Tai lisu thong tin cho car bo y té

d Ampicillin/Sulbactam

GOI: Hop 1 Lo 1,5 gam. CHi BINH: Trong nhiing trutng hgp nhiém vi khuan nhay vdi thudc: nhiém khudn dutong ho hép; nhiém khudin duéing tiéu va viem dai
16 bung; nhiém khudn huyét; nhiém khuan da, md mém, xuong khdp &nhiém Iau cdu. (6 thé dung quanh cude mé & nhiing bénh nhan phéu thuat 6 bung hay viing ¢

'bép/tiém tinh mach nén dugc pha véi nudc pha tiém vo khudn hodc dung dich thich hop. Nén dé yén cho bot trong dung dich mét hén va kiém tra béing mét. C6 thétiém tinh mach liéunapthat
cham toi thiéu fa 3 phit hoac pha loang détiém truyén tinh mach trong 15-30 phiit. Sulbactam natri/ampicillin natri ctia Pfizer ciing c6 thé duoc sit dung béing ich tiém bap thit sau; néu bi dau,
€0 thé pha thudc vai dung dich pha tiém vd khuan lignocaine hydrochloride khan 0,5%. Nguii Lén: Tong liéu tur 1,5 g t6i 12 g mi ngay, dugc chia ra méi 6 gichodc 8 gios cho tdi liéu t6i da moi
figay ciia sulbactam a 4 g. Trung hgp nhiém khudn nhe cd thé chia liéu mdi 12 gid iéu tri thudng dugc tiép tuc dén 48 gids sau khi da cat st va céc triéu chiing bét thudng da mét. Thubing cho
diéu tritir7 — 14 ngay, nhung thdi gian diéu trj cd thé phai kéo dai thém hay cho thém ampidillin trang nhiing truting hgp bénh rét néing. Khi diéu trj bénh nhan cén han ché natri, chiiy1a 1.500mg
sulbactam natri/ampicillin natri tiém bép/tiém tinh mach chta khodng 115 mg (Smmol) natri. D& du phang nhiém khudn phau thuat, dung tir1,5 g dén 3 g sulbactam natri/ampicillin natri tiém
bap/tiém tinh mach liic tién mé dé thudc d thoi gian dat néng d6 hiéu qué trong huyét thanh va mé khi tién hanh phau thuat. (6 thé I3p lai liéu trén méi 6 gis hodic 8 gi; thuding ngiig thudc
24gi6sau phau thudt trit khi d chi dinh diéu tri bang sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach. Diéu trj nhiém lau cu khdng bién chiing: sulbactam natri/ampicillin natri tiém
bap/tiém tinh mach liéu duy nhét 1,5 g. Nén udng thém 1 probenecid dé kéo dai nong o sulbactam va ampicillin trong huyét tuong. Tré Em, Nhii Nhi va Sa Sinh: 150 mg/kg/ngay. Tong liéu
trong ngay thuong dugc chia cho méi 6 i hodc 8 gic. Tré 5o sinh mdt tuan tudi (ddc biét [a tré thiéu thang), liéu khuyén cdo la 75 mg/kg méi ngay chia mdi 12 it Bénh nhan suy than: Suy
than ndng (d6 thanh tha creatinine <30 ml/phit): gidm s I&n tiém trén cac bénh nhan nay. HUGNG DAN SU DUNG: Sulbactam natri tuong hop véi hiu hét dich truyén tinh mach nhung vi
ampicillin natri va nhu vy ca sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach it 6n dinh trong dung dich dextrose hodc cac dung dich chifa carbohydrat khac, khang nén pha chung
sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach vdi nhiing san pham tifméu hodc titdam thuy phan. Ampicillin va nhu thé ca sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach
khong tuang hop véi céc aminoglycosid: khang nén pha trdn trong cing mdt vat chida. Dung dich dam dac dé tiém bap, nén dung trong vong mét gidrsau khi pha.

Dung dich pha lodng Néng dé Thai gian sit dung (gid) Dung dich pha loéng Néng dé Thai gian st dung (gio)
Sulbactam + ampicillin 25°C 4C Sulbactam + ampicillin 25°% Q"(
Nudc pha tiém vd khuan dén 45 mg/ml 8 Dung dich Dextrose 5% 15 dén 30 mg/ml 2 s /"}g.
45 mg/ml 48 trong nudc dén 3 mg/ml 4
dén 30 mg/ml 72 dén 30 mg/ml 4 %
Natri Choloride dang truong | dén 45 mg/ml 8 Dung dich Dextrose 5% trong| dén 3 mg/ml 4 'Elal
45 mg/mi 48 NaCl0,45% dén 15 mg/ml “'r4
dén 30 mg/ml n Dung dich dubng da nghich | dén 3 mg/ml 4 ey
Dung dich Natri Lactate M/6 | dén 45 mg/m| 8 chuyén 10%trong nudc dén 30 mg/ml o g
dén 45 mg/ml 8 Dung dich Lactate Ringer | dén 45 mg/ml 8
dén 45 mg/ml 24
(Hudng dan sit dung ) (Hutng ddn sidung)

CHONG CHI DINH: Tién i di ting v khang sinh peniicillin va cac thanh phan clia thudc. THAN TRONG VA CANH BAO DAC BIET: Phan ting qua man (phan vé ) tram trong, doi khi gay ti
vong, da duoc bdo céo va thuding xdy ra & nhitng ngudsi c6 tién sirdi ing vdi penicillin va/hodc qua mén vdi nhiéu di nguyén, tiéu chay do Gostridium difficile (ostridium difficile associated diarrhea
— (DAD) da dugc béo cdo khi st dung ddi vdi hdu hét cac chét khang khuan, bao gom ca sulbactam natri/ ampicillin natri, @9 nghiém trong ¢4 thé tir tiéu chay nhe dén viém rudt két dan dén tir
vong. Neén kiém tra dinh ky chiicnéing than, gan va céc coquan tao mau trong thasi gian diéu tri. Bénh nhén khdng dung nap galactose do di truyén, chiing ngu@si Sami thiéu men lactase hay ngudi
kém hép thu glucose-galactose khdng nén udng thudc nay. Phu ni ¢ thai & cho con bii: Nghién ctiu trén dong vét khong cho théy c6 anh huéing trén kha néing sinh san va téc hai cho thai.
Tinh an toan trong thai ky mang thai va cho con bi chua dugc xéc dinh. Anh huéing ciia thudc Ién kha nang lai xe va vin hanh may: Khong c6. TUONG TAC VGI CAC THUGC KHAC:
Allopurinol: c6 thé gay téng tiI& phat ban. Aminoglycosid: Trn chung ampicillin va aminoglycosid in vitro c6 thé lam mét téc dung clia c& 2 thudc; nén tiém & céc vi tri xa nhau va céich khoang it
nhdtla 1 gio. Thudc chding déng: c6 thé |lam téing tac dung chong dong. Thudckim khudin (chloramphenicol, erythromycin, cdc sulfonamid va tetracyclin): 6 thé tac dong Ién kha nang diét khudn ciia
penicllin. Udng thudc ngifa thai chifa estrogen: c6 nhiing bio céo vé st giam hiéu qua nguia thai. Methotrexate: giam thanh thai va tang doc tinh cila methotrexat. Probenecid: giam dao thai
ampicillinva sulbactam qua 6ng than; téc dung nay gay tang va kéo dai ndng dd khéng sinh trong huyét thanh, kéo dai thoi gian ban thai va tang nguy ca nhiém doc. Tuong Téc trong labo: Glucose
niéu duong tinh gid co thé xay ra khi phan tich nudc tiéu béng thudc thir Benedict, Fehling va ClinitestTM. TAC DUNG KHONG MONG MUGN: Giding nhu nhiing khéng sinh dung dutng tiém
khdc, tdc dung ngoai y chil yéu la dau tai chd tiém, nht Ia khi tiém bép. Mot s6 bénh nhan ¢4 thé bj viém tinh mach hay phén ting tai nai tiém sau khi dugc tiém tinh mach. Hé tao mau va bach
huyét: da 6 béo cdo vé thiéu méu, thiéu mau huyét tan, gidm tiéu céu, tang bach cdu a eosin va giam s lugng bach cau. Nhiing phén ting nay c6 th& hi phuc khi ngung diing thudc, dugc cho
ladophan ing mdn cam. Tiéu héa: thuting gap [a budn ndn, non ma, tiéu chéy, viém rut non, daitrang vaviém dai trang gia mac. Gan/Mat: ting tam thi enzym gan ALT (SGOT) vaAST (SGPT),
bilirubin mdu, chiic nang gan bét thuiong va vang da. Ri loan hé mién dich: phan ing phan vé va sdc phan vé. Hé than kinh trung uaing va ngoai vi: bao céo hiém vé co giat. Than va tiét niéu: bo
cdo hiém viém thn ke. Da va céu tric da: thuong gap la phét ban, nqifa va céc phan ting da khac; c6 céc béo cdo hiém hdi chiing Stevens-Johnson, hoai ti biéu bi va héng ban da dang. Nhing
tdcdung ngoaiy lién quan dén viéc dung ampicillin don thudn ¢6 thé gap véi sulbactam natri/ampicillin natri tiém bip/tiém tinh mach. BAO QUAN: 6 nhiét do du6i 30°C. THOI HAN U DQIG:
36 thang kétirngay san xuat. NHA SAN XUAT: Haupt Pharma Latina S.R.L. Borgo San Michele S.5 156, Km 47, 600 - 04100 Latina, Italy. S6 dang ky:VN-12601-11 <
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