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Poc ki neéng dan siv dung trieée khi ding
Néu cin thém thong tin xin hoi y kién cita thiy thudc
Chi ding thudc nay theo sw ké don ciia thay thubc
Dé xa tam tay ciia tré em

CEFTAZIDIME GERDA 2G, Powder for solution for injection

THANH PHAN:

M3éi lo chira:

Hon hop ceftazidim va natri carbonat vo khuan tuong duong
CEMAZIANN v mam s T TSR 2.0 gm

CAC PAC TINH DUQC LUC HOQC:
Ceftazidim la khang sinh beta-lactam phd rong, ban tong hop. dung duomg tiém.
Vi tring hoc: ceftazidim co tac dong diét khudn. bang cach (e ché enzym tng hop véch Egbao

gentamicin va mot s6 aminoglycosid khac. Hon nita, ceftazidim cting ¢6 hoat tinh véi cac vi khuan

Nhiéu vi khuan gram am nhay cam vai ceftazidim in vitro, bao gom nhiing chung dé khapg

gram duong. Hoat tinh bén virng cao vai hau hét cac beta-lactamase quan trong trén lam sang.
plasmid hay nhiém sic thé duge san sinh tir vi khuan gram am va gram duong, vi vdy, c6 hoat tinh
doi véi nhiéu chung dé khang véi ampicillin va cac cephalosporin khac.

Ceftazidim ¢ hoat tinh ddi vai cac vi khuan sau ca in vitro va trong nhiém khuan 1am sang.

Vi khuan gram am hiéu khi: Citrobacter spp., bao goém Citrobacter diversus; Enterrobacter
spp. .bao gom Enterrobacter cloacea va Eterrobacter aerogenes, Escherichia coli: Haemophilus
influenzae. gébm nhimg chung dé khang v&i ampicilling Kiebsiella spp. (gdm  Kiebsiellu
pneumoniae). Neisserria meningitidis: Proteus mirabilis: Proteus vulgatis; Pseudomonas spp.
(bao gébm P. aeruginosa); va Serratia spp.

Vi khuan gram dwong hiéu khi: Staphylococcus aureus, gdm ca ching san xuat penicillinase va
khong san xuét penicillinase; Streptococcus agalactiae (Streptococcus nhom B); Streprococcus
preumoniae; va Streptococcus pyogenes (Streptococcus huyét giai beta nhom A).

Vi khuan ky khi: Bacteroides spp. (Ghi cht: nhiéu chung Bacteroides fragilis déu dé khang).
Ceftazidim ¢o hoat tinh in vitro chdng lai hiu hét cac chung vi khuén sau, tuy nhién y nghia lam
sang cua nhimg dir liéu nay chua duogc biét: Acinetobacter spp., Clostridium spp. (ngoai trir
Clostridium difficile), Haemophilus parainfluenzae, Morgenella morganii (trude day la Proteus
morganii), Neisseria gonorrhoeae, Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., Providencia spp..
(bao gom Providencia rettgeri. truoc day Proteus retigeri), Salmonella spp., Shigella spp..
Shigella spp.. Staphylococcus epidermidis, va Yessinia enterocolitica.

Ceftazidim va aminoglycosid co tac dung hiép luc in vitro ddi voi Pseudomonas aeruginosa va
Enterobucteriaceae. Ceftazidim va carbenicillin ciing ¢o tac dung hiép luc in vitro ddi voi

Pseudomonas aeriginosa.




In vitro. ceftazidim khong c6 hoat tinh doi v6i Staphylococcus khang methicillin, Streptococcus
facecalis va nhiéu Enterococci khac, Listerria monocytogenes, Campylobacter spp.. hoac
Clostridium difficile.

CAC PAC TINH DUQC PONG HOC:

Ceftazidim khong hép thu qua duong tiéu hoa, do vay thuang dung dang tiém tinh mach hoac tiém
bip.

Nong do huyét thanh dat duoc:

Nua doi cua ceftazidim trong huyét tuong o ngudi bénh ¢o chire nang than binh thuong xdp xi 2.2
gi0, nhung kéo dai hon ¢ ngudi bénh suy than hodc tré so sinh. Ceftazidim khong chuyén hoa. bai
tiét qua loc cau thin. Khoang 80 - 90% liéu ding bai tiét qua nude tiéu sau 24 gio. Sau khi tiém
tinh mach | liéu déc nhat 500 mg hay 1 g, khoang 50% liéu xuat hién trong nuoc tiéu sau 2 gio
ddu, 2 - 4 gio sau khi tiém bai tiét thém 20% liéu vao nuodc tiéu va sau 4 - 8 £io sau lai thém 12%
lidu bai tiét vao nude tidu. Hé sb thanh thai ceftazidim trung binh cua than 1a 100 ml/phut. Bai tiét
qua mat dudi 1%. Chi khoang 10% thude gan véi protein huyét trong. Ceftazidim tham vao\cfic mo :
& sau va ca dich mang bung; Thude dat ndng do diéu tri trong dich no tuy khi mang nﬁod% Jewt
Ceftazidim di qua nhau thai va bai tiét vao sira me.

Sau khi tiém tinh mach 500mg va lg ceftazidim cho nam tinh nguyén sau 5 phut, néng do dinh
trung binh trong mau dat dugc tuong img la 45 va 90 meg/mL. Sau khi tiém truyén liéu 500 mg.
lg. va 2 g ceftazidim sau 20 toi 30 phat cho nam tinh nguyén, néng do huyét thanh trung binh
twong tmg dat 42, 69. va 170 meg/mL. Nong do huyét thanh trung binh sau tiém truyén tinh mach
voi liéu 500mg. 1g. 2g ¢ nhitng ngudi tinh nguyén nay sau 8 gio dat duge o bang 4 dudi déy:

Bang 3 Nong do trung binh ceftazidime trong huyét thanh

‘ Liéu tiém tinh mach NSng do trong huyél thanh (meg/mL) B

| Ceftazidim 0,5 gio lgio | 2gi6 4 gio 8 giv

| 500 mg 42 125 12 6 2 o
g |60 39 23 1 13 -

P 129 75 42 13 |5

Su hép thu va dao thai cua ceftazidim ty Ié truc tiép véi liéu dung. Thoi gian ban thai sau khi tiém
tinh mach khoang 1.9 gio. Dudi 10% ceftazidim gin voi protein huyét tuong. Muc do gan két
protein khéng phu thude vao ndng do. Khong co bang chung chimg to su tich 1iy ceftazidim trong
huyét thanh o nhirng ca thé v&i chie néng than binh thuong sau khi tiém tinh mach lap lai [ va 2 ¢
moi 8 gior trong vong 10 ngay.

Vi lidu tiém bap 500 mg va lg ceftazidim cho nam tinh nguyén, 11611;; dd dinh trung binh trong
huyét thanh tuong img dat duge 17 va 39 meg/mL sau khoang 1 gio. 6 va 8 gior tuong ung sau khi
tiém bap 500 mg va 1 g thi ndng do trong huyét thanh duy tri trén 4 meg/mL. Thoi gian ban thai
cua ceftazidim ¢ nhiing nguoi tinh nguyén nay khoang 2 gio.

Chire nang gan khong binh thuong khong anh huong 1én duge dong hoc cua ceftazidim o nhitng ca
thé v&i liéu tiém tinh mach 2g mdi 8 gio trong 5 ngay. Vi vay khéng can diéu chinh liéu khuyén

cdo binh thuong cho bénh nhén suy gan. voi diéu kién la chire nang than khong duoc suy yéu.




Khoang 80%-90% cua liéu tiém bap hoac tiém tinh mach cua ceftazidim dugc bai tiét qua than
dudi dang khong dbi trong vong 24 gi. Thém 20% duogc bai tiét trong vong 2-4 gio sau. Vi
khoang 12% liéu dung xuét hién trong nudce tiéu trong vong 4-8 gid sau. Su thai trir ceftazidim
khoang 100 mL/phut. Tinh dé thanh thai cua ceftazidime khoang 115 mL/phut, su thai trir hau nhu
hoan toan qua than. St dung probenecid truée do khong anh huong dén s thai trir clia ceftazidim,
Diéu nay da dé nghi réng ceftazidim duoc thai trir hé’mg su loc & cdu than va khéng dugc bai tiét
theo co ché éng thén.

Ceftazidim hau nhu chi dao thai qua than, do d6 nira doi trong huyét thanh kéo dai dang ké déi voi
bénh nhan suy than. Vi vy, diéu chinh liéu ding & nhitng bénh nhén nay dugc mé ta trong phéan

“Liéu lwgng va cach dung”

Nong do ceftazidim tri liéu dat duoc trong cac mo va dich co thé nhu sau:

| Moé hay dich Li¢u luwgng/ duong | S6 lwong | Théi gian ldy | Néng :%
dung bénh nhin mau sau khi | trung bk L
ding thube trong mo hay
| dich
i (meg/mL hay
oo _ | meglg)
| Thén 500 mg tiém bap 6 0-2 gi&r | 2.100,0
| 2 g tiém tinh mach 6 0-2gid | 12.000,0
Mt 2 g tiém tinh mach 3 90 min | 36,4
Hoat dich 2 g tiém tinh mach 13 2 gio 256 |
Dich mang bung 2 g tiém tinh mach 8 2 gio 48,6
bam 1 g tiém tinh mach 1 gio 9,0 |
Dich no tiy 2 g tiém tinh mach 120 phat 9.8 ‘
mdi 8 gid |
(viém mang néo) 2g tiém tinh mach 6 180 phut 94 l
moi 8 gity B
Dich thé 2 g tiém tinh mach 13 1-3 gioy 11,0 |
Dich gigp da 1 g tiém tinh mach 7 2-3 gio 19,7
Bach huyét - { 1 g tiém tinh mach ¥ 2-3 gio 238 ‘
Xuong 2 g tiém tinh mach 8 0.67 gio 31 ]
Co tim B 2 g tiém tinh mach 35 30-280 phat 12.7 ‘
Da o 2 g tiém tinh mach 22 30-180 phut 6.6 |
| Co xwong 2 g tiém tinh mach 35 30-280 phat 9.4 |

CHI PINH:

Chi dung ceftazidim trong nhitng nhiém khuén rit ning, da diéu tri bing khang sinh thong thuong
khong d& dé han ché hién tuong khang thube.

Nhitng truong hop nhiém khuan nang do vi khuan Gram am nhu:
Nhiém khuén huyét.




Viém mang nao.

Nhiém khuén duong tiét niéu c¢6 bién chimg.

Nhiém khuan duong hé hap duéi, nhiém khuén trong bénh nhay nhét.

Nhiém khuan xuong va khdp.

Nhiém khuan phu khoa.

Nhiém khuan trong 6 bung.

Nhiém khuan da va mé mém bao gdm nhiém khuén bong va vét thuong.

Nhimng truomg hop nhiém khuin ké trén da xac dinh hodc nghi ngo do Pseudomonus hodc
Staphylococcus nhu viém mang ndo do Pseudomonas, nhiém khuan ¢ ngudi bi giam bach cau
trung tinh, can phai phdi hop ceftazidim véi khang sinh khac.

LIEU DUNG VA CACH SU DUNG:

Thuéc nay chi ditng theo suw ké don ciia thiy thuéc.

Ceftazidim dung theo cach tiém bap siu, tiém tinh mach cham trong 3 - 5 phut, hoac tiém truyén

tinh mach.

Nguoi lon:

Trung binh 1 g tiém bap sdu hodc tinh mach (tuy muc dd nang cua bénh) cach nhau § - 12 g‘(énmq,-
lan. Liéu dung tang lén 2 g/8 gid trong viém mang ndo do vi khuin Gram 4m va céc bénh ku Suy

giam mién dich. Nhim khuén duong tiét niéu 500 mg/12 gio.

Ngudi cao tudi trén 70 tubi:

Liéu 24 gior cAn giam xudng con 1/2 lidu cua nguoi binh thudmg, tdi da 3 g/ngay.

Tré nhé va tré em:

Tre em trén 2 thang tudi, liéu thuong dung 30 - 100 mg/kg/ngay chia lam 2 - 3 14n, (cach nhau 8
hoac 12 gi¥). C6 thé tang lidu t6i 150 mg/kg/ngay (tdi da t6i 6 g/ngay) chia 3 1an cho cac bénh rét
nang.

Tre so sinh va tré nho duéi 2 thang tudi. lieu thuong dung 1a 25 - 60 mg/kg/ngay chia lam 2 lan. cach
nhau 12 gid (0 tré so sinh, nira doi cua ceftazidim co thé gép 3 - 4 1an so voi nguoi 16n).

Trong truéng hop viém mang nio o tré nho trén 8 ngay tudi, liéu thuong ding la 50 mg/kg cir 12
gior mot lan.

Nguwoi bénh suy giam chire ning thin (c6 lién quan dén tudi): Dwa vao do thanh thai creatinin
(khi d§ thanh thai creatinin dudi 50 ml/phut, nén giam lidu do sur thai trir thude cham hon).

Véi ngudi bénh nghi la cé suy than, ¢6 thé cho liéu dau tién thuong 1a 1 g sau do thay doi liéu ty

thudc vao dd thanh thai creatinin nhu sau:

Liéu goi y o trén co thé tang 50%, néu 1am sang yéu ciu nhw ¢ bénh nhay nhot.

Nguoi bénh dang tham tach mau, co thé cho thém 1 g vao cudi mbi lan tham tach.

Ngudi bénh dang loc mau dong tinh mach lién tuc, dung liéu 1 g/ngay, dung 1 14n hoéc chia nhiéu

lan.

Nguoi bénh dang tham tach mang bung, dung liéu bat ddu 1 g, sau do lidu 500 mg cach nhau 24

gio.

Chit y: Nén ding ceftazidim it nhdt 2 ngay sau khi hét céc triéu chimg nhiém khudn, nhung cin kéo
dai hon khi nhiém khuan c6 bién chimg.




Pha dung dich tiém va truyén:

Dung dich tiém bép: Pha thudc trong nudc cét tiém, hoac dung dich tiém lidocain hydroclorid
0.5% hay 1%. v&i nong dé khoang 250 mg/ml.

Dung dich tiém tinh mach: Pha thubc trong nudc cat tiém, dung dich natri clorid 0.9%, hoic
dextrose 5%, voi nong dé khoang 100 mg/ml.

Dung dich tiém truyén: Pha thubc trong cac dung dich nhu trong tiém tinh mach nhung véi nong
do10-20mg/ml(1-2¢g thube trong 100 ml dung dich).

CHONG CHI PINH:
Ceftazidim chéng chi dinh cho nhitrng bénh nhan nhay cam véi thude hodc cac khang sinh nhom

cephalosporin.

CANH GIAC va THAN TRONG: &
Trudce khi bat ddu diéu trj bang ceftazidim, phai diéu tra k¥ vé tién sir di img clia ngudi b )/m
cephalosporin, penicilin hodc thuéc khac.

Co phan trng chéo giita penicilin voi cephalosporin.

Tuy thude khong doc véi than nhung phai than trong khi ding ddng thai véi cac thude doc voi
than.

Mot s6 chung Enterobacter lic dau nhay cam véi ceftazidim c6 thé khang thube din trong qua
trinh diéu tri véi ceftazidim va cac cephalosporin khac.

Ceftazidim c6 thé lam giam thoi gian prothrombin. Cén theo dai thoi gian prothrombin o nguoi
suy than. gan. suy dinh dudng va néu can phai cho vitamin K. Nén giam liéu hang ngay khi dung
cho nguoi bénh suy than.

Thén trong khi ké don ceftazidim cho nhitng ngudi ¢o tién sir bénh duong tiéu hoa, dic biét bénh
.

SU DUNG CHO PHU NUT CO THAI VA CHO CON BU:

Sttt dung cho phu nii ¢é thai: Nhom B. Cac nghién ctru trén hé sinh san dugc thuc hién trén chudt
nhét va chudt [6n & liéu gap 40 lan liéu & nguoi cho thay ceftazidim khong lam suy yéu kha nang
sinh san hodc lam hai cho thai nhi. Tuy nhién, chua c6 cac nghién ciru duge kiém soat day du o
phu nit ¢6 thai. Vi thu nghiém & trén dong vat thi khéng luén luén du doan dugc dap ung o trén
nguai, thude nay chi duoc dung trong thai ky khi that can thiét.

Str dung cho phyu niv cho con bii: Ceftazidim bai tiét vao sira ngudi & nong do thap. Vi vdy nén
can nhéc khi diéu tri ceftazidim ¢ phu nir dang cho con bu.

TAC DUNG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Khdng c¢o tac dong.

TAC DUNG PHU:
Ceftazidim thudng dugce dung nap tot. Ty 1€ phan trng ¢6 hai khi diéu trj voi ceftazidim la rat thép
trong céc thir nghiém 1am sang. Thuong gap nhat la phan tmg tai chd khi tiém tinh mach. phan tmg




di ing va phan tmg trén duong tiéu héa. Nhiing tac dung c6 hai khac khong thuong gap. Khong co
phan tmg giéng disulfiram.

Cac phan tng phy sau tir cac thir nghiém lam sang c6 thé do ceftazidim hozc khong biét rd nguyén
nhén:

Phin ting tai ché: Puoc ghi nhan ¢ < 2% bénh nhan, viém tinh mach va viém tai chd tiém (1
trong 69 bénh nhan).

Phin ieng qud mdan: Pugc ghi nhin ¢ 2% bénh nhan nhu ngira, phat ban. sot. Phan tng tie thoi
thuong biéu hién nhu phat ban va/hodc ngira, xuat hién & | trong 285 bénh nhan. Hoai tr da gay
ddc. hoi chung Steven-Johson, ban do da hinh dugc bao cdo véi khang sinh cephalosporin. ké ca
ceftazidim. Phi mach va sdc phan vé (co thit phé quan va‘hodc ha huyét ap) dugce bao cao la rét
hiém gap.

Triéu chirng dwong tiéu héa: Duge ghi nhan ¢ < 2% bénh nhén, nhu tiéu chay (1/78 bénh nhan).
buén nén (1/156), 6i mura (1/500), va dau bung (1/416). Triéu chimg viém rudt mang gia co6 thé bat
dau xuat hién trong hoac sau khi diéu tri.

Phin irng thin kinh trung wong: (dudi 1%) gébm c6 dau dau, chong mat va dj cam. Co gidt Buoc
bao cao ¢ nhiéu loai cephalosporin, ké ca ceftazidim. Hon nira, bénh nio, hon mé, run, tan ;\kfd_b/
thich than kinh co. co gidt co dugc bao cdo ¢ bénh nhén suy than ding ceftazidim o liéu chua diéu
chinh.

Phiin teng c6 hai it gap (dudi 1%) bénh candida (ké ca tua ludi) va viém am dao.

Huyét hoc: hiém truong hop gay thiéu mau huyét giai duoc bao cao.

Thay doi xét nghigm tam thoi duoc ghi nhan trong thir nghiém 1am sang véi ceftazidime gom co:
chimg tang bach cau wa eosin (1/13), thir nghiém Coobm duwong tinh khong ¢6 huyét giai (1/23).
chung tang tiéu cau (1/45), va lam tang nhe mot vai enzyme gan nhu aspartate aminotransferase
(AST, SGOT) (1/16), alanine aminotransterase (ALT, SGPT) (1/15), LDH (1/18). GGT (1/19). va
alkalin phosphatase (1/23). Cling nhu mdt vai cephalosporin khéc, thinh thoang lam tiang tam thoi
uré mau, nito uré mau, va/hodc creatinin trong huyét thanh. Tam thoi lam giam bach cau. giam
bach cdu trung tinh. mét bach cdu hat, giam tiéu cdu va tang lympho bao duge ghi nhan hiém thay.

Thong bio cho bdc st nhitng tac dung khong mong muon gap phai khi siv dung thuoc.

TUONG TAC THUOC:

Doc than dugc ghi nhan khi diéu tri chung cephalosporin va aminoglycosid hoac thude loi tiéu
manh nhu furosemid. Nén theo ddi chirc nang than can than, dic biét khi dung liéu cao
aminoglycosid hodc diéu tri kéo dai. do tac dung doc than va doc tai ctia aminoglycosid. Ddc than
va doc tai khong duge ghi nhan khi su dung ceftazidim riéng le trong thu nghiém lam sang.
Chloramphenicol duge ghi nhan la ddi khang voi nhom khang sinh beta-lactam, nhu ceftazidim.
dya trén thir nghiém in vitro va thoi gian hiy diét vi khuan gram am duong ruét. Do kha nang doi
khang in vivo. dac biét khi can tac dung diét khuan, tranh phéi hop thude nay.

SU DUNG QUA LIEU:
Su dung qua liéu ceftazidim xay ra & bénh nhan suy thin. Cac phan tng bao gdm con co giat. bénh
ndo, run. tang kich thich than kinh co, va hon mé. Bénh nhan qué liéu cdp tinh nén duoc theo doi
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can than va can duoce diéu trj hd tro. Trong trudng hop thiéu nang than, tham phin mdu hoac tham
phan mang bung dugc hd tro dé loai bo ceftazidim ra khoi co thé.

BAO QUAN: Bao quan trong bao bi géc, duéi 30°C, tranh anh sang. Dé xa tam tay cla tré em.

Sau khi pha: Nén dung thudc ngay lap tire. Néu khong dung dugc ngay thi dung dich sau kfyi pha .
véi nude pha tiém chi su dung trong 8 h ¢ nhiét d6 phong (25°C +2%C)va24 ho trong\l anh
(2°C - 8°C). ;
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuit.
PONG GOI: Hop gém | lo thuy tinh chira bot trang dén trang nga pha tiém.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Duoc Dién My 32.
San xuét boi:
LDP LABORATORIOS TORLAN, S.A.

Dia chi: Ctra. De Barcelona, 135-B, 08290
CERDANYOLA DEL VALLES (Barcelona)- Spain.

Tel: 93692322&__{?&):: 936923208
. ?'\

PHO CUC TRUONG
e/lgmyé}z Yim Chand




