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Rx - Thudce nay chi dimg theo don thuéc

HUONG DAN SU DUNG
VICEFOXITIN 2G

Dé xa tam tay tré em
Doc k heomg dan sie dung trude khi ding
Théng bdo ngay cho bde s7 hodc duge sT nhitng tdc dung khéng mong mudn gdip phdi
trong qud trinh sir dung thuée
1. THANH PHAN CONG THU'C: Cho 01 lo:
Cefoxitin (dudi dang cefoxitin natri): 2,0 g.
2. DANG BAO CHE
Thube b6t pha tiém hodic tiém truyén. Bot tring hodic gan tring, déng trong lo thiy
tinh khong mau, ddy nit cao su va xi€t nap nhém kin.
3. CHI PINH
VICEFOXITIN 2G dwoc chi dinh dé diéu tri céc bénh nhiém khuén do céc vi khudn
nhay cam véi cefoxitin gy ra, bao gom:
- Viém phic mac va cac bénh nhidm khuéin khac trong  bung va viing chiu
- Nhiém khuén phu khoa
- Nhiém khuéin huyét
- Viém ndi tAm mac
- Nhiém khuén duong tiét niéu
- Nhiém khuan duong ho hép
- Nhiém khuan xuvong khép
- Nhiém khuén da va céu tric da

Thubc c6 dd én dinh cao c6 thé khang lai beta-lactamase, do d6 cé hiéu quéa chéng
lai céc vi khuéin sinh beta-lactamase khang penicillin hodic cephalosporin. Thude ciing c6
thé dwoc st dung trong cac truomg hop nhiém khudn hdn hop do céc vi khudn nhay cam
vadi cefoxitin.

Thube c6 thé duge st dung trong h trg diéu trj phiu thuét cic bénh nhiém khudn bao
gdm 4p xe, nhiém khudn bién chimg thing tang réng, nhiém khudn da va viém bao thanh
dich do vi khuén hiéu khi, hdn hop vi khudn hiéu khi va ky khi hoiic vi khuén ky khi gy
ra.

Thube ciing duge chi dinh trong dy phong nhiém khudn sau phau thudt lién quan dén
mot s6 thu thudt phiu thudt & duong tiéu héa, dwdng mét va dudng sinh duc.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG
Puwong ding: Tiém tinh mach, truyén tinh mach, tiém bﬁp.

Liéu dung: Liéu ding dugc tinh theo dang base.
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Lidu lugng va duong ding duoc xdc dinh theo mic d§ nghiém trong cia nhiém
khuén, tinh nhay cdm cta vi khuan gdy bénh va tinh trang ctia bénh nhén.

C6 thé bét diu didu tri trong khi chr két qué xét nghiém do nhay cam clia vi khudn
véi thube.

Nguwoi lon:

Liéu théng thwdmg 1 1 g hotic 2 g mdi 8 gior (xem bang 1). Déi voi ngudi 16n bi suy
gidm chiic ndng thén, c6 thé dung lidu ban ddu 1 1 — 2 g, sau d6 ding liéu duy tri theo
hudng dan ¢ bang 2.

Trong trudmg hop nhiém khuan ning, tdng lidu hang ngdy khong nén vuot qua 12
g/ngay.

Bing 1: Huéng déin liéu ding ciia cefoxitin

e 2 Liéu 5 £ T&ng lidu
Loai nhiem khuéin Tan suit i <
lwgng moi ngay
Nhiém khuin khong bién| MGi 8 gity 3g
chimg 5 (D6 khi mi 6 gid) 4 g)
Nhiém khuin mic dd vira " Mbi 8 gidr 6g
dén nghiém trong 5 (D6i khi mi 6 gid) 3 g)
Nhiém khuén thuong cin sit| 3 g MOi 6 gidy -
dung khang sinh liéu cao (2 g) (mbi 4 gid) .
Béng 2: Li¢u duy tri & ngudi 1én bj suy gidm chire ning thin
D¢ thanh thai 2 & &
e d L T
Mirc d§ suy thiin creatints (uil/phbH ieu hrgng an suit
Suy than nhe 80 —30 1=3 g M&i 8 — 12 gioy
Suy thén vira 29 -10 13 Mai 12 — 24 gidy
Suy thén ning <10 0,5-1g Mdi 12 — 24 gid
Bénh nhén dang thim <5 05-1g MB&i 24 — 48 gidy
phan mau*

*: O nhiing bénh nhan dang thdm phdn madu, nén dimg liéu nap 1 — 2 g sau moi lan
chay than va lieu duy tri nén duwoc thuc hién theo hiréng ddn trong bdng trén. Nén theo doi
nong do thuoc trong huyét twong.

Bénh lgu khéng bién chimmg: Khi diéu trj bénh lau khong bién chimg, bao gdm ca
bénh do céc chiing sinh penicillinase giy ra, liéu duy nhét khuyén cdo 1a tiém bip 2 g
cefoxitin kém véi ubng 1 g probenecid (cing lac hodic téi da 1 givr trude khi tiém bip),

Tré so sinh va tré em:

-0 dén 1 tudn tubi: 20 — 40 mg/kg mdi 12 gid.
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-1 dén 4 tudn tudi: 20 — 40 mg/kg mdi 8 gid.

-1 dén 3 théng tudi: 20 — 40 mg/kg mdi 6 git hodic mbi 8 gio.

- Trén 3 thang tudi: 20 — 40 mg/kg mdi 6 giv hoic mdi 8 gid.

Liéu dung cho tré sinh non chua dugc thiét 1ap.

Cefoxitin khong duge khuyén cdo trong didu tri viém mang nido. Néu nghi ngd bj
viém mang ndo, nén diéu tri bang khéng sinh thich hop khac.

& tré em bi suy thén, nén giam tin suit ding thube nhur chi dinh cho ngudi 16n.

Duw phong trong phiu thudt:

Liéu luong duge khuyén cdo nhu sau:

Negwoi lon:

Tiém biip 2 g khodng 1 gidr truwde khi rach da hodic tiém tinh mach ngay trudce khi phiu
thuét, sau dé tiém nhéc lai hai 1dn li¢u 2 g, mdi lan cach nhau 6 gid.

Tré so sinh va tré em:

Khéng c6 dit liéu vé viée sir dung cefoxitin natri trong dy phong phéu thufit & tré em.
Tuy nhién, xét vé tinh an toan va hi¢u qua cla thubc & nhom tudi nay, lidu lrong sau day
dugce dé xuét: 30 dén 40 mg/kg cb thé duge sir dung vao cée thoi diém duoc chi dinh &
trén. Tuy nhién, d6i véi tré so sinh, lidu 30 dén 40 mg/kg c6 thé duge tiém khodng 1 gidy
trwde khi rach da va tiém nhic lai mot liéu sau 8-12 gid.

Sinh mé: Liéu ban ddu 2 g duge tiém tinh mach ngay sau khi kep déy ron. Liéu thi
hai va liéu thtr ba 1 2 g nén tiém tinh mach hodc tiém bip sau liéu ddu tién 4 gior va 8 gio.

Cach dung:

Canh béo cho tré so sinh: Khéng nén sir dung dung dich c6 chira chét bao quan dé
tiém hofic rira dng tiém truyén. Benzyl alcohol la chéit bao quan trong mrée cit pha tiém
kim khuin dugc bdo cdo ¢6 lién quan dén doc tinh & tré so sinh. Khong cé dit liéu vé doc
tinh ctia céc chéit bio quéan khéc & nhém tudi ndy. Do d6, bit ky dung méi nao duoc sir
dung véi cefoxitin dé tiém trong didu trj cho tré so sinh déu khong duge chira bét ky chét
bao quan nao.

Chuiin bi dung dich:

Bing huéng din hoan nguyén VICEFOXITIN 2G cho ci dudng tinh mach va tiém bip:

. Luwgng dung méi thém vao Nong dj trung binh x4p xi
1
Ham ingol (mL)* (mg/mL)
10 - 20 (IV) 180 - 95
Lo2g
4 (IM) 400

* Léc cho dén khi tan hodm todn va dé yén dén khi trong.
San phdm sau khi pha chi nén dugc sir dung mot 1an cho mét bénh nhan.
Tiém bip:
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Hoan nguyén lo cefoxitin 2 g v6i 4 mL dung dich lidocain hydroclorid 0,5% hodc 1%
(khong co adrenalin), hodic nude céit pha tiém. Cefoxitin natri dugc tiém sdu vao mét khéi
co 16n, tranh tiém vao mach mau.

Duwong tinh mach:

Huréng ddn hoan nguyén thude tiém: Hoa tan 2 g cefoxitin véi 10 mL dén 20 mL dung
mdi thich hop. Lic cho dén khi thude tan hoan toan va sau d6 rit toan b lugng thude trong
lo vao dng tiém.

Tiém tinh mach tryc tiép:

Hoa tan 2 g cefoxitin vai 10 mL d&n 20 mL nu6e cét pha tiém, hodc dung dich truyén
tinh mach Natri Clorid 0,9%, hoic dung dich truyén tinh mach Glucose 5% hoiic 10%. Lic
cho dén khi thubc tan hoan toan v sau d6 rit toan bd lugng thude trong 1o vao 6ng tiém.

Dung dich sau khi pha c6 thé dwoc tiém tinh mach cham trong thoi gian tir 3 dén 5
phiit hodic ¢o thé dwgc dwa vao dng truyén khi bénh nhén dang dugce truyén cée dung dich
twong thich. Nén sir dung dung dich ngay sau khi pha va loai bo phin khong sir dyng.

Truyén tinh mach:

Hoan nguyén 2g cefoxitin theo huéng dén trén, sau @6 pha lodng v6i 50 mL dén 1000
mL dung méi hrong thich.

Dung moi twong thich:

Tinh twong thich va d§ dn dinh ctia cefoxitin natri véi cac dung dich truyén tinh mach
thudmg sir dung sau diy di dugce xac dinh: Dung dich tmyén tinh mach Natri Clorid 0,9%,
dung dich truyén tinh mach Glucose 5% hoiic 10%, dung dich truyén tinh mach Glucose
5% va Natri Clorid 0,9%, dung dich Glucose 5% trong Ringer lactat, dung dich Ringer
lactat.

Dung dich sau khi pha c6 thé duge truyén tinh mach ngit quing hodc truyén tinh
mach lién tuc. Trong qua trinh truyén dung dich chira cefoxitin natri, nén tam th&i ngimg
sir dung dung dich khac tai cing mét dudng truyén (bing céch sir dung bd truyén tinh mach
thich hop khac). Nén sir dung dung dich ngay sau khi pha va loai bo phan khong sir dung.

Bao quan dung dich sau pha:

Dung dich sau khi pha nén dugce sir dung ngay. Trudng hop cin bao quéan, dung dich
gift duge hiéu lyc trong 6 gidy & nhiét d6 30°C va 36 gidr & nhiét d 2 dén 8°C.

5. CHONG CHi PINH

Thude chéng chi dinh dbi v6i nhitng ngudi ¢b tién sir qué min véi cefoxitin va nhom
khéng sinh cephalosporin.

Than trong khi dung cefoxitin & nhiing bénh nhén c6 tién str qua min véi penicillin.
Thude chéng chi dinh & nhitng bénh nhin da timg c6 phan (g qua méan nghiém trong véi
penicillin (séc phan vé, phit mach hoiic ndi mé day).

Khong nén sir dung lidocain hydroclorid lam dung mi dé tiém bép cho nhitng bénh
nhén qua min véi lidocain,

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC
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T#ac dung phu nghiém trong trén da:

Céc phan ung c6 hai nghiém trong trén da (SCRA), bao goém hoi chirng Stevens-
Johnson (SJS), hoai tir thuong bi nhiém doc (TEN), tinh trang ting bach chu 4i toan va cic
triéu chirng toan than (hdi chimg DRESS) va viém da mi toan thén cép tinh (AGEP) da
duge bao cao & nhitng bénh nhéin dung khang sinh beta-lactam. Khi nghi ngyr SCAR, cén
ngirg ding cefoxitin ngay lap tirc va cin nhic phuong phép diéu tri thay thé.

Phén fing qua mén (di ing/séc phin vé):

C6 mot sb bing chimg 1am sang va xét nghiém cho thiy sy dj tng chéo mot phin
gitta cephamycin va cac khang sinh beta-lactam khac, bao gbm penicillin va cephalosporin.
Céc phan mg nghiém trong (bao gdm ca sdc phan vé) da dugc bo cdo voi hdu hét cac
khang sinh beta-lactam.

Trude khi diéu trj bing Cefoxitin, cAn kiém tra k§ tién sit dj img cla bénh nhin véi
khéng sinh beta-lactam. Cefoxitin dugc ding mdt cich thin trong cho bénh nhén di Gng
v6i penicillin. Néu xdy ra phan tng di tmg, cAn ngung sir dung thude. Trong trudng hop
phén img qua min nghiém trong, ¢6 thé cén dung adrenalin (epinephrin) va cdc bién phap
cép ciru khéc.

Bét ky bénh nhén nio da timg c6 biéu hién dj tmg, dic biét 1a dj tmg v6i thude, déu
phai thén trong khi ding thudc khang sinh,

Déc tinh thén kinh:

Pi c6 bao cdo v& dde tinh thin kinh lién quan dén viée diéu trj bang cephalosporin,
Céc triéu chimg cia doc tinh thin kinh bao gdm bénh néo, co giat va/hodc rung giét co.
Céc yéu t6 nguy co phat trién ddc tinh thin kinh khi didu tri bang cephalosporin bao gém
ngudi cao tudi, suy giam chirc ning thin, rbi loan hé thdn kinh trung wong va tiém truyén
(inh mach. Nén cén nhiic ngung sir dung thudc néu c6 déu higu ctia doc tinh thén kinh.

Tré so sinh:

Khéng nén sir dung dung djch c6 chira chét béo quan dé tiém hofc rira 6ng tiém truyén
khi diéu trj cho tré so sinh. Benzyl alcohol 1a chiit bio quan trong nuée pha tiém kim khuan
c6 lién quan dén dbc tinh & tré so sinh. Khong c6 dit ligu vé doc tinh ca cdc chat bdo quan
khéc & nhém tudi nay. Do d6, dung moi duoc sir dung véi thube trong diéu tri cho tré so
sinh déu khong dugc chira bét ky chit bao quan nao.

Nong d6 cefoxitin natri trong dich nfio tiry thAp hon dang ké so véi trong huyét trong.
Do d6, khong nén dung thudc nay dé diéu tri viém mang nfio va ap xe nio.

C6 thé xdy ra tinh trang boi nhim v6i céc vi khudn khong nhay cam, bao gdm ca
ném, va cin phai c6 liéu phap diéu tri thich hop.

Cefoxitin natri it c6 nguy co gy doc tinh & than khi sir dung véi liéu théng thudng,
Nhitng bénh nhén cn sir dung liéu cao do tinh trang ldm sang, dgc biét la khi dung dong
thari cac thude co kha ning gy doc tinh trén thén (vi du nhu khang sinh aminoglycoside),
cin duoc theo doi chiit ché chirc ning thin. D3 ¢6 bdo céo vé tinh trang ting ddc tinh trén
than sau khi ding dong thoi khang sinh cephalosporin va aminoglycoside.
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Nén tranh str dung ldp lai lidocain hydroclorid 1am dung moi dé tiém bap & nhing
bénh nhan mic bénh gan niing hodic gidm luu lugng mau t&i gan do kha néng xay ra ngd
doc lidocain (két qua ciia giam chuyén héa va tich ty).

Tiéu chiy lién quan dén Clostridium difficile (CDAD):

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) dd duge béo cdo khi sir dung
hiu hét cac cac loai khang sinh, bao gdbm cé cefoxitin, Mirc dd nghiém trong cé thé tir tiéu
chay nhe dén viém dai trang géy tir vong. Viéc st dung khang sinh 1am thay dbi hé vi khudn
binh thudmng trong rudt din dén sy phat trién qua mic ctia C. difficile.

Viém dai trang gia mac lién quan dén khang sinh dd dugc béo céo voi nhiéu loai
khang sinh, bao gbm ca cefoxitin natri. Doc t6 do Clostridium difficile sinh ra duong nhu
14 nguyén nhén chinh. Céc chung C. difficile sinh ra dgc t6 cao gy ting ty 1& mic bénh va
tir vong, vi nhitng nhidm tring ndy c6 thé khong dap tmg vdi ligu phap khang khudn va cé
thé cin phai cit dai trang. CDAD cin phai duge xem xét & tét cd cde bénh nhan bj tiéu
chay sau khi str dung khéng sinh, dic biét & nhimg bénh nhén bj tiéu chdy hodc viém dai
trang lién quan dén viée sir dung khéng sinh (diéu nay co thé xdy ra trong vai tudn - thuomg
14 hon hai thang sau khi ngimng diéu tri khang sinh). Céc trudmg hop nhe thuong cai thién
khi ngirng thude. Tuy nhién, trong cdc trudong hop tir trung binh dén niing, nén cin nhic
didu tri bing bing thudc khang khudn dudng udng phi hop c6 tac dung dbi véi Clostridium
difficile. Truyén dich, chit di¢n giai va protein thay thé nén dugc thyc hi¢n khi ¢6 chi dinh.
Céc loai thude 1am chdm nhu déng rudt, vi du nhu opiates va diphenoxylate véi atropin
(Lomotil) ¢6 thé 1am tinh trang kéo dai va/hoiic niing hon, do d6 khéng nén sir dung.

Thudc cén phai duge str dung thin trong cho nhitng bénh nhén c6 tién sir mic cic
bénh dudng tidu héa, dic biét 1a viém loét dai trang, viém rudt timg ving hofc viém dai
trang lién quan dén khang sinh.

Sir dyng thude cho bénh nhin suy gidm chire niing thin:

Thube duge do thai dang ké qua than va nguy co xdy ra phan (g c6 hai khi st dung
thudc ¢6 thé cao hon & nhitng bénh nhén suy gidm chirc niing thén. Cén giam tong liéu
ding hang ngay trén cdc bénh nhin bj gidm tam thoi hodc kéo dai lugng nude tidu do suy
than, vi ndng dé thudc trong huyét twong ¢6 thé cao va kéo dai & nhitng bénh nhén nay.

Sir dyng thude & ngudi cao tudi:

Ngudi cao tudi ¢6 kha ning bi suy giam chire néing thén cao hon, cin thén trong trong
viée lua chon liéu lugng va ¢ thé cin theo doi chirc ning thin.

Sir dung thube & tré em:

& tré em bj suy thén, tAn suit ding thude nén dugce giam nhu chi dinh cho ngudi 16n.

Anh hwéng dén cac xét nghi¢m trong phong thi nghiém:

Xét nghiém glucose nigu: Két quéa duong tinh gia c6 thé xay ra khi ding thudc thir 1a
céc chét khir, tuy nhién didu nay s& khong xay ra khi dung phuong phép glucose oxidase.

Xét nghiém creatinin huyét thanh bing phuong phép Jaffe: Gid tri creatinin trong
huyét thanh c6 thé bi ting gia néu ndng do cefoxitin natri trong huyét thanh virgt qua 100
microgam/mL. Céc miu huyét thanh duge ldy tir bénh nhén duge didu tri bang cefoxitin
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natri khong nén duge phén tich creatinin néu duoc iy trong vong hai gior sau khi ding
thude.

Ham luwgng natri:

Thube chira 2,17 mmol (twong duong véi 50 mg) natri trén moi gam, twong Gng véi
2,5% luwong natri t6i da duge dung hang ngay & nguoi lon (2 g natri) theo khuyén céo Td
chirc Y té Thé gi¢i (WHO).

7. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Anh hwéng dén kha niing sinh sian: Khoéng co dit liu

Sir dung thudc cho phu nit ¢6 thai:

Céc nghién ctru trén dong vat khong cho thdy bing chimg vé& sy gia ting nguy co ton
thuong thai nhi. Tuy nhién, khéng nén str dyng Cefoxitin cho phu n{t mang thai trir khi
theo danh gia cia béac si viéc sir dung thudc 1a cin thiét cho sirc khoe ctia bénh nhin va lgi
ich vugt trdi so vdi nguy co.

Sir dung thude cho phu nit cho con bii:

Cefoxitin duoc bai tiét vao sita me. Néu c6 thé, nén nglmg cho con bi trong thai gian
dung cefoxitin.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 bao céo vé tac dong cia Cefoxitin déi véi kha ning 14i xe va van hanh may
moc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Trong mdt thir nghiém, cephalosporin dnh hudng dén do bn dinh ctia viéc kiém soat
hiéu lre thude chéng dong mau & nhitng bénh nhén dugc didu tri biang phenindione va
warfarin.

Diéu tri ddng thoi véi cic thude gay doc cho thin nhu gentamicin va frusemid co thé
lam ting dgc tinh trén thén.

Viéc ding thude ddng thoi voi probenecid dudng ubng gdy trc ché canh tranh qua
trinh bai tiét & éng than, din dén ndng do cefoxitin trong huyét thanh cao hon va kéo dai
hon.

Néng do cefoxitin cao trong nudc tiéu ¢ thé anh hwéng dén phép do 17-
hydroxycorticosteroid bing phan tng Porter-Silber va lam tang gid & mic d§ vira phéi
trong cac mirc da dugce bdo céo.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Cefoxitin natri thuomg duge dung nap tt. Tac dung khong mong mudn xay ra & 8,5%
treomg hop, thudng nhe va thoéng qua, hiém khi cin phai ngimg diéu tri.

Réi loan da va mb dwéi da:

Céac phan tng c6 hai nghiém trong trén da, bao gom hoi chimg Stevens-Johnson
(SJS), hoai tir thugng bi nhiém doc (TEN), phan tmg do thube dic trung bai tinh trang ting
bach ciu ai toan va céc triéu chirng toan thén (DRESS) va viém da mu toan thin cép tinh
(AGEP) da duge bdo cdo & & nhitng bénh nhan ding khéng sinh beta-lactam.
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Phén ng tai vj tri tiém:

Viém tinh mach huyét khéi hogc viém tinh mach da xay ra & 2,5% trudng hop sau
khi tiém truyén tinh mach. Ngoai ra, 1,7% trudng hop duge béo cdo xdy ra tinh trang dau,
clng, ban do, tiét dich tai vi tri truyén. Tinh trang dau, cimg va nhirc sau khi tiém bip da
duoc bao cho. Con dau thuomg nghiém trong hon trong cic trwdéng hop khi bot tiém
Cefoxitin dugc hoa tan trong nudc cit pha tiém thay vi dung djch lidocain hydroclorid
0,5%.

Phén ong di ing:

Phét ban da, ching han nhu phat ban dat sdn vz’l ndi mé day, xdy ra ¢ 1,7% céc trudng
hop. Céc tdc dung khac bao gﬁm ngira, tdng bach cdu 4i toan, sot va cdc phan (ng di img
khac hiém gip hon bao gdm sbe phan v¢, trong mot s6 trudmg hop hiém gip da din dén iy
vong,

Tiéu hoa:

Budn nén, nén va tiéu chay hiém khi gip.

Tim mach:

Ha huyét ap.

Miu

T%’mg bach cdu 4i toan, glém bach chu, mit bach céu hat, giam bach cdu trung tinh,
giam ticu cAu, thidu mau tén huyr:t suy tay xuong da dugce béo cdo. Mot s6 bénh nhén, dic
biét 12 nhitng nguoi ¢o tinh trang ting uré huyet c6 thé co két qua duong tinh trye tiép véi
xét nghiém Coombs khi dang trong qué trinh diéu tri bing cefoxitin natri,

Chire niing gan:

Tang thodng qua AST, ALT, LDH huyét thanh va phosphatase kiém huyét thanh; vang
da da dugc béo cdo.

R&i loan chie niing thin va duwong tiét niéu:

Tang ndng do creatinin huyét thanh va/holic uré huyét dd duoc quan sat thiy. Tlmmg
tu nhu nhém cephalospmm suy than cip hiém khi xay ra. Vai trd ctia cefoxitin natri dbi

véi nhitng thay dbi trong xét nghiém chirc niing thin rit khé danh gid, vi cac yéu té din
dén tinh trang ting uré huyét trirée thin holic suy giam chirc ning thin thudng da co sin.

Ngoai céac phén tmg ¢6 hai dugce liét ké & trén di dugce quan sat thdy & nhitng bénh
nhin duoc didu trj bang cefoxitin, cdc phan (mg c6 hai sau ddy va cdc thay dbi trong két
qua xét nghi¢ém da duge bdo cdo d6i voi nhém khang sinh cephalosporin:

M¢é day, hong ban da dang, hdi ching Stevens-Johnson, phan (g gidng bénh huyét
thanh, dau viing bung, viém dai trang, r6i loan chirc ndng than, bénh than nhiém doc, duong
tinh gia trong xét nghlcm glucose niéu, r6i loan chirc ning gan bao gbm U mat, téng
blhrubm thiéu m4u bt sén, xuét huyét, thdi gian prothrombm kéo dai, glam toan thé huyet
cdu, mat bach céu hat, bbi nhiém, viém 4m dao bao gbm viém am dao do nim Candida.

M6t sb loai khang sinh cephalosporin duge cho 14 ¢6 lién quan dén viéc giy ra céc
con co giat, ddc biét & nhirng bénh nhin suy than khi liéu ding khong duge giam. Néu xay
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ra con co giat lién quan dén viéc dung thude thi can ngung st dung thube. Co thé ding liéu
phép chéng co gidt néu ¢6 chi dinh 1dm sang.
11. QUA LIEU VA CACH XU TRI

Céc téc dung do qué lidu thude dy kién s& twong tmg nhirng tic dung duge mo ta
trong muc Tdc dung khong mong mudn, cu thé 1a céc tic dung lién quan dén Dj img, Tiéu
hoa, Mdu, Chite ndng gan va Thdn.
12. PAC TINH DUQC LU'C HQC

Nhém dwec ly: Khéng sinh cephalosporin thé hé 2.

MaATC: J01DCO1.

Co ché tac dung:

Cefoxitin 1a mot loai khéng sinh di¢t khuén, hoat dong bang cich tc ché qué trinh
tdng hop thanh té bao vi khudn. Nho sy hién dién cia nhém 7-o methoxy trong vong f-
lactam, nén thuéc c6 dd dn dinh cao khi cé6 mit beta-lactamase.

Phd khing khuéin:

Cefoxitin ¢6 hoat tinh chéng lai céc vi khuéin sau trén in vitro:

Vi khudn hiéu khi:

I. Chu khuidn Gram dwong bao gdbm Staphylococci (bao gbm céc chiing coagulase
duong tinh, coagulase ém tinh va céc chiing sinh penicillinase), lién céu khudn
nhém A beta-haemolytic (Streptococcus pyogenes), lién cdu khudn nhém B beta-
haemolytic  (Streptococcus agalactiae) va  Streptococcus — pneumoniae
(Diplococcus pneumoniae). Cic lién cdu khuén khic (da s6 cac ching
enterococci, vi du Streptococcus faecalis) déu khang thude.

2. Céu khudn gram &m bao gbém Neisseria gonorrhoeae (bao gdm céc chiing sinh
penicillinase) va Neisseria meningitidis.

3. Truc khuin Gram am (ky khi tiy y) bao goém Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Klebsiella spp, Proteus mirabilis, Proteus (duong tinh véi indol),
Proteus vulgaris, Providencia retigeri, Morganella morganii, Serratia
marcescens, Providencia spp, Salmonella va Shigella spp.

Vi khudn ky khi:

1. Ciu khuin Gram duong bao gdm Peptococcus spp, Peptostreptococcus spp va
Microaerophilic streptococcus.

2. Truc khuén Gram duong bao gom Clostridium perfiingens, Clostridium spp,
Eubacterium spp va Propionibacterium acnes.

3, Céu khuén gram Am bao gbm Veillonella spp.

4. Tryuc khufin Gram &m bao gbm Bacteroides fragilis, Bacteroides melaninogenicus,
Bacteroides spp (bao gdm ci cac ching nhay cam véi penicillin va khing
penicillin) va Fusobacterium spp.

Cefoxitin natri khong ¢6 tic dung v&i Pseudomonas spp, hiu hét cic ching

enterococei va nhiéu ching Enterobacter cloacae. Staphylococci khang methicillin héu
nhwr déu khang véi cefoxitin natri.
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Thir tinh nhay cim:

Pbi véi céc vi khudn hidu khi phét trién nhanh, céch tot nhit dé xdc dinh do nhay cam
ctia chiing véi khang sinh 1a st dung phwong phap do dwdng kinh vong tre ché (phwong
phap Kirby-Bauer). Phuong phap nay dugc khuyén nghi st dyng dé kiém tra kha ning
nhay cam ctia vi khuén véi cefoxitin. Két qua do dudng kinh thu duge trong thir nghi¢m
s& dugc so sanh véi chc gid tri ndng d6 e ché t6i thiéu (MIC) ciia cefoxitin natri dé xédc
dinh lidu vi khuén c6 nhay cam véi thube hay khong.

Béo céo tir phong thi nghiém vé thir nghiém d nhay cam cta vi khuén véi khing
sinh bing cach sir dung mdt dia tim 30 microgam cefoxitin, két qua dugc danh gia theo
cédc tiéu chi sau:

Nhirng vi khudn tao ra vong rc ché c¢6 duong kinh tir 18 mm tré 1én dugc coi 12 nhay
cam, nghfa 13 vi khufin c6 kha ning dép tmg t&t v6i ligu phép diéu tri.

Nhiing vi khudn tao ra cc vong irc ché ¢6 dudng kinh tir 15 dén 17 mm duge xép
vio nhom trung gian. Didu ndy c6 nghia 12 vi khudn c6 thé dap Gmg véi liéu phap diéu trj
néu sir dung lidu khéng sinh cao hodic néu nhiém triing xay ra & cdc mé va dich (vi du: nuée
tiéu), noi ndng do khang sinh cao c6 thé dat duge.

Nhitng vi khuén khang thudc tao ra cic vong tre ché c6 dudng kinh tir 14 mm tr&
xubng. Trong trrdng hgp nay, can phai lya chon liéu phép diéu tri khac.

Dia khang sinh chira cefoxitin nén dugc st dyng dé kiém tra dd nhay cam cia vi
khudn v6i cefoxitin.

Trén in vitro, cefoxitin natri dd dugce chirng minh ring 13 ¢6 hoat tinh chéng lai mét
sb chiung Enterobacteriaceae, vén duge cho 1a khang thudc khi thir nghiém véi dia chira
khéng sinh thudc nhém cephalosporin. Vi ly do nay, khong nén sir dung dia khang sinh
chira cefoxitin dé kiém tra dd nhay cam cua vi khuén véi cephalosporin va nguoc lai, dia
chira khang sinh thudc nhém cephalosporin khoéng nén dugc sir dung dé kiém tra d¢ nhay
cam cua vi khudn véi cefoxitin natri.

Céac phuong phap pha lodng, dic biét la ky thuét khéng sinh pha lodng trén thach, la
céch chinh xéc nhit dé kiém tra tinh nhay cam ctia vi khuén ky khi biit bude. Mot ching vi
khudn c6 thé dugc coi la nhay cam néu gié tri MIC dbi véi cefoxitin natri khéng qua 16
microgam/mL. Céc vi khuén duge coi 1a khéng thube néu MIC 16n hon 32 microgam/mL.
13. DPAC TINH DUQC PONG HQC

Cefoxitin natri khi dugc dua vao co thé khéng qua duong tidu hoa s& duge bai tiét
gin nhu nguyén ven qua than. Thoi gian ban hiy trung binh trong huyét thanh 13 khoang
mdt gidy va khi dimg ddng thoi véi probenecid s& lam chim qud trinh bai tiét qua dng than,
tir d6 1am ting va kéo dai ndng dd thube trong mau. Mic du cefoxitin natri ¢6 thé thim vao
dich néo tiy, nhung ndng do sé thip hon dang ké so véi trong huyét twong.

Sau khi truyén tinh mach, néng do dinh trong huyét thanh ctia cefoxitin natri sau khi
truyén 1 g trong 3 phit 14 110,5 microgam/mL, khi truyén trong 30 phit 12 72 microgam/mL
va khi truyén trong 120 phut 13 25 microgam/mL. Sau khi truyén 2 g trong 3 phut, ndng do

10/11



https://trungtamthuoc.com/

dinh trong huyét thanh 12 221 microgam/mL. Thoi gian ban thai trong huyét thanh 1a
khoang 50 phut, giam xudng dudi 1 microgam/mL sau 4 gio.

Trong mot sé nghién ciru sir dung liéu 0,5 g, 1 g hofic 2 g cefoxitin natri tiém tinh
mach, tong luong thude trung binh dugce thu hdi qua nuée tiéu dao dong tir 77% dén 99%
liéu da duoc sir dung.

Sau khi tiém bip, liéu 1 g cefoxitin natri trong dung dich lidocain hydrochlorid 0,5%
tao ra ndng do dinh trong huyét thanh khoang 30 microgam/mL sau 30 pht, gidm xubng
khoang 3,2 microgam/mL sau 3 gid. Khoang 85% lidu tiém bép dugce bai tiét qua thin trong
6 gior ddu, din dén nf?ng do thude trong nude tiéu cao; vi du, Ié'l:n hon 3000 microgam/mL
trong khodng mét dén hai gid sau khi tiém liéu 1 g. Khi thuoc duge pha véi lidocain
hydrochlorid 0,5% hodic 1% dé st dung tiém bip, thude gy té tai chd khong anh hudng
dén qua trinh hép thu hodc dao théi cia cefoxitin.

14. QUY CACH DONG GOI

- Hop 01 lo va to huéng dan sir dung.

- Hop 05 1o va td huéng din sit dung,

- Hop 10 1o va to hudng dan sir dung,

- Hop 50 lo va to huéng din sit dung.

- Hop 100 lo va to huéng dan sir dung.

15. DIEU KIEN BAO QUAN: Noi khé, nhiét 6 dudi 30°C, trénh 4nh séang.
16. HAN DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xut.
17. TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: TCCS.

Co s& san xudt: CONG TY €O PHAN DUQC PHAM VCP
VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company
Thén Thach L8i, x4 Noi Bai, thanh phd Ha Néi, Viét Nam
" Ha Ngi, ngay 04 !héng OS’ nam 2025

TONG GlAM DuC
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