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UNASYN®

Rx
CANH BAO PAC BIET:

Thubdc nay chi dung theo don caa bac sy.

Doc ky hwéng din si dung trwde khi diung.

Néu cin thém théng tin xin héi y kién bic s§.

Théng bso cho bac sj nhiing tic dung khong mong mudn gip phai khi sit dung
thudc.

Khéng ding qua lidu chi dinh.

Khéng sir dung thude da qua han dung.

Dé xa tAm tay tré em.

1. TEN THUOC
UNASYN®

2. THANH PHAN, CONG THUC

Sulbactam natri 14 dan xuét ctia nhan penicillin co ban. V& mat héa hoc, n6 1a mudi natri
cua penicillanat sulfon va la dang bdt tinh thé mau trang nga, tan nhiéu trong nudc. Khoi
lwong phén tir 14 255,22

Ampicillin natri c‘tchrc téng hop tir nhan penicillin va acid 6 — aminopenicillanic. V& mit

hoa hoc, n6 12 mubi natri ctia D (-)-a-aminobenzyl penicillin va cé l@\,{umg phén tu la
371,39

Unasyn 1,5 g tiém bip/tiém tinh mach chira sulbactam natri va ampicillin natri theo ti 18
I : 2 (twong duong 500mg sulbactam + 1000mg ampicillin).

3. DANG BAO CHE

Bot pha tiém/truyén

PAC TINH LAM SANG
4.1.  Chi dinh diéu tri

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bép!tlem tinh mach duqc chi dinh trong nhitng
truong hop nhiém vi khuan nhay cam Vi thude. Chi dinh pho bién la nhiém khuan duong
ho hap trén va duong ho hap dudi gdm viém xoang, viém tai gitta va viém nap thanh
quan, viém phdi do vi khuén; nhidm khuin duong tiét niéu va viém dai bé than; nhidm
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khun trong 6 bung gém viém phiic mac, viem tai mét, viem ndl mac tor cung, viém vung
chdu; nhiém khuan huyét; nhiém khuan da va cau tric da, nhi€ém khuén xuong, khop va
nhiém lau céu.

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bip/tiém tinh mach cling ¢6 thé ding trude va sau
cdc ca phau thudt & nhimmg bénh nhén phiu thuét & bung hodc ving chiu ¢6 nguy co bi
nhi¢m khudn phic mac dé gidm ti 1€ nhiém khudn vé€t thuong hdu phau. Cé thé dang du
phong nhiem khuén héu san trong nhiing truong hgp nao thai hoéc sinh maé.

4.2. Liéu lwong va cich dang

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bip/tiém tinh mach ¢6 thé ding dudmg tinh mach
hodc tiém bdp. Cach pha thudc nhu saw:

Téng Lidu | Liéu Tuong Duong v6i | Dong gdi | Thé Tich Héa | Néng D6 Téi Pa
(g) Sulbactam Ampicillin (g) Tan (ml) Sau Khi Pha
(mg/ml)
1,5 0,5-1,0 Lo 20ml 3.2 125750

Khi tiém truyén tinh mach, sulbactam natri/ampicillin nairi tiém bap/tiém tinh mach nén
duoe pha v6i nuwde pha tiém v6 khudn hosc dung dich thich hop. (Xem phén 6.6 Thén
trong dic biét khi diing va cdc thao tac khac). Dé dam bao thube tan hoan toan, nén dé
yén cho bot trong dung dich mét hin va kiém tra bing mét. C6 thé ding lidu thn céng
tiém {inh mach trong thoi gian t4i thidu 12 3 phat hodc pha lofing dé truyén tinh mach
trong 15-30 phut.

Sulbactam natri/ampiciilin natri cua Pfizer cling c6 thé duge st dung bang cachtiém bép
thit sdu; néu bj daw, c6 thé pha thubc véi dung dich pha tiém vo khuﬁx@fgnocain
hydrochlorid khan 0,5%.

St dung trén ngudi 16n

Téng lidu sulbactam natri/ampicillin natri tiém bép/tiém tinh mach thudng ding tir 1,5 g

téi 12 g mdi ngay, duge chia ra mdi 6 gio hodc 8 gity cho t6i lieu 61 da moi ngdy cla

sulbactam [ 4 g. Nhimg truomg hop nhiém khuan nhe hon ¢6 thé chia licu mai 12 gio.
MUC PO NHIEM KHUAN LIEU MOI NGAY (g)

Sulbactam natri/ ampicillin natri

tiém bép/tiém tinh mach

Nhe 1,5-3 (0,5+1 dén 1+2)
Trung binh 1én dén 6 (2+4)
Ning 1&n dén 12 (4+8)

S8 1an dung thudc ¢ thé dua theo mire d6 nghiém trong ciia bénh va chire ning than cua
bénh nhin. Biéu tri thuomg duge tiép tuc dén 48 gid sau khi da cat sot va cac triéu ching
bat thudng d3 mat. Thuong cho diéu tri tr 5 — 14 ngay, nhung thoi gian diéu tri co thé
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4.3.

4.4,

phai kéo dai thém hay cho thém ampicillin trong nhiing trudng hegp bénh rat nang.

Khi diéu tri bénh nhan cdn han ché tiéu thu natri, chd ¥ 1a 1500 mg sulbactam
natri/ampicillin natri ti€ém badp/ti€ém tinh mach chira khoang 115 mg (5 mmol) natr1.

Dé dy phong nhiém khuén phiu thuat, ding tir 1,5 g dn 3 g sulbactam natri/ampicillin
natri tiém bap/tiém tinh mach lic gdy mé dé thube dn thoi gian dat ndng d6 hiéu qua
trong huyét thanh va mé khi tién hanh phu thuat. C6 thé lap lai liéu trén mdi 6 gidy hodc §
gi¢y; thudmg ngimg thude 24 gid sau phau thudt trir khi ¢6 chi dinh diéu tri bang sulbactam
natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach.

Diéu tri nhifm lau cdu khéng bién chimg: sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém
tinh mach liéu duy nhat 1,5 g. Dong théi nén udng thém 1 g probenecid dg kéo dai ndng
d6 sulbactam va ampiciilin trong huyét tuong.

Tré Em, Nhii Nhi va S¢ Sinh

Liéu sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach cho hiu hét cic trudmg hop
nhidm khudn & tré em, nhil nhi va tr¢ so sinh 1a 150 mg/kg/ngay (twomg ung vdéi
sulbactam 50 mg/kg/ngay va ampicillin 100 mg/kg/ngay).

O tré em, nhii nhi va tré so sinh, tong JiGu trong ngdy thudmg duoc chia cho mbi 6 gidy
hodc 8 gid, twong ty nhu khi dung ampicillin théng thudng.

D41 voi ré so sinh mot tuln tudi (dic bist 1a tré thidu thang), liéu khuyén céo 1a 75 mg/kg
mdi ngay (twong tng véi sulbactam 25 mg/kg/mgay va ampicillin 50 mg/kg/ngay), chia
moi 12 gid.

Bénh Nhén Suy Than

Bénh nhén bi suy than ning (d6 thanh thai creatinin <30 ml/phut), ddng hoc cua su thai
trir ctia sulbactam va ampicillin cing bi anh huéng nhuw nhau, Do do, ty 1€ néng,(\i&ppa hai
thudc trong huyét tvong khong thay d6i. Nén giam so 1an tiém sulbactam natri/aspicillin
natri tiém bip/tiém tinh mach & nhitng bénh nhan nay, gidng nhu khi st dung ampicillin.
Chdng chi dinh

Chéng chi dinh tiém bép/tiém tinh mach sulbactam natri/ampicillin natri c& nhiing ngudi
¢6 tién su phan tng di ing nghiém trong (vi du: so¢ phan v¢ ho#éc hoi ching Stevens-
Johnson) v&i ampicillin, sulbactam hodc véi cac khang sinh beta-lactam khac (nhu ¢ac
penicillin v& cephalosporin).

Chong chi dinh tiém bap/tiém tinh mach sulbactam natri/ampicillin natri & bénh nhén c6
tién sir vang da @ méat/ roi loan chitc nang gan lién quan 161 sulbactam natri/ampicillin
nalri tiém bép/tiém tinh mach.

Cdanh bao dic biét va than trong dic biét khi sir dung

Phan tmg qua man (phan vé) trém trong, d6i khi gay tir vong, da duoc béo cdo & nhitng
bénh nhén diéu tri véi penicillin gém ca sulbactam natri/ampicillin natri tiém bép/tiém
tinh mach. Cac phan ung nay thuong xay ra & ngudi cd tién st di tmg vaoi pencicillin
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va/hoic qua man cam véi nhidu di nguyén. P c6 nhitng béo cdo vé nhimg ngudi ¢6 tién
sit di ting v6i penicillin bi phan tng nghiém trong khi didu tri v6i cdc khang sinh
cephalosporin. Trude khi diéu tri véi pencicillin, cin phai héi k¥ tién sir di tng trude do
lién quan dén penicillin, cephalosporin va cdc di nguyén khac. Néu c6 phan tng di tng
x4y ra, phai ngimg thube ngay va ¢6 bién phéap didu tri thich hop.

Néu gip phan (mg phan vé ning, cin cdp ciu ngay v6i epinephrin, C6 thé cin cho tha
oxy, tiém tinh mach steroid, lam thong dudmg thér bao gdm ca viée dét ndi khi quan.

Phan (mg da nghiém trong, nhu hoai tir bidu bi nhiém ddc (toxic cpidermal necrolysis,
TEN), hdi chimg Stevens-Johnson (Stevens-Johnson syndrome, SJS), viém da tréc vay,
hoéng ban da dang va ngoai ban mun mu toan than cdp tinh (acule generalized
exanthematous pustulosis, AGEP) d& duge bao cdo & nhimg bénh nhén dung lidu phap
ampicillin/sulbactam. Néu xuét hin phan Ung da nghiém trong, cin ngung ding
ampicillin/sulbactam vi bat diu mot liéu phép thich hop (Xem muc 4.8 — Thc dung
khéng mong muén)

Nhu vé1 moi khidng sinh khac, ¢in theo ddi lién tuc cac dau hicu cua tinh trang tdng sinh
cua cac vi sinh vat khong nhay cam, ké ca nam néu can thiét. Néu ¢6 dau hiéu bdi nhiém
phai ngung thude ngay va’/hodc cé bién phép diéu trl thich hop.

Tiéu chay do Clostridium difficile (Clostridium difficile associated diarrhea — CDAD) 44
duge bao cao khi sit dung db1 v6i hiu hét cde chit khang khuan, bao gdm sulbactam
natri/ampicillin natri, v& mie d0 nghiém trong c6 thé tir tiéu chay nhe dén viém rugt két
din dén tir vong. Diéu tri bing cée chét khang khudn s& lam thay d6i quan thé vi sinh
nhién cia rudt dan té1 su phat trién qua mue cua C. difficile.

Closiridium difficile sinh ra dbc t6 A va B gép phan lam phat trién CDAD. Cac ching
C.difficile sinh nhidu déc t& 1a nguyén nhén Iam ting ty 18 mic bénh va tir vong, vi cac
nhlem khudn nay c thé kho chita khi diing cdc 1idu phap khang sinh va ¢6 ’tHE‘: dan phai
cat bo rudt két. Can phai can nhiac dén kha néng bi CDAD ¢ tét ca cac benlﬂhan xuit
hién tiéu chay sau khi ding céc chit khang khuan, Can ghi bénh an cin than khi d& ¢6 bio
cdo CDAD xay ra t6i hon 2 thang sau didu tri bing khéng sinh

Nhu voi moi thude ¢6 tac dung toan thin khac, nén kiém tra dinh k¥ chtic ning than, gan
va cac co quan tac mau khi diéu tri kéo dai. Diéu nay rat quan trong & tré so sinh, dc biét
14 tré sinh non va nhitng tré nhii nhi khac.

Khéng nén dung sulbactam natri/ampicillin natri tiém bép/ tiém tinh mach trong didu tri
viém tuyén bach cdu vi viém tuyén bach cdu ¢6 ngudn gbe virus. C6 mdt ti 18 cao cic
bénh nhén viém tuyén bach cdu ding ampicillin bi phét ban.

R6i loan chiic nang gan, bao gdm viém gan va vang da & mit & dwge phat hién 6 lign
quan v&i viée sir dung sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach. Ddc tinh
trén gan thudng c6 thé phyc hdi, tuy nhién, mdt sb trudmg hop tir vong di duge béo cdo.
Chtre ning gan nén duoc kiém tra dinh k¥ ¢ bénh nhén suy gan.
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4.5. Tuong tic vai cdc thude khae va cde dang twong tic khice

Allopurinol: Ding allopurinol chung v&i ampicillin ¢6 thé gy ting déng k€ ti 1¢ phat ban
& bénh nhan dung ca 2 thudce so voi nhém bénh nhén chi dung ampicillin

Aminoglycosid: Trong nghién ctru in vitro, tron chung ampicillin va aminoglycosid cé thé
lam mét tac dung cua ca 2 thube; néu cén phai ding ca 2 loai thubc niy, nén tiém & cac vi
tri xa nhau va cach khoang it nhat 1a 1 gie. (Xem phan 6.2 Twong ky)

Thube chéng déng: Penicillin tidm c6 thé lam thay d6i kha nang két tap tiéu cau va két
qua cac test ddng mau. Nhiimg tac dung nay co thé Jam ting tic dung chéng déng.

Thubc kim khuc’m_ (chloramphenicol, erythromycin, cdc sulfonamid va tetracyclin): Thube
kim khudn co thé tac déng lén kha nang diét khuin cda penicillin, t6t nhat 12 nén tranh
dung chung.

b’éng thuée ngta thai duong uong chita estrogen: DA c6 nhimg bao cdo v& viée giam
hiéu qué nglra thai & phu nft dung ampicillin, gy mang thai ngoai ¥ mudn. Du su lién
quan it nhung phu nit khi ding ampicillin nén sit dung thém hay thay thé bing cac
phuong tién tranh thai khac

Methotrexat: Dung chung v6i ampicillin gy giam thanh thai va tang d0c tinh cia
methotrexat. Nén theo di bénh nhén cin than. Lidu leucovorin ¢ thé phai ting 1én va
kéo dai thoi gian st dung

Probenecid: Probenecid lam giam dao thai ampicillin va sulbactam qua éng than khi ding
chung, tac dung nay gdy tdng va kéo dai nong do khang sinh trong huyct thanh, kéo dai
thdi gian ban thai va ting nguy co nhiém doc.

Tuong tdc trong phong thi nghiém: Glucose niéu duong tinh gia ¢ thé xay ra khi phan
tich nude tidu bang thube thir Benedict, F ehling va Clinitest™. Sau khi cho phu nir ¢é thai
ding ampicillin, nhan thdy ¢6 giam nhét thoi nong do estriol lién hop, estriol glucummd
estron va estradiol lién hop. Tac dung nay c6 thé xdy ra v6i sulbactam natrlfém_g\cﬂ in
natri tiém bap/tiém tinh mach.

4.6. Anh hwong dén kha ning sinh san, phu nit ¢6 thai va cho con ba

Nghién ctu v& su sinh san trén dong vat thi nghiém khong cho thdy sulbactam va
ampicillin ¢é anh hudng trén kha nang sinh san va tac hai cho thai. Sulbactam qua dugce
hang rao nhau thai. Tinh an toan trong thdi ky mang thai va cho con bu chua duge xac
dinh.
Chi nén dung thude che phu nit ¢6 thai khi that cin thiét. Than trong khi s dung thude
doi voi phu nit cho con bt

4.7. Anh huong cta thude 1én kha ning l4i xe¢ va vin hanh may mée

Cé4n bd v té nén khuyén bénh nhan tranh 141 xe hay vén hanh mdy mée néu tinh trang cta
bénh nhén cho thay cin thén trong voi nhiing hoat ddng nay.
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4.8. Tac dung khéng mong mudn

Reference CDS Dete : Jun 27, 2016

Nhimg tac dung khong mong mubn lién quan dén viée ding ampicillin don thudn c6 thé
gap vai sulbactam natrt/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach.

Tét ca cae tic dung khong mong mubdn (ADR) liét k& dudi diy duoc phan loai theo
MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities). D&i v6i mdi loai tAn sudt, céc
ADR dugc phéan loal theo mirc d¢ nghiém trong, Mic dd nghiém trong cia ADR dugc
xéc dinh theo tAm quan trong v& mit 1am sang.

Bang Cac Tac Dung Khéong Mong Muén

Viém ludi

Phin loai theo | Thwong gip > | it gip >| Hitm gip | Tan suét khong xdc
hé co quan 1/100 dén | 1/1000 deén | > 1/10000 | dinh dwge (khbéng
<1/10 <1/100 dén danh gia dwoc tir div
<1/1000 ligu sin ¢6)
Rbi loan mau va Thidu mau Giam bach cdu Thiéu m4u tan huyét
Hghgch higey Qiém lwong tiéu | Gidm bach céu M4t bach ciu hat
L ‘ trung tinh Ban xult huyét giam
Tang bach céu iéu cdu
ua e€osin
R&i loan hé mién Séc phan vé
digh P e
Roi loan hé than Co giét
kinh
; A/
Roi loan mach | Viém tinh mach "
mau
RS loan tiéu hda | Tiéu chay Nén 61 Buénnén | Viém dai tring gia

mac
Viém rudt két
Viém miéng

Ludt dol mau

RoO1 loan gan-mét

Téng Biliburin
huyét

Viém gan 0 mét

U mat

Chirc ning gan bét
thuong

Vang da
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R&i loan da va Phat ban Hoi chimg Stevens-
mo dudi da Ngtra Johnson ,
Hoai tir biéu bi gy
doc
Héng ban da dang

Ho1 ching ngoai ban
mun mu todn thén cap
tinh.

Viém da tréc vay

(xem phé”m 4.4)
' Roi loan than va Viém than ké
| tiét niéu
1
Cic rbi loan | Pau tai chd | Phan tmg tai chd tiém

chung va tinh | tiém
trang tai cho tiém

Xét nghiém | Tang Alanin
. aminotransferase

Tang Asparat
aminotransferase

Phan logi CIOMS III/V: Thudng gap: >1/100 dén <1/10 (>1% va <10%); it gap: >1/1000
dén <1/100 (>0, 1% va <1%); Hiém gap: >1/10.000 dén <1/1.000 (>0,01% va <0, 1%)
Chua xéc dinh: tAn suit khong danh gia duoc tir cac dir lidu sén co.

Bénh nhén nhi: D liéu sin c6 vé tinh an toan trén bénh nhan nhi duoc ditulfi bé:'mg
sulbactam natri/ampicillin natri chimg té ¢6 su twong ddng v6i cac tac dung khohg mong
mudn quan sat dugc trén nguoi lon. Ngoai ra, ting té bao lympho khdng dién hinh cling
duoc quan sat thay trén mot bénh nhén nhi st dung sulbactam natri/ampicillin natri tiém
bép/tiém tinh mach.

4.9. Qua liéu

Thong tin vé ngd doc cap ampicillin natri va sulbactam natri & ngudi con han ché. Quéa
lidu thubc c6 thé 1am gia ting nht‘mg biéu hién chu yéu cla nhing tac dung khong mong
mudn d3 béo cdo. Can cin nhéc dén tinh trang ndng d6 cao khéng sinh betalactam trong
dich ndo tuy c6 thé gdy ra cac tac hai trén than kinh, gdbm ca déng kinh. Vi ampicillin va
sulbactam déu c6 thé duge tham phan qua méu, phuong phép nay c6 thé gitp tang thai
thudc ra khoi co thé néu qué lidu xay ra & bénh nhén suy thén.
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5. CAC PAC TINH DUQC LY HOQC
5.1. Dic tinh dwge lwe hoc

Cac nghién ciu sinh héa véi cac hé vi khudn tu do khong t& bao (cell-free bacterial
systems) d& chung minh sulbactam e ché khong hodi phuc nhitng beta-lactamase quan
trong nhét & nhing vi khudn khéng peniciilin. Trong khi hoat tinh khang khudn cua
sulbactam chi véu gisi han ddi voi Neisseriaceae thi nhitng nghién ctru vi sinh hoc trén
cac dong vi khudn khéng thudc da khang dinh sulbactam natri ¢6 kh& nang bdo vé
penicillin va cephalosporin khong bj vi khuaén pha huy, do d6 sulbactam ¢ tac dung hiép
dong rd rét vol penicillin va cephalosporin. Do sulbactam ciing g&n voi mot sé protein
gan két penicillin, cho nén ddi voi médt sb dong vi khudn nhay cam, siv dung két hop
sulbactam-ampicillin s& c¢& hi€u qua hon la chi diing mét loai betla-lactam.

Ampicillin — ciing gidng nhur benzyl-penicillin — 14 thanh phén ¢é tic dung diét khudn cta
hon hop ndy, c6 tac dong chong lai vi khuan nhay cam trong giai doan nhén [én rat manh
nhér ire ché duge qua trinh sinh téng hop cta mucopeptid & vach t€ bao vi khuan.

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach ¢ hiéu qua khang khuan réng
dSi voi ca vi khudn Gram duong va Gram am, gdbm Staphylococcus aureus va S.
epidermidis (ca nhimg vi khuin khang v&i penicillin v mot s6 vi khuan khéang véi
methicillin), Sireptococcus  pneumoniae, Streptococcus faecalis va cac  chung
Streptococcus khac, Haemophilus influenzae v parainfluenzae (cA hai dong vi khuén
sinh beta-lactamase va khong sinh beta-lactamase), Brankhamella catarrhalis, vi khuén ki
khi gdm ca Bacteroides fragilis va nhitng vi khuan ciing ho, Escherichia coli, Klebsiella,
Proteus (gém ca hai loai indolet+ va indole-), Morganella morganii, Citrobacier,
Enterobacter, Neisseria meningitidis va Neisseria gonorrhoeae.

5.2. Daic tinh dwoe dong hoc

Thong thudng: Ampicillin va sulbactam dat ndng d6 dinh trong huyét thanh ngay sau khi
két thuc viée truyen tinh mach sulbactam natri/ampicillin natri trong 15 phiit. Nong d
am.p1011]m trong huyét thanh bing véi khi st dung luong tuong duong ampicillin don doc.
Néng d6 dinh ctia ampicillin trong huyét thanh nim trong khoang 109-150 mcg/ml dat
duoc sau khi ding lidu 2000 mg ampicillin va 1000 mg sulbactam, va 40-71 mcgh@vsdu
khi ding liéu 1000 mg ampicillin va 500 mg sulbactam. Néng d6 dinh trung binh trong
huyét thanh tuong tng cta sulbactam nim trong khoang 44-88 mcg/mL va 21-40
meg/mi.. Sau mot lidu tiém bap 1000 mg ampicillin va 500 mg sulbactam, ndng d6 dinh
ctia ampicillin dat duoc trong huyét thanh nim trong khoang 8 — 37 meg/mL va ndng d6
dinh cta sulbactam nim trong khoang 6 - 24 meg/ml..

Thdi gian bén thai trung binh trong huyét thanh cla ca hai thude déu 1 khoang 1 git trén
ngudi tinh ngoyén khoe manh.

Ampicillin va sulbactam déu duoce thai trir khoang 75 - 85% & dang khong bién ddi qua
nude tiéu trong khoang 8 gid ddu tién sau khi st dung sulbactam natri/ampicillin natri
ti8m bp/tiém tinh mach & nhitng ngudi ¢6 chite ning than binh thudmg. Néng do trong
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huyét thanh ctia ampicillin v& sulbactam phin ndo cao hon va duy tri 14u hon khi s dung
clng voi probenecid.

Trén bénh nhén suy gidm chic ning than, ddng hoc thai trir cua ampicillin va sulbactam
bi anh hwong nhu nhau, do d6 ti 18 gifra hai thube duge gitt nguyén khéng phu thude chie
nang than. Tan sudt st dung [idu cua sulbactam natri/ampicillin natei tiém bap/tiém tinh
mach trén nhiing bénh nhin nay nén duoc giam theo thuc hanh thong thudmg dbi véi
ampicillin (xem phdn Liéu lvong va cach dung).

Khedng 28% ampicillin co lign két thuén nghich véi protein trong huyét thanh ngudi va
twong ung khoang 38% do1 vai sulbactam.

Né)ng d¢ trung binh cua ampicillin va sulbactam sau diy duoc tinh toan frong cac mé va

dich thé:
BANG 2
Néng d8 ctia ampicillin va sulbactam trong mdt s6 M6 va Dich thé khac nhau
Dich thé hodc md Lidu (gam) Nong d6
Ampicillin/Sulbactam (mcg/mL hodc meg/g)
Ampicillin/Sulbactam
Dich mang bung 0,5/0,51V 714
Dich vét boéng gidp 0,5/0,5 IV 8/20
(Cantharides)
Dich trong md 1/0,5 IV &/4
Niém mac rudt 0,5/0,5 1V 11/18
Rudt thira 211V 3/40

Pa chimg minh duoc kha nang thidm cia c& ampicillin va sulbactam vao dich Iiﬁo‘/tfly
trong truomg hop viém mang ndo sau khi tiém tinh mach sulbactam natrifampici]]i\h%éitri.
Duge dong hoc cua ampicillin va sulbactam & cac bénh nhan nhi duge ding sulbactam
natri/ampicillin natri ti€m béips’tiém tinh mach la tuong tu véi duge déng hoc quan sat
dwoc trén ngudi trudng thanh. Ngay sau khi truyén tinh mach 15 phat véi luong 50-70 mg
hén hop/ kg thé trong, ndng dd dinh trong huyét thanh va huyét trong dat tir 82 dén 446
meg/ml. d61 vt ampicillin va 44 dén 203 meg/mL dbi véi sulbactam. Thoi gian ban thai
trung binh la khoang 1 gid.

6. CAC PAC TINH DUQC HQC
6.1. Cac ta dwge
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5,

6.6

Khéng ¢é

Twong ky

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/ti€ém 1inh mach va cdc aminoglycosid nén duge
pha va tiém riéng biét, vi moi aminopenicillin déu lam mat tac dung cia aminoglycosid
trong cac nghién cltu in vitro.

Han dung

Lo chua md: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Dung dich da pha: Xin xem phén 6.6 “I'hin trong déc biét khi diing va c4c thao tic khic”
Than trong dac bi¢t khi bao quan

1.o chra mé: Bdo quan & nhiét d6 khong qua 30°C.

Dung dich d3 pha: Xin xem phén 6.6 “Thén trong dic biét khi ding va cée thao tic khac”
Quy cach déng géi

Hop 1 1o 1,5 gam

Thén trong dic biét khi diung va cac thao tac khae

Sulbactam natri tuong hop voi hdu hét cdc dich truyén tinh mach nhung ampicillin natri
va ¢4 sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach du it 6n dinh trong dung
dich dextrose holic cic dung dich chira carbohydrat khac, khéng nén pha chung voi nhiing
san phim (& mdu hodc tir protein thuy phan. Ampicillin va ca sulbactam natri/ampicillin
natri ti8m bip/tiém tinh mach khdng trong hop véi cde aminoglycosid va khdng nén pha
trén trong cling mot vét chira. Dung dich ddm déc dé tiém bép nén ding trong vong mot
gi¢y sau khi pha. Thoi gian sir dung néu truyén tinh mach dbi véi nhiing dung dich pha
thudc khac nhau nhu sau :

Dung dich pha lodng N?)ng do Thoi gian \@ﬁlldung
(gi0)
Sulbactam + ampicillin 28°(C 4°C
Nudc vé khuan pha tiém dén 45 mg/ml 8
45 mg/ml 48
dén 30 mg/ml 72
Natri Clorid dang truong dén 45 mg/ml 8
45 mg/ml 48
dén 30 mg/ml 72
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Dung dich Natri Lactat M/6 dén 45 mg/ml 8
dén 45 mg/ml 8
Dung dich Dextrose 5% trong | 15 dén 30 mg/ml
nuoe dén 3 mg/ml 4
dén 30 mg/ml 4
Dung dich Dextrose 5% trong | dén 3 mg/ml 4
NaCl0,45% dén 15 mg/ml 4
Dung dich duong d3 nghich | dén 3 mg/ml 4
chuyén 10% trong nudc dn 30 mg/ml 3
Dung dich Ringer Lactat dén 45 mg/ml 8
3 dén 45 mg/ml N m /%
o’

Tiéu chuén: Nha san xuit

Nha san xuit: Haupt Pharma Latina S.R.L.

Borgo San Michele S.S 156, Km 47, 600 - 04100 Latina, Y

® Nhan hiéu da dang ky
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