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Rx
- OMCAFUROX 1.5g
‘o Thudc nay chi dimg theo don thudc
o Doc ky huéng dén sir dung trude khi dimg. Néu cdn thém théng tin, xin hoi ¥ kién bac st hodc
auoc ST
e Théng bdo cho bdc s nhitng tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi sir dung thudc.
o D¢ thudc xa tdm tay tré em.
o Khéng ding thude qud han in trén bao bi.
1. Thanh phin cong thire thube:
Mai lo chira
Thanh phdn hoat chdt: cefuroxim natri USP tuong duong cefuroxim 1,5g
2. Dang bao ché: Bot pha tiém
Mo td: Bot mau tréng hodc vang nhat.
3. Chi dinh:
Thube tiém cefuroxim natri duge chi dinh dé didu tri cac bénh nhiém khuan sau ¢ ngudi 16n va tré
em, gdm ca tré so sinh:
- Viém phéi cong dong
- Pot ¢ip clia viém phé quan man tinh
- Nhi&m khuin dudng tiét nigu phiic tap, bao gdm vidm bé than
- Nhidm khudn mé mém: viém mé té bao, viém quing va nhidm khuén vét thuong.
- Nhiém khuén trong 4 bung
- Dy phong chéng nhidm khuin duéng tiéu hoa (bao gdm thyc quéan), phéu thuat chinh hinh, tim
mach va phu khoa (ké ¢ mo lay thai)
Trong diéu tri va phong ngira nhidm khudn, trong dé rat ¢6 kha ning gip phai vi khudn ky khi,
cén nhac dung cefuroxim vdi cac thuée khéng khudn khac.
4, Cach dung, lidu dimg:
Liéu lwong

Bang 1: Ngeoi [on va tré em > 40 kg

Chi dinh Liéu ding

Viém phéi cong ddng va dot cAp ciia viém phé | 750 mg mdi 8 gio (tiém tinh mach hodc tiém

quan man tinh bip) ,@{Er‘,}‘,

R A A a noun 1 “n b’
Nhiém khuan md mém: viém mé t€ bao, viém \©
e \Mumbat b

O\-..._.,

ﬂ/

quéing va nhiém khuan vét thiuong

Nhiém khuin trong 6 bung

Nhiém khudn dudng tiét niéu phirc tap, bao | 1,5 g mdi 8 gior (tiém tinh mach hode tiém biép)
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A A :\ fa)
gom viém bé than

Nhiém khuan ning

750 mg mdi 6 gio (tiém tinh mach)
1,5 g mbi 8 gier (tiém tinh mach)

Dy phong phiu thuét dudng tiéu hoa, phu khoa
(bao gdm md Iy thai) va phiu thujt chinh hinh

sau 16 gio.

1,5 g v6i cam ung gdy mé chim. C6 thé bd

sung véi 2 lidu 750 mg tiém bip sau 8§ gio va

Du phong cho cac phau thuét tim mach va thuc

quan

theo.

1,5 g véi cam tng giy mé cham, tiép theo tiém

bap 750 mg san mbi 8 gidr trong 24 gidr tiép

Bang 2: Tré em <40 kg

Chi dinh

Tré so sinh va tré nhé >3

tudn va tré em < 40 kg

Tré so sinh (dw6i 3 tuan)

Viém phdi cong dong

30 dén 100 mg/kg/ngay (tiém

Nhiém khudn mé mém: viém

md t¢ bao, viém quang va nhiém

khuén vét thuong

tinh mach), chia thanh 3 dén 4
lidu, mdt lidu 60 mg/kg/ngay
13 thich hop cho hiu hét cac

Nhiém khuan trong 6 bung

Nhiém khuan duong tiét niéu

phitc tap, bao gdbm viém bé thin

bénh nhiém khuan

30 dén 100 mg/kg/ngay (tiém
tinh mach), chia thanh 2 dén 3

liéu.

Bénh nhdn suy thin

Cefuroxim dugc bai tiét qua than. Do d6, ciing nhu tit ca cdc khang sinh tuong ty, khuyén céo

nén giam liéu & nhitng bénh nhén suy than dé b cho viée bai tiét chdm homn.

Bang 3: Liéu khuyén cdo cho bénh nhan suy thdn

Po thanh thai creatinin T2 (gi0) Liéu (mg)
> 20 ml/phut/1,73m? 1,7-2,6 Khéng cén thiét phai giam liéu tiéu chuin
(750 mg téi 1,5 g, 3 1an/ngay)
10 - 20 ml/phtt/1,73m? 43-6,5 750 mg x 2 lan/ngay
< 10 ml/phiat/1,73m? 14,8 - 22,3 750 mg x ngay 1 lan
Bénh nhén chay than nhén tao 3,75 Thém mét liéu 750 mg bang tidm tinh
mach hodc tiém bép vao cudi mdi lan thim
r 5;";’5&\ phén, bén ?anh duong tiém, cefuroximq
( 1{"’"/ ‘__\\‘%5 natri c¢6 thé duge cho vao dung dich thim
t‘\%\w(r\baﬁ%{' phén phuic mac (thudong 13 250 mg cho mbi
=

s
(
!
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2 it dung dich thdm phén)

Bénh nhén suy thidn dang duoc | 7,9-12,6 750 mg x 2 lan/ngay, cho bénh nhan loc
tham phan méu déng-tinh mach | (CAVH) mau dong chay thap thi dia trén lidu
lién tuc hodc loc mau dong chay | 1,6 (HF) khuyén c4o cho bénh nhan suy than

cao trong khoa diéu trj tich cuc

Bénh nhdn suy gan

Cefuroxim chi yéu duoc dao thai qua than. O nhitg bénh nhan bi rdi loan chic ning gan cling
khéng anh huémg tai duge dong hoe ena cefuroxim.

Cach dung

Cefuroxim nén duge tiém truyén tinh mach trong khoang thoi gian tir 3 dén 5 phut trie tiép vao
tinh mach hodc théng qua tiém truyén trong 30 dén 60 phut, hoic 14 tiém bép sau. Tiém bip nén
duge tiém vao sdu trong co va khong qua 750 mg vao médt chd. Poi véi lidu 1én hon 1,5g nén tiém
tinh mach.

Huéng dan hodn nguvén

Thé tich va ndng d dung dich/h8n dich sau hoan nguyén

Dong goi Dwong diung Lwong nuéc Nong dé cefuroxim | Séan pham thu
thém vao (ml) (mg/ml) ** dwece
Tiém bap 6 ml 216 Hén dich
1o 1,5g | Tiém tinh mach bolus | It nhdt 15 ml 94 Dung dich
Truyén tinh mach 15 ml* 04 Dung dich

* Dung dich da pha dwoc thém vao 50 hodc 100 ml dich rruyén tiwong thich (0,9% Sodium
Chloride Injection, 5% Dextrose Injection, 5% dextrose and 0,9% Sodium Chloride Injection, 5%
dextrose and 0,45% Sodium Chloride Injection, 5% dextrose and 0,225% Sodium Chloride
Injection, 10% Dextrose Injection, 10% Invert Sugar in Water for Injection, Ringer's injection,
Lactated Ringer's Injection, M/6 Sodium Lactate Injection)

*% Thé tich thu dwoc cia dung dich/hén dich cefuroxim trong méi truong hoan nguyén ting lén
do hé s6 dich chuyén cita diege chét dén dén néng dg duoc liét keé tinh bang mg/ml

Dbi véi tht ca cdc san phdm thube tiém, hay kiém tra tryc quan dung dich &3 hoan nguyén hoic
hdn dich dé tim c4c hat va sy dbi mau truée khi dung.

Tiém bip: Sau khi thém lwong chét pha losng quy dinh dé tiém bép, hdn dich s& duge hinh thanh.

Tiém bolus vao tinh mach ho#c truyén tinh mach: Sau khi thém lrong chét pha lodng quy dinh dé
tiém bolus hoZc tiém truyén tinh mach, s& tao thanh dung dich trong sudt. Chi nén sir dung dung

dich néu dung dich trong va thyc té khong ¢6 hat.
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Dung dich va hdn dich ¢6 mau tr trong dén mau vang tiy thude vao ndng d0, chat pha loang va
didu kién bao quan duoc st dung. Khi duoc tao thanh dé tiém bép, né tré nén tréng nhat va duc.
Khi pha dé tiém tinh mach, n6 c6 thé &6 mau hoi vang. -

5. Chéng chi dinh:

Qué man véi cefuroxim hogc bat ky thanh phin nao ciia thudc.

Bénh nhan min cam véi khang sinh nhém cephalosporin.

C6 tién str man cam niing (phan (mg phan v&) voi bat ky loai thude khang khuan beta-lactam nao
khac (penicillin, monobactam va carbapenem).

6. Canh bso va thin trong khi dung thude:

Phin vng qui min

Ciing giébng nhu tat ca cdc tac nhén khang khuin beta-lactam, cAc phén vmg qua man nghiém
trong va ddi khi dan t6i tir vong di duge bao cao. P ¢6 béo cdo vé phin ing qué mén tién trién
dén hoi chimg Kounis (co thit dong mach varh dj ing ¢Ap tinh ¢6 thé dan dén nhdi mau co tim).
Trong cac trudng hop phan tng qua mén nghiém trong, nén nglmg ngay didu tri bing cefuroxim
va cé cac bién phap xur Iy kip thoi.

Trude khi bat ddu didu tri, nén xdc dinh xem bénh nhan ¢é tién st min cam véi cefuroxim, véi
céc cephalosporin khéc hodc bét ki cAc beta-lactam nao khéc hay khéng. Nén thn trong khi dung
cefuroxim & nhitng bénh nhan ¢6 tién sit man cam nhe vai cac beta-lactam khac.

Nhin chung, cic khang sinh nhém cephalosporin ¢6 thé an toan cho nhiing bénh nhan qua min
cam véi penicillin, mac du cic phdn Gng chéo da dugc ghi nhin. O nhitng bénh nhan ¢6 tién sir
man cam véi penicillin cdn duge chim soc dac bigt.

Pham iing bat loi ¢ da nghiém trong (SCARS):

Céc phan timg bét 1gi & da nghiém trong bao gdm: hoi chimg Stevens-Johnson (SJS), hoai tir bidu
bi nhim déc (TEN) va phan ang thude véi ting bach cdu ai toan va cac triéu ching toan than
(DRESS), ¢o thé de doa tinh mang hodc gdy tir vong, da dugc bao céo lién quan dén didu tri bf‘mg
cefuroxim.

Tai thoi diém ké don, bénh nhdn nén duge thong bao vé cac du hiéu, tridu chimg va theo dbi chat
ché cdc phan tng trén da. Néu xuit hién cdc d4u hiéu va triéu ching goi ¥ nhitng phan ing nay,
nén ngimg st dung cefuroxim ngay 14p tirc va cn nhéc diéu trj thay thé. Néu bénh nhan xuét hién
phan {tng nghiém trong nhu SJS, TEN hoic DRESS khi sir dung cefuroxim, khong duoc bt dau
lai didu tri bing cefuroxim & bénh nhén nay bét ¢t lic nao.

Diing déng théi véi cae thube loi tiéu manh hodic aminoglycosid

Nén than trong khi ding khang sinh nhém cephalosporin liéu cao véi nhitng bénh nhén dang ducc

diéu tri ddng thoi véi cac thudce lgi tiéu manh nhu furosemid hodic cac aminogl ycosid vi di ¢o bao
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Sw phit trién qua mic ciia cic vi sinh vit khong nhay cam

Ciing nhu nhitng khang sinh khac, ding cefuroxim cé thé gy phat trién qua muc ndm Candida.
Str dung kéo dai ¢6 thé gy phat rién qua muc nhimg vi sinh vat khéng nhay cam (vi du
Enterococci v Clostridium difficile) khi d6 c6 thé cAn ngimg diéu tri.

Viém dai trang gia mac lién quan ding khéang sinh da dwgce bao cao khi ding khang sinh va mic
d6 nghiém trong c¢6 thé tr nhe dén de doa tinh mang. Do dé, didu quan trong 1a phai cAn nhéc
chén doan nay & nhiing bénh nhan xuét hién tiéu chay trong ho#c sau khi dung cefuroxim. Ngung
diéu tri bing cefuroxim va nén xem xét didu tri Clostridium difficile. C4c thube Gc ché nhu dong
rudt khong nén duge chi dinh.

Nhiém tring 6 bung

Do phd hoat dong cia cefuroxim khéng thich hop dé didu tri cac bénh nhiém tring do vi khuén
khéng 1én men Gram am.

Anh hwing dén xét nghiém chin dosn

Cefuroxim ¢6 anh huéng t6i xét nghiém Coomb duong tinh, ¢6 thé anh huong dén xét nghiém
mau chéo.

C6 su tuong tac nhe v&i phwong phap khir ddng (Benedict’s, Fehling’s, Clintest) dd duge quan sat
théy. Tuy nhién, didu ndy khong dan t6i két qua duong tinh gia nhu cé thé thiy véi mét sb
cephalosporin khéc.

Vi két qua 4m tinh gia c6 thé xay ra trong ferricyanid test, nén st dung glucose oxidase test hodc
hexokinase dé xdc dinh mic dudng trong mawhuyét twong & nhimg bénh nhan dang ding
cefuroxim natri.

Sw dung trong tién phong va réi loan mit

Cefuroxim khéng diing trong tién phong. Trong mét s6 truémg hop cd nhin va cdc phan tng bat
loi nghiém trong cho mét di duge bao céo. Cac phan tng nay bao gdm phi hoang, phil vong mac,
bong véng mac, ddc tinh ddi voi vOng mac, giam tam nhin, gidm thi luc, nhin md, md gidc mac,
phu gidc mac.

Canh bao lién quan ta dwoc

Thubc ¢6 chira natri. Nén can nhic & nhiing bénh nhan cé ché ¢ an kiém sodt mudi.

Ddc tinh thén kinh:

Cac bao cao vé ddc tinh than kinh da dugc x4c dinh lién quan dén viéc didu tri béng
cephalosporin.

Céac triéu chirng cé thé bao gém bénh ndo, gidt co va co gidt. Bénh nhan cao tudi, bénh nhén suy

than ning hogc rdi loan hé thin kinh trung wong dic biét cd nguy co. Néu nghi ngd nhidm déc

7. Sit dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

St dung thubc cho phu niv c6 thai:




https://trungtamthuoc.com/

Chua co dit li¢u 16 rang nao tir viéc sir dung cefuroxim & phu nit dang mang thai. Céc nghién ciru
trén ddng vat cho théy khéng c6 ddc tinh sinh san. Cefuroxim chi nén dugce chi dinh cho phu niy
€6 thai khi lgi ich cao hon nguy co. N

Cefuroxim d4 duoc chimg minh 13 tiét qua nhau thai va dat duoc ndng dd trong nuée 4i va nhau
thai sau khi tiém bép hosc tiém tinh mach cho me.

St dung thuoc cho phu nit cho con bii:

Cefuroxim bai tiét trong sita me véi liéu lugng nhd. Céc phan ing khong mong mubn & lidu didu
tri khéng dugc mong doi, mic di khong thé loai tri nguy co tidu chay va nhidm ndm mang nhiy.
Nén can nhéc lgi ich/nguy co khi ding cefuroxim trong thoi gian cho con b

8. Anh hwéng ciia thudc 1én kha nang lai xe, vin hanh may méc:

Chura ¢6 nghién ctru nao vé anh huéng ctia cefuroxim trén kha ning 141 xe va van hanh may méc.
Dua trén cdc phan Gmg khéng mong mubn d3 biét, cefuroxim dudmg nhw khéng anh huong dén
kha nang 14i xe va van hanh may moc.

9. Twong tic, trong ky ciia thude:

Ciing gidng nhu cac khang sinh khée, cefuroxim c6 thé anh hudng dén hé vi khudn dudmg rubt,
din dén giam tAi hip thu oestrogen va giam hiéu qua cia céc thude tranh thai duong ubng duoc
diing phéi hop.

Cefuroxim dugc bai tiét qua thin, vi vdy khong nén st dung ddng thoi probenecid. Dung déng
thoi voi probenecid s& kéo dai thdi gian bai tiét cefuroxim va 1am ting ndng do cefuroxim huyét
thanh.

Thudc gdy doc than va loi tiéu quai

Diéu trj liéu cao v&i cephalosporin nén than trong & nhitng bénh nhan dang dimg thudc loi tiéu
manh (nhu furosemid) hodic céc ché phdm gdy doc cho than (nhu khéng khudn aminoglycosid),
dén t6i suy giam chire ning than khi két hop thube.

Twong tdc khdc

Xéc dinh hrong duong trong maw/huyét twong

St dung ddng thoi voi thude chéng d6ng dudng ubng c6 thé lam tang chi sé INR (chi sé binh
thudmg hod qudc té - international normalized ratio)

Twong ky:

Cefuroxim tuong thich v&i hiu hét cac dung dich dién piai va dich truyén tinh mach duge str dung
phd bién nhét.

Do pH cha dung dich tiém natri bicarbonat BP 2,74% w/v anh hudng dang ké dén mau sic cua
dung dich va do @6 dung dich nay khdng dugc khuyén khich dé pha loding cefuroxim. Tuy nhién,
néu can, déi voi nhitng bénh nhan dugc tiém natri bicarbonat béng dudng tiém truyén, dung dich
cefuroxim c6 thé duoc dua vao 5ng ctia bd tiém truyén.

Khéng nén trén cefuroxim trong éng tidém vai khang sinh aminoglycosid.
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Do khang c6 cc nghién ctru vé tinh twong ky cia thube, khong tron 14n thude nay véi cac thube
khac. .
10. Tac dyng khéng mong mudn cia thube: h

Céc tac dung khéng mong mudn phd bién nhét cia thude 13 gidm bach ciu trung tinh, ting bach
cdu ai toan, tdng men gan hodc bilirubin, dic biét & nhitng bénh nhén cé tién str bi bénh gan.
Khéng c6 bang chimg vé tac hai cta thude t¢i gan va phan img tai chd.

Phan loai tin suét cia tac dung khong mong mubn duéi déay 1a udc tinh, vi khong c6 sin cc 6
lidu thich hop dé xéc dinh tin sudt v6i hiu hét cdc tac dung. Thém vao do, ty I1¢ cua tac dung
khéng mong muébn lién quan dén cefuroxim ¢6 thé thay ddi theo chi dinh. Dit liéu tir cac thir
nghiém lam sang dugc ding dé xdc dinh tin suét cla tic dung khéng mong muén khac (nghf 1a
céc tac dung xuét hién dudi 1/ 1000) chi yéu duoc xéc dinh tir cac dit lidu hiu mai va nham ndi
dén ty 1& duoc bao cdo hon va tan suit thye. Quy wéc dudi day duoc str dung & phan loai thn sudt
XUt hién:

Rét thuong gap (= 1/10), thudng gip (> 1/100 dén < 1/10), it gip (> 1/1000 dén < 1/100), hiém
gip (> 1710000 dén < 1/1000), rat hiém gip (< 1/10000)

H¢ co quan Thwong gdp It gip Chuca biét
Nhiém khuén Sy phat trién qua muic coa
Candida, Clostridium
difficile
ROL loan hé mau | Giam bach cau trung | Giam  bach cdu, | Giam tiéu cdu, thiéu mau tan
va bach huyét tinh, ting bach cdu wa | xét nghiém | huyét
cosin, giam ndng d6 | Coomb duong
hemoglobin tinh
R6i loan hé mién SHt do thude, viem than k&,
dich sdc phan vé, viém mach da
R6i loan tim Hi ching Kounis
Rbi loan tiéu hoa Réiloan tidu hoa | Viém dai trang gid mac

R&i loan gan m4t | Tang enzym gan thoang | Tang bilirubin

qua thoang qua
R&i loan da va mo Phat ban, mé day | Ban 40 da dang, hoai tir biéu
dudi da va ngilra bi nhifm ddc va hdi ching

Stevens-Johnson, phu mach

thin kinh, phan tmg thudc

Af! 1 €7
N A s q .. R
K x vai tang bach cau i toan va
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cdc triéu ching toan thin

(DRESS)

Roi loan thin va Tang creatinin huyét thanh,
hé tiét niéu ting nitrogen urea mau va

gidm thanh thai creatinin

R&i loan toan than | Cac phan tmg tai chd

va tinh trang tai | tiém c6 thé bao gdm

chd tiém dau va viém tic tinh

mach
R6i loan hé thén Di chimg than kinh
kinh

Cephalosporin 13 nhém thude cé xu hudng duoe hép thy trén bé mit mang t€ bao hdng cau va
phan (g véi cac khang thé truc tiép chdng lai thude dé tao xét nghi¢m Coomb duong tinh (c6 thé
anh huéng dén xét nghiém mau chéo) va rit hiém giy thiéu mau tan huyét.

Ting thoang qua enzym gan trong huyét thanh hodc bilirubin x4y ra duoc quan sét thiy thuéng co
thé hbi phuc.

Pau tai chd tiém bip thuong xay ra khi dung nhig lidu cao hon. Tuy nhién, d6 khéng phai 1a
nguyén nhan din t&i ngimg diéu tri.

Tré em

Céc phan tmg khéng mong mubn xay ra & tré em khi ding cefuroxim tuong tu nhu ngudi 16n.
Théng bdo cho bdc st nhitng tic dung khéng mong muén gip phdi khi ding thubc

11. Qua4 lidu va cach xiv tri;

Qué liéu cephalosporin ¢ thé 1a nguyén nhan gly rta kich thich ndo din dén co git va hén mé.
Triéu chitng qu4 ligu c6 thé xay ra néu khdng giam lidu & bénh nhén suy théan.

Thém phén mau hodic thim phén phic mac ¢6 thé 1am giam ndng d6 cefuroxim trong huyét thanh.
12, Déc tinh dugc lwe hoc:

Nhém duge Ij: Thubc khing khudn sie dung toan than, nhém cephalosporin thé hé2
MaATC: JOI1DCO2

Co ché hoat dong

Cefuroxim trc ché sur tong hop thanh t& bao vi khuin sau khi gin véi cc protein gin penicillin
(PBPs). Biéu nay s& lam gi4n doan sinh téng hop vach té bao (peptidoglycan), dAn dén su phan
huy té bao vi khudn va gy tir vong.

Co ché khing thuéc

Sy dé khang cua vi khuan d6i vai cefuroxim cb thé lé do mét hoac nhiéu co ché sau day:
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- Bi thuy phan boi beta-lactamase bao gdm (nhung khong gidi han) céc beta-lactamase phé rong
(ESBLs) va cic enzyme Amp-C. Diéu d6 c6 thé giy cam ing hoic 6n dinh trong mot s6 loai vi
khuén Gram am hidu’khi. "

- Giam 4i luc cia cdc protein gin penicillin d6i véi cefuroxim.

- Mang khéng thAm nuéc bén ngoi han ché su tiép cén cefuroxim véi céc protein gin penicillin &
céc vi khuan Gram am

- Bom day ra khoi vi khudn

Céc vi sinh vat d& khang véi cdc cephalosporin tiém khac thi c6 kha nang khang ceturoxim. Tuy
thude vao co ché khang thube, cac vi sinh vat dé khang véi penicillin ¢6 thé chiing minh 1am giam
tinh nhay cam hozc dé khéng véi cefuroxim.

Cdc mirc tdc dong cefuroxim natri

Nong dé tdi thiéu c6 tac dung (MIC) dugc thanh 1ap béi Uy Ban Chau Au vé kidm tra d6 nhay
cam khing khuan (EUCAST) nhu sau:

Vi sinh vt Mite tic dgng (mg/L)
- B Nhay cén{ - n ETé khang
Enterobacteriaceae _"'58 > 8 e

(Enterobacterales)!:?

Staphylococcus spp. - Ghi cha ? Ghi ch 3 |
St_reptococcus A, B, Cand G | Ghi chu Ghi cha* : ‘
|Stréptococcus prneumoniae .i.S 6,5 - > 1 ]
;Stflﬂep-t-ocbéé;ts (other) - E 6,5 - > 0,5

[ﬂ}%éﬁihﬁ z’nﬂuen;ae iS 1 - 7> 2

:Moraxella catarrhalis <4 - > 8

Kingella kingae <0,5 _ >0,5

ﬁm—species_;c_:l_a;ed b;ee;k_pointsl <4 N >

“ Cac murc tic dong cephalosporin doi véi Enterobacteriaceae s& phét hién tat ca cac co ché dé|

khang quan trong trén 1am sang (bao gdbm ESBL va plasmid qua tring gian AmpC). Mot s6 chﬁngi
|

I'teic dong 1én san xuit men beta-lactamase c¢6 d6 nhay cam hodc trung binh véi cephalosporin thé
'hé 3 va 4 véi cac mite tAc dong ndy va cln duogc bdo céo khi di thir nghiém, nghia Ia sy hién dién‘
|

hodc ving mit ciia ESBL khéng anh huong dén phan loai tinh nhay cam cua chinh né. Viéc phat

5

'hién va dic tinh cia ESBL dugc d xudt cho cac muc dich kiém soat nhidm tring va stc khoei
i
|
|
i

|c<§ng dong.
2 Miic tac dong lién quan dén lidu 1,5 g x 3 va chi dbi véi E. coli, P. mirabilis va Klebsiella spp.
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i

3 Tinh nhay cam ctia staphylococci d6i véi cac cephalosporin duee suy ra tir tinh nhay cam voi
gcefoxitin ngoai tror cefixim, ceftazidm, ceftazidim-avibactam, ceftibuten va ceftolozan-
|tazobactam, 1a nhimg thuéc khong ¢6 mic tic dong va khong duoc st dung cho nhidm khuin gay

[ra bdi tu cau.

* Tinh man cam cia cac nhém lién ciu khuin A, B, C va G dugce suy ra tir tinh nhay cam|
Ibenzy]pcnicillin. ‘
ES Miic tic déng chi p dung cho lidu tiém tinh mach hang ngay 750 mg x 3 va mdt lidu cao it nhe';.tI

|1,5g><3. |

Tinh nhay cim ciia vi khuin
Ty 1& khang thubc mic phai c6 thé khac nhau vé mit dia 1y va thoi gian d6i véi cac loai dugc lra
chon va dia phuong cén dua ra théng tin vé& d& khang, dic biét khi didu tri nhiém khuin nang.

Cefuroxim thuong khang cac loai vi khuén sau (in vitro)

Céic loai thwong nhay cam

I v
|Gram duong hiéu khi:

Staphylococcus aureus (methicillin-susceptible) $
\Streptococcus pyogenes

‘Srreptococcus agalactiae
|

[ " A 117
Gram 4m hiéu khi:

iHaemophilus parainfluenzae

IMoraxella catarrhalis

Nhitng vi khuén c6 thé c6 vAn d2 khi mic phai khing thude

Gram duong hiéu khi:

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus mitis (nhom viridans)

Gram dm hiéu khi:

Citrobacter spp. khong bao gdm C. freundii
Enterobacter spp. khong bao gbdm E. aerogenes va E. cloacae

Escherichia coli

IHaemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus spp. khong bao gbm P. penneri va P. vulgaris
Providencia spp.

Salmonelia spp.
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G_ram duong kv khi:

Peptostreptococcus spp. .

Propionibacterium spp.”

Gram Am kv khi:

Fusobacterium spp.

Bacteroides spp.

Vi khuin vén da khang thube

;Gram duong hiéu khi:

|Enterococcus faecalis
|

Enterococcus faecium

Gram am hiéu khi;

Acinetobacter spp.
Burkholderia cepacia
Campylobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes

I
|Enterobacter cloacae

|Morganella morganii
\Proteus penneri

Proteus vulgaris
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Stenotrophomonas maltophilia

EE}rarﬁ c_luznig ky khi:
|
\Clostridium difficile

\Gram am ky khi:

\Bacteroides fragilis

[

INhitng loai khac:

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.
Legionella spp.

$ T4t ca S. aureus khang methicillin déu khang cefuroxim.
Su phéi hop cefuroxim va khang sinh aminoglycoside trong in vitro dugce chiing minh thi thoang
¢O tinh hig¢p lyc.
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13. Dic tinh dwge djng hoc:
Hip thu

Sau khi tiém bip (IM) cefuroxim cho ngudi tinh nguyén binh thuomg, ndng d6 dinh trung binh
trong huyét thanh khoang tir 27 dén 35 pg/mL déi vé&i lidu 750 mg va tir 33 dén 40 pg/mL cho
lidu 1000 mg, va dat duge trong vong 30 dén 60 phit. Sau lidu tiém tinh mach (IV) 750 va 1500
mg, ndng 49 trong huyét thanh 14n luot 12 50 va 100 ug/mL, sau 15 phit.

AUC va Cpmax ting tuyén tinh vé&i su tang lidu lwong trong khoéang liéu don tir 250 mg dén 1000
mg sau khi tiém IM va IV. Khong ¢ bang chimg cefuroxim tich luy trong huyét thanh & nhing
ngudi tinh nguyén binh thudmg sau khi tiém tinh mach lap lai lidu 1500 mg mdi 8 gid.

Phéin phéi

Su gan két voi protein duge ghi nhan la 33-50%, tuy thudc vao phuong phép sir dung. Khéi liwong
phan b trung binh dao déng tir 9,3 dén 15,8 1./1,73m? sau khi diing IM hodc IV trong khoang lidu
tir 250 dén 1000 mg. Néng dé cefuroxim vugt qué mirc Gc ché tdi thidu cho cde tac nhan gy
bénh phé bién ¢o thé dat dugc trong cdc md xoang, amidan, niém mach phé quan, xuong, dich
mang phéi, dich khép, dich hoat mac, dich k&, mét, dom va thuy dich. Cefuroxim di qua duoc
hang rao mau néo khi mang nfo bi viém.

Chuyén hod

Cefuroxim khong bi chuyén hoa.

Thai trie

Cefuroxim dugc bai tiét qua ciu thin va dng tiét than. Thoi gian ban huy huyét thanh sau khi tiém
bap hodc tiém tinh mach 1a khoang 70 phat. C6 sw phuc hdi gn nhu hoan toan (85-90%) cua
cefuroxim khong bién déi trong nude tidu trong vong 24 gid. Phin 16n cefuroxim duoc bai tiét
trong vong 6 gid diu. Do thanh thai thin trung binh dao d6ng tir 114 dén 170 ml/phiat/1,73m? sau
khi ding TM hoic IV trong khoang lidu tir 250 dén 1000 mg.

Bénh nhdin dic biét

Gidi tinh

Khong c6 su khac biét vé& duge déng hoc cua cefuroxim giita nam va nit sau khi tiém lidu don
1000 mg.

Ngudi cao tudi

Sau khi tiém IM hogic IV, sy hip thu, phan phéi va bai tiét cefuroxim & bénh nhén cao tudi tuong
ty nhu bénh nhan tré twdi ¢ chuc ning than twong dwong. Vi bénh nhin cao tudi ¢ nhidu kha
nang bi giam chirc ning than, nén than trong khi chon liéu cefuroxim, va co thé cdn thiét phai
theo di chue néng than.

e harn,
Tré em 7 X\
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Thoi gian ban huy huyét thanh ctia cefuroxim da duoc ching minh 13 kéo dai déng ké & tré so
sinh. Tuy nhién, & tré 16n hon (> 3 tudn tudi) va & tré em, thoi gian ban huy huyét thanh 1a 60 dén
90 phut twong ty nhu quan sat thiy & ngudi 16n. N

Suy thdn

Cefuroxim bai tiét chii yéu qua than. Gidng nhu nhiéu khéng sinh khéc, nhitng bénh nhan c6 chic
ning than suy giam r6 rét (tic 1a Cler < 20 ml/phit), nén giam lidu cefuroxim d bit cho bai tiét
chdm hon. Cefuroxim bi thai trir b&i chay than nhén tao va loc méu phiic mac.

Suy gan

Cefuroxim bai tiét chd yéu qua than, rbi loan chitc nang gan s& khdng c6 anh huimg dén dwoc
ddng hoc cua cefuroxim.

Mbi quan hé duwoc lic hoc va dwge dong hoc

Déi vdi cephalosporin, chi s6 dwoc d6ng hoc va duge luc quan trong nhét twong quan véi hiéu
qua in vivo d3 dugc chi ra 1a phén trim ctia khoang lidu lwong (%T) ndng do khong lién két vin
cao hon ndng do (e ché thi thidu (MIC) cua cefuroxim d6i voi mdi muc tiéu (tue 1a %T > MIC)
14. Quy cach dong goi: Hop 1 1o

15. Piéu ki¢n bio quan, han ding, tidu chuin chit lwong ciia thude:

Bédo quan: ¢ nhi¢t d¢ dudi 30°C. Tranh anh sang. Sau khi hoan nguyén, bao quan & nhiét do 2-
8°C.

Han ding: 24 thang ké tir ngdy san xuét. Sau khi hoan nguyén, sir dung trong vong 24 gi¢r & nhiét
do 2-8°C.

Tiéu chuén chét lwong: USP

16. Tén, dia chi co s¢ san xuit thube:

M/s Jodas Expoim Pvt. Ltd.

Dia chi: Plot. No. 55, Phase-IIl, Biotech Park, Karkapatla (V), Markook (M), Siddipet (D),
Telangana, An P8, Pin:502279




