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Rx Thudc ban theo don

1. Trinh bay: Hop 01 lo; Hop Toe -.- 501 1o + 01 6ng nudce cit tiém Sml %
2. Cong thure: cho 1 lo.

Cefuroxim (dudi dang cefuroxim natri): 750 mg.
3. Dugec lue hoe:

Cefuroxim la khang sinh ban téng hop phd rong, thudc nhoém cephalosporin; thude
tiém 1a dang mudi natri. Cefuroxim cé hoat tinh khéang khuan do trc ché tdng hop véch té
bao vi khuan bang cach gin vao cac protein dich thiét yéu (céc protein gin penicilin).
Nguyén nhan khang thude c6 thé 1a do vi khuan tiét enzym cephalosporinase, hodc do bién
dbi cac protein gan penicilin.

Cefuroxim c6 hoat tinh khang khuan hiru hiéu va rit dac trung chéng nhiéu tic nhan
gdy bénh thong thuomg, ké ca cac ching tiét beta - lactamase/ cephalosporinase ciia ca vi
khuin Gram dwong va Gram am. Cefuroxim dic biét rdt bén véi nhiéu enzym beta -
lactamase cta vi khuan Gram am.

Phé khdng khudn:

Cefuroxim c6 hoat tinh khang céu khuén Gram duong va Gram 4m ua khi va ky khi,

ké ca hiu hét cac ching Staphylococcus tiét penicilinase, va c6 hoat tinh khang vi khuin

) ¢ ‘. Al A
duong rudt Gram am. Cefuroxim co6 hoat luc cao, vi vay c¢6 nong do trc ché t61 thieu (MIC) ‘}j
A A r . ’ - * A 14 7 by ] L T
thap doi voi cac chung Streptococcus (nhom A, B, C va G), cac chung Gonococcus va !‘
Meningococcus. O\

Ban déu, cefuroxim vdn ciing c6 MIC thap dbi véi cac ching Gonococcus, Moraxella
catarrhalis, Haemophilus influenzae va Klebsiella spp. tiét beta - lactamase. Nhung hién
nay, ¢ Viét Nam nhiéu vi khuin da khéng cefuroxim, nén MIC cua thudc dbi véi cac
chung nay da thay d6i. Cac chung Enterobacter, Bacteroides fragilis va Proteus indol
duong tinh da giam d6 nhay cam véi cefuroxim.

Cac chung Clostridium difficile, Pseudomonas spp., Campylobacter spp.,
Acinetobacter calcoaceticus, Legionella spp. déu khong nhay cam voi cefuroxim.

Céc chung Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis khéang methicilin déu
khang ca cefuroxim. Listeria monocytogenes va da sé chung Enterococcus ciing khéng
cefuroxim.

4. Dugc dong hoc:

Cefuroxim natri dugc dung theo duodng tiém bép hoac tinh mach. Néng dd dinh trong
huyét trong khoang 27 microgam/ml dat duoc vao khoang 45 phut sau khi tiém bép 750
mg, va nong dé dinh trong huyét tuong khoang 50 microgam/ml dat dwoc vao khoang 15
phut sau khi tiém tinh mach 750 mg. Sau liéu tiém khoang 8 gid, van do duoc nong do
diéu tri trong huyét thanh.

C6 téi 50% cefuroxim trong hé tuan hoan lién két véi protein huyét twong. Nira doi cia
thudc trong huyét twong khoang 70 phiit va dai hon & ngudi suy than va & tré so sinh.

Cefuroxim phéan bd rong khép co thé, ké ca dich mang phéi, dom, xwong, hoat dich va
thiy dich. Thé tich phén b biéu kién & ngudi 16n khoe manh nim trong khoang tir 9,3 -
15,8 1it/1,73 m®. Cefuroxim di qua hang rao mau néo khi mang - ndo bi viém. Thudc qua
nhau thai va c6 bai tiét qua sira me.
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a bai t1et & 6ng than. Thuoc dat ndng do cao trong nudc
K3 dung thai trir trong vong 24 gity, phin 16 thai trir trong
vong 6 gw ProBgngeid uc e -~ fai trir cefurox1m qua dng than lam cho nong do

lwong rét nho.
Néng d¢ cefuroxim trong huyét thanh bi giam khi tham tach.

5. Chi dinh:

Thubc tiém Cefuroxim VCP duoc dung dé diéu tri cdc truong hop nhiém khuan do cac
vi khuan nhay cam gay ra:

- Nhiém khuén thé nang dumlg hé hip dudi (ké ca viém phoi).

- Nhiém khuén da va md mém.

- Nhiém khudn xuong va khop.

- Nhiém khuén thé nang duong niéu - sinh duc.

- Nhiém khuén huyét va viém mang ndo.

- Du phong nhlem khuén khi phau thuat.

Luu y: Nén nudi cay vi khuan, lam khang sinh dd trudce va trong qué trinh diéu tri. Can
phai tién hanh thir chirc néng than khi c6 chi dinh.
6. Liéu dung - Cich dung:
Cdch dimg: Chi sir dung thude tiém Cefuroxim VCP trong cac trudng hop nhiém khuan
nang hoic co bién chimg. C6 thé tiém bép siu, tiém tinh mach chém trong 3 dén 5 phut
hoac truyen tinh mach.
L_ié:y_ thong thuong:

- Nguoi lén: Liéu thong thuong 1a 750 mg, 8 gio mot lan, nhung trong céc nhiém
khuén nang hon c6 thé tiém tinh mach 1,5 g, 8 gio hoac 6 gid mot lan

- Tré em va tré con rét nhé: 30 - 60 mg/ kg thé trong/ ngay, néu can c6 thé téng dén
100 mg/ kg thé trong/ ngay, chia lam 3 - 4 lidu nho. Tré so sinh c6 thé cho ding téng liéu
hang ngay tuong tu, nhung chia lam 2 hogc 3 liéu nho.
Cdc truong hop dac biét:

- Truwong hop suy thin: C6 thé cén giam lidu tiém,

D0 thanh thai creatinin Liéu ding
10 - 20 ml/ phut 750 mg/ 1an, 12 gio mot lan
<10 ml/ phut 750 mg/ 1an, mdi ngay mot lan

Nguoi bénh dang thim tach méu, dung lidu 750 mg vao cubi mbi lan tham tach.

Nguoi bénh dang thim tach mang bung dinh ky va dang loc méu dong mach - tinh
mach dinh ky, liéu thich hop thuong 1a 750 mg, ngy hai lan.

- Viém mang nio do chiing vi khudn nhay cim:

Ngudi 16n: Tiém tinh mach liéu 3 g, 8 gio mot lan.

Tré em va tré con rit nho: Tiém tinh mach liéu 200 - 240 mg/ kg thé trong/ ngay,
chia lam 3 hodc 4 liéu nho; sau 3 ngay hodc khi co cai thién vé 1am sang co thé giam liéu
tiém tinh mach xudng 100 mg/ kg thé trong/ ngay.

Tré so sinh: Tiém tinh mach 100 mg/ kg thé trong/ ngay, 6 thé giam lidu xudng 50
mg/ kg thé trong/ ngay khi ¢6 chi dinh 1am sang.




trude khi phiu thd ;_'_'.-"'o tuc tiém tinh mach hodc tiém bap liéu 750 mg, cir 8 gidy
mot lan cho t6i thoi gian 24 dén 48 gio sau. Trong thay khop toan b, c6 thé tron 1,5 g bét
- cefuroxim véi xi mang methylmethacrylat. 3

- Lo bot thudc tiém bao quan & 15 - 30°C, tranh 4nh sang.

- Dung dich tiém sau khi pha s& én dinh trong 24 gi¢ & nhiét do phong va 48 giy &
nhiét d6 ta lanh. Dung dich tiém truyén pha trong thuéc tiém natri clorid 0,9% hoic thude
tiém dextrose 5% s& 6n dinh trong 24 git ¢ nhiét d6 phong hosc 7 ngay ¢ ti lanh hoic 6n
dinh trong 26 tun & nhiét d§ dong lanh. Sau khi dé dong lanh, dung dich bang tan én dinh
trong 24 gi&r & nhiét d6 phong hodc 7 ngay ¢ nhiét do tu lanh.

7. Chéng chi dinh:
Ngudi bénh ¢6 tién sir di ng véi khang sinh nhém cephalosporin.
) 8. Sir dung thudc cho phu nir c6 thai va cho con b

- Thoi ky mang thai: Céc nghién ciru trén chudt nhit va chudt cong khong thay c6
du hiéu ton thuong kha nang sinh san hodc ¢6 hai cho bao thai do cefuroxim.

St dung khang sinh nay dé diéu tri viém than - bé than ¢ nguoi mang thai khong thay
xuat hién cac tac dung khong mong muén & tré so sinh sau khi tiép xiic véi thube tai tur
cung nguoi me.

Cephalosporin thuong duge xem 14 an toan st dung trong khi ¢6 thai. Tuy nhién, cac
cong trinh nghién ctru chat ché trén nguoi mang thai con chwa ddy du. Vi cac nghién ciru
trén suc vat khong phai ludn luén tién dodn duoc dép ung ctia nguoi, nén chi dang thube
nay cho nguoi mang thai khi that can thiét.

- Thoi ky cho con bii: Cefuroxim bai tiét trong sira me & ndng do thip - xem nhu
khdng c6 tac dung trén tré dang bu sita me, nhung nén quan tam khi thdy tré bj ia chay, tua
va ndi ban.

9. Tdc dung khong mong muén (ADR):
. ude tinh ty 1¢ ADR khoang 3% s6 ngudi bénh diéu tri.

Thuong gap, ADR > 1/100

- Toan than: Dau rét tai chd va viém tinh mach huyét khéi tai noi tiém truyén.

- Ti€u hoa: ia chay.

- Da: Ban da dang san.

it gap, 1/100 > ADR > 1/1000

- Toan than: Phan Umg phan vé, nhiém ndm Candida.

- Mau: Téang bach ciu ua eosin, giam bach cau, giam bach céu trung tinh, thir nghiém

Coombs duong tinh.

- Tiéu hoa: Budn nén, non.

- Da: Nbi may day, ngira.

- Tiét niéu - Sinh duc: Tang creatinin trong huyét thanh.

Hiém gap, ADR < 1/1000

- Toan than: Sét.

- Mau: Thiéu méu tan mau.

- Tiéu hod: Viém dai trang mang gia.

- Da: Ban d6 da hinh, hoi chimg Stevens - Johnson, hoai ti bidu bi nhifm doc.

‘_—




anjico tang tam thoi uré huyét, creatinin huyét, viém thn ke,
@ Con co giat (néu liéu cao va suy than), dau diu, kich dong.
[ khop

Thongbdo cho bac sy néu gap tac dung khéng mong muén
Hudng din cdich xir tri ADR: '

Ngimg sir dung cefuroxim; Truong hop di vmg hodc phan Ung qua man nghiém trong
can tién hanh diéu tri ho trg (duy tri thong khi va sir dung adrenalin, oxygen, tiém tinh
mach corticosteroid).

Khi bi viém dai trang mang gia thé nhe, thuong chi cin ngimg thudc. Véi cac truong
hop vira va nang, cho truyén dich va chat dién giai, b6 sung protein va diéu trj bing
metronidazol (mot thuoe khang khudn ¢6 tac dung chong viém dai trang do Clostridium
difficile).

10. Tde dong ciia thube khi l4i xe va van hanh may méc:

Cac tai li¢u khong cho thdy tac dong cua cefuroxim anh huong déi véi nguoi lai xe va

™ van hanh may méc thiét bj.

~ 11. Tuong tic thube:

- Probenecid liéu cao lam gidam d¢ thanh thai cefuroxim & than, lam cho ndng do
cefuroxim trong huyét trong cao hon va kéo dai hon.

- Dung dong thoi cefuroxim véi cac aminoglycosid lam tang kha nang gy nhiém
doc than.

12. Than trong:

- Trudc khi bt dau diéu trj bing cefuroxim, phai dieu tra ky vé tién s dj tng cia
nguoi bénh véi cephalosporin, penicilin hoic thudc khac.

- Vi ¢6 phan tmg qua min chéo (bao gdm phan tng sbc phan V€) xay ra giira cac
nguoi bénh di ing véi cac khang sinh nhém beta - lactam, nén phai than trong thich dang,
va sin sang moi thir dé didu tri sbc phan v¢ khi dung cefuroxim cho nguéi bénh truée day
da bi di tmg véi penicilin. Tuy nhién véi cefuroxim, phan g qua man chéo véi penicilin
¢ ty 1é thap.

. - Mac du cefuroxim hiém khi gay bién ddi chirc nang than, van nén kiém tra than khi
di€u trji bang cefuroxim, nhit 1a ¢ nguoi bénh 6m ning dang dung liéu t6i da, Nén thén
trong khi cho ngudi bénh dung déng thoi véi céc thube loi tidu manh, vi ¢6 thé c6 tic dung
bét loi dén chirc nang than.

- Nén giam liéu cefuroxim tiém & nguoi suy than tam thoi hodc man tinh, vi ¢ nhimng
ngudi ndy voi liéu thuong ding, ndng do khéng sinh trong huyét thanh ciing c6 thé cao va
kéo dai.

- Dung cefuroxim dai figay c6 thé lam céc ching khong nhay cam phat trién qua
mire. Can theo ddi ngudi bénh can than, Néu bi boi nhiém nghiém trong trong khi diéu trj,
phai ngimg sir dung thudc.

- Daco béo cio viem dai trang mang gia xay ra khi sir dung céc khang sinh phé réng,
vi vy can quan tam chan doan bénh nay va diéu tri bang metronidazol cho ngudi bénh bi
ia chay nang do dung khang sinh. Nén hét strc than trong khi ké don khang sinh phd rong
cho nhiing nguoi ¢6 bénh dudng tiéu hoa, dac biét 1a viém dai trang.

- Thén trong khi dung cac khang sinh cephalosporin dong thoi véi cac khéng sinh
aminoglycosid vi c6 kha nang lam tang nhidm déc théan.




13. Sir dung quz’a Iiéu

- Qui liéu cip: Phan 16m thude chi gdy budn non, non, va ia chay. Tuy nhién, c6 thé
gay phan g tang kich thich than kinh co va con co giat, nhat la & ngudi suy than.

- Xir tri qud liéu: Cin quan tam dén kha nang qua liéu cia nhiéu loai thubc, su tuong
tac thudc va duoc dong hoc bit thudng & n gudi bénh.

Béo vé duong ho hip cia nguoi bénh, hd trg thong thoéng khi va truyén dich. Néu phat
trlen cdc con co glat ngimg ngay sir dung thubc; c6 thé sir dung liéu phép chdng co giat
néu c6 chi dinh v& l4m sang. Tham tach mdu ¢ thé loai bo thube khoi mau, nhung phéan
I6m viée diéu tri 1a hd tro hodc giai quyét triéu ching.

14. Twong ky:
Khoéng nén dung thudc tiém natri bicarbonat dé pha lodng cefuroxim.
Khong trén 1an véi aminoglycosid trong cung lo/ tui.

15. Bio quén: Bao quéan & nhiét d6 dudi 25°C va tranh anh sang.

16. Han dung: 24 thang ké tir ngay san xuAt.

17. Tiéu chuin: USP 30.

Thudc nay chi diing theo su ké don ctia thiy thuée
Doc ky hudng din sir dung trude khi ding
Mubn biét thém thoéng tin xin héi ¥ kién ciia bic sy
Khéng ding thuoc khi di hét han, bién mau...
Séan xudt tai: Cong ty cé phin dugc phdm VCP
VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company.
Thanh Xuan — S6¢ Son — Ha Noi
Dién thoai: 04 — 35812459  Fax: 04 - 35813670

PHO CYC TRUONG
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