CEFOSAFE

(Bot pha tiém Cefotaxime 2g)

Thanh Phan:

Méilo bt phatiém chifa:

Cefotaxime sodium tiéu chudn USP tuong duang 2g Cefotaxime.
Cacthéngtindugcly:

Dugcdonghoc:

Sau khi tiém tinh mach liéu 1000 mg Cefotaxime, néng d6 dinh ctia thudc trong huyét
tuong thuding dat trong khodng 81-102 ug/ml. Liéu 500 mg va 2000 mg cho néng do
dinh trong huyét tuong Ian lugt 1a 38 va 200 ug/ml. Khéng c6 sy tich Iy thube sau khi
tiém tinh mach liéu 1000 mg hodc tiém bap liéu 500 mg trong 10 dén 14 ngay. Khoang
40% thuéc dugc gan két véi protein huyét tuong.

Thétich phan bé biéu kién ctia thudc tai can bang tinh la 21,6 lit /1,73 m2 sau 30 phtit
tiém tinh mach liéu 1000 mg.

Cefotaxime dugc phan bé rong rai trong cdc mé va dich ctia ca thé, thudc dat dugc
néng dé diéu tri trong dich nao tay khi ndo bj viém. Thudc truyén qua nhau thai va
dugc bai tiét vao sifa me. Cefotaxime dugc chuyén héa mét phan thanh desacetyl
Cefotaxime c6 mot sé hoat tinh, va thanh cac chdt chuyén hda khong cé hoat tinh.
Cefotaxime dugc bai tiét chti yéu qua than va khoang 40 dén 60% liéu dung dugc tim
théy trong nudc tiéu dudi dang khéng ddi trong vong 24 gids. Khoang 20% dugc bai tiét
dudi dang chat chuyén héa desacetyl. Su bai tiét qua 6ng than bi tc ché bdi
prabenecid dung déng thai. Cefotaxime cling dugc bai tiét qua mat.

Sau khi tiém tinh mach cho ngudi I6n khde manh thdi gian ban thai cia Cefotaxime
khodng 0,9 dén 1,14 gidyva clia chit chuyén héa deacetyl khoang 1,3 gio. Thai gian ban
thai kéo dai hon & tré sinh non va tré sinh nhe can. Vi bénh nhan suy than nang thoi
gian bén thai clia Cefotaxime kéo dai khoang 2,5 gids va chéat chuyén héa cta n6
khoang 10gio.

Dugcluchoc:

Cefotaxime [a mét khang sinh nhém cephalosporin thé hé 3, phd rong. Tac dung diét
khudn ctia Cefotaxime la do sy tc ché sinh téng hgp thanh té bao vi khudn va tc ché
chon loc tng hgp peptidaglycan. Budc khdi dau trong téc dung clia thudc bao gém
gén két vai cac thy thé &thanh té€ bao vi khudn, goi la cac protein gén penicillin, sau d6
phan (ing transpeptidation bi tc ché dan dén ngling sinh téng hop peptidoglycan,
tiép d6vi khudn sé bi phan hay.

Cefotaxime cé tac dungin vitrovéi mét khodng rong cac vikhudn gram duong va gram
am. Cefotaxim c6 do én dinh cao trong méi trudng c6 mat cac beta-lactamase clia cac
vi khudn gram duong va gram am. In vitro, Cefotaxime thudng nhay cdm véi cac chiing
vikhudn sau:

Vikhudn gram duong:

Staphylococci, bao gém ca chiing gay tan huyét, khong gay tan huyét va chiing sinh
penicillinase; cdc streptococci tan huyét beta va cic streptococci khic nhu
Streptococcus pneimoniae va Strep. Viridans. Phén 16n céc chiing enterococci déu
tuong déi khéang thuéc nay.

Vikhudngram éam:

Escherichia coli, Haemophilus influenzae bao gém ca chiing khang ampicillin, cac loai

Klebsiella, cic loai Proteus ca chiing c6 va khong cd indole, céc loai Enterobacter, cacloai .

Neisseria bao gém ca N. gonarrhoeae sinh beta-lactamase, cac loai Salmonella bao gém
ca Salmonella typhi, cic loai Shigella, cac loai Providencia va cac loai Citrobacter. Mot s6
chting Pseudomonas aeruginosa ciing nhay cam véi Cefotaxime natri.

Vikhudn ky khi:

Cacloai Bacteroides bao gém ca mét sé chling B. fragilis, céc loai Clostridium (trirhdu hét
cac chiing C.difficile déu khang thudc), cac loai Peptococcus, cac loai Peptostreptococcus
va céc loai Fusobacterium.

Cé cac bang ching invitro vé sy hiép déng tac dung ctia Cefotaxime va céc khang sinh
aminoglycosid nhu gentamycin déi véi mét s6 vi khudn gram am bao gém ca mét s6
ching Pseudomonas.

Nhiém Pseudomonas aeruginosa c6 thé yéu cau két hgp diéu tri vdi cac khang sinh khac
c6 hiéu qua vai Pseudomonas.

~Chidinh:

Cefosafe dugc chi dinh dé diéu tri cdc nhiém triing nang sau do céc vi khudn nhay cam:
viém xuong tly, nhiém tring mau, viém ndi mac tim, viém mang nao va viém phuc
mac. Ngoai ra Cefosafe con dugc st dung dé du phong phau thuat cho cac phau thuat
dé lay nhiém hodc c6 nguy canhiém khudn.

Liéudung:

Puding dung: Tiém tinh mach, truyén tinh mach hoactiém bap.

Liéu dung, duding dung va tan xudt strdung thudc tly thudc vao miic dd nghiém trong
ctianhiém triing, sy nhay cam ctia vi khuan gy bénh va tinh trang ctia bénh nhan.
Ngudilénvatréemtir12tuditrdlén:

Liéu thuong dung la 2 dén 6 g moi ngay, tly thudc vao muic dé nghiém trong cla
nhiém triing, chia lam 2 hodc 3 1an. Trong truding hop nhiém trung nang, téng liéu
dung hang ngay c6thé ting déntdidala 12 g, chialam 3 hoac4 lan.

Tré em duéi 12 tudi:

Liéu thuding diing 1a 100-150 mg/kg can ndng méi ngay chia lam 2 hodc 4 l&n. Trong
mét s6 trudng hgp, nhiém triing néng de doa tinh mang, liéu dung c6 thé [én dén 200
mg/kg can nang néu bénh nhan dung nap dugc.

Trédénon:

Vi chic nang than chua phat trién hoan chinh, liéu diing hang ngay khong nén vugt
qua 50 mg/kg can nang, chialam 2-4 lan.

Bénh nhan suy than c6 d@é thanh thai creatinin < 20 ml/phtt/1.73 m2, liéu duy tri nén
gidm mét nta so véi liéu théng thudng. Khéng can diéu chinh liéu diing cho bénh
nhansuy gan.

Trang 2

Tai liéu théng tin cho cén bé y té
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Duphong trudc khi phau thuat:
TEy thuéc vév\g,uéco nh |§

Liéu2g tiém tinh mach ngay sau khi khdim
liéu tuong tu co théldp lai sau d6 12 gid.
Cachding:

Tiém tinh mach, tiém bap:

hoa tan hoan toan va hut dung dich vao trong xi lal
hodctiém bdp sau.

Truyén tinh mach

Truyén tinh mach cham 20-60 phut.

Dung dich pha xong nén dung ngay, néu can c6 thé bao quan trong ta Ianh (2-8°0)
trong 24 gid.

Chéngchidinh:

Bénh nhan da biét hodc nghingdditing véi cackhang sinh cephalosporin.
Thantrong:

Bénh nhan di tng véi cac penicillin c6 kha ndng man cam chéo vdi thuéc. Chiic nang
than phai dugc kiém tra trong trudng hop két hop st dung thudc véi cac
aminoglycosid.

Trong trudng hop tiéu chay nang va kéo dai, phai nghl ngd hién tugng khang sinh gay
viém két trang giad mac déi khi c6 thé nguy hai dén tinh mang. Trong nhiing trudng hap
nhu vay, thudc nén dugc ngiing str dung ngay lap tuc va thay thé bang phuong phap
thich hgp khéc.

C4n than trong khi ké don cho bénh nhan phai kiéng mudi do ham lugng natri trong
thubc khoang 2.09 mmol/g.

Phu nitcé thaiva nudi con bu:

Cefotaxime qua dugc hang rao rau thai. Do chua cé cac nghién ciiu day du va dugc
kiém sodt tét trén phu nit cé thai, thudc nay chinén st dung trong thai ky mang thai khi
thatcan thiét.

Cefotaxime dugc bai tiét qua sita me & néng dé thap. Nén chu y khi strdung thuée cho
ba me dang nuéi con bi.

Anh hudng dén ldi xe va van hanh mdy méc:
Khénganh hudng.

Tuong tacthudc:

Téng khd ning gdy ngd doc than da dugc bdo cdo khi sit dung két hgp cac
cephalosporin va cdcaminoglycosid, va cdc thuéc lgi tiéu manh.

Subai tiét qua ng than bi tic ché bdi probenecid diing déng thai.

Tuong tac thudc trong cac xét nghiém can lam sang: Cac cephalosporin, bao gém ca
cefotaxime dugc biét la d6i khi gdy phan (ing Coombs' duang tinh.

Tacdung phu:

Thudc thuding dugc dung nap tét. Cc tdc dung phu dugce bao cdo gom:
Phantmgtaicho:

Pauva ciing chd tiém sau khi tiém bap va sung sau khi tiém tinh mach

Phan ungdiing:

Phét ban, ngufa, sét do thuéc va shock qua man c6 thé xdy ra va c6 thé yéu cau phai xir
tricap ciu.

Tiéuhéa:

Buén nén, ndn, tiéu chay va hiém trudng hgp viém dai trang gia mac.

Hiém khi xdy ra céc tdc dung phu nhu gidm tiéu cau, gidm bach cdu, gidmbach cdu ua
eosin, ting cac enzym gan (SGOT, SGPT, cac photphat kiém), candida va viém am dao.
Tuongky:

Cefotaxime sodium khéng nén trén l&n véi cac dung dich kiém nhu sodium
bicarbonate hodc cadc dung dich c6 chifa aminophylline.

Khéng tron lan Cefotaxime sodium va aminoglycoside trong cing mét dung cu. Néu
phéi hgp nén tiém & cac vi tri khdc nhau hodc tiém truyén cach xa nhau.

Qua liéu va xdrtri:

Qui liéu Cefotaxime da tiing xdy ra & mét s6 bénh nhan. Phan |6n trudng hop khdng
thay biéu hién ngé déc. Cac phan (ng hay gdp nhét la tding BUN va creatinin. Bénh
nhén khi bi qué liéu ndng nén dugc theo déi can than va diéu tri h trg. Cefotaxime cd
thé dugc loai bé bang thdm phan phic mac hodc thdm tach méu.

Baoquan:

Bao quan thudc dudi 25°C

Handuing:

24thang ké tirngay san xuat.

Trinhbay:

Hép1lo.

Nha san xuat: =
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