L RRE TR

Hutng dan sit dung thudc
Rx Thudc nay chi dung theo don thuéc

Cefoxil:ine GERDA 1 g, Powder for solution for injection

DExa tdm tay tré em
Boc ky hudng ddn st dung trutge khi diing

THANH PHAN, HAM LUGNG CUA THUGC:

Mbi lo chira:

Cefoxitin 1g
(Dudi dang cefoxitin natri)

DANG BAO CHE: Bot pha tiém.
Thuc bt pha tigm mau trang dén tring nga

CACDACTINH DUOC LUC HOC, DUGC DONG HOC:

Duoc luchoc:

Nhém dugc ly: Thube khing sinh, cephalosporin thé hé thi 2

Ma ATC: J01DCO1

Cefoxitin la mét khang sinh cephalosporin ban tdng hap, phd rong. N6 ¢
ngudn gic tit cephamycin C (duoc san xudt bési Streptomyces lactamdurans)
Hoat tinh khang khuan cla cefoxitin do tc ché thanh t€ bao vi khuan.
Cefoxitin o phé khang khudn invitro rong trén nhiéu loai vi khudn gram
(+) va gram (-). Nhém methoxy & vi tri 7a giup cefoxitin bén vai enzym
beta-lactamase (ca penicilinase va cephalosporinase) i vi khudn gram
).

Cefoxitin ¢6 tac dung d6i vdi nhifng chiing vi khudn sau:

Vikhudn gram dvong ua khi

Staphylococcus aureusa (ké ca cae chiing sinh ra penicillinase)
Staphylococcus epidermidis®

Streptococcus agalactioe

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

* Cefoxitin khong <o tac dung @i vdi staphylococcus khing methicilin/
oxadilin

Cefoxitin khong co tac dung d6i vai héu hét cac chiing enterococcus.

Vi khudn gram dm wa khi

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Kiebsiella spp. (bao gém K. pneumoniae)

Morganella morganii

Neisseria gonorrhoeae (ké 3 céc chiing sinh ra penidillinase)

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Providencia spp. (bao gom Providendia rettgeri)

Vi khudn gram duong ky khi

Uostridium spp.

Peptococcus niger

Peptostreptococcusspp.

Vi khudn gram am ky khi

Bacteroides distasonis

Bacteroides fragilis

Bacteroides ovatus

Bacteroides thetaiotaomicron

Bacteroides spp.

Dugc déng hoc:

Sau khi tiém tinh mach liéu 1g, ndng do huyét thanh cla cefoxitin la 110
meg/mi sau 5 phit, gidm dan dén it hon 1 meg/ml sau 4 gic. Tha gian ban
thai sau 1 liéu tiém tinh mach tir 41 dén 59 phut.

Khoang 85% cefoxitin bai tiét dudi dang khong d6i qua than trong khodng
6 io, dan dén ndng 46 thudic cao trong nudc tiéu. Probenecid lam cham
bai tiét cefoxitin & 6ng than, Iam tang néng d5 thudc trong huyét thanh.
Cefoxitin qua mang phé, khép v thudc con dudc phat hién trong mat
Trong mit nghién cifu dutgc cdng bG & nhiing bénh nhan ti 64 dén 88 tudi
Vi chite nang thn binh thuéing di vdi tudi cia ho (dd thanh thai creatinin
tir31,5 dén 174,0 ml/philt), thisi gian bén thi cla cefoxitin tir 51 dén 90
phiit, két qua ndng d6 huyét thanh cao hon & nhing ngutsi tré. Nhiing thay
d6i nay do gidm chiic néng than lién quan dén qua trinh 130 héa.

QUY CACH DONG GOI: Hap chiia 10 lo.

CHI DINH:

Didu tri

Cefoxitin dugc chi dinh diéu tri cho nhiing bénh nhn nhiém khun nang do
i chiing vi khudn nhay cdm gdy cac tinh trang bénh duoi liét ké bén dudi:
- Nhiém khuan duong hd hap dudi

- Nhiém khudn duéng tiét niéu
- Nhigm khuan trong 6'bung
- Nhigm khuan phu khoa
- Nhigm triing mau
- Nhiém khudn xuong khdp

- Nhiém khudn da va cau tric da.

Dy phong

Cefoxitin duoc chi dinh i phong nhiém khudn trong phau thuét nhu: phiu
thusit duéing tiéu hoa, phau thuat cit bd tif cung dung am dao, phéu thuat
¢4t bo tif cung duing bung hoac md I3y thai.

LIEV DONG VA CACH DUNG:

Diéu tri:

Nguwildn:

Liéu thong thutamg cho ngui l6n 14 1dén 2 gmdi 6 dén 8 git. Lidu nén duroc
%8¢ dinh b tinh nhay cdm cla cac tac nhan gay bénh, mic @6 nghiém
trong cila nhiém triing va tinh trang ctia bénh nhan. Liéu cu thé & bang
bén dudi (bang 1):

Bing1
Loainhiém khudn | Liéu mingay | Tén sust va dutng ding
Nhiém trung khong
bién chifng nhy viém
phai, nhiém triing 3-4g 1g mdi 6-8 gid, IV
duing tiét nigy,
nhiém tring da
Nhiém tring nang 68 1g mdi 4 git hodc 2g mbi
vita hoic nang g 6-8gio, IV
Nhiém trimg cin it ek i
khang sinh liy 129 29 mbi4 gr{hoa( 3gméi
ki 6 gia, IV

Néu nghi ngds nhiém Chlamydia trachomatis, cin thém vao mét téc nhan
khang chlamydia b vi cefoxitin khong ¢ tac dung dGi véi tac nhan nay.
Cefoxitin ¢ thé st dung & nhing bénh nhan giam chifcnang thin
véi st diéu chinh liéu nhu sau:

O ngudi lom suy than, liéu bit dsu 1g dén 2q. Sau 86, liéu duy tri duoc
cho &béng 2.

Béng2
Chic nang D6 thanh thai "

thin aeatini (ml/phit) Liéu(g) Tan sudt
Suy than nhe 50-30 1-2 M3i 8-12 gio
Suy than vua 29-10 1-2 Mai 12-24 gid
Suy than nang 9-5 0,5-1 Mbi 12-24 gio
(o ban khong
< chifcning <5 051 | Mai24-88gia

than

Khi chi 6 gié trj nng o creatinin huyét thanh, cong thilc sau <6 theé sit
dung dé chuyén ddi gid tri nay dén dd thanh thai creatinin:

Can néng (kg) x (140- tudi)

72 x creatinin huyét thanh ‘ngw e

Ni = 0,85 x i tri @ nam %ol 671q 50ub 3rit 03 am hib pruk
G'nhiing bénh nhdn chay thdn Wh&R tab, WG48 2 b'duoc cho sau
mbi dat chay than va liéu duy tri duUbEehFBNE B3ag 2™

Diéu ri khang sinh cho nhiém khudn nhom A bet?>Aemalytic streptococcus
nén duoc duy tri cho it nhét 10 ngay dé tranh nquy co st thap khap hodc
viém cu than. Trong nhiém khudn do staphylococcus hodc cc nhiém
khudn khac lién quan dén su tich tumi, 4p-xe nén thuc hién chi dinh nay.

Nam =

Bang2

Chic nang thin G:‘:]:f‘(‘r‘“"l::;:m Vol | Tnsuk
Suy thén nhe 50-30 1-2 Moi 8-12 gic
Suy than viia 29-10 12 Mbi 12-24 gio
Suy than nang 9-5 0,5-1 Mbi 12-24 gio
Coban khong
< chiic ning <5 0,51 Mdi 24-48 gio

than
Tréem

Liéu khuyén nghi & nhiimg tré em tir3 thang tudi tré lén tir80 dén 160mg/
kg can ndng mbi ngay duoc chia 4 dén 6 lan. Liéu cao han nén duac sit
dung cho nhiing nhiém triing nghiém trong hon. Liéu téng cong mdi ngay
khong nén vuot qua 12q.

Khdng <6 liéu khuyén nghi cho tré em nhé hon 3 thang tui.

(3 tré em suy than, liéu va tan sudt liéu nén dugc diéu chinh theo yéu ciu
cho nguéi ln & bang 2

Duphang

Hiéu qua phong bénh phu thudc vao thi gian diéu tri. Cefoxitin thudng
dugc chi dinh tir V2 dén 1 gio trudc khi phdu thuat, day la thai gian vita
dii dé dat ndng 46 tri liéu & vét thiang trong sudt qua trinh phau thuat.
Chi dinh du phang thuting nén ngiing lai trong ving 24 gia vi tiép tuc diéu
tri bt ky khang sinh nao s& lam tang kha nang xdy ra phan éng bat lai,
nhung trong phén In cic truding hop phau thudt khang lam gidm ty Ié
nhiém khudn sau d6. Cefoxitin chi yéu dugc sir dung du phong trong phau
thuéat khong bi nhiém bén: dudng tiéu héa, cit b til cung qua dm dao,
hoac cit bé tif cung qua bung, liéu duoc d€ nghi nhu sau:

Nguiildn

Ding liéu 2 g tiém tinh mach ngay trudc khi phau thuat (khodng 30 phit
dén mot gid trudc khi bt dsu rach da) tiép theo [a 2 g mdi 6 giorsau liéu
déutién nhung khong qud 24 9id.

Tré em (Tii 3 thing tudi trd Jén):

Liéu 30-40mg / kg 6 thé chi dinh vao thoi diém dugcnéu ra d trén.
Bénh nhdn mé Iy thai

D8i v6i nhiing bénh nhan dang ma 1y thai, hodc la mdt iéu 2 g tiém tinh
mach ngay sau khi day rén dugc kep hodc mot phdc dd 3 liéu gom 2 g tiém
tinh mach ngay sau khi ddy ron dugc kep, tiép theo sirdung 2glucdva 8
qidrsau khi diing liéu khdi ddu duac khuyén cio.

Chudn bi dung dich
Bang 3 cung ¢3p hudng din cach hoan nguyén thudc dé tiém tinh mach.

(LTI



_ Bang 3: Chudn bj dung dich & tiém truyén tinh mach

DUNGMOI | THETICH | NONGDOTRUNG
HAMLUONG | THEMVAO | COTHETHU | BINHXAPXI
(ML)* DUOC (ML) (MG/ML)
Lo 1 gram 10 105 ST
lo2gam | 10hosc20 | 11.1hoac210

**Lic dé hoa tan va dé yén cho dén trong sudt.

Ddi v Io 1 g phai dugc hoan nguyén vai it nhit 10 mi va 2 g vdi 10 hodc
20 mL dung moi 13 nudc vo Khudn pha tiém, nudc kiém khudn pha tiém,
dung dich NaCl 0.9% hoac Dextrose 5%. Cac dung dich me nay ¢ thé dudc
pha lodng thém vdi 50 dén 1000 mL véi cac dung moi dudc liét ké trong
muc TUONG THICH VA GN DINH.

Cach ding

Thusc c6 thé duoc st dung tiém tinh mach sau khi pha.

Thusc tiém cin phai dugc kiém tra bing mat vé mau sac va tiéu phan la
trudic khi st dung ké cé bao bi lan dung dich.

Tiém tinh mach

Tiém tinh mach 13 thich hop han di vai bénh nhan nhiém khuan huyét,
nhigm khuan huyét do vi khudn, hoac cac nhiém khudn nghiém trong khac
hoac de doa tinh mang, hoac cho nhiing bénh nhdn ¢6 thé ¢6 nguy co cao
Vi stic dé khang gidm do diéu kién suy nhuoc nhu suy dinh dudng, chan
thuong, phau thut, bénh tiéu dutng, suy tim, hoacbénh dctinh, dac biét
néu ci soc la hién tai hoac sdp xdy ra.

DE tiém tinh mach lién tu¢, mot dung dich chifa 19 hodc 2 g trong 10 ml
nu6c vo khudn pha tiém 6 thé duot tiém trong khodng thir gian tirba dén
nam phit. St dung mt hé thang truyén, ciing ¢ thé dung trong mét thii
gian dai hon qua hé thang dng bang cach do bénh nhan cd thé nhan duac
cacdung dich truyén tinh mach khac. Tuy nhién, trong qua trinh truyén cac
dung dich chia Cefoxitine, thi nén tam thoi ngiing sir dung cta bat ky dung
dich khac tai cung mgt duang truyén.

D3 vdi viéc st dung cdc liéu cao hon bdng cdch truyén tinh mach lién tuc, mot
dung dich Cefoxitine c6 thé duoc thém vao mét chai dich truyén Dextrose
5%, Sodium Chloride 0.9%.

Dung dich thudc Cefoxitine, giang nhu hdu hét cac khang sinh nhom beta-
lactam, nén khong duac thém vao aminoglycoside (vi du, gentamicin
sulfat, tobramycin sulfat, amikacin sulfat) vi kha nang gay tuong tac.

Tuy nhién, Cefoxitine va cdc aminoglycoside c6 thé diing téch biét cho cling
mot bénh nhén.

Kha nang tuong thich va én dinh

Thudc Cefoxtine, nhu duoc cung cap trong lo nang do dén 1.¢/10 ml véi
nudc vd khudn pha tiém, nudc kim khuan pha tiém, dung dich NaCl 0.9%
hoéc Dextrose 5%, 6n %Mw%“.g 6 id & nhiét 46 phong hoéc trong
mot tudn trong td flanh i

Nhig dung dich me ¢6 thé dugc pha lodng thém trong 50-1000 ml dung
dich pha loang tigpghepatp dy A luc cho thém 18 gié 6 phiét dd
phong hoac thém 48 gidt kongitdenhnhy sav:

Dung dich tiém NaCl 0:9%.4 » mads qiud,

Dung dich tiém Dextrose 5% hodc 10%-.

Dung dich tiém Dextrose 5% va NaCl 0.9%

Dung dich tiém Dextrose 5% vdi dung dich mugi 0.5% hodc 0.45%

Dung dich Ringer lactat

Dung dich Dextrose 5% trong Lactated Ringer

Dung dich natri bicarbonat 5%

Dung dich Sedium lactate M/6

Manitol 5% va 10%

Sau khoang tho gian néu trén, bt ky dung dich khong st dung phai duic
loai bd.

CHONG CHi DINH:
Cefoxitin chdng chi dinh & nhing bénh nhan da cho thdy méan cdm véi
cefoxitin va cc khang sinh thudc nhom cephalosporin.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

Théng thuing

Téng liéu hang ngay nén dugc giam khi cefoxitin dutc ding cho bénh nhan
giam thoang qua hay kéo dai luong nudc tiéu do suy than, vi ndng do
khang sinh trong huyét thanh cao v kéo dai c6 thé xdy ra & nhifng bénh
nhan nay.

Thusc khang sinh (bao gm ca cc cephalasporin) nén dutoc chi dinh mot
cch than trong & ngudi cd tién s bénh duiig tiéu hoa, dac biét 13 viem
dai trang. Cing nhu vdi cac khang sinh khac, sif dung lau dai cefoxitin ¢
thé dén dén su phat trién cia cac sinh vat khong nhay cm. Danh gid lap
ilap lai tinh trang cia bénh nhan a diéu rat cén thiét, Néu o boi nhiém
trong khi diéu tr, cic bién phap thich hop cén duge thyc hién.

Cécxét nghiém

Nhuvéi bt ki nhom khang sinh nao, viéc dinh gid djnh ky chéic nang clia
cac caquan, bao gbm than, gan vA tao mau, nén dugc thie hién trong qua
trinh diéu tri kéo dal.

Gay ung thu, 46t bién, anh huting trén khd ning sinh san

Nghién cdu dai han & dong vat chua duoc thuc hién vai cefoxitin dé danh
gid tiém nang gay ung thy hodc gay dot bién. Nghién cifu & chudt dugc
iém tinh mach 400 mg / kg cia cefoxitin (khodng ba [an liéu tdl da dugc
khuyén cdo cho con ngudi) cho théy khang ¢6 nh hudng 1rén khd ning
sinh sin hodc kha nang giao phoi

$if dung trén bénh nhan nhi

An toan v hitu qua & tré em i so sinh dén ba thiing tudi cha dugc thiét
1ap. O nhiing bénh nhan nhiba thang tugi trd én, liéu cao cefoxitn da cho
thiy c6 lién quan dén tang 1y ¢ ciia bach c3u al toan va SGOT cao,

Sit dung trén bénh nhn cao tudi

Mt nghién i 1am sang trén 1775 nguti sir dyng cefoxitin, trong d6 c6 424
e (24%) W 65 1l 11 1bn, 124 nguél (79) trén 75 tudi. Cho thay ring
khang c6 sy khac nhau trong tinh an toan va hiéu qud duge guan sit d nhing
ngut nay va nhidng ngu tré han, cac bdo cdo lim sang khic ciing khong
cho thy su khac nhau trong dap dng gita nhing binh nhan In tudl va tré
han, ahing sy nhay cim hon & nhiing nguot Idn 1| khong nén bd qua

Thutc nay bi dao thai ddng ké qua thin va nguy ca déc tinh cla thudc ndy
1dn han @ nhimg bénh nhdn suy gidm chic nang than, Bai vi nhiing bénh
nhan In twél hdu hét suy gidm chic ndng thin, nén than trong trong lua
chon liéu va theo ddi chic nang thin.

SU DUNG CHO PHU NO' CO THAI VA CHO CON BU:

Phut nir cd thai:

Loai B

Nghién cuu su sinh san trén chudt & 1iéu tiém trong khodng tir 1 dén 7,5 1dn
liéu khuyén cdo tdi da & nguti khong gdy ra quai thai hodc doc bao thal,
mac du ¢ surgidm nhe khoi luang bao thai. Tuy nhién khdng cé nghién ciu
duoc kiém sodt & phu nir mang thai. Vi nghién ctiu trén déng vit khing
phat lic nao cang tién doan dung dap tng trén nqudi nén chi st dung
thudc trong thai ky mang thai néu thét su cin thiét,

Phu nit cho con bu:
Cefoxitin dugc dao thai qua sda nguéi d ndng do thap. Can than trong khi
chi dinh cefoxitin d phu ni cho con bi.

ANH HUGNG DEN KHA NANG LA XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chuia ¢6 nghién ctu dnh hudng cua thudc dén khd nang di xe va sit dung
mdy mac.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Aminoglycosi: Ding d6ng thai cefoxitin véi aminoglycosid lam tang nguy
co ddc than. Tuong ky vat 1y xdy ra néu tron truc tiép 2 dung dich chia
cefoxitin va aminoglycosid vai nhau,

Probenecid: Ding ddng thoi lam gidm bai tiét cefoxitin qua thn, dan dén
néng d6 trong huyét thanh cao va kéo dai han

Xét nghiém creatinin: Nong do cao cda cefoxitin (> 100 meg/ml) ¢ thé
|am gid tri creatinin trong huyét thanh va nudc tiéu tang cao gid khi thyc
hién phan tng Jaffe

Xét nghiém glucose: C6 thé phdn iy duang tinh gia trong thif nghiém
glucose trong nudc tiu bing phuang phap Clinitest, dung dich Benedict
hoac dung dich Fehling.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN:

Cefoxitin noi chung dugc dung nap tat. Phan (g bat lgi chd yéu 13 phan
Ung cuc b qua duong tiém.

Phén ing cucbd

Viém tac tinh mach xuat hién khi dung dudng tiém

Phén ing dj img

Phat ban (bao gdm viém troc da va hoai tir thugng bi nhiém doc), may day,
46 bitng, ngUa, tang bach csu ua eosin, sot, kha thy, va phdn ing dj ung
khac bao gom s6c phan vé, viem ke thin va phi mach.

Timmach

Ha huyét 4p

Tiéu hoa

Tiéu chay, bao gom viém dai tring mang gid c6 thé xudt hién sau khi diéu
tri khang sinh, Hiém khi xay ra budn non va ol.

Thén kinh co

(6 thé 1dm trdm trong bénh nhuoc co

Méu

Tang bach cdu va eosin, giam bach cdu bao gdm bach céu hat, gfdm bach
¢u trung tinh, giam hong céu bao gom thiéu mdu tan huyét, gidm tiéu
cu, va suy tiiy, Mat xét nghiém Coombs duong tinh co thé xdy ra & mt
vai ¢4 thé, dac biét & nhiing ngudi mac chimg Azotemia (tinh trang ting
urea va creatinin trong mau)

Chifcnang gan

Cao thodng qua SGOT, SGPT, LDH, phosphatase kiém huyét thanh; va bénh
vang da da dugc bdo cao.

Chifcnang than

Tang creatinin huyét thanh va/hodc BUN da dugc bdo cdo, Ciing nhu
cac cephalosporin, suy giam chifc nang than hiém khi xdy ra. Val tro clia
cefoxitin trong su thay @i chiic nang thin kho dé danh gia, vi cic yéu to
dan dén tinh trang Azotemla hodc gidm chiic nang thin thutng da duge
thé hién.

Nqoai nhiing tac dung phu nhiing cdi da duocliét ké d trén, nhig tdc dung
phu sau da duoc quan sat @ nhiing bénh nhan duoc diéu tri véi cefoxitin:
May day, ban 06 da dang, hol ching Stevens-Johnson, phdn ing ging nhit
bénh huyét thanh, dau byng, viém dal trang, r6l loan chic nang than, doc
than kinh, thirnghiém duang tinh gia glucose trong nudc tiéu, rol loan chuic
ndng gan bao gém rmat, cao billrubin, thigu mau, xult huyét, kéo dai tht
glan prothrombin, giam huyt cdu toan thé, gidm bach cu hat, bi nhidm,
viém dm dao bao gém ahiém candida dm dao

Métval cephalosporin co lién quan dén con ddng kinh & nhimg bénh nhan suy
glam chticnang than ma khdng dugc giam lidu (Xem muc liéu higng va cich
ding). Néu con dong kinh lién quan dén viée st dung thudc thi cdn ngung
thude ngay 1p tuc. Co thé diéu tef chéng co gidt khi <o triéu chumg lim sang
Thdng bdo ngay cho bdc sf hodc diroc sy nhiing phdn tng <d hai gdp
phdi khi sit dung thude

QUA LIEU VA CACH XU TR

LDS0 cAp tinh duong tinh mach & chudt va tho cal trudng thanh khodng 8,0
g/kg va hon 1,0 g/kg theo thi ty , (D50 cdp tinh trong phiic mac & chubt
ruang thanh thi han 10,0 g/kg

DIEU KIEN BAO QUAN: Bio quin dudi 30°C, nal kh rdo. Trdnh dnh sing
HAN DONG COA THUBC: 24 thing ké tingay sin xut

Khong ding thudc qud han dung ca thude

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: N sbn xuit

TEN, DIA CHI, BIEU TUONG (NEU €0) CUA CO SO SAN XUAT:

LDP LABORATORIOS TORLAN, 5.A

(tra de Barcelona, 135-B 08290 Cerdanyola del Valles, Barcelona, Ty Ban
Nha,

NGAY XEM XET SUA D01, CAP NHAT LAY NOI DUNG HUONG DAN U
DUNG THUOC:




