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Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng

Nếu cân thêm thông tỉn xin hỏiý kiên của thây thuôc

Chỉ dùng thuốc này theo sự kê đơn của thấy thuốc

Đê xa tâm tay của trẻ em

CEFTAZIDIME GERDA 2G, Powder for solution for injection

THANH PHAN:
Mỗi lọ chứa:

Hỗn hợp ceftazidim và natri carbonat vô khuân tương đương

CeftazidimeÁc...2,0 gm

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC:

Ceftazidim là kháng sinh beta-lactam phô rộng. bán tổng hợp. dùng đường tiêm.

Vi trùng học: ceftazidim có tác động diệt khuân. bằng cách ức chế enzym tổng hợp vách |ễ`bào.

Nhiều vi khuân gram âm nhạy cảm voi ceftazidim in vitro, bao gm nhiing chung đề khá \ het

gentamicin va mét sd aminoglycosid khac. Hon nita, ceftazidim cing cé hoạt tính với các vi khuân

gram dương. Hoạt tính bền vững cao với hầu hết các beta-lactamase quan trọng trên lâm sàng.

plasmid hay nhiễm sắc thê được sản sinh từ vi khuân gram âm và gram dương. vì vậy, có hoạt tính

đôi với nhiều chủng đề kháng với ampicillin và các cephalosporin khác.

Cettazidim có hoạt tính đối với các vi khuẩn sau cả in vi/ro và trong nhiễm khuân lâm sàng.

Vi khuẩn gram âm hiểu khí: Cirobacter spp., bao gồm Cirobaeter diversus, Emterrobactcr

spp..bao gm Enterrobacter cloacea va Eterrobacter aerogenes; Escherichia coli; Haemophilus

influenzae. gdm nhimg chung dé khang voi ampicillin; Klebsiella spp. (gdm Klebsiella

pneumoniae), Neisserria meningitidis: Proteus mirabilis; Proteus yulgatis; Pseudomonas spp.

(bao gồm P. aeruginosa); va Serratia spp.

Vi khuẩn gram duong hiéu khi: Staphylococcus aureus, gồm cá chúng sản xuất penicillinase và

khong san xuat penicillinase; Streptococcus agalactiae (Streptococcus nhém B); Streptococcus

pneumoniae; va Streptococcus pyogenes (Streptococcus huyét giải beta nhóm A).

Vi khuan ky khi: Bacteroides spp. (Ghi cha: nhiéu chting Bacteroidesfragilis déu đề kháng).

Ceftazidim có hoạt tinh in vitro chống lại hầu hết các chủng vi khuân sau, tuy nhiên ý nghĩa lâm

sàng của những dữ liệu này chưa duoc biét: Acinetobacter spp., Clostridium spp. (ngoai trù

Clostridium difficile), Haemophilus parainfluenzae, Morgenella morgenii (trước đây là Proteus

morganii), Neisseria gonorrhoeae, Peptococcus spp., Peptostreptococcus spp., Providencia spp..

(bao gôm Providencia rettgeri. trước đây Proteus relgeri), Salmonella spp., Shigella spp.

Shigella spp.. Staphylococcus epidermidis, va Yessinia enterocolitica.

Ceftazidim va aminoglycosid cé tac dung hiép luce in vitro déi voi Pseudomonas aeruginosa va

Enterobucteriaceae. Ceftazidim va carbenicillin cting co tac dung hiép luc in vitro déi voi

Pseudomonas aeriginosa.
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Khoảng 80%-90% của liều tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mach cua ceftazidim duoc bai tiết qua thận

dưới dạng không đổi trong vòng 24 giờ. Thêm 20% được bài tiết trong vòng 2-4 giờ sau. Và

khoảng 12% liều dùng xuất hiện trong nước tiểu trong vòng 4-8 giờ sau. Sự thải trừ ceftazidim

khoáng 100 mL/phút. Tính độ thanh thải của ceftazidime khoảng 115 mL/phút, sự thải trừ hầu như

hoàn toàn qua thận. Sử dụng probenecid trước đó không ảnh hướng đến sự thải trừ của ceftazidim.

Điều này đã dé nghi rang ceftazidim duoc thai trtr bang sự lọc ở cầu thận và không được bài tiết

theo cơ chế ống thận.

Ceftazidim hầu như chỉ đào thải qua thận, do đó nửa đời trong huyết thanh kéo dài đáng kể đối với

bệnh nhân suy thận. Vì vậy, điều chỉnh liều dùng ớ những bệnh nhân này được mô tả trong phần

“Liều lượng và cách dùng”

Nông độ ceftazidim trị liệu đạt được trong các mô và dịch cơ thể như sau:
 

 

 

 

 

 

 

 

  
 

 

 

 

 

 

 

  

Bang 4 Nong dé ceftazidime trong cac mé va dich co thé

Mô hay dich Liều lượng/ đường| Số lượng| Thời gian lấy|Nồng f

ding bénh nhan mau sau khi| trung bi tệ

dùng thuốc trong mô hay

dịch

(meg/mL hay |

meg/g)
Than 500 mg tiém bap 6 0-2 gid 2.100,0

2 g tiém tinh mach 6 0-2 giờ 12.000,0

Mat 2 g tiém tinh mach 3 90 min 36,4 |

Hoat dich 2 g tiém tinh mach 13 2 gid 25,6

Dich mang bung 2 g tiém tinh mach 8 2 gid 48,6

Đàm 1 g tiém tinh mach 8 1 gio 9,0

Dich nao ttly 2 g tiém tinh mach 5 120 phút 9.8

mỗi 8 gid

(viêm màng não) 2g tiêm tĩnh mạch 6 180 phút 9.4 |

mỗi 8 giờ

Dịch thê 2 g tiêm tĩnh mạch 13 1-3 gio 11,0 |

Dịch giộp da Ì ø tiêm tĩnh mạch 7 2-3 giờ 19,7

Bạch huyết 1 g tiém tinh mach 7 2-3 gid 23.4

Xuong 2 g tiém tinh mach 8 0.67 gid 31,1]

Cơ tim 2 ø tiêm tĩnh mạch 35 30-280 phút 12.7

Da 2 g tiém tinh mach 22 30-180 phut 6,6

Co xuong 2 g tiêm tinh mach 35 30-280 phút 94     
 

CHÍ ĐỊNH:

Chi dùng ceftazidim trong những nhiễm khuân rất nặng, đã điều trị bằng kháng sinh thông thường

không đỡ đê hạn chế hiện tượng kháng thuốc.

Những trường hợp nhiễm khuẩn nặng do vi khuẩn Gram âm như:

Nhiễm khuẩn huyết.
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Viêm màng não.

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng.

Nhiễm khuân đường hô hấp dưới, nhiễm khuẩn trong bệnh nhày nhớt.

Nhiễm khuân xương và khớp.

Nhiễm khuân phụ khoa.

Nhiễm khuẩn trong ô bụng.

Nhiễm khuân da và mô mềm bao gồm nhiễm khuân bỏng và vết thương.

Những trường hợp nhiễm khuẩn kể trên đã xác định hoặc nghi ngờ do Pseudomonus hoặc

Staphylococcus nhu viêm màng não do Psewđomowas, nhiễm khuẩn ở người bị giảm bạch cầu

trung tính, cần phải phối hợp ceftazidim với kháng sinh khác.

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG:
Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc.

Ceftazidim dùng theo cách tiêm bắp sâu, tiêm tĩnh mạch chậm trong 3 - 5 phút, hoặc tiêm truyền

tĩnh mạch.

Người lón:

Trung bình 1 g tiêm bắp sâu hoặc tĩnh mạch (tùy mức độ nặng của bệnh) cách nhau 8 - 12lÌẢmôy,

lần. Liều dùng tăng lên 2 g/8 giờ trong viêm màng não do vi khuẩn Gram âm và các bệnh hi Say

giam mién dich. Nhiém khuan dudng tiét nigu 500 mg/12 gid.

Người cao tuôi trên 70 tudi:

Liêu 24 giờ cần giảm xuống còn 1/2 liều của người bình thường, tôi đa 3 g/ngày.

Trẻ nhô và trẻ em:

Trẻ em trên 2 tháng tuôi, liều thường dùng 30 - 100 mg/kg/ngày chia làm 2 - 3 lần, (cách nhau 8

hoặc 12 giờ). Có thé tăng liều tới 150 mg/kg/ngày (tối đa tới 6 g/ngày) chia 3 lần cho các bệnh rất
nặng.

Trẻ sơ sinh và trẻ nhỏ dưới 2 tháng tuôi. liều thường dùng là 25 - 60 mg/kg/ngay chia lam 2 lần. cách

nhau 12 giờ (ở trẻ sơ sinh, nửa đời của ceftazidim co thé gap 3 - 4 lần so với người lớn).

Trong trường hợp viêm màng nãoở trẻ nhỏ trên 8 ngày tuôi, liều thường dùng là 50 mg/kg ctr 12

giờ một lần.

Người bệnh suy giảm chức năng thận (có liên quan đến tuổi): Dựa vào độ thanh thải creatinin

(khi độ thanh thải creatinin dưới 50 ml/phút, nên giảm liều do sự thải trừ thuốc chậm hơn).

Với người bệnh nghi là có suy thận, có thể cho liều đầu tiên thường là ] g sau đó thay đổi liều tùy

thuộc vào độ thanh thải creatinin như sau:

Liều gợi ý ở trên có thế tăng 50%, nêu lâm sàng yêu cầu như ở bệnh nhày nhớt.

Người bệnh đang thầm tách máu, có thê cho thêm 1 g vào cuối mỗi lần thẩm tách.

Người bệnh đang lọc máu động tĩnh mạch liên tục, dùng liều 1 g/ngày, dùng 1 lần hoặc chia nhiều

lần.

Người bệnh đang thầm tách màng bụng, dùng liều bắt đầu I g, sau đó liều 500 mg cách nhau 24

gid.

Chú ý: Nên dùng ceftazidim ít nhất 2 ngày sau khi hết các triệu chứng nhiễm khuẩn, nhưng cân kéo

dài hơn khi nhiễm khuân có biến chứng.
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Pha dung dịch tiêm và truyền:

Dụng dịch tiêm bắp: Pha thuốc trong nước cất tiêm, hoặc dung dich tiém lidocain hydroclorid

0.5% hay 1%. với nồng độ khoảng 250 mg/mI.

Dung dịch tiêm tĩnh mạch: Pha thuốc trong nước cất tiêm, dung dịch natri clorid 0.9%, hoặc

dextrose 5%, với nồng độ khoảng 100 mg/ml.

Dung dịch tiêm truyền: Pha thuốc trong các dung dịch như trong tiêm tĩnh mạch nhưng với nồng

độ 10 - 20 mg/ml (1 - 2 g thuốc trong 100 ml dung dich).

CHÓNG CHÍ ĐỊNH:

Ceftazidim chống chỉ định cho những bệnh nhân nhạy cảm với thuốc hoặc các kháng sinh nhóm

cephalosporin.

CANH GIAC va THAN TRONG: .. 4

Trước khi bắt dau diéu tri bằng ceftazidim, phải điều tra kỹ về tiền sử dị ứng của ngườinhé

cephalosporin. penicilin hoặc thuốc khác.

Có phản ứng chéo giữa penicilin với cephalosporin.

Tuy thuốc không độc với thận nhưng phải thận trọng khi dùng đồng thời với các thuốc độc với

thận.

Một số chủng Ezerobacter lúc đầu nhạy cảm với ceftazidim có thê kháng thuốc dẫn trong quá

trình điều trị với ceftazidim và các cephalosporin khác.

Ceftazidim có thê làm giảm thời gian prothrombin. Cần theo dõi thời gian prothrombin ở người

suy thận. gan. suy dinh dưỡng và nêu cần phải cho vitamin K. Nên giảm liều hàng ngày khi dùng

cho người bệnh suy thận.

Thận trọng khi kê đơn ceftazidim cho những người có tiền sử bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt bệnh

ly.

SỬ ĐỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

Sử dụng cho phụ nữ có thai: Nhóm B. Các nghiên cứu trên hệ sinh sản được thực hiện trên chuột

nhät và chuột lớn ở liều gấp 40 lần liều ở người cho thấy ceftazidim không làm suy yếu khả năng

sinh sản hoặc làm hại cho thai nhi. Tuy nhiên, chưa có các nghiên cứu được kiêm soát day đu ở

phụ nữ có thai. Vì thử nghiệm ở trên động vật thì không luôn luôn dự đoán được đáp ứng ở trên

người, thuốc này chi được dùng trong thai kỳ khi thật can thiết.

Sử dụng cho phụ nữ cho con bú: Ceftazidim bài tiết vào sữa người ở nồng độ thấp. Vì vậy nên

cân nhắc khi điều trị ceftazidim ở phụ nữ đang cho con bú.

TÁC DỤNG CỦA THUÓC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Không có tác động.

TAC DUNG PHU:

Ceftazidim thường được dung nạp tốt. Ty lệ phản ứng có hại khi điều trị với ceftazidim là rất thấp

trong các thử nghiệm lâm sàng. Thường gặp nhất là phản ứng tại chỗ khi tiêm tĩnh mạch. phan ứng
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dị ứng và phản ứng trên đường tiêu hóa. Những tác dụng có hại khác không thường gặp. Không có

phản ứng giống disulfiram.

Các phản ứng phụ sau từ các thứ nghiệm lâm sàng có thê do ceftazidim hoặc không biết rõ nguyên

nhân:

Phản ứng tại chỗ: Được ghi nhận ở < 2% bệnh nhân, viêm tĩnh mạch và viêm tại chỗ tiêm (Ì

trong 69 bệnh nhân).

Phản ứng quá mẫn: Được ghi nhận ở 2% bệnh nhân như ngứa, phát ban. sốt. Phản ứng tức thời

thường biêu hiện như phát ban và/hoặc ngứa, xuất hiện ở I trong 285 bệnh nhân. Hoại tử da gây

độc. hội chứng Steven-]ohson. ban đó đa hình được báo cáo với kháng sinh cephalosporin. kê ca

ceftazidim. Phù mạch và sốc phản vệ (co thắt phế quản và/hoặc hạ huyết áp) được báo cáo là rất

hiểm gặp.

Triệu chứng đường tiêu hóa: Được ghì nhận ở < 2% bệnh nhân, như tiêu chảy (1/78 bệnh nhân).

buồn nôn (1/156), ói mua (1/500), va dau bụng (1/416). Triệu chứng viêm ruột mảng giả có thé bat

dâu xuất hiện trong hoặc sau khi điều trị.

Phân ứng thân kinh trung ương: (dưới 1%) gồm có đau đầu, chóng mặt và dị cảm. Co giật được

báo cáo ở nhiều loại cephalosporin, kể cả ceftazidim. Hơn nữa, bệnh não, hôn mê, run, tăngWí

thích thần kinh cơ. co giật cơ được báo cáo ở bệnh nhân suy thận dùng ceftazidim ở liều chưãđiều

chính.

Phản ứng có hại ít gặp (dưới 1%) bệnh candida (kế cả tua lưỡi) và viêm âm đạo.

Huyết học: hiểm trường hợp gây thiếu máu huyết giải được báo cáo.

Thay đối xét nghiệm tạm thời được ghi nhận trong thử nghiệm lâm sàng với ceftazidime gồm có:

chứng tăng bạch cầu ưa eosin (1/13), thử nghiệm Coobm dương tính không có huyết giải (1/23).

chimg tang tiéu cau (1/45), va lam tang nhe mét vai enzyme gan nhu aspartate aminotransferase

(AST, SGOT) (1/16), alanine aminotransferase (ALT, SGPT) (1/15), LDH (1/18). GGT (1/19). va

alkalin phosphatase (1/23). Cũng như một vài cephalosporin khác, thỉnh thoảng làm tăng tạm thời

urê máu, nitơ urê máu, và/hoặc creatinin trong huyết thanh. Tạm thời làm giảm bạch cầu. giảm

bạch cầu trung tính. mất bạch câu hạt. giảm tiêu cầu và tăng lympho bảo được ghi nhận hiểm thấy.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:

Độc thận được ghi nhận khi điều trị chung cephalosporin va aminoglycosid hoac thuéc lợi tiêu

mạnh như furosemid. Nên theo đõi chức năng thận cần thận, đặc biệt khi dùng liều cao

aminoglyeosid hoặc điều trị kéo dài. do tác dụng độc thận và dộc tai của aminoglycosid. Độc thận

và độc tai không được ghi nhận khi sử dụng ceftazidim riêng lẻ trong thử nghiệm lâm sàng.

Chloramphenicol được ghi nhận là đối kháng với nhóm kháng sinh beta-lactam, như ceftazidim.

dựa trên thử nghiệm in vitro và thời gian hủy diệt vi khuân gram âm đường ruột. Do khả năng đối

kháng in vivo. đặc biệt khi cần tác dụng diệt khuẩn, tránh phối hợp thuốc này.

SU DUNG QUA LIEU:

Sử dụng quá liễu ceftazidim xay ra ở bệnh nhân suy thận. Các phản ứng bao gồm cơn co giật. bệnh

não, run. tăng kích thích thần kinh cơ, và hôn mê. Bệnh nhân quá liều cấp tính nên được theo dõi
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cân thận và cần được điều trị hỗ trợ. Trong trường hợp thiểu năng thận, thâm phân máu hoặc thâm

phân màng bụng được hỗ trợ để loại bỏ ceftazidim ra khỏi cơ thê.

BAO QUAN: Bao quan trong bao bi géc, dưởi 30°C, tranh anh sang. Dé xa tam tay của trẻ em.

Sau khi pha: Nên dùng thuốc ngay lập tức. Nếu không dùng được ngay thì dung dịch sau khi a

voi nude pha tiém chi str dung trong 8 h o nhiét dé phong (25°C + 2°C) và 24 h ở tong Le

(2°C - 8C),

HAN DUNG: 24 tháng kê từ ngày sản xuất.

ĐÓNG GÓI: Hộp gồm l lọ thủy tinh chứa bột trăng đến trăng ngà pha tiêm.

TIỂU CHUAN CHÁT LƯỢNG: Dược Điền Mỹ 32.

Sản xuất bởi:

LDP LABORATORIOS TORLAN, S.A.

Dia chi: Ctra. De Barcelona, 135-B, 08290

CERDANYOLA DEL VALLES (Barcelona)- Spain.

Tel: 936923208 NÓ hy
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