Thuéc bdn theo don!
Doc ky hubng ddn st dyng trude khi ding
Néu cdn thém thdng tin xin hdi y kién bdc sy

Cefotaxim Stragen 2g
Bot pha tiém va tiém truyén tinh mach 2g

THANH PHAN:

M&i lo Cefotaxim Stragen 2g bao gém:

Hogt chét: Cefotaxime Natri tuong duong véi 2g Cefotaxime.
Td dugc: khéng c6.

DUQC LYCHOC
Nhém dugc ly: Cephalosporin va cac chét lién quan.

Cefotaxime |4 khang sinh nhém cephalosporin thé hé 3, c6 phé khang khusn réng. Co ché khéng khudn
13 do Cefotaxime uc ché tng hop thanh 1€ bao vi khudn.

- 5an xuft enzym P-lactamase phé rong 1dm thiy phan cefotaxime.

- Cam iing va/hodc sy biéu hién c6 tinh cfu tric cla enzym AMPC.

- Chéng tham thiu thuéc.

- Co ché bom thuéc ra.

- Gidm &i lyc cla cefotaxime vai céc protein lién két penicillin.

€6 thé c6 han mot co ché khang thubc ciing xdy ra d8I véi mét vi khudn duy nhat.
Diém gdy:

Diém gdy néng dd Uc ché téi thidu (MIC) hign nay dugc st dyng dé gidi thich sé liéu nhay cdm véi
cefotaxime dugc trinh bay trong bang sau day.

Biém gay MIC 1am sang (V1.1, 31/03/2006) ciia Uiy ban Chau Au vé thif nghiém tinh nhay cdm khing
khudn (EUCAST)

Vi khudn ky khi
Clostridium difficile

Loai khéc

Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.
Legionella pneumophilia

* Hiéu qué lam sang da dugc ching minh chéng lal cac chiing phan lp nhay cdm, trong cac chi dinh lam
sang d duoc phé duydt. Staphylococcus khang methicllin (oxacillin) khang lai tit ca khang sinh B-lactam
hién c6, ké ca cefotaxime.

Streptococcus pneumoniae khang penicillin @é khang chéo bién d8i véi cephalosporin, chdng han
cefotaxime.

*Tal It nhat mdt khu vuc, ty lé khang trén 50%

*Tal c4c don vj chim séc chuyén sau, ty & khdng > 10%

* Cac chiing sinh B-lactamase phé rong ludn ludn khang thudc.

DUGC DONG HOC

Hdp thu: Cefotaxime dugc dung dugng tiém, 5 phit sau khi tiém tinh mach 1g Cefotaxime thi néng d6
dinh trung binh trong huyét tuong dat tir 81-102 mg/l va 8 phut sau khi dung liéu 2g 1a 167-214 mg/l.
Trong vong 30 phut, sau liéu tiém bap 1g, ndng A6 dinh trong huyét thanh dat dugc 13 20 mg/ml.

Phan bé: Cefotaxime dugc phan bé vao nhiéu co quan khic nhau va néng dé thudc nhanh chéng vuot qua
néng dé e ché t8i thiéu (MIC) cac vi sinh vt giy bénh théng thudng. Binh thudng néng dé cia
Cefotaxime trong dich n3o tiy thip nhung khi bi viém mang ndo thi néng dé 13 3-30 pg/ml & tré em.
Cefotaxime di qua hang rdo mau nao va dat néng dd cao hon ndng dé tic ché téi thiéu cac vi sinh vat nhay
cAm théng thudng khi bi vim nao. Néng do Cefotaxime (0.2-5.4 ug/ml) tc ché hiu hét vi khudn Gram-am,
dat duoc tal dom ma, dich tiét phé quan va dich mang phéi sau khi ding liéu 1 hodc 29, Néng dé higu qua
chéng lai hiu hét cac vi khun nhay cdm tuong tu dat dugc tai dich k&, mé than, dich phic mac va thanh
tiii mat sau khi ding liéu thong thudng. Cefotaxime va O-desacetyl-cefotaxime dat dugc nang dé cao tai
mat. Cefotaxime di qua nhau thai va dat néng dé cao trong dich va mé cda thal nhi (Ién dén 6 mg/kg). Mot
lugng nhé cefotaxime dugc bai tiét qua sira me.

Khodng 25-40% cefotaxime gin voi protein huyét tuang. Thé tich phan bé 3 21-37 | sau liéu 1g truyén tinh

Chuyén héa: O nguai, mét phin Cefotaxime dugc chuyén hoa, Khodng 15-25% cefotaxime dugc chuyén
hoa thanh O-desacetyl-cefotaxime c6 hoat tinh,

Thdi trer: Cefotaxime vd O-desacetyl-cefotaxime chi yéu dugc thil trir qua than. Chi mét lugng nhé
cef (29%) thai trir qua mat. Phat hién thay trong nude tiéu khodng 40-60% liéu dimng |a thuéc d dang

1. Diém gdy khdng lién quan dén lodi duac xdc dinh chil yéu dva vdo cdc di liéu dupe dong hoc/duge Iyc hoc
(PK/PD) vt khong phu thugc vao suphdn bé MIC cia nhimg fodi déc trung. Chung chi ding cho nhimg lodi khdng
b diém gdy déc trung mad khéng ding cho nhing lodi ma cdc thi nghiém vé tinh nhay cdm khéng dugc khuyén
«cdo (@dnh ddu — hodc IE trong bdng).

2. Diém gdy nhay cém vi cephalosporin cia chiing Enterobacteriaceae sé xic dinh tinh dé khdng dugc diéu khién
bdi hdu hét B-lactamse phé réng (ESBLs) va p-lactamse quan trong khdc & Enterobacteriaceae. Tuy nhién, mét s6
ching sinh ESBL ciing c6 thé nhay cdm vdi nhiing diém gdy nay. Do d6, c6 thé phdi sir dung test ddc higu dé xdc
dinh sy cd mdt cua ESBL

3. B¢ nhay cdm cua ching stap occus vai cdc cephalosp
ceftazidim khéng ding cho nhiém khudn staphylococcus).

4. Nhimg chiing c6 gid trj MIC I6n han diém géy S/ I réit hiém hogc chua dugic bdo cdo. Viee xdc dinh vd thir
nghi¢m tinh nhay cam khdng khudn trén bdt ky ching phdn Idp ndo phdi duac Idp di 1ap lai va néu két qud dugc
thita nh@n, chiing phan Iap nay sé duac gii dén phéng thi nghiém tham chiéu. Cho dén khi ¢ bdng ching vé ddp
tng lam sang d6i véi ede chiing phén Igp dé duge thira nhan vdi gid tri MIC I6n hon diém gdy dé khdng hign tai (in
nghiéng) thi chiing sé dugc bdo cdo la khdng thudc.

- = Thir nghiém tinh nhay cdm khéng dugc khuyén cdo do nhimg lodi ndy khéng phdi Id myc tiéu chinh cia liéy
phdp diéu trj véi thubc.

IE = Chua cd béng chimg ddy 80 cho thdy nhimg lodi ndy 1 myc tiéu chinh cdo liéu phdp diéu tri véi thudc

RD = Tai liéu can ban liét ké dir liéu duoc EUCAST str dyng dé xdc dinh diém gdy.

dugk suy ra tir 49 nhay cdm voi methicillin (tro

D¢ nhay cdm

Ty 1& vé sy dé khang méc phai c6 thé khac nhau vé mat dja ly va théi gian d8i véi cic lodi vi khudn chon loc
va théng tin vé sy dé khang tal khu vuc 1 cdn thiét, dic biét khi dang diéu tri cdc nhiém khuén nang. Néu
cén thiét, nén hoi 181 khuyén cba cac chuyén gia bdi vi ty 1é dé khang tai khu vuc 1a mét yéu t6 hiru dung,
it nhat 1 d6i vai mét s8 loai nhiém khudn dang ngés.

Vi khudn hiéu khi Gram-duong
Staphylococcus aureus (MSSA)

Vi khén ky khi Gram-duang
Clostridium difficile
Streptococcus pyogene

Vi khusn higu khi Gram-am
Escherichia col™
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae®
Klebsiella pneumoniae”™
Moraxella catarrhalis*
Morganella morgonii
Neisseria meningitidis*®

P. mirabilis™

Nhiing lo:

Vi khusn hiéu khl Gram-duong
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis*
Staphylococcus haemolyticus'
Staphylococcus hominis*

Vi khu&n hiéu khi Gram am
Citrobacter spp*
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae

Proteus vulgarls

Serratia marcescens

Vi khufin ky khi
Bacteroides fragflis

Nhiing loal 44 khdng thubc

Vi khu#in hi&u khi Gram-duang
Enterococcus spp.

Listeria spp.

Acinetobacter spp.
Pseudomonas aeruginosa

khéng d6i va 20% & dang chuyén héa O-desacetyl-cefotaxime. Sau liéu gdn phéng xa, han 80% dugc thiy
trong nudc tiéu, trong d6 50-60% 13 cefotaxime & dang khdng déi va phin con lai 1a chit chuyén héa.
Thanh thal toan phdn cefotaxime cda cefotaxime la 240-390 ml/phut va téc do thanh thai & than la
130-150 ml/phat. Thal glan ban thai trong huyét thanh cia cefotaxime va O-desacetyl-cefotaxime tuong
ling | 50-80 phut va 90 phit.

O ngudi gia, thai gian ban thi cia cefotaxime 1a 120-150 phut.

& bénh nhan suy than, thai gian ban thai cia cefotaxime tang 1én dén 2.5-3.6 tiéng.

& tré so sinh, dugc dong hoc bj anh hudng bdi tudi cia tré (trudc va sau khi sinh). V6i tré sinh non va tré
sinh @0 thang nhung nhe cin thi thyi glan ban thai clia cefotaxime trong huyét thanh b kéo dai

Nhay cam (s)/ D€ khdng ()
Ching Enterobacteriaceae’ 172
Acinetobacter = mach 30 phut.
Staphyl: us Note’
Enterococcus =
Streptococcus A B,C G 0.5/0.5*
Streptococcus p 0.5/2"
Moraxella Catarrhalis 0.12/0.1° L=
ia gonorrh 0.12/0.12
ia Meningitid 0.12/017
| Vi khudn Gram ém, vi khudn ky khi -
Diém gdy khong lién quan dén lodi’ 12
S</5R

CHIBINH

Cefotaxim Stragen duoc chi dinh cho nhing trudng hop nhiém khudn nang hoac nhiém khudn do vi

khudn nhay cdm vdi cefotaxime gay ra:

~Viém phéi,

- Nhiém khudn bé than vi duéing tiét niéu trén cé bién chiing,

- Nhiém khudn da. mé mém nghiém trong,

- Nhiém khudn 6 bung, viém phic mac. Nén diing thém véi 1 khdng sinh khac cé hoat tinh khang vi khudn
yém khi.

-Viém mang nao c3p (dac biét gdy ra bdi cac chiing vi khudn H. infl N. ing

- Nhiém trong.

E coli, Ki

CHONG CHI DINH

Qua man cam vdi Cefotaxime hodc bat i khédng sinh nhdm cephalosporin nao.

Trude ddy, hoac vita méi c6 cac phin ing quéd man cdm vdi penicillin hodc bt ky khing sinh nhém
beta-lactam nao.

C4c phan (ng dj ing chéo 6 thé xdy ra giita nhém penicillin véi nhém cephalosporin.

LIEU LUONG VA CACH DUNG

Cefotaxime Stragen dugc ding qua dudng tiém hodc truyén tinh mach hojc tiém bip sau khi pha véi dich

truyén thich hop. Tiém bdp chi duge chi dinh khi tiém tinh mach va tiém truyén khéng thé thuc hién dugc

véi bit ky ly do ndo va nén can nhac li ich véi nguy ca trudc khi st dung.

Cdn xem xét cac cAnh bio dac biét khi tiém bip, Trong truting hep sif dung lidocain @€ pha dung dich tiem

biap, cfin tham khdo ky cic théng tin vé sdn phdm nay dac biét 1 cic théng tin chdng chi dinh.

Liéu lugng va dudng ding duge chon Iya dya vao miic 4 nghiém trong cta nhiém khudn, khi ning nhay

cam clia cac vi sinh vét gdy bénh va tinh trang cla bénh nhan.

Cefotaxime va aminoglycoside hoat ddng hgp luc véi nhau.

Ngudi Ién va thigu nién (12-18 tubl):

Liéu khuyén céo I3 tir 2 - 6g mét ngay, chia 2 lin, méi 12 gi¢s. Tuy nhién, liéu cé thé thay déi tuy vao muc 86

nghiém trong cUa bénh, khé ndng nhay cdm cia co quan nhiém khudn va tinh trang cla bénh nhan.

Liéu khuyén cdo:

- Nhiém khudn néu xac dinh hodc nghi ngé do vi khudn nhay cdm: liéu 2g/ngay, chia 2 1dn, mbi 12 gia.

- Nhi&m khudn néu xdc dinh hoac nghi ngé do mbt sé vi khudn nhay cdm hodc nhay cdm muc 86 trung
binh: liéu 2-4g/ngay, chia 2 1dn, méi 12 gid.

- Nhigm khudn niing mA chua xac dinh dugc vi khudn gay bénh hodc vi tri nhiém khusin: liéu 2-3g x 34
18n/ngay, mbi 6-8 tiéng.

Tré so'sink (28 ngdy - 23 thdng) tré nhé (2-11 tubi):

Tré dudi 50kg: lidu 50-150 mg/kg/ngay, chia 2-4 [an. Truting hgp nang, liéu cé thé Ién aén 200mg/kg/ngdy

Tré trén 50kg: st dyng liéu nhu & ngudi l6n, khéng vugt qua 12g/ngay.

Tré méi sinh (0-27 ngay):

Liéu khuyén cdo la 50mg/kg/ngay, chia 2-4 1an, mdi 12-6 tiéng.

Truing hap nguy hiém tinh mang, c6 thé tang liéu lén dén 150-200mg/kg/ngay sau khi dinh gid su

truding thanh cbia thdn va hoat ddng ctia than.

Tré sinh non:

Liéu khuyén céo la 50mg/kg/ngay, chia 2-4 1an, m8i 12-6 gid. Liéu t6i da khong dugc vuot qui stic chiu

dung cla than, chic nang than.

Nguei gia:

Khéng cdn chinh liéu khi chic nang gan-than vin binh thudng.

Suy thén:

@ bénh nhan c6 thanh théi creatinine < Smi/phut, liéu khéi d5u tuong t liéu khuyén cio théng thuang

nhung liéu duy tri nén gidm mot nifa va i nguyén tin sust st dung thuédc.

Ngui dang diéu trf thém tdch mdu, thdm tdch phic mac:

Tiém tinh mach liéu 0.5-2g vao cudi mdi 14n thim tach va nhic lal sau méi 24 tiéng d8i véi hiu hét cac

nhiém khuén,

Cdc khuyén cdo khdc:

Luu y ring Cefotaxime khang cé tac dung didu tr| d6i véi cac nhigm khudn gy ra béi Enterococcus.

Viém méng ndo:

Ngudi lon: lidu 6-12g/ngay.

Tré em: Liéu 150-200mg/ka/ngay, chia 2 Iin, mdi 6-8 tiéng.

Tré {0-7 nghy): liéu 50mg/kg, mdi 12 tiéng.

Tré (7-28 ngay): Lidu 50mg/kg, mdi 8 tiéng.

Nhiém khudn & bung:

Dan:éc hop cefotaxime véi cac khang sinh thich hop khac.

Nhiém trung:

Dung két hgp véi mét khdng sinh thich hop khac trong truéing hop nhiém vi khusn Gram (-).

Thi glan diéu trj:

Thi glan diéu trj phy thudc tinh trang 13m sang cda bénh nhan va can nguyén clia bénh. Vin si dung

cefotaxime cho dén khi cic trigu ching gidm bét hodc c6 bng ching di tiéu diét duoc vi khudn



Cdch ding:
Tiém bdp dugc chi dinh chi khi tiém hodc truyén tinh mach khéng thé thuc hién dugc véi bit ky ly do no.
Trong trudng hgp nhi#m khudn ndng, nén két hgp Cefotaxime véi cdc khang sinh khac.
Nén dung ngay sau khi pha dung djch
Truyén tinh mach:
- Truyén tinh mach ngin han: Sau khi pha, dung dich duge ding dé tiém truyén trong 20 phut.

Truyén tinh mach dai han: Sau khi pha, dung dich duge dung A€ tiém truyén trong 50-60 phut
Tiém tinh mach gidn doan:
Sau khi pha, dung dich nén dugc tiém trong thal glan tir 3-5 phit hodc hon. Da cé bdo cao vé loan nhip
tim de doa tinh mang & mot vai bénh nhan khi tiém tinh mach nhanh cefotaxime qua 6ng théng tinh
mach,
Tiém bdp:
Nén tiém bip sdu. Khéng sl dung dung dich chia lidocain cho tiém tinh mach. Tiém bip khéng dugc
khuyén cao trong cc trudng hop nhiém khusn néng.

Bang thé tich pha dung djch cho méi lo Cefotaxime
Budng dung
Lugng Truyén tinh Truyén tinh Tiém tinh Tiém bap
thuéc mach ngén han mach dai han mach
19 40-50 m| - 4ml 4ml
2g 40-50 ml 100 ml 10ml -
Khéng nén trdn 1dn Cefotaxime voi cac aminoglycoside trong cung 1 xylanh hodc dich truyén.
Cac dung mél thich hop:
- Nudc cit pha tiém.

- Natri Clorid 9 mg/mlL

- Glucose 50 mg/ml (5%)

- Lidocain 1% (chi dung cho tiém bip).

Sau khi pha, dung dich phai trong, c6 mau vang nhat dén hol nau. Khéng duge sir dung khi phat hién cé
d| vatla,

Chi st dung mot 18n va loal bd phén thubc con du.

CANH BAO VATHAN TRONG

Cang nhu cic khang sinh khac, khi diing kéo dai cefotaxime c6 thé gy ra su phat trién qud mirc cla
nhimg vi khudn khéng nhay cdm. Do d6, viéc danh gia lai tinh trang cta bénh nhan la rat can thiét. Néu
xdy ra bdi nhi#m trong qua trinh diéu trj, cdn tién hanh céc bién phap diéu tr thich hop va céc liéu phap
khang khudn d3c hiéu néu cin thiét.

Cdcphdn tng phan vé

D4 cd ghi nhan xdy ra phin Ung qué man nghiém trong, bao gém de doa tinh mang & nhing bénh nhén
st dung cefotaxime. Ngimng thudc néu xdy ra phan (ng qua man. Trudng hop nang, phai diéu tri khin cip
theo muc d6 nghiém trong trén 1am sang. Chéng chi dinh Cefotaxime cho bénh nhan c6 tién sir qus min
tifc that véi nhém cephalosporin.

Do cé cac phan Ung di Ung chéo gitra penicillin va cephalosporin, vi vdy nén thdn trong khi dung
cefotaxime cho bénh nhan nhay cdm véi penicillin. Biéu tra so bd vé phin (ing qua man vai penicillin va
cc khang sinh lactam khac 13 cén thiét truée khi chi dinh cephalosporin vi ty lé xust hign dj ing chéo &
khodng 5-10%.

Bénh nhdn suy thén

Liéu sir dyng nén thay déi theo chl 56 thanh thdi creatinine. Than trong khi dung cefotaxime véi
aminoglycoside hodc cac thudc gay déc than. Theo dbl chic ning thén & nhiing bénh nhin nay, nguoi gla
va bénh nhan cé tién sd suy than

Bénh nhén cé tang dj img hogdc bj hen suyén

Thén trong khi sir dung cefotaxime véi nhing bénh nhan nay.

Biéu trj viém phéi

Cefotaxime khéng c6 tac dung trén nhiing vi khudn gdy viém phdi khéng dién hinh hodc mét s6 chiing vi
khudn khac gay viém phdi gém cé P. aeruginosa.

Cdc phdn iing phéng rép da nghiém trong

Cac truémg hgp phan ting phéng rdp da nghiém trang gidng héi ching Stevens-Johnson hodc bj hoat t
thugng bi nhiém dbc da dugc ghi nhan véi cefotaxime. Bénh nhan cin théng bie ngay véi bac sy néu xuit
hién cac phan (ng trén da/niém mac trudc khi tiép tuc ding thube.

Cdc bénh do vi khudn Clostridium difficile (vi du pseudomembranous colitis)

Da ghl nhan xdy ra tiéu chay ndng va lién tyc trong va sau khi diéu tr| vai cefotaxime khodng véi tudn. D6
c6 thé I triéu ching cia bénh do vi khuéin Clostridium difficile (CDAD) gay ra, miic dd tU nhe dén nguy
hiém tinh mang. ndng nhit 3 viém dai trang gid mac. Tryang hop ndy rt hiém thiy nhung lai nguy hiém
va 6 thé chudn doan bing ndi sol hagc mé hoc. Cén danh gia xem tiéu chdy xdy ra trong hay sau s dung
cefotaxime. Néu nghi nges viém dai trang gid mac, 1§p tic nging s dung cefotaxime va tién hanh ngay
cac bién phap diéu trj thich hop (nhu dung khdng sinh déc hiéu, héa tri liéu da dugc ching minh cé hig¢u
quad trén lam sang).

Cac bénh do Clostridium difficile gay ra ¢ thé biéu hién bdi méu 1in trong phan.

Céc thudc khang nhu déng ruét bl chéng chi dinh.

Cde phén img huyét hoc

Gldm bach cdu, gidm bach céu trung tinh va hiém hon 1a mét bach cdu hat c6 thé xdy ra khi diéu tri véi
cefotaxime. Nén theo doi huyét d6 néu diéu tri kéo dai trén 7 ngay. Trudng hop gidm bach cdu trung tinh
xubng dudi 1400 bach csu/mm3 thi nén ngimg thudc. Mét s6 truong hop tang bach cau 4l toan va gidm
tiéu ciu co thé phuc héi nhanh chéng khi nging thusc va thiéu méu tan mau da duoc ghi nhin.

Nhiém déc thén kinh

i dyng liéu cao khang sinh beta-lactam bao gém cefotaxime, d3c biét & bénh nhan suy than c6 thé giy
ra cAc bénh vé ndo (suy gidm y thic, cr dong bit thubing v co giat). Khi c6 nhing phan ung trén, bénh
nhan nén théng bao ngay véi bac si truéc khi tiép tuc diéu trj.

Thén trong khi diing thubc

Khéng dugc trén 13n aminoglycoside va cefotaxime trong ciing mét xylanh hobc mét dich truyén.

Trong qua trinh gidm sat sau khi luu hainh trén th) trudng, loan nhip tim c6 thé de doa tinh mang dé duoc
bao c4o & mét s6 rat it bénh nhan ding cefotaxim tiém tinh mach nhanh qua mot 6ng thong tinh mach
trung tAm. Thai gian tiém va tiém truyén khuyén cdo nén duge theo doi.

Hém lugng natri

Ham lugng natri trong cefotaxim natri (22 mmol/g) nén dugc tinh toan khi diéu tri cho bénh nhan can han
ché natri.

Ham lugng natri: 506 mg/ lo 1g: 101.2 mg/ lo 2g.

Anh huéng trén cdc théng s& xét nghiém

Cling nhu céc cephalosporin khac, thif nghiém Coombs duang tinh da dugc ghi nhan & nhimng bénh nhan
50 dung cefotaxime. Hién tugng nby c6 thé can thi¢p 161 xét nghiém hoéa hgp trong phét mau. Phdn ung
duong tinh gid v glucose cé thé xdy ra khi st dung dung dich Benedict’s va Fehlings hodc vién Clinitest,
nhung khong xdy ra khi sir dyng cdc xét nghiém enzyme cy thé (phuang phap glucose oxidase).

TUONG TAC THUGC

- Diing @6ng thal vél probenecid sé 1dm ting va kéo dal néng 4o cefotaxime trong huyét thanh do Ut ché
sif dao théi cefotaxime qua thén,
Cling nhu céc cephalosporin khac, cefotaxime c6 thé lam ting déc tinh cda cac thudc gay doc thin,
Diing déng thasi cefotaxime véi cc thube doc val than nhu aminoglycoside hodc cac thubc I tidu manh
s furosemid c6 thé anh huding xiu dén chitc ndng than. Vi vdy, theo dbi chiic ndng thin dugc khuyén
céo manh mé
Khbnmg.nen ding Cefotaxime cing véi cac khing sinh nhu tetracyclin, erythromycin va chloramphenicol
do tang khd nang A6l khang.

Cdc dang h tdc khdc:
Cang :hm chc cephalosporin, test Coombs duang tinh duge ghl nhin trén nhing bénh nhan diéu tr|
voi cefotaxime. Hién tugng nay cé thé anh hudng tdi xét nghiém hoa hop trong phét mau.
Phén (g duong tinh gid véi glucose c6 thé xdy ra khl st dyng dung dich Benedict's va Fehlings hobc vién
Clinitest, nhung khang xhy ra khi st dung cac xét nghiém enzyme cu thé (phuang phdp glucose oxidase).

LUC €O THAI VA NUOI CON BU

Phu nif cd thal

D6 an todn cia cefotaxime dung trong thal ky chua dugc thiét 13p. Nghién ciu trén déng vat khong :ht_':

thay tac hal trvc tiép hodc gidn tiép lién quan dén ddc tinh sinh sdn. Tuy nhién, chua cé nhing nghién ciu
déy a0 va dugc kiém chdng & phy nif mang thai.

Cefotaxime di qua hang rac nhau thal. Néng dé cao nhit do dugc trong 6i cao hon néng 84 Uc ché 161
thidu & héu hét vi khuin Gram dm. Do d6, khong nén sif dung cefotaxime khi dang mang thal trir khi lgi
fch vudt tréi nguy co.

Phu nif cho con bd

Cefotaxime dugc bai tiét qua sifa & ndng a6 thdp do d6 ¢6 thé dnh hudng dén sinh ly dudng rudt cla tré,
gay tiéu chly, c6 thé lam tang sy phat trién cua Saccharomyce, gy nhay cdm. Cén can nhéc gita loi ich
gitia viée nudi con bing sifa me vA Igi ich clra viée diéu trj khi quyét dinh ngimg cho bi hay ngiing thudc

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG
Dit lidu tién 1am sang khdng cho thiy nguy <o dic biét ndo cho ngudi dya trén cac nghién cdu an todn vé
duge ly, gay déc lidu nhic lai, gdy dbc gen, gdy doc khd nang sinh san.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khéng 6 bing ching nao cho thiy cefotaxime dnh hudng tryc tiép dén kha nang lai xe va van hanh miy
moc.

St dung liéu cao cefotaxime, dac biét & bénh nhan suy thin, c6 thé gay ra cic bénh vé nao (suy gidm y
thic, cif ddng bt thudng va co giat). Khi c6 cic tridu chiing trén, bénh nhan dugc khuyén khdng nén lai
xe hodc vén hanh mdy méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUSN

Gén 5% b@nh nhan dugc cho 13 c6 thé trdi qua cac tdc dung phuy, chi yéu (3 phu thudc liéu va do cac téc
dung dugc Iy cda thude.

Tén sudt cUa cac phan Ung ngoai ¥ nhu sau Rit thuang thiy (=1/10); thudng thdy (> 1/100, < 1/10), it thdy
(> 1/1.000, < 1/100), hiém thiy (> 1/10.000, < 1/1,000); Rat hiém (<1/10,000); Chua rd (khéng thé tinh dugc
tn sudt tif nhitng dirliéu sdn co).

Nhiém khudn va nhiém ky sinh tring:

Thuéng thdy: ndm miéng Candida;

Hiém thdy: phat trién qua mic cia vi khudn khéng nhay cam.

Médu va hé bach huyét

It thdy: gidm bach cdu, tang bach ciu ai toan, gidm tiéu cdu;

Hiém thdy: gidm bach c4u hat, mt bach ciu hat, gidm bach cdu trung tinh, thiéu mau tan mdu.

Hé mién djch:

It thdy: phén ing Jarisch-Herxheimer®.

Chuta ré: s6¢ phan vé, phan Ung qus mén, phi mach co thit phé quin.

Hé than kinh;

It théy: co gist:

Hiém thdy: cac bénh vé nao (suy gidm y thiic, cif ddng bt thuong), chdng mat, mét mdl (sau khi ding liéu
cao);

Chura ré: dav ddu.

Hé tim mach:

Chua ré: loan nhip tim (khi tiém tinh mach nhanh qua 6ng théng tinh mach).

Hé tiéu héa:

Thuéng thdy: budn ndn, non, dau bung, tiéu chay;

It thdy: chén an;

Rdt hiém thdy: viém dai trang gid mac.

Gan-mét:

It thdy: tdng enzyme gan (ALAT, ASAT, LDH, gamma-GT, alkaline phosphatase, bilirubin);

Chua ré: vang da, viém gan®,

Da va mé dudi da:

It thdy: phat ban, ngua, mé day;

Chua ré: héng ban da dang, héi ching Stevens Johnson, hoai ti thuong bi nhigm déc.

Than va tiét niéu:

Thudng théy: tang tam thei ndng dé creatinin huyét thanh (dac biét khi st dung cling vél aminoglycoside)
va ndng d6 uré huyét thanh,

Rdit hiém: Viém than ké cip tinh.

Téng quat:

Rdt thugng thdy: Aau & vi tri tiér khi tiém bip;

Thuéng thdy: s6t, viém tai chd tiém bao gém viém tinh mach/ huyét khéi.

* Bo céo sau khi luu hanh thude.

B6i véi diéu tri nhiém khudn borrelia, phan tng Jarisch-Herxhelmer cé thé xdy ra trong nhiing ngay diu

Su xudt hién cda mot hodc mdt s6 triéu chiing sau d3 dugc bdo cdo sau vai tudn diéu tri nhu: ban da, nava,
s6t, gldm bach cdu, ting men gan, khé thé, khé chiu tal cac khdp ndl.

Réi loan gan-mat:

Tang men gan (ALAT, ASAT, LDH, gamma-GT and/or alkaline phosphatase) va/ hodc bilirubin da dugc quan
sat thdy. Nhiing bt thuding xét nghiém c6 thé hiém khi vuot gép doi nmic cao nht cta giéi han théng
thudng va c6 thé |2 biéu hién cla tén thuong gan, thusng 13 & mét va hiu hét khdng <o triéu chiing

Théng bdo cho bdc sy nhimg tdc dyng khéng mong mudn thdy phdi khi ding thudc!

QUA LIEU
Cdc trigu ching ngd doc:
Cefotaxime cé khodng an toan réng. Cac truang hop bj ngéd déc cip val cefotaxime chua duge céng bé.

Tridu ching ngé déc thuang gidng véi cac tac dung khdng mong mudn. Trutng hap qua liéu (dac biét &
:‘3'“6‘ suy than) sé c6 nguy co bj bénh nao ¢6 thé héi phyc.

trl:
Trong trueing hop qué liéu, phai ngiing ngay cefotaxime, 4p dung céc bién phap hd trg bao gdm: cic bien
phép 1dm tiang thanh thai, cac phuong phap diéu tr tri¢u ching. Khéng cé thudc gidi ddc dic hidu khi
diing qué ligu. C6 thé 1am gidm néng A6 cefotaxime trong huyét thanh bing thdm tach mau hodc thim
tach phuc mac.

TUONG KY

Cefotaxime khang nén diing véi cac khang sinh khac trong cing djch tiém, dich truyén. Dac biét, khéng
dung cung aminoglycoside, Cefotaxime Stragen khéng nén hoa trong dung dich chia natri
hydrocarbonat.

DONG GOI
Hop 10 lo bt dé pha tiém.

BAO QUAN
Bdo qudn & nhiét dd dudi 300C, trénh dnh sang.
Dé xa tdm tay tré em!

HAN DONG

3 nam ké t ngay sdn xudt.

Sau khi més ndp/ sau khi pha: Sy én dinh héa - ly ciia thudc 13 12 gio & 250C va 24 gid tal 2-80C nhung nén
sit dyng ngay hodic khéng qua 24 gia & 2-8oC tris khi qud trinh pha dugc thyic hién & didu kién duoc kiém

sodt,

Khdng dung thudc dd qud han in trén bao bl.
SAN XUAT BOI:

Mitim S.r.l.

Via Cacclamali 34-38
25125 Brescla
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