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Ceftazidim (du¢i dang ceftazidim pentahydrat va natri
carbonal) s R RS lg

* Ong dung méi chira:

NUGC CAt Pha M ...vvveovve e 10 ml

2. Dang bao ché: Bot pha tiém.

3. Dugc luc hoc va duge dong hoc:

3.1 Dugc luc hoc:

Ma ATC: J01DD02.

Nhom duge 1y: Khéng sinh nhom cephalosporin thé hé 3.

Dugc luc hoc:

- Co ché tdc dung:

Ceftazidim trc ché téng hop thanh té bao vi khuén do lién két véi
céc protein gén penicillin (PBPs). Do d6 lam gién doan qua trinh
sinh tdng hop thanh té bao (peptidoglican), din dén té bao vi
khudn bi ly giai va chét.

- Quan hé duoc déng hoc/dirge lue hoc (PK/PD): dbi voi nhom
cephalosporin, chi s duge dong hoc/duge luc hoc quan trong
nhét lién quan dén hiéu qué in vivo da dugc chimg minh 1a ty 1¢
phin trim khoang thoi gian dung thudc ma ndng do thude khong
lién két trong huyét tuong van trén ndng do tc ché tdi thidu
(MIC) clia ceftazidim dbi voi timg loai vi khuan (nghia 1a %T >
MIC).

- Co ché khang thudc: vi khudn khéng ceftazidim c6 thé do mot
hozc nhidu co ché sau:

+ Thiy phan boi beta-lactamase: ceftazidim c6 thé bj thiy phan
béi cic enzym beta-lactamase phd rong (ESBLs), bao gdm:
nhém SHYV cia ESBLs va enzym AmpC — c¢6 thé dugc cam ting
hodc hoat hda & mot sé loai vi khudn Gram a4m hiéu khi.

+ Giam ai lyc ciia protein gén penicillin dbi voi ceftazidim,

+ Kha nang chng thdm mang ngoai: han ché sy tiép can cia
ceftazidim ddi voi protein gén penicillin ¢ vi khudn Gram am.

+ Bom ngugc dong khéng sinh ra ngoai vi khuan.

- Cdc gia tri nguong:

Céc gia tri ngudmg MIC duoc xdy dung bai Uy ban chau Au vé
thir nghiém dd nhay cam vi khudn (EUCAST) nhu sau:

Loai vi khuin Gi tri nguong (mg/L)

S I R
Enterobacteriaceae | <1 2-4 >4
Pseudomonas <gM - >8
aeruginosa
Gia tri ngudong | <4 8 >8
lién quan dén cac
loai khac @

S =nhay cam (susceptible); I = trung binh (intermediate); R = dé
khéng (resistant).

: Gia tr ngudng lién quan dén licu phép lidu cao (2 g x 3).

@: Gia tri nguong lién quan dén cac loai khac duge xdc dinh chu
yéu dua trén co s¢ cua dir liéu PK/PD va phu thude sy phén bd

b

MIC cua céc loai cu thé. N6 duge su dung cho céc loai khong dé
cap trong bang hodc chu thich.

- Cdc vi sinh vdt nhay cam.

+ Ty 1& d& khang c6 thé thay dbi theo vung dia ly va theo thoi
gian déi v6i cdc chung vi khuén chon loc va nén ¢6 thong tin vé
su d¢ khang tai dia phuong, dac biét 12 cdc nhiém tring nang.
Khi ¢in, nén tham khao y kién chuyén gia néu ty 1& d& khang tai
dia phuong ddi voi viée ding thude trén it nhét mot sb bénh 1y
nhiém khudn van chua 1o rang.

Cac loai vi khuén nhay cam:

+ Vi khudn Gram duong hiéu khi: Streptococcus pyogenes,
S.agalactiae.

+ Vi khuén Gram am hiéu khi: Citrobacter koseri, Escherichia
coli, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Neisseria
meningitidis, Proteus mirabilis, Proteus spp., Providencia spp.
- Cac chiing vi khudn ma viée d& khéng thude co thé 1a vén dé:
+ Vi khudn Gram &m hidu Kkhi: Acinetobacter baumannii,
Burkholderia cepacia, Citrobacter  freundii, Enterobacter
aerogenes, Enterobacter cloacae, Klebsiella pneumoniae,
Klebsiella spp.,  Pseudomonas  aeruginosa,  Serratia spp.,
Morganella morganii,

+ Vi khufin Gram dwong hiéu khi: Staphylococcus aureus ™,
Streptococcus pneumoniae ¥,

+ Vi khudn Gram duong ky khi: Clostridium perfringens,
Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp.

+ Vi khudn Gram am ky khi: Fusobacterium spp.

- Céc chiing vi khuén da khang thudc:

+ Vi khudn Gram duong hiéu khi: cac chung Enterococci bao
gdm: Enterococcus  fuecalis va Enterococcus — faecium;
Listeria spp.

+ Vi khudn Gram dwong ky khi: Clostridium difficile.

+ Vi khudn Gram am ky khi: Bacteroides spp. (nhidu ching
Bacteroides fragilis da khang thudc).

+ Cac loai vi khudn khac: Chlamydia spp., Mycoplasma spp..
Legionella spp.

Ghi cha: ;' S qureus nhay cam voi methicillin duge xem 13 ¢o
tinh nhay cam thdp voi ceftazidim. TAt ca cac loai S. aureus
khéng methicillin déu khang v6i ceftazidim.

@), S.pneumoniae da chimg minh nhay cam trung binh hodc
khéng va&i penicillin co thé du kién it nhat tinh nhay cam bi giam
vai ceftazidim.,

3.2 Dugc dong hoc:

- Véi liu Lg, ndng dd huyét thanh dat dugc sau 1 - 1,5 gid tiém
bip khoang 35 mg/L, sau 5 phut tiém tinh mach khoang 85 mg/L
va sau 20 — 30 phit tiém truyén tinh mach khong lién tyc la 70
mg/L..

- Thoi gian béan thai cua ceftazidim trong huyét twong & nguoi
bénh c6 chirc nang thdn binh thuong x'flp xi 2,2 gio, nhung kéo
dai hon ¢ ngudi bénh suy thdn hodc tré so sinh. Ceftazidim
khéng chuyén hoa, bai tiét qua loc cAu thén. Khoang 80 - 90%
lidu dung bai tiét qua nuoc tiéu sau 24 gio. Bai tiét qua mét dudi
1%.

- Chi khoang 10% thudc gin voi protein huyét tuong,
Ceftazidim thAm vao cdc md o siu va ca dich mang bung. Thubc
dat n611g do diéu tri trong dich ndo tuy khi mang ndo bi viém.,
Ceftazidim di qua nhau thai va bai tiét vao sira mg. Ceftazidim

v/




g

* hip thu sau liu tiém qua mang bung cho ngudi bénh diéu trj
. bang tham tich mang bung.
- Voi tré em: Thoi gian ban thai cia ceftazidim ¢ tré so sinh va
tré sinh non khoang 4,5 dén 7.5 gior sau khi dung liéu 25 — 30
mg/kg. Tuy nhién, thoi gian ban thdi twong tu nhu nguoi lon ¢
tré 2 thang tudi.
4. Quy cach déng goi:
Hop 1 lo bot pha tiém + 1 dng dung mdi 10 ml.
Hop 10 lg bt pha tiém.
5. Chi dinh:
Ceftazidim dugc chi dinh dé didu tri céc bénh nhiém trung dudi
day ¢ ngudi 16n va tré em bao gdm ca tré so sinh (tr khi sinh
ra):

Viém phéi bénh vién.

Nhi&m trung phé quan-phdi & bénh nhan xo nang.

Viém mang ndo do vi khuén.

1

Viém tai gifta man tinh.

Viém tai ngodi c tinh.

1

Nhiém tring duong tiét nidu co bién chimg,

Nhiém tring da va mé mém c6 bién chimg.
Nhi&m tring trong & bung co bién chimg.

Nhiém tring xwong va khép.

- Nhidm trung phiic mac két hop véi thdm phan phic mac &
bénh nhan thdm phan phic mac lién tuc.

Didu tri & bénh nhan nhidm tring mau xdy ra két hop véi hodc bi

nghi ngd lién quan dén bt ky céc nhidm tring dugc 1iét ké nhur

trén.

Ceftazidim dugc sir dung & bénh nhan bj sbt kem giam bach chu

trung tinh bi nghi ngd do nhim khuén.

Ceftazidim ¢o thé duoc si dung trong du phong nhim trung

dudng tiét niéu ¢ bénh nhan ph?m thudt cat tuyén tién liet qua

ni¢u dao (TURP).

Lua chon ceftazidim nén dua vao phé khang khuan cua thudc,

chu yéu bi han ché & céc vi khudn Gram am hiéu khi.

Ceftazidim nén dugc sir dung ddng thoi véi céc thude khéng

khuén khac.

Cén tuan thi theo cic hudng din hién hanh dé sir dung hop ly

céc khang sinh.

6. Lidu ding va cich dung:

6.1. Liéu dung

Bang 1: Nguoi 16n va tré em > 40 kg:

Du phong trong phau thudt cat tuyén tién
liét qua niéu dao (TURP)

1 g luc gdy mé va
licu tho 2 lGe bo

dng thong

Viém tai gitta mén tinh.

Viém tai ngoai dc tinh.

1-2gmdi8h

Phuwong phip truyén lién tuc

Loai nhiém trung

Liéu diing

Giam bach cau trung tinh do sbt

Viém phéi bénh vién

Nhiém tring phé quan-phdi ¢ bénh nhan
X0 nang

Viém mang ndo do vi khuan

Nhiém khuén huyél *

Nhiém trung xuong va khop

Nhiém tring da va m6 mém c¢6 bién ching

Nhiém trung trong & bung c6 bién chimg

Nhiém tring phic mac két hop v&i tham
phén phic mac ¢ bénh nhan thdm phan
phuc mac lién tuc

Licu tai 2 g, sau do

truyén lién e 4 —
6gmdi24h'"

M. G nguoi 16n véi chie ndng than binh thudng, liéu 9 g/ngay

duoc sir dung ma khong cé tac dung phu.

*: Khi két hop véi hoic nghi ngd lién quan dén cdc nhiém trung

dugc ligt k& & muc “Chi dinh”,

Bing 2: Tré em < 40kg:

2.1 Vi tré so sinh va tré méi biét di > 2 thang va tré em < 40

kg.

Loai nhiém tring

{ Liéu dung

Phuwong phidp sit dung gidn doan

Nhi€m khudn duong tidt niéu c6 bién

chung

Viém tai gitra man tinh.

Viém tai ngoai 4c tinh,

100 - 150
mg/kg/ngdy, chia
lam 3 ln, ti da 6
g/ngay.

Tré em bj giam bach cau trung tinh

Nhiém tring phé quan-phdi & bénh nhéan

150  mg/kg/ngay,
chia lam 3 ln, tdi

X0 nang da 6 g/ngay.

Viém mang ndo do vi khun

Nhiém khuan huyét *

Nhiém triing xuong va khop 100 - 150

Nhiém tring da va md mém co bién chung

Phuwong phdp s dung gidn doan

Nhiém triing trong 0 bung ¢6 bién chimg

Loai nhiem triing Liéu diéu tri

Nhiém trung phic mac két hop v&i tham
phan phiic mac & bénh nhdn thAm phan
phtc mac lién tuc

mg/kg/ngay, chia
lam 3 1an, ti da 6
g/ngay.

Phuwong phdp truyén lién tuc

Viém phE’)i bénh vién

Viém mang ndo do vi khuén

Nhiém khudn huyét *

Giam bach cau trung tinh do sdt

Nhiém tring phé quan-phdi & bénh nhan | 100 - 150

X0 nang mg/kg/ngdy  moi
8 h, t5i da 9 h mdi
ngay

Giam bach cdu trung tinh do s6t 2gmdi 8 h

Viém phdi bénh vién

Nhiém tring phé quan-phdi o bénh nhan
X0 nang

Nhiém triing xuong va khop I -2 gmbi8h

Nhiém triing da va m6 mém c6 bién chung

Nhiém triing trong  bung c6 bién chimg

Nhiém tring phtic mac két hop véi thim
phan phic mac & bénh nhan thim phan
phtc mac lién tuc

Viém mang ndo do vi khuan

Nhiém khuén huyét *

Nhiém triing xuong va khop

Nhiém triing da va mé mém c6 bién chiing

Nhiém triing trong 6 bung ¢6 bién chimg

Nhiém khuan duong tiét niéu co bién

chimg hodc 12 h

I -2 ¢gmdi § h

Nhiém trung phic mac két hop vai thim
phin phic mac ¢ bénh nhan thdm phan

phuc mac lién tuc

Li¢u tai 60 — 100
mg/kg, sau  do
truyén lién tuc 100
— 200 mg/kg/ngay,
tdi da 6 g/ngay

v,



2.2 V@i tré so sinh va tré <2 thing

++ V6i nguoi lon va tré em > 40 kg:

Loai nhiém trimg } Liéu ding Do thanh thai | Creatinin Liéu dimg o
Phuong phidp si dung gidn doan creatinin huvér trong
Hau hét céc nhiém tring 25 = 60 (ml/phiit) umol/l
mg/kg/ngay, chia 50-31 150 -200 Lidu tai 2 g, sau do dung | —
lam 2 1dn ® 3g/24h
M. Tr¢ so sinh va tré < 2 théng, thoi gian bén thai trong huyét 3016 200350 Licu tai 2 g, sau do dung |
thanh c6 thé cao hon 3 —4 13n so véi nguoi lon. g/24h
*: Khi két hop voi hodc nghi ngd lién quan dén cac nhidm trung <15 > 350 Chua duge xdc dinh N

duoe ligt ké & muc “Chi dinh”.

Tré em: chua cd théng tin vé dd an toan va hiéu qua cua
ceflazidim khi truyén lién tuc cho tré so sinh va tré < 2 thang
tudi,

Sir dung cho cac ddi twong dic biét:

- Nguoi cao tubi: theo quan diém vé tudi téc lién quan dén viéc
giam d¢ thanh thai cia ceftazidim & nguoi cao tudi, lidu dung
khong nén vugt qua 3 g & bénh nhan trén 80 tudi.

- Bénh nhin suy gan: tir cac dit liéu sdn c6, khdng cdn phai
diéu chinh lidu & bénh nhan suy gan nhe va trung binh. Chura ¢
dir ligu nghién ciru & bénh nhén suy gan nang. Cin phai theo doi
chat ché 1am sang vé dd an toan va hi¢u qua.

- B&nh nhén suy théin: ceftazidim dugc dao thai qua than dudi
dang khong ddi. Vi vdy, cin phai giam lidu ¢ bénh nhan suy
than. Lidu tai ddu tién 1a 1 g. Lidu duy tri nén dya trén d¢ thanh
thai creatinin theo Bang 3 va Bang 4 nhu sau:

+ Bing 3: Lidu duy tri dugc Kkhuyén cio & bénh nhén suy
thin — phuong phap truyén giin doan:

++ V&i ngudi 16n va tré em > 40 kg

D¢ thanh thai | Creatinin Liéu duy tri

creatinin huyét neong

(ml/phiit) umol/l

50-31 150 -200 1 g cich 12 gio 1 lan
30-16 200 - 350 1 g chch 24 gio | lan
15-6 350-500 0,5 g cach 24 giv 1 lan
<5 > 500 0,5 g cach 48 gio 1 lan

O bénh nhan bj nhiém tring ning: nén ting 50% don vi lidu

hodc tang tan sudt sir dung,

Tré em v6i do thanh thai creatinin nén duoc diéu chinh theo dién

tich bé mat co thé hodc trong lugng nac co thé.
++ Véi tré em < 40 kg,

D¢ thanh thai | Creatinin Liéu dung

creatinin huyét lyong

(ml/phiit) ** * umol/l

50-31 150-200 25 mg/kg cach 12 gio 1 lan
30-16 200-350 25 mg/kg cach 24 gio 1 1an
156 350-500 12,5 mg/kg cdch 24 gio | lan
<5 > 500 12,5 mg/kg cach 48 gio | lan

* Cdc gid tri creatinin huy€t thanh 1 cdc gid trj hudng dan, co thé

khong chi ra chinh xdc mirc do giam gidong nhau doi véi tat ca

cac bénh nhén bj suy than.
#* Udc tinh dya trén dién tich bé mat co thé hodc dugc do.

Cén phai theo ddi 1am sang chat ché vé d§ an toan va hiéu qua.

+ Bang 4: Liéu duy tri dugc khuyén cdo cua ceftazidim &

bénh nhén suy than — phuong phip truyén lién tuc:

Can phai theo doi 14m sang chit ché vé dd an toan va hiéu qua.
++ Vi tré em < 40 kg: D6 an (0an va hig¢u qua khi dung duong
truyén tinh mach lién tuc cho tré em bi suy than < 40 kg chua
dugc thidt 1ap. Cén theo d&i 1am sang chit ché vé do an toan va
hiéu qua. Néu dung duong truyén tinh mach lién tuc cho tré em
bi suy than, do thanh thai creatinin nén dugc didu chinh so voi
dién tich b& mat co thé hogc trong luong nac co thé,

- Bénh nhén thim tach mau:

Thoi gian ban thai trong qua trinh thdm tach mau khodng 3 -5
h. Sau mdi giai doan thim tach mau. lidu duy tri cua ceftazidim
nén dugce lap lai theo bang bén dudi,

- Bénh nhén thim phén phic mac:

Ceftazidim c6 thé duoc sir dung trong thim phan phic mac va
thAm phan phuc mac lién tuc ngoai trd (CAPD).

Ngoai viée st dung dudng truyén tinh mach, ceftazidim co thé
dugce két hop vao dich thidm tach (thdng thuong 125 — 250 mg
trong 2 lit dich thdm téch).

Déi voi bénh nhén bj suy than dang dugc thdm tach mau lién tuc
dong — tinh mach hoac loc mau qua mang loc high-flux trong
céc don vi diéu tri chuyén sau: 1 g mdi ngay, ding liéu don hoge
dung nhiéu lin. B&i vai loc méu qua mang loc low-flux, theo
lidu khuyén cdo duing ¢ bénh nhén suy than.

P&i v&i bénh nhan dang loc méau tinh mach — tinh mach va thdm
tach méu tinh mach — tinh mach, theo lidu khuyén cdo theo bang

dudi déy:
Biang 5: Hudng din litu trong lgc mdu lién tyc tinh mach —
tinh mach
Dy thanh | Liéu duy tri (mg) tuwong ng vai tde do loc
thai mau (ml/phit) (lidu duore sir dung mbi 12 h)
creatinin 5 16,7 333 50
(ml/phuat)
0 250 250 500 500
5 250 250 500 500
10 250 500 500 750
15 250 500 500 750
20 500 500 500 750

Bing 6: Huéng din licu trong thim tich mau lién tuc tinh

mach — tinh mach:

D  thanh
thai theo tdc d¢ chay tuwong tng (liéu duge su

creatinin dung méi 12 h)

Liéu duy tri (mg) ddi voi thim tach mau

|

(ml/phat) 1 L/h 2 L/h

Toc do loc (L/h) Toe do loc (L/h)

05 [1.0 [20 |05 J10 |20
0 500 500 | 500 |3500 |00 | 750
5 500 [ 500 | 750 |500 |00 | 750
10 500 | 500 [750 |500 | 750 | 1000 |
15 500 | 750 | 750 | 750 | 750 | 1000
20 750 [ 750 | 1000 | 750 | 750 | 1000
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* 6.2. Cich dung
BICEFZIDIM® 1g dung tiém bap sdu, tiém tinh mach chim
trong 3 - 5 phit, hogc tiém truyén tinh mach,

- Tiém bip: Hoa tan thudc bing 4ml nudc cit pha tiém (250
mg/ml). Dung dich sau khi pha nén dung ngay hoic trong vong
18 git & nhiét do phong hodc 7 ngay khi dé ta lanh.

- Tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach: Hoa tan thudc trong
tng v6i 10ml va 100ml nuée cét pha tiém, dung dich natri clorid
0,9%, hodc dextrose 5%. Dung djch sau khi pha dugc ding ngay
hodc trong vong 24 gio ¢ nhiét do phong hodc 7 ngay khi dé w
lanh.

7. Chéng chi dinh

Qué min voi bit ky thanh phdn nao cua thuéc hodic bét cir
cephalosporin nao; tién st di tmg ndng voi khdng sinh nhém
beta-lactam.

8. Céc trudng hop thin trong khi ding thube

8.1 Than trong:

- Phan mg qué mén:

+ Gibng nhu tit ca cac thubc khang khudn nhom beta-lactam,
phan (mg qua man nghiém trong hodc ddi khi gdy tir vong da
dugc bdo cdo. Truong hgp xdy ra cdc phan tmg qua man nghiém
trong, nging diéu tri ngay 1ap tirc véi ceftazidim va tién hanh
céc bién phap cép ctu ddy du.

+ Trude khi bt ddu didu tri, nén hoi ki bénh nhan vé tién st cac
phan tmg qua man véi ceftazidim, véi cac khang sinh nhom
cephalosporin hodc véi cac khdng sinh nhém beta-lactam. Thén
trong khi st dung cho bénh nhan ¢6 tién sir xay ra cac phan g
quéa man khong nghiém trong véi bat ky cac thube nhom beta-
lactam khdc.

- Phd tac dung:

* Ceftazidim ¢6 phd khing khuén han ché. Thude khong thich hop
sir dung don dc dé diéu tri nhiém triing trir khi mam bénh da
dugc ghi nhén va duoc biét dén 1a nhay cam véi ceftazidim hodc
¢6 nghi ngd cao rang héu hét cac mam bénh thich hop dé didu tri
voi ceftazidim. Didu dc biét nay ap dung khi xem xét diéu tr
cho bénh nhan bi nhiém khudn huyét, viém mang ndo do vi
khudn, nhiém tring da, mé mém va nhidm trung xuong, khop.
Ngoai ra, ceftazidim dé bi thily phén boi cac beta-lactamase phd
rong (ESBLs). Do do, cdc thong tin vé ty 1¢ céc vi sinh vét san
xuft ESBLs nén dugc luu ¥ khi Iyra chon ceftazidim dé didu tri.

- Viém dai trang gia mac: Viém dai trang va viém dai trang gia
mac do vi khuén da dugc bdo cédo véi hiu hét cac thude khang
khudn, bao gbm ca ceftazidim va c¢6 thé xay ra véi mirc do nhe
dén de doa tinh mang. Do d6, cdn phai xem xét truong hop nay
& nhiing bénh nhan c6 biéu hién tiéu chay trong hodic sau khi
diéu tri véi ceftazidim. Cin xem xét ngung diu tri voi
ceftazidim va tién hanh cac bién phap didu i dic hidu véi
Clostridium difficile. Khong nén ding cae thude e ché nhu
déng rudt.

- Chtic nang thén: R

+ Diéu trj dong thoi lidu cao cac cephalosporin va thude gay doc
than nhu aminoglycosid hodc thude loi tidu tac dung manh (nhu
furosemid) c6 thé anh hudng nghiém trong chirc nang than.

+ Ceftazidim duoc dao thdi qua than, do dé nén giam lidu tiy
theo murc dd suy thén. Cén theo doi chat ché tinh an toan va hiéu
qua ¢ bénh nhan suy than. Bién chung thdn kinh doi khi duoc
bdo ciao khi liéu dung khdng duoc giam ¢ nhiing bénh nhén bj
suy thén.

- Phat trién qua mic & cdc vi sinh vat khéng nhay cam:

Str dung kéo dai ¢o thé dan dén sy phat trién qud mure cua cic
chiing vi sinh vat khong nhay cam (nhw Enterococei, ndm). Diéu
nay ¢ thé phai ngimg diéu tri hodc tién hanh céc bién phap thich
hop khac. Danh gia 13p lai tinh trang cua bénh nhan l1a cin thiét.

- Tuong tac voi cac phép thir nghiém hodc dinh luong:

+ Ceftazidim khong dnh huong dén cac xét nghiém glucose niéu
bang enzym nhung cé thé c6 phan (ing dwong tinh gia voi cac
x6t nghiém bing phuong phép khir déng (dung dich Benedict.
dung dich Fehling, vién Clinitest).

+ Ceftazidim khong anh hudng dén dinh luong creatinin bang
picrat kiém.

+ Ceftazidim c6 thé gay duong tinh gia véi phép thir Coomb &
khodng 5% bénh nhén.

- Ché phdm c¢6 thanh phan natri nén cén xem xét than trong khi
str dung cho bénh nhan c6 ché d6 an kidm so4t natri.

8.2 Sur dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

- Thoi ky mang thai:

Cephalosporin dugc coi nhu 14 an toan trong thai ky. Nhung chi
ding thude cho nguoi mang thai khi that can thiét.

- Thoi ky cho con bu:

Thudc bai tiét qua sira, anh hudong dén tré con b nén phai can
nhic khi diing thudc cho nguoi dang cho con bu.

8.3 Téc dong ctia thudc khi 14i xe va van hanh may:

Chua ¢6 nghién ctu lién quan tac dong cua thude khi lai xe va
vén hanh may méc. Tuy nhién, céc tdc dyng khong mong mudn
(nhu chéng mat) c¢6 thé anh hudng khi 1ai xe va van hanh may
mac.

9. Twong tic thude va cac loai twong tiac khac:

- Vai aminoglycosid hodc thude loi tiéu manh nhu furosemid.
ceftazidim gdy doc cho thén, do dé can gidm sat chirc nang than
khi diéu trj lidu cao kéo dai.

- Tranh phdi hop vai cloramphenicol.

10. Tac dung khéng mong mudn:

Téc dung phy thuong gap nhdt 13 tang bach ciu ua eosin, tang
tidu céu, viém tinh mach hodc viém tinh mach huyét khéi voi
dudng dung tinh mach, ti€u chay, tang thodng qua cdc enzym
gan, ban dat sin hodc may day, dau va/hodc viém sau khi tiém
bip va thur nghiém Coomb duong tinh.

Dir liéu tir cac thir nghiém 1am sang duogc sur dung dé xéc dinh tan
sudt céc tic dung khong mong mudn thuong gip va it gap. Tin
sudit xay ra cac tac dung khéng mong mudn khac dugc xac dinh
chu yéu tir dir ligu thude lru hanh trén thi trudmng va lién quan dén
ty 1¢ bdo cdo hon 14 tin suét thuc. Cac quy udc dudi day dugc su
dung dé phan loai tin sudt:

- Rét thuong gap: > 1/10.

- Thudng gap: > 1/100 dén < 1/10.

- it gap: > 1/1.000 dén < 1/100.

- Hiém gap: > 1/10.000 dén < 1/1.000.

- Rét hiém gap: < 1/10.000.

- Khong biét dén: khong ude tinh tir dir liéu ¢6 san.

H¢ co | Thuwong It gip Hiém | Chuaro
quan gip gip

Nhiém Nhiém

tring, ndm

nhiém  ky Candlide

sinh trung (viem am
dao, ndm

miéng)
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Hiém

He co | Thudng It gap | Chua rd He co | Thuong It gip Hiém | Chua o
quan gip gap quan gap gap
Roi  loan | Tang bach | Giam Chimg  mat creatinin
méu va hé | cdu wa | bach clu bach ciu hat, huyét
bach eosin, tang | trung tinh, thiéu médu tan thanh
huyét tiéu cdu giam bach huyét, chimg RO loan | Pau va/hodc | Sot
cdu, giam tang  lympho chung viem  sau
tiéu cau bao hodc tinh | khi tiém bép
ROi  loan Phan vé (bao trang tai i
hé 111611g gf")m: co thit Vi tri tiém
mién dich phé quan Khac Thi nghiém
va/hodc giam Coomb
huyét 4p). duong tinh
Ro6i  loan Dau dau, Di ching than ®
hé  than chong kinh @ dj Ghi chu:
kinh mit. cam M. P ¢6 béo cdo vé di ching thdn kinh gdm: run, chirng giat run
Ro6i  loan | Viém  tinh co, co gidt, bénh ndo va hon mé ¢ bénh nhan suy than ma lidu
mach mdu | mach hoac dung cua ceftazidim khong dugc giam thich hop.
viém  tinh : Tigu chay va viém dai trang do Clostridium difficile va c¢6 thé
mach huyét xdy ra viém dai trang gia mac.
khéi  voi ®) ALT (SGPT), AST (SOGT), LDH, GGT, phosphatase kiém.
dudng dung “): Hiém c6 bdo cdo hdi chimng Dress lién quan dén ceftazidim.
tinh mach ©): Thir nghigm Coomb duong tinh ¢6 thé xay ra & khodng 5%
ROi  loan | Tiéu chay Tiéu chay Giam vij gidc bénh nhén va ¢ thé can thiép vai phan tmg chéo trong mau.
tiéu hoa hodc viém 11. Qua lidu va cach xir tri:
dai trang - DBa gidp & mdt sb nguoi suy thén. Phan ting bao gdm co giat,
do thubc bénh ly ndo, run r'f\y, dé& b kich thich than kinh co.
khang - Cin phai theo dai cén than trudong hop ngudi bénh bi qua liéu
khudn @, cép va ¢6 didu tri hé tro. Khi suy thén. ¢6 thé cho thim tach méau
dau bung, hoac mang bung dé loai trir thuée nhanh.
budn nén, 12. Cac déiu higu cin lwu ¥ va Khuyén cdo:
ndn Thong tin tuong ky - turong hop:
R&i loan | Tang thoang Bénh vang da - Vi dung dich natri bicarbonat: Lam giam tac dung cua thudc.. k¢
gan mét qua mot Khong pha ceftazidim vao dung dich ¢é pH trén 7,5 (khong duoc \
hodc nhidu pha thudc vao dung dich natri bicarbonat).
enzym gan - Phéi hop véi vancomycin phai tiém rigng vi gay két tua.
) - Khong pha lan ceftazidim voi cac aminoglycosid (gentamicin,
Réi  loan | Ban dét sin | Ngta Hoai tir biéu streptomycin) hodc metronnidazol. Phai tranh rtra cdn thén cac
da va md | hoac  may bi da nhiém ong thong va bom tiém bang dung dich natri clorid 0,9% gitra cdc
dudi da day doc, hoi 1dn dang hai logi thudc nay dé tranh gdy két tia.
chimg 13. Diéu ki¢n bdo quéin, han ding ciia thuoe
Stevens- 13.1 DPiéu ki¢n bdo quan: Noi khd, nhiét do khéong qud 30°C,
Johnson, hdng trdnh anh sdng.
ban da dang, 13.2 Han dung:
phu mach, hi - Lo thudc tiém bot: 36 thang ké tir ngdy sén xudt.
ching  phat - Ong dung moi: 48 thang ké tir ngay sin xuit
ban do thudc Han dung sau khi pha ché;
v6i tang bach - Hoa tan thudc béng 4ml nude cat pha tiém: 18 gio ¢ nhiét do
cAu ua eosin phong hodc 7 ngay khi dé ta lanh. . .
va cdc triéu - Hoa tan thube twong tng vai 10ml va 100ml nude ct pha tiém.
chimg  toan dung dich natri clorid 0,9%, hodc dextrose 5%: 24 gi¢ ¢ nhiét do
thin  (Dress) phong hodc 7 ngay khi dé tu lanh.
@ 14. Tén, dia chi co s¢' san xuit
RO loan Téang Viém CONG TY CP DUGC - TTBYT BINH BINH (BIDIPHAR)
than  va thodng than 498 Nguyén Thédi Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh
duong tiét qua  ure | ke, Binh Dinh, Viét Nam
niéu huyét, nito | suy | DT: 056.3846500 - 3846040 * Fax: 056.3846846
huyét than ‘ I5. Ngay xem xét sira doi, cdp nhit 1ai ngi dung huéng din
va/hodc cép str dung
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To hudng dan sir dung thuoce cho bénh nhin

Bot pha tiém BICEFZIDIM® 1¢

- Théng bdo cho dwoc sy hodc bdc sy nhitng tdc dung khong mong muén gdp phdi khi si

dung thudc.

1. Thanh phin ham lwong cia thude

- Hoat chét:

Ceftazidim (duoi dang ceftazidim pentahydrat va natri carbonat) ............ lg
- Ta duogc:
+ Ong dung moéi pha tiém: Nudc cét pha tiém.
2. M6 ti san phim
- Dang bao ché: Bot pha tiém.
- Mo ta: '
+ Lo bot pha tiém: Lo thube c6 chira bot thube bén trong mau tring hodc tring nga, nut
khan kin.
+ Ong dung moi pha tiém: Trong subt, khéng mau, khong dugc co céc tiéu phan treo lo
ltmg.
3. Quy ciach dong goi
Hop 1 lo bot pha tiém + 1 éng dung m6i 10 ml.
Hop 10 lo bdt pha tiém.

4. Thudc dung cho bénh gi?
Ceftazidim duogc chi dinh dé diéu tri cac bénh nhidm trung dudi day ¢ nguoi 1én va tré em
bao g@)m ca tré so sinh (tir khi sinh ra):

- Viém phdi bénh vién.

- Nhiém trang phé quan-phdi ¢ bénh nhan xo nang.

- Viém mang nio do vi khuin.

- Viém tai gita man tinh.

- Viém tai ngoai 4c tinh.



- Nhiém tring dudng tiét niéu co bién chimg.
- Nhiém tring da va m6é mém c6 bién ching.
- Nhiém trung trong 6 bung c6 bién chimg,

- Nhiém trung xuong va khép.

- Nhiém tring phtc mac két hop voi tham phan phic mac & bénh nhan thim phan
phtic mac lién tuc.

Diéu tri & bénh nhan nhidm tring méau xay ra két hop voi hodc bi nghi ngd lién quan dén bét
ky céc nhiém trung duoc liét ké nhu trén.

Ceftazidim dugc str dung & bénh nhan bi st kém giam bach cdu trung tinh bi nghi ngd do
nhiém khuén.

Ceftazidim c6 thé duoc sir dung trong du phong nhiém tring duodng tiét niéu & bénh nhan
phdu thuat cat tuyén tién liét qua niéu dao (TURP).

Lua chon ceftazidim nén dua vao pho khang khuan cta thude, chu yéu bi han ché & cac vi
khuan Gram am hiéu khi.

Ceftazidim nén dugc str dung dong thoi vai cac thude khang khuan khac.

Can tuan thu theo cic hudng din hién hanh dé st dung hop ly cac khang sinh.
5. Nén dung thudc nay nhuw thé nao va liéu lwong?

- Cach dung:
BICEFZIDIM" 1g dung tiém bip sdu, tiém tinh mach cham trong 3 - 5 phut, hodc tiém
truyén tinh mach.
+ Tiém bap: Hoa tan thudc bang 4ml nude cét pha tiém (250 mg/ml). Dung dich sau khi pha
nén dung ngay hodc trong vong 18 gir & nhiét do phong hodc 7 ngay khi dé tu lanh.
+ Tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach: Hoa tan thudc tuong Umg voi 10ml va 100ml
nude cit pha tiém, dung dich natri clorid 0,9%, hodc dextrose 5%. Dung dich sau khi pha
dugc dung ngay hodc trong vong 24 gid ¢ nhiét do phong hodc 7 ngay khi dé ta lanh.
- Puong dung: Tiém bép, tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach.
- Liéu dung:
Bing 1: Nguwoi l6n va tré em > 40 kg:

Phwong phap sir dung gidn doan

Logi nhiém trung Liéu diéu tri

Nhiém tring phé quan-phdi ¢ bénh nhin xo nang 100 - 150 mg/kg/ngay mdi §
h, t6i da 9 h m3i ngay

Viém phodi bénh vién

Viém mang ndo do vi khuén
Nhiém khuén huyét *
Nhiém tring xwong va khép 1-2gmdi8h

|
Giam bach cau trung tinh do sot 2gmdi8h i
\
!

Nhiém trung da va mé mém co bién chimg
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Nhiém tring trong 6 bung co bién ching
Nhiém trung phic mac két hop v6i thdm phén phic mac
¢ bénh nhan tham phéan phuc mac lién tuc

Nhi€ém khuéan duodng tiet ni¢u co bién chimg

1 =2 ¢ mdi 8 hhoic 12 h

Dy phong trong phiu thudt cét tuyén tién liét qua niéu
dao (TURP)

I g luc gay mé va liéu thir 2
ltic bo bng thong

Viém tai gifta méan tinh.

Viém tai ngoai 4c tinh.

1-2gmdi8h

Phuong phdp truyén lién tuc

Loai nhiém trung

Liéu dimg

Giam bach cau trung tinh do sbt

Viém phoi bénh vién

Nhiém tring phé quan-phdi & bénh nhan xo nang

Viém mang ndo do vi khuan

Nhiém khuan huyét *

Nhiém trung xwong va khép

Nhiém trung da va mé mém c6 bién ching

Nhiém tring trong 6 bung c¢ bién chimg

Nhiém triing phtic mac két hop voi thim phén phtc mac

O bénh nhén tham phéan phic mac lién tuc

Liéu tai 2 g, sau do truyén lién
tuc4—6gmdi24 h

tac dung phu.

dinh”.

. G nguoi 1on véi chuc nang than binh thuong, liéu 9 g/ngay duoc str dung ma khong ¢o

*: Khi két hop véi hodc nghi ngo lién quan dén céc nhidm trung duoc list ké & muc “Chi

Bang 2: Tré em < 40kg:

2.1V6i tré so sinh va tré méi biét di > 2 thang va tré em < 40 kg.

Loai nhiém trung

Liéu dung

Phuwong phap st dung gidan doan

Nhiém khuan dudng tiét niéu c6 bién chung

Viém tai gifta mén tinh.

Viém tai ngoai 4c tinh.

100 — 150 mg/kg/ngay, chia
lam 3 1an, t6i da 6 g/ngay.

Tré em bi giam bach cau trung tinh

Nhiém triing phé quan-phdi & bénh nhén xo nang

Viém mang ndo do vi khuan

Nhiém khuan huyét *

150 mg/kg/ngay, chia lam 3
lan, t6i da 6 g/ngay.

Nhiém tring xwong va khop

Nhiém trung da va m6 mém cé bién chirng

100 — 150 mg/kg/ngay, chia
lam 3 1an, t6i da 6 g/ngay.

Nhiém trung trong 6 bung c6 bién chimg

Nhiém trung phtic mac két hop véi tham phén phiic mac
0 bénh nhin tham phéan phic mac lién tuc

" Fa



. .\
Phuwong phdp truyén lién tuc |
i

Giam bach cau trung tinh do sdt Lieu tai 60 — 100 mg/kg, sau
Viém phoi bénh vién doé truyén lién tuc 100 — 200 }
NhiZm tring phé quan-phdi ¢ bénh nhan xo nang mg/kg/ngay, t6i da 6 g/ngay

iR 3 = : ) [
Viém mang ndo do vi khuan

Nhiém khuén huyét *
Nhiém trung xuong va khép
Nhim trung da va md mém c6 bién ching

Nhim trung trong 6 bung c¢6 bién ching

Nhiém tring phtic mac két hop véi thim phan phuc mac ;
& bénh nhan thim phéan phtc mac lién tuc
2.2 V§i tré so sinh va tré <2 thiang

Logi nhiém tring Liéu ding

Phuwong phdp svw dung gidn doan

Hau hét cac nhidm trung 25 — 60 mg/kg/ngay, chia lam
2 1an ®

M. Tré so sinh va tré < 2 thang, thoi gian ban thai trong huyét thanh c6 thé cao hon 3 — 4
14n so v&i nguoi 16m.
*: Khi két hop véi hodc nghi ngd lién quan dén cdc nhiém trung duoc 1iét ké & muc “Chi

dinh”.

Tré em: chua co thong tin vé do an toan va hiéu qua cua ceftazidim khi truyén lién tuc cho
tré so sinh va tré < 2 thang tudi.

St dung cho cic débi twong dic biét:

- Ngudi cao tudi: theo quan diém vé tudi tac lién quan dén viéc gidm d¢ thanh thai cua
ceftazidim & ngudi cao tudi, lidu dung khéng nén vuot qua 3 g & bénh nhén trén 80 tudi.

- Bénh nhén suy gan: tir cac dit liéu sin co, khong can phai didu chinh lidu & bénh nhan
suy gan nhe va trung binh. Chua ¢6 dit liéu nghién ctru ¢ bénh nhan suy gan ning. Can phai
theo doi chat ché 1am sang vé d9 an toan va hiéu qua.

- Bénh nhin suy than: ceftazidim dugc dao thai qua than dudi dang khéng dbi. Vi vy, can
phai giam liéu & bénh nhén suy than. Liéu tai ddu tién 1a 1 g. Lidu duy tri nén dua trén do
thanh thai creatinin theo Bang 3 va Bang 4 nhu sau:

+ Bang 3: Liéu duy tri dwge khuyén cdo ¢ bénh nhén suy thin — phwong phap truyén
gian doan:

++ Véi nguwoi 1on va tré em > 40 kg

D¢ thanh thai creatinin | Creatinin huyét | Liéu duy tri

(ml/phut) twong umaol/l

50 —31 150 —200 1 g cach 12 gior 1 lan
30— 16 200 - 350 | g cach 24 gio 1 lan
156 350 - 500 0,5 g cach 24 gior 1 lan
<5 > 500 0,5 g cach 48 gio 1 lan

O bénh nhan bi nhiém trung nang: nén tang 50% don vi liéu hodc tAng tan sudt sur dung.

W




Tré em v&i d¢ thanh thai creatinin nén dugc di€u chinh theo dién tich bé mit co thé hoic
trong luong nac co thé.
++ Vi tré em < 40 kg.

D¢ thanh thai creatinin | Creatinin - huyét | Liéu diing

(ml/phut) ** twong * umol/l

50-31 150 -200 25 mg/kg cach 12 gio 1 lan
30-16 200 -350 25 mg/kg cach 24 gio 1 lan
15 -6 350 — 500 12,5 mg/kg cach 24 givr 1 lan
<5 > 500 12,5 mg/kg cach 48 gior 1 lan

* Cac gia tri creatinin huyét thanh la cac gia tri hudng dn, c6 thé khong chi ra
chinh xdc muarc do gidm giong nhau doi voi tat ca cac bénh nhén bi suy than.
** Udc tinh dua trén dién tich bé mit co thé hodc dugce do.

Can phai theo dai 14m sang chit ché vé do an toan va hiéu qua.

+ Bang 4: Lidu duy tri dwoc khuyén cdo cia ceftazidim & bénh nhéan suy thin —
phwong phap truyén lién tuc:

++ Vi nguoi 16n va tré em > 40 kg:

D¢ thanh thdi creatinin | Creatinin  huyét | Liéu dimg

(ml/phuit) twong umol/l

50 —31 150 - 200 Liéu tai 2 g, sau d6 dung 1 — 3
g/24 h

30 - 16 200 —350 Licu tai 2 g, sau do dung 1
g/24h

=1 > 350 Chua duoc xéac dinh

Cén phai theo doi 14m sang chat ché v& dd an toan va hiéu qua.

++ Véi tré em < 40 kg: DG an toan va hiéu qua khi dung duong truyén tinh mach lién tuc
cho tré em bj suy than < 40 kg chua duoc thiét lap. Cén theo d3i 1am sang chat ché vé do an
toan va hiéu qua. Néu dung dudng truyén tinh mach lién tuc cho tré em bi suy than, do
thanh thai creatinin nén duoc didu chinh so v6i dién tich bé mat co thé hodc trong lugng nac
co thé.

- Bénh nhén thim tich mau:

Thoi gian ban thai trong qua trinh thim tdch mau khoang 3 — 5 h. Sau mdi giai doan thim
tach méu, lidu duy tri cua ceftazidim nén duoc ldp lai theo bang bén dudi.

- Bénh nhan thim phin phic mac:

Ceftazidim c6 thé dugc sir dung trong thim phan phtic mac va thim phan phtc mac lién tuc
ngoai tri (CAPD).

Ngoai viéc st dung duodng truyén tinh mach, ceftazidim c6 thé duoc két hop vao dich thim
tach (thdng thuong 125 — 250 mg trong 2 lit dich tham tach).

D6i voi bénh nhén bi suy than dang duoc tham tach mau lién tuc dong — tinh mach hoac loc
mau qua mang loc high-flux trong cac don vi diéu tri chuyén séu: 1 g mdi ngay, dung liéu
don hodc dung nhiéu lan. D61 voi loc mau qua mang loc low-flux, theo liéu khuyén cdo
dung ¢ bénh nhén suy than.

D41 v6i bénh nhan dang loc mau tinh mach — tinh mach va thdm tach mau tinh mach — tinh
mach, theo liéu khuyén céo theo bang dudi day:




Bang 5: Hedng dén liéu trong loc méu lién tuc tinh mach — tinh mach

f Do thanh thai creatinin | Liéu duy tri (mg) twong tng voi toe dd loc mau
(ml/phit) (ml/phit) (liéu dwge siv dung mdi 12 h)
1 5 16,7 33,3 50
250 250 500 500
5 250 250 500 500
10 250 500 500 750
15 250 500 500 750
20 500 500 500 750

Bang 6: Hwéng dn liéu trong thim tdch mau lién tuc tinh mach — tinh mach:

D) thanh thii| Liéu duy tri (mg) ddi véi thAm tich mau theo téc do |
creatinin chiy twong tng (liu duge siv dung mdi 12 h)
(ml/phit) 1 L/h 2 L/h
Tée d6 loc (L/h) Téc d6 loc (L/h)
0,5 1,0 2,0 0,5 1,0 2,0
500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 750
10 500 500 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 | 750 750 1000

6. Khi nao khong nén dung thudc nay?
Qu4 man véi bat ky thanh phan nao ctia thude hodc bét cir cephalosporin nao; tién st di ing

ndng voi khang sinh nhém beta-lactam.

7. Tac dung khéng mong mudn

Tac dung phu thuong gap nhit 14 ting bach ciu va eosin, ting tiéu ciu, viém tinh mach hosc
viém tinh mach huyét khéi voi duong dung tinh mach, tiéu chay, ting thodng qua cac
enzym gan, ban dat sin hodc may day, dau va/hodc viém sau khi tiém bip va thir nghiém
Coomb duong tinh.

Dir liéu tir cac thir nghiém 1am sang duoc st dung dé xac dinh tdn sudt cac tac dung khong
mong mudn thudng gap va it gap. Tan sudt xay ra cac tac dung khong mong mudn khac
duoc xac dinh chu yéu tir dir liéu thude luu hanh trén thi truong va lién quan dén ty 1€ bdo
céo hon 14 tin sudt thuc. Cac quy wée dudi day duoc str dung dé phan loai tin suét:

- Rét thuong gap: > 1/10.

- Thuong gip: > 1/100 dén < 1/10.

- It gap: > 1/1.000 dén < 1/100.

- Hiém gip: > 1/10.000 dén < 1/1.000.
- R4t hiém gap: < 1/10.000.

- Khong biét dén: khong ude tinh tir dit liéu co sén.

4



Heé co quan

Thuong gip

it gap

Hiém
gap

Chua ro

Nhiém
nhiém ky sinh
trung

trung,

Nhiém niam
Candida (viém
d4m dao, ndm
miéng)

ROi loan méu va
h¢ bach huyét

Tang bach cau
ua eosin, tdng
tiéu cau

Giam bach céu
trung tinh, giam
bach cdu, giam
tiéu cau

cau hat, thiéu
mau tan huyét,
ching

|
|
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l
1
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mién dich
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Hé co quan Thudong gip it gap Hiém Chua rd }
2 |
|

gap
phat ban do thudc |
véi tang bach cdu |
wa eosin va cdc |
triéu ching toan |
than (Dress) ‘
-
R6i loan than va Téng thodng qua | Viém l
duodng tict ni¢u ure huyét, nito | than k§,

huyét  va/hoic suy thén
creatinin  huyét | cip

thanh

R&i  loan chung | Pau va/hodc | S6t
hodc tinh trang tai | viém sau khi
vi tri tiém tiém bip
Khéc Thu nghiém

Coomb  duong

tinh ©
Ghi chu:

M. D3 c6 bao cao vé di chimg than kinh gdm: run, chimg giat run co, co giat, bénh nio va
hén mé ¢ bénh nhén suy thdn ma liéu ding cua ceftazidim khong duge giam thich hop.

@) Tiéu chay va viém dai trang do Clostridium difficile va c6 thé Xdy ra viém dai trang gia
mac.

@) ALT (SGPT), AST (SOGT), LDH, GGT, phosphatase kiém.

@ Hiém c6 béo cdo hoi chung Dress lién quan dén ceftazidim.

®): Thir nghiém Coomb duong tinh c6 thé xay ra & khoang 5% bénh nhan va c6 thé can
thi€p v&i phan tmg chéo trong mau.

8. Nén tranh dung nhing thudc hoiic thuwe phim gi khi dang s dung nhirng thudc
nay? (

- V6i aminoglycosid hodic thude loi tiéu manh nhu furosemid, ceftazidim gay ddc cho than,
do d¢ can giam sat chire nang than khi diéu tri lidu cao kéo dai. -

- Tranh phéi hop véi cloramphenicol.
9. Cén Iam gi khi mgt lin quén khong ding thudc?

Can théng bdo cho bac s§ hoac y t.
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10. Cén bio quan thube nay nhw thé nao?

Noi khd, nhiét d6 khong qua 30°C, tranh 4nh séng.

11. Nhitng triéu ching va diu hiéu khi dung thude qua lidu?

D4 gip & mot s6 ngudi suy than. Phan tmg bao gdm co giat, bénh 1y ndo, run rdy, dé bi kich

thich than kinh co.

12. Cin phai lam gi khi ding thube qua liéu khuyén cdo?

Cén théng bao cho bac sy hodc y ta.

13. Nhirng diéu cin thin trong khi dung thudc nay?

- Phan ting qu méan:

+ Gidng nhu tat ca cac thube khang khudn nhém beta-lactam, phéan Umg qué man nghiém
trong hoac doi khi géy tir vong da duogc bdo céo. Trudong hop xay ra cac phan ng qua man
nghiém trong, nglmg diéu tri ngay lap tirc voi ceftazidim va tién hanh cac bién phap cép ctru
day du.

+ Trudce khi bat dau diéu tri, nén hoi k§ bénh nhan vé tién sir cac phan ing qud min voi
ceftazidim, v6i cac khang sinh nhom cephalosporin hodc voi cac khang sinh nhém beta-
lactam. Than trong khi stt dung cho bénh nhan c6 tién si xay ra cic phan ing qud man
khong nghiém trong véi bat ky cac thube nhom beta-lactam khéc.

- Phd tac dung:

Ceftazidim c6 phé khang khuan han ché. Thudc khéng thich hop st dung don doc dé didu
trj nhidm tring trir khi mam bénh dd duoc ghi nhan va duge biét dén la nhay cam voi
ceftazidim hodc cé nghi ngd cao rang hdu hét cic mam bénh thich hop dé didu tri voi
ceftazidim. Diéu dic biét nay ap dung khi xem xét diéu tri cho bénh nhan bi nhiém khuén
huyét, viém mang ndo do vi khuédn, nhiém trung da, mo mém va nhiém trung xuong, khop.
Ngoai ra, ceftazidim dé bi thuy phén bdi cac beta-lactamase phé rong (ESBLs). Do do, cac
thong tin vé ty 1& cac vi sinh vat san xudt ESBLs nén duogc luu y khi lya chon ceftazidim dé
diéu tri.

- Viém dai trang gia mac: Viém dai trang va viém dai trang gid mac do vi khudn da duoc
béo cdo véi hau hét cac thude khang khudn, bao gdm ca ceftazidim va c6 thé xay ra voi murce
d6 nhe dén de doa tinh mang. Do do, cén phai xem xét truong hop nay & nhimg bénh nhén
c6 bidu hién tiéu chay trong hodc sau khi diéu tri voi ceftazidim. Can xem xét ngung diéu tri
vdi ceftazidim va tién hanh cac bién phéap didu tri dic hiéu voi Clostridium difficile. Khong
nén dung cac thudc e ché nhu déng rudt.

- Chtrc ndng than:

+ Di€u tri dong thoi lidu cao cdc cephalosporin va thude gdy ddc thdn nhu aminoglycosid
hodc thubc loi ti€u tdc dung manh (nhu furosemid) c6 thé anh hudng nghiém trong chuc

nang than.
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+ Ceftazidim duge dao thai qua than, do d nén giam liéu thy theo mac do suy than. Can
theo doi chdt ché tinh an toan va hiéu qua ¢ bénh nhéan suy than. Bién chirng than kinh doi
khi dugc bdo cdo khi lieu dung khong duge gidm ¢ nhiing bénh nhén bi suy than.

- Phét trién qua muc ¢ céc vi sinh vat khong nhay cam:

St dung kéo dai ¢ the dan dén su phat trién qua muc clia cdc ching vi sinh vat khong nhay
cam (nhu Enterococci, nAm). Diéu nay c6 thé phai nglmg diéu tri hodc tién hanh cdc bién
phap thich hop khac. Panh gid lap lai tinh trang cta bénh nhan 1a can thiét.

- Tuong tac voi cac phép thur nghiém hodc dinh luong:

+ Ceftazidim khong dnh hudéng dén cac xét nghiém glucose niéu biang enzym nhung cé thé
¢6 phan tng dwong tinh gia v&i cic xét nghiém bing phuong phap khir déng (dung dich
Benedict, dung dich Fehling, vién Clinitest).

+ Ceftazidim khong anh hudéng dén dinh luogng creatinin bang picrat kiém.
+ Ceftazidim c6 thé gay duong tinh gia véi phép thar Coomb & khoang 5% bénh nhan.

+ Ché pham c¢ thanh phan natri nén can xem xét than trong khi str dung cho bénh nhén c¢o
che do an kiém soat natri.

- St dung cho phu nft ¢é thai va cho con bu:

+ Thoi ky mang thai: Cephalosporin duoc coi nhu 1a an toan trong thai ky. Nhung chi dung
thube cho ngudi mang thai khi that can thiét.

+ Thoi ky cho con ba: Thude bai tiet qua stta, anh hudng dén tré con bu nén phai can nhic
khi dung thudc cho nguoi dang cho con bu.

- Téc dong cua thude khi lai xe va van hanh méy: Chua cé nghién ciu lién quan tac dong
ctia thuée khi l4i xe va van hanh may méc. Tuy nhién, cac tac dung khong mong muén (nhu
chong mat) ¢6 thé anh hudng khi 1ai xe va van hanh may méc.

14. Khi nao cin tham vén bac s§, dwoe s§?

Cén tham vén dugc s, bac sy khi:

- Tién sir di ing vé&i thude hodc céc khang sinh nhém cephalosporin hodc nhém beta-lactam.
- Céc bénh lién quan téi than.

- Xay ra céc tac dung phu hoic triéu chimg qua lidu trong qua trinh ding thude.

Néu can thém théng tin xin héi y kién bde sy hodc dwoe sy,

15. Han dung caa thude

- Han dung:

+ Lo bot dong kho pha tiém: 36 thang ké tir ngay san xudt,

+ Ong dung mbi pha tiém: 48 thang ké tur ngay san Xuat,




- Han dung sau khi pha ché:

+ Hoa tan thudc bing 4ml nudc cat pha tiém: 18 gio' & nhiét do phong hodc 7 ngay khi dé tu
lanh.

+ Hoa tan thude twong tmg voi 10ml va 100ml nude cét pha tiém, dung dich natri clorid
0,9%, hodc dextrose 5%: 24 gio ¢ nhi¢t dd phong hodc 7 ngay khi dé tu lanh.

16. Tén, dia chi, biéu twgng cia nha san xuit

- Tén: CONG TY CO PHAN DUCC - TRANG THIET BI Y TE BINH DINH
(BIDIPHAR)

- Dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc, phuomg Quang Trung, thanh phd Quy Nhon, tinh Binh
Pinh

- Biéu tuong nha san xuét:

Vel

Bidiphar

17. Ngay xem xét stra doi, cip nhit 1ai n0i dung hudng din sir dung thude
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