
  

= ai
n

 

Ä
Ä
Œ
@
u
u
/
p
p-

AA
KK
pu
tu
yp
p

   

 

10
4P

/0
VS

OV

 

II S.IE1A

   

  

    
  
  
  
       

     

   

      

    

  

    

 

     

0J2)0J05) J0 X0q

      

    
MOIIDAISMHADD 8] uotsatu: sof sapmog
AIA 04 20I)XEIOJS2

/\5b 043590109
X9g/5|8IA 0 Sup U011đ)12584. X3j  
       

  
  

  
      

    

IJBN 'O4U991, 0709 '0uIP10L ® QI02N "§ "OHV “§ 2IPtlSDpg] 02|2RN „_ —
19I1132VNNYH vLOvd CÝ

4gpxasauory

3] uonafia tofaapmog

2IIXE10122)

b 04390105
TRÀ    XOG/STEIA QT. / Snap uondiosaig XY

Composition: Each vial contains:
Cefotaxime Sodium equivalent to Cefotaxime...
Dosage form: Powder for injection
Route of administration: For 1.M/ LV
Indications, contra-indications and Administra
Please see enclosed leaflet.
Storage: At room temperature
in bermetic container
Shelflife: 36 months ftom the date of manufacturing
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GOLDCEFO
(Bội pha tiêm Cefotaxùn Ï g)

CẢNH BẢO:
Chỉ dùng theo vự kê đơn của bắc sĩ.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trudc khi sử dụng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏiý kiến bắc sĩ

Xin thông báo cho bắc sĩ các tác dụng không móng muOn xây ra trong quá trình sử dụng.

Dé thuéc xa tam tay tré em.
Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.

 

'THÀNH PHÀN:
Mỗi lọ bột pha tiêm có chứa:
Hoạt chất: Cefotaxir   
  

g đương cefOlaXIm......................-«c+ccsrserver 1g

N
ĐƯỢC LỰC H EN .
Cefotaxim là XI 4 Tho0]Tmthé hệ 3, có phố kháng khuẩn rộng, cơ chế tác dung

là ức chế tổng |bợp thar Í khuẩn. So với các cephalosporin thuộẻ thê hệ 1 va 2, thì
ccfofaxim có tad uinlyPANTRYM ME)Gram ââm mạnh hơn, bền hơn đổi với tác We thuy phan cua

phần lớn cácTớtác dụng lên các vi khuẩn Gram dương lại yếu hơn các

cephalosporin thuộc
Các vi khuẩn thường nhạy cảm với thuéde: Enterobacter, E. coli, Serratia, Salmonella, Shigella, P.

mirabilis, P. vulgaris, Providencia, Citrobacter diversus, Klebsiella pneumonia, K. oxytoca,

Morganella morganii, cic ching Streptococcus, cdc ching Staphylococcus, Haemophilus

influenzae, Haemophilus spp, Neisseria (bao gồm cá N. meningitidis, N. gonorrhoeae),
Branhamella catarrhalis, Peptostreptococeus, Clostridium perfringens, Borrellia burgdorferi,

Pasteurella multocida, Aeromonas hydrophilia, Corynebacterium diphteriae.
Các vi khuẩn kháng cefotaxim: Enterococcus, Listeria, Staphylococcus kbang methicillin,

Xanthomonas maltophilia, Acinetobacter baumanii, Clostridium difficile, cac vi khuan ky khi

Gram âm.

DUQC DONG HOC:
Cefotaxim dang mudi natri hấp thu rất nhanh sau khi tiêm bắp hoặc tiêm truyền tĩnh mạch. Nửa

đời của cefolaxim trong huyết tương khoảng | giờ và của chất chuyển hoá hoạt tính

desacetylcefotaxim khoang 1,5 gid. Khoang 40% thuốc được gắn vao proteinhuyét tương. Nửa

đời của thuốc nhất 1a desacetylcefotaxim kéo dài hơn ở trẻ sơ sinh và ở người bệnh bị suy thận

nặng. Bơi vậy cần phải giảm liều lượng thuốc ở những đối tượng này. Không cần điều chính liều

ở người bệnh bị bệnh gan. Cefotaxim và desacetylccfotaxim phân bố rộng khắp ở các mô và địch.

Nông độ thuốc trong dịch não tuý đạt mức có tác dụng điều trị, nhất là khi màng não bị viêm.

cefotaxim di qua nhau thai và có trong sữa mẹ.
Ở gan, cefotaxim chuyên hoá một phần thành desacetylcefotaxim và các chất chuyển hoá không
hoạt tính khác. Thuốc đảo thái chú yêu qua thận (trong vòng 24 giờ, khoảng 40-60% dạng không
biến đổi được thấy trong nước tiểu). Probenecid làm chậm quá trình đào thải, làm nồng độ của

cefotaxim và desacetylcefotaxim trong máu cao hơn và kéo dài hon. Có thế làm giảm nồng độ

thuốc bằng lọc máu. Cefotaxim và desacetylcefotaxim còn có ở mật và phân với nông độ tương

đối cao.

CHỈ DỊNH:

   

Các bệnh nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm với cefotaxim, bao gồm áp xe não, nhiễm khuẩn

huyết, viêm màng trong tim, viêm mang nao (trir viém mang n&o do Listeria monocytogenes),

viêmphối, bệnhlậu, bệnh thương hàn, nhiễm khuẩn 6 bung (phối hợp với metronidazol) và dự

phòng nhiễm khuẩn sau mỗ tuyến tiền liệt kể cả mô nội soi, mỗ đẻ.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Dùng theo sự chỉ dẫn của bác sĩ điều trị.

https://trungtamthuoc.com/



Dùng cefotaxim natri theo đường tiêm bắp sâu, tiêm tĩnh mạch chậm (3-5 phút), hay truyền tĩnh

mạch (trong vòng từ 20 đến 60 phút).

Liễu dùng:
Liều lượng được tính ra lượng cefotaxim tương đương.

Liều thường dùng cho người lớn và trẻ trên 12 tuổi: mỗi ngày từ 2-6g chia làm 2 hoặc 3 lần.

Trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng thì liều có thể tăng lên đến 12g mỗi ngày, truyền tĩnh mạch,

chia làm3 đến 6 lần.
Liều thường dùng đối với nhiễm khuẩn Pseudomonas aeruginosa la trén 6g mỗi ngày.

Liêu cho trẻ em: Mỗi ngày dùng 100-150mg/kg thê trọng (với trẻ sơ sinh là 50mg/kg thé trong)
chia làm 2 đến 4 lần. Nếu cần thiết thì có thể tăng liều lên tới 200mg/kg (từ 100 đến 150mg/kg đối

VỚI tré Sơ sinh).

Cần phải giảm liều cefotaxim ở người bệnh bị suy thận nặng (độ thanh thải creatinin dưới
10ml/phút): Sau liều tancông ban đầu thìgiảm liều đi một nửa nhưng vẫn giữ nguyên số lần dùng

thuốc trong một ngày; liều tối đa cho một ngày là 2g.
Thời gian điều trị: Nói chung, sau khi thân nhiệt đã trở về bình thường hoặc khi chắc chăn là đã

triệt hết vi khuẩn, thì dùng thuốc thêm từ 3 đến 4 ngày nữa. Để điều trị khiễm khuẩn do các liên
cầu khuẩn tan mú#Z _ phái điều trị ít nhất là 10 ngày. Nhiễm khuẩn dai dẵng có khi

phải điều trị trofgsbffiêu mìmanny

Điều tri bénh Ife ừng liệu,du 2nhát lg.
Phòng nhiễm A 6: tidrti |g trudc khi phau thuat tu 30 đến 90 phút. Trong mé dé, tiém

1g cefotaxim vei) me ngay sau khi kep cuéng nhau thai vàsai) K6 6 và 12 giờ thì

pen thém hai li ào bặ YWết hoặc tĩnh mạch. J

   
  

   

  

Tiém bap: lg cốiTrẻ Trĩ được hòa tan trong 4 ml nước vô khuẩn pha tiêm hay dung dịch lidocain

1%, tiêm bắp sâu ở bắp thịt lớn. Không tiêm quá 1g tại cùng 1 vị trí. Không dùng dung dịch có

chứa lidocain để tiêm tĩnh mạch.

Tiêm tĩnh mạch: 1g cefotaxim được hòa tan với ít nhất 10 ml nước vô khuẩn pha tiêm và tiêm tĩnh

mạch chậm trong khoảng 3-5 phút.
Truyền tĩnh mạch: Lượng thuộc trong lọ sau khi được pha với nước vô khuẩn pha tiêm, hoặc natri

clorid 0.9% cần được hòa thêm với 50 — 100 mỉ dung môi pha tiêm truyền: natri clorid 0,9%,

glucose 5% hay 10%, dung dịch ringer. Thời gian truyền từ 20 — 60 phút.

Các dung địch tiêm sau khi pha có thé 6n định trong 24 giờ ở nhiệt độ 2 ~ 8°C, hoặc trong 6 gid 0

nhiệt độ phòng (20°C~ 30°C). Tuy nhiên nên pha dung dịch ngay trước khi tiêm truyền. Trong

thời gian bảo quản, mâu của dung dịch có thê thay đổi, tuy nhiên không ảnh hưởng đến hiệu quả

điều trị của thuốc.

Tương ky:
Cefotaxim không tương hợp với các dung dịch kiềm như dung dịch natri bicarbonat.

Tiêm cefotaxim riêng rẽ, không tiêm cùng các khang sinh aminoglycosid hay metronidazol.

Không trộn lẫn cefotaxim với các kháng sinh khác trong cùng một bơm tiêm hay cùng một bộ

dụng cụ truyền tĩnh mạch.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Bệnh nhân mẫn cảm với cefotaxim hoặc các kháng sinh nhóm cephalosporin hoặc bệnh nhân tiền

sử có phản ứng phản vé voi penicillin.
Bệnh nhân đễ có nguy cơ bị sốc phản vệ.

Chống chỉ định tương đối ở bệnh nhân suy thận nặng và đang sử dụng kháng sinh nhóm

aminoglycosid hoặc các thuốc lợi tiểu vì gia tăng độc tính đối với thận.

Dung dịch cefotaxim sau khi pha với lidocain hydroclorid không được dùng cho những trường

hợp sau:

- Tiêm tĩnh mạch.

- Trẻ dưới 30 tháng tuôi.

- Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với lidocain
- Bệnh nhân suy tim hoặc rối loạn nhịp tim.

- Rối loạn chuyển hóa porphyrin.

https://trungtamthuoc.com/



KHUYEN CAO VA THAN TRONG
Trước khi bắt đầu điều trị băng cefotaxim, phải điều tra kỹ về tiền sử dị ứng của người bệnh với

cephalosporin, penicilin hoặc thuốc khác.
Có dị ứng chéogiữa penicilin với cephalosporin trong 5-10% trường hợp. Phải hết sức thận trọng

khi dùng cefotaxim cho người bệnh bị dị ứng với penicilin.

Nếu trong khi điều trị hoặc sau điều trị mà người bệnhbị ỉa chảy nặng hoặc kéo đài thì phải nghĩ

đến người bệnh có thể bị viêm đại tràng màng giả, đây là một rỗi loạn tiêu hoá nặng. Cần phải

ngừng cefotaxim và thay thế bằng một kháng sinh có tác dụng lâm sàng tri viém dai trang do C.

difficile (nhu metronidazol, vancomycin).
Nếu dùng đồng thời với thuốc có khả năng gây độc đối với thận (ví dụ như các aminoglycosid) thì

phải theo dõi kiếm tra chức năng thận thường xuyên.

Cefotaxim có thể gây dương tính giả với test Coombs, với các xét nghiệm về đường niệu, với các

chất khử mà không dùng phương pháp enzym.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ:
Phụ nữ mang thai:
Tính an toàn của cefotaxim với người mang thai chưa được xác định. Thuốc có đi nhau thai trong

3 tháng giữa thai kỳ. Nủlửa đời ‹của cefotaxim trong huyết thanh thai nhi và trong nước ối tương
ứng là 2,3 và 2,6 P9 ĐNkhi dùng cho phụ nữ mang thai, cần cân nhắc kỹ lợi ích và nguy

CƠ CÓ ae gap. / > gncTY có.
     

  

  

lộ thấp. Nửa đời của thuốc trong sữa là từ 2,36 đến 3,89 giờ

. độ thuộc trong sữa thâp, nhưng vẫn có 3 vân đề được đặt ra vớitrung bình là 2,
oS

bY ; ` ^ , LÃ TA 3 VÀ ở 7 A
ấn chí đường ruột, tác dụng trực tiệp lên trẻ và ảnh hưởng lêntrẻ© dang bua lam

Cần thận trọng khi dùng cefotaxim cho người nuôi con bú, phải quan tâm khi th i) ia hay, tua

và nồi ban.

TAC DUNG CUA THUOC TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Không thấy có báo cáo liên quan.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Cephalosporin và colistin: Dùng phối hợp kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin với colistin (là

kháng sinh polymyxin) có thể làm tăng nguy cơ bị tổn thương thận.
cefotaxim và penicilin: Người bệnh bị suy thận có thễ bị bệnh về não và bị cơn động kinh cục bộ

nêu dùng cefotaxim đồng thời azlocilin.
cefotaxim va các ureido-penicilin (azlocilin hay mezlocilin): dung đồng thời các thứ thuốc này sẽ

làm giảm độ thanh thải cefotaxim ở người bệnh có chức năng thận bình thường cũng như ở người

bệnh bị suy chức năngthận. Phải giảm liều cefotaxim nếu dùng phối hợp các thuốc đó.

cefotaxim lam tang tac dung độc đối với thận của eyelosporin.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)

Hay gặp, 4DR > 1/100

Tiêu hóa: la chảy

Tại chỗ: Viêm tắc tĩnh mạch tại chỗ tiêm, đau vả có phản ứng viêm ở chỗ tiêm bắp.

It gdp, 1/100 > ADR > 1/1000
Máu: Giảm bạch cầu ưa eosin hoặc giảm bạch cầu nói chung làm cho test Coombs dương tính.

Tiêu hóa: Thay đổi vi khuân chí ở ruột, có thể bị bội nhiễm do vi khuẩn kháng thuốc như

Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter spp....

Hiém gap, ADR < 1/1000
Toàn thân: Sốc phản vệ, các phản ứng quá mẫn cảm.

Máu: Giám tiểu cầu, giảm bạch cầu hạt, thiểu máu tan máu.

Tiêu hóa: Viêm đại tràng có mang gia do Clostridium difficile.

Gan: Tăng bilirubin và các enzym của gan trong huyết tương.

QUA LIEU:
Trong trường hợp quá liều,nhất là với người suy thận, hội chứng não thoáng qua có thể xuất hiện.

Nếu có triệu chứng quá liều, cần phải ngừng ngay cefotaxim và đưa người bệnh đến bệnh viện để
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điều trị.
Điều trị quá liều cefotaxim chủ yếu là điều trị triệu chứng. Có thể thâm tách màng bụng hay lọc

máu đề làm giảm nông độ cefotaxim trong máu.

TIEU CHUAN CHAT LUONG: Tiéu chuan co sé
BAO QUAN:
Bao quan 6 nhiét d6 phong (dudi 30°C), trong bao bi kin.

HAN DUNG:
36 tháng kể từ ngày sản xuất.
Số lô sản xuất (Lot No.), ngày sản xuất (MED), hạn dùng (EXP): xin xem trên nhãn hộp và lọ.

Dung dịch tiêm sau khi pha có thể ồn định trong 24 giờ khi bảo quản lạnh (2 ~ RẦC), hoặc trong 6
giờ ở nhiệt độ phòng (20°C ~ 30°C). `-
DANG BAO CHE VA QUY CACH ĐÓNG GÓI:
Hộp chứa 10 lọ bột pha tiêm

Sản xuất tại laly bởi:

FACTA FARMACEUTICI S.P.A

Nucleo Industriale S. Atto, S. Nicolo' a Tordino - 64020 Teramo, Italia   Neay xem xét lai M@i

TUQ. CUC TRUSA N
PTRƯỜNG PHÒNG.

A guyen Huy Hing
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