ở dung dịch pH dưới 5.

10- Cần làm gì khi một lần 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 thế nào?

Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.
12- Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều

Triệu chứng: Các triệu chứng quá liều bao gồm phản ứng quá mẫn than kinh cơ, co giật, đặc biệt ở người suy thận.

13- Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo?
Xử trí quá liều cần cân nhắc đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, sự tương tác thuốc và dược động học bat thường ¢
người bệnh.

Nếu có co giật, ngừng ngay thuốc và có thé dùng liệu pháp chống co giật nếu có chỉ định về lâm sàng. é
hỗ trợ thông khí và truyền dịch. Theo dõi cần thận và duy trì trong phạmvicho phép các dấu hiệu sinH tỒn của #6ườibệnh,các
khí trong máu, các chất điệngiảitrong huyết thanh v.v.. . Nếu gặp quá liều trầm trọng, đặc biệt ở người suy tiận, có thê phôi
hợp thâm tách máu và truyền máu, nếu điêu trị bảo tồn bị thất bại. Tuy nhiên, chưa có đữ liệu có giá trị chứng minh cách điều

trị này.

Khi bị quá liều, cần ngưng dùng cephalothin ngay và cóthể dùng liệu pháp chống co giật nếu được chỉ' định về lâm sàng.

Thâm tách máu có thê được xem xét trong trường hợp quá liều nghiêm trọng.

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

Thận trọng khi dùng thuốc ở những bệnh nhân có tiền sử dị ứng. Nếu dị ứng xảy ra, cần ngưng dùng thuốc.

 

   
  

 

Thận trọng khi dùng thuốc ở những bệnh nhân suy giảm chức năng thận: có thể phải giảm liều. Cần theo dõi chức năng thận và |
thời gian đông máu, nhất là trong thời gian điều trị cephalothin dài ngày và liều cao. Dùng kết hợp với gentamicin và các |
aminoglycosid khác có nguy cơ tăng nhiễm độc thận.

Cũng như các kháng sinh khác, việc sử dụng kéo dài cephalothin có thể dẫn tới sự phát triển quá mức các vi sinh vật không

nhạy cảm với thuốc, do đó cần phải theo dõi bệnh nhân liên tục.

Viêm đại tràng màng giả liên quan t6i Clostridium difficile đã được báo cáo với cephalothin, có thể từ mức độ nhẹ đến đe dọa
tính mạng. Vì vậy, điều quan trọng là phải đánh giá chân đoán này ở bệnh nhân bị tiêu chảy trong hoặc sau khi điều trị bằng |

cephalothin.
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Dùng kết hợp kháng sinh cephalosporin và aminoglycosid có thể làm tăng độctínhtrên thận. SỐ ốãaãaãẽãẽãẽsẽs |

Sử dụng trên phụ nữ có thai: Nói chung cephalothin đượcxem là sử dụng an toàn trong khi mang thai. Không có thông báo.
nào về mối liên quan giữa sử dụng cephalothin với các khuyết tật bẩm sinh hoặc độc tính trên trẻ sơ sinh. |

Tuy vậy, chưa có những nghiên cứu đầy đủ và kiểm soát chặt chẽ trên những người mang thai, nên dùng thuốc thận trọng và .
chỉ dùng cho người mang thai khi thật cân thiết.

Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: cephalothin bài tiết qua sữa mẹ ở nồng độ thấp (khoảng 7,5% liều người mẹ dùng có trong
sữa). Khôngbiết thuốc có ảnh hưởngđộc đến trẻ hay không. Nên thận trọng khi sử dụng cephalothin ở người cho con bú, can |
quan tâm khi thấy trẻ bịia chảy, tưa và nỗi ban. |

Ảnh hưởng của thuốc đến khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Không có báo cáo.

15- Khi nào cần tham vấn bác sỹ? |

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

Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến bác sỹ hoặc dược 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 PHAM GLOMED
Địa chỉ NSX: Nhà máy GLOMED 2: Số 29A Đại Lộ

` phường An Phú, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương.

18- Ngày xem xét sửa đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuộc.
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