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PENTACILLIN i"1.55 10 Vials

CONTRA-INDICATIONS:
Pentacillin is contraindicated in individuals with a history
of hypersensitivity reactions to any of the penicillins. It
should be caraful of crossed allargic reaction to any of the
beta-lactam antibiotic.
STORAGE:
Store in wall-closed containerattemperature belaw 30°C.
QUALITY SPECIFICATION: USP 32

Nk Thudeé k6 don - 891 pha Wém PENTACILLIN Injection 1,5g H6p 10 lộ

Dưỡng đừng: Tiêm fnh mạch, tiêm bắp. SDK: VN-XXXX-XX. MỖI lọ chứa'
Ampicillin sodium 1,063g !uang duong Ampicillin 19, Subactam sodium

0,547g tưng đưng Subactam 0,59. Bao qudn trong bao bi kin ð nhiệt đội

dudi 30°C. Chi dinh, Hu ding & cach ding, chéng chi dinh: Xin doc trang}

1b hưởng dẫn sử dựng. Đọc kỷ hướng đẩn sử dựng trước khi dùng. Để xa
lắm tay trẻ em. Sản xuất: Panmix Lid. 297-5 Gưnseơtị, Jiksan-eup,

Seobuk-ku, Cheanan-si, Chungnam, Han Quốc. Sốlô SX, NSX, HD: xem

“Lot No., Mig. Date, Exp.Date” trén bao bl Cac thóng tin khácđểnghị

xem bongtờ hướng dẫn sử dụng kàm theo DNNK: Cty TNHH MTV Dược
Phdm Trung Uong 1 CPC1 - Ha NO.
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RX prescription oRus 1.5g x 10 Vials

Antibiotic & beta-lactamase inhibitor

PENT N=1.5g
Ampicillin sodium

   
  

Manufactured by

EENMIX LTD For IV/IM
MIX Chaonan-si, Chungnam, Korea.
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“hha
Rx Thuốc kê đơn Hướng dẫn sử dụng thuốc: (s

PENTACILLIN Injection 1,5g

 

[THÀNH PHẦN] Mỗi lọ chứ:
Ampicillin Sodium . ... 1g (hoat tinh)

(Ampicillin Sodium 1,063g tương đương Ampicillin 1g)

Sulbactam Sodium....................... 0,5g (hoạt tính)

(Sulbactam Sodium 0,547g tương đương Sulbactam 0,5g)

Tá dược: Không có.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng, nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ.
Déxa tam tay trẻ em. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng in trên bao bì.

Các đặc tính dược lực học:

Natri ampicilin và natri sulbactam (ampicilin/sulbactam) là một thuốc phối hợp cố định

(tỷ lệ 2:1 ampicilin/sulbactam).

Ampicilin là kháng sinh bán tổng hợp có phổ tác dụng rộng với hoạt tính kháng khuẩn tác
dụng trên nhiều vi khuẩn Gram (+) và Gram (-) do khả năng ức chế sinh tổng hợp

mucopeptid của thành tế bào vi khuẩn. Tuy vậy, ampicilin bị beta-lactamase phá vỡ vòng

beta-lactam, nén binh thường phổ tác dụng không bao gồm các vi khuẩn sản xuất enzym
này.

Sulbactam là một acid sulfon penicilamic, chất ức chế không thuận nghịch beta-
lactamase. Sulbactam chỉ có hoạt tính kháng khuẩn yếu khi sử dụng đơn độc. Sulbactam

có hoạt tính ức chế tốt cả 2 loại beta-lactamase qua trung gian plasmid và nhiễm sắc thể.
Do sulbactam có ái lực cao và gắn với một số beta-lactamase là những enzym làm bất

hoạt ampicilin bằng cách thủy phân vòng beta-lactam, nên phối hợp sulbactam với

ampicilin tạo ra một tác dụng hiệp đồng diệt khuẩn, giúp mở rộng phổ kháng khuẩn của

 

ampicilin đối với nhiều loại vi khuẩn sinh beta-lactamase đã kháng lại ampicillin dùng +
đơn độc.

Phổtác dụng:

Vi khuẩn Gram dương: Staphylococcws aurews (cä loài sinh betá Yatamase và không sinh

beta-lactamase), Staphylococcus epidermidis (ca loai sinh beta-lacta ase~va không sinh

beta-lactamase), Staphylococcus faecalis (Enterococcus), Strepto cus pneumoniae,

Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans.

Vì khuẩn Gram am: Haemophilus influenza (ca loai sinh beta-lactamase va khong sinh

beta-lactamase), Moraxella catarrhalis (ca loai sinh beta-lactamase va khéng sinh beta-

lactamase), Klebsiella sp. (tat ca cdc loài nay déu sinh beta-lactamase), Proteus mirabilis

(ca loai sinh beta-lactamase va khéng sinh beta-lactamase), Proteus vulgaris, Providencia

rettgeri va Neisseria gonorrhoeae (cé loai sinh beta-lactamase va khdng sinh beta-

lactamase).

Vi khuẩn ky khí: các loài Clostridium, các loài Peptococeus, các loai Bacteroides bao gm

ca Bacteroides fragilis.

Vi khuẩn kháng thuốc: Tụ cầu kháng methicilin, oxacilin hoặc nafcilin phải coi là cũng

kháng lại cả ampicilin/sulbactam.

Trực khuẩn ưa khí Gram âm sinh beta-lactamase typ I (thi du Pseudomonas aeruginosa,

Enterobacter...) thường kháng lại ampicilin/sulbactam, vì sulbactam không ức chế phần
lớn beta-lactamase typ I.

https://nhathuocngocanh.com/



Một số chủng Klebsiella, E.coli, và Acinetobacter và một số hiếm chủng Neisseria

gonorrhoeae khang lai thuốc.

Các đặc tính dược động học:

Dược động học của cả hai thành phân trong công thức đều tương tự nhau và không thay

đổi khi dùng kết hợp. Natri sulbactam không hấp thu hoàn toàn qua đường tiêu hóa nên
được dùng bằng đường tiêm truyền. Mặc dù vậy, trên thị trường vẫn có dạng uống

(sultamicilin).

Nồng độ đỉnh của ampicilin và sulbactam đạt được ngay khoảng 15 phút sau khi truyền

tĩnh mạch ampicilin/sulbactam. Ở người lớn có chức năng thận bình thường, nồng độ đỉnh

của ampicilin đạt được dao động trong khoảng 40-71 microgram/ml sau khi tiêm 1g

ampicilin va 0,5 g sulbactam hodc 109 — 150 microgam/ml sau khi tiêm 1 liễu 3 g (2g

ampicillin va 1g sulbactam); néng d6 dinh sulbactam trong huyét thanh sau các liều đó
tương ứng là 21-40g hoặc 48-88 microgam/mIl. Nửa đời thải trừ trung bình trong huyết

tương của cả hai thuốc xấp xỉ 1 giờ, ở người tình nguyện khỏe mạnh.
Sau khi uống, sultamicin bị thủy phân trong khi hấp thu để cho ampicilin và sulbactam
với tỷ lệ 1:1 trong tuần hoàn chung. Khả dụng sinh học của dạng uống là 80%. Thức ăn

không ảnh hưởng đến khả dụng sinh học toàn thân của thuốc.
Sau khi tiêm bắp và tiêm tĩnh mạch, cả hai thuốc được phân bố tốt đến các mô và dịch cơ
thể đạt khoảng 53-100% nồng độ trong huyết tương. Ở người trưởng thành có chức năng

thận bình thường, thể tích phân bố (Vd) của ampicilin khoảng 0,28-0,331 lít/kg và của

sulbactam là 0,24-0,4lí/kg. Sau khi tiêm bắp hoặc tiêm nh mạch cả ampicilin và

sulbactam phân bố vào dịch não tủy với nồng độ thấp, trừ khi màng não bị viêm. Cả hai
thuốc đều qua được nhau thai với nồng độ tương tự nông độ trong huyết tương. Chúng
cũng phân bố vào sữa với nồng độ thấp. Ampicilin liên kết với protein huyết tương
khoảng 15-28%, còn sulbactam khoảng 38%.

Với những người có chức năng thận bình thường, khoảng 75-85% cả hai thuốc thải trừ

qua thận dưới dạng nguyên vẹn trong vòng 8 giờ đầu sau khi tiêm thuốc. Nổng độ của

ampicilin và sulbactam trong huyết tương cao hơn và kéo dài hơn khi dùng cùng với

probenecid uống. Ở người suy thận, nồng độ trong huyết tương của cả hai thuốc cao hơn
và nửa đời kéo dài hơn.

[DANG BAO CHE]
Lọ không màu chứa bột màu trắng.

[CHỈ ĐỊNH]
Pentacillin phải dành để điểu trị các nhiễm khuẩn do, hoặc nghi do các vi khuẩn sinh

beta-lactamase gây ra, mà một aminopenicillin dùng đơnđộc ông có tác dụng.

Thuốc được chỉ định để điều trị nhiễm khuẩn đường hô ssới, bao gồm viêm

xoang, viêm tai giữa và viêm nắp thanh quản, viêmphổi vi'k Bể hiếm khuẩn đường

tiết niệu và viêm thận - bể thận; nhiễm khuẩn trong ổ bụnghoặc bệnh phụ khoa nghỉ do

vi khuẩn ky khí; viêm màng não; nhiễm khuẩn da, cơ, xương, khớp; và lậu không biến
chứng.

[LIEU DUNG VA CACH DUNG]
Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc.
Tiêm bắp và tiêm tĩnh mạch: Liều dùng có thể được tiêm tĩnh mạch chậm trong ít nhất 10-

15 phút hoặc có thể được pha loãng với 50-100 ml dịch pha loãng tương hợp để truyền

tĩnh mạch trong vòng 15-30 phút.
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Pentacillin có thể được tiêm bắp sâu sau khi hòa tan với 3,2 ml nước cất để tiêm hoặc
dung dịch lidocain hydrochlorid 0,5% hay 2%.

Liều Pentacillin dùng cho người lớn là 1,5g (1g ampicillin và 0,5g sulbactam dưới dạng

muối natri) đến 3 g (2g ampicillin va 1g sulbactam dưới dạng muối natri) cứ 6 giờ một
lần.

Liều sử dụng tùy thuộc vào mức độ nhiễm khuẩn như sau:
Mức độ nhiễm khuẩn Liều Pentacillin hằng ngày

Nhẹ 1,5g (0,5g sulbactam + 1g ampicillin)

hoặc 3g (1g sulbactam + 2g ampicillin)

 

 

Vừa cho tới 6g (2g sulbactam + 4g ampicillin)

   Nang cho téi 12g (4 sulbactam +8 ampicillin)

Tri lau khong bién ching: Tiém bap 1 liéu duy nhat 1,5g hoặc 3 ø hoặc phối hợp với uống
1g probenecid.

Liéu tiém cho tré em:
Trẻ em dưới 12 tuổi: Liểu khuyến nghị là 300mg (200mg ampicillin, 100mg

sulbactam)/kg/ngày chia làm các liều bằng nhau mỗi 6 giờ.
Trẻ em cân nặng từ 40kg trở lên dùng theo liễu khuyến nghị của người lớn.

Ớ cả người lớn và trẻ em, điều trị uống hoặc tiêm thường tiếp tục cho tới khi hết sốt 48
giờ. Thời gian điều trị thường từ 5-14 ngày, nhưng có thể kéo dài nếu cần.
Liều dùng ở người bệnh suy thận: f\

Liễu dùng và khoảng cách liều cần được điều chỉnhtheol mtmức độsuy, thận, độ trầm trọng

của nhiễm khuẩn và chủng gây bệnh. Liều khuyến cáoỞnị ỜIbệnh.suy thận và khoảng

cách liễu dựa trên độ thanh thải creatinin, có thể tính từ crentinfn huyết thanh theo công

thức sau:

Với nam giới

 

Thể trọng (kg) x (140 — số tuổi)
Clc,(ml/phút)= -----------~----~-=-+-==~====~=======z===~==

72 x creatinin huyết thanh (mg/dl)
Với nữ giới: 0,85 x giá trị trên
 

 

 

 

  

Liều khuyên dùng Pentacillin đối với người bệnh suy thận

Độ thanh thải creatinin Nửa đời Pentacillin (giờ) Liều Pentacillin

(ml/phút/1,73m?)

230 1 1,5 - 3,0g trong 6-8 gid

15-29 5 1,5 - 3,0g trong 12 giờ

5-14 9 1,5 - 3,9g trong 24 giờ     
[CHỐNG CHỈ ĐỊNH]
Pentacillin được chống chỉ định dùng cho người quá mẫn với bất kỳ penicillin nào. Cần
thận trọng về khả năng dị ứng chéo với các kháng sinh beta-lactam khác (ví dụ

cephalosporin).

[TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN]

Pentacillin nhìn chung được dung nạp tốt.

Các phản ứng có hại sau đây đã được thông báo:

Thường gặp, ADR > 1⁄100

Tiéu héa: fa chay (3%).
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Da: phát ban (2%).

Tại chỗ: Đau tại vị trí tiêm: 16% (tiêm bắp) và 3% (tiêm tĩnh mạch).

Tim mạch: Viêm tĩnh mạch huyết khối (3%).

Ít gặp, 1⁄1000<ADR<1⁄100
Toàn thân: Mẫn ngứa, buồn nôn, nôn, nhiễm Candida, mệt mỏi, đau đâu, đau ngực, phù.

Tiêu hóa: Viêm dạ dày, viêm đại tràng màng giả.

Quá mẫn: Mày đay, hồng ban đa dạng, sốc phản vệ.
Huyết học: Giảm bạch cầu hạt.

Hướng dẫn cách xử trí ADR

ADR phổ biến nhất là những phản ứng quá mẫn, ỉa chảy, ngứa, phát ban..Phảẩi ngừng
thuốc và có thể điều trị các phẩn ứng này bằng thuốc kháng histamin và nếu cần,
corticosteroid tac dung toan than.

Phần ứng nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (sốc phản vệ) có thể xdy ra va néu can

phải điều trị cấp cứu bằng adrenalin, oxygen, tiêm tĩnh mạch corticosteroid, giữ thông
đường hô hấp kể cả việc đặt nội khí quản.
Viêm đại tràng màng giả nhẹ thường khỏi khi ngừng thuốc.

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

[TƯƠNG TÁC THUỐC]
Cả ampicilin và sulbactam đều tương ky rõ rệt về mặt lý hóa với aminoglycosid và có thể
làm mất hoạt tính của aminoglycosid in viro.

Probenecid uống ức chế cạnh tranh sự thải trừ của cả ampicilin và sulbactam qua ống

thận, do đó kéo dài và làm tăng nông độ của cả hai thuốc trong huyết thanh.

Sự gia tăng tần suất phát ban trên người bệnh có acid uric máu cao đang được điều trị
đồng thời bằng alopurinol và ampicilin đã được thôngbáo, \
Ampicilin được thông báo là có ảnh hưởng đến xét nghiém\tinhglucosesfong nước tiểu

bằng phương pháp đồng sulfate (Clinitest), nhưng khônganhhudhgđến xét nghiệm bằng
phương pháp glucose oxydase (Clinistix). UY

[THẬN TRỌNG]
Ampicillin/sulbactam cũng như penicilin có thể gây ra sốc quá mẫn của thuốc nên các
thận trọng thông thường với liệu pháp penicilin cần được thực hiện.

Trước khi khởi đầu điều trị nên thận trọng tìm hiểu tiền sử dị ứng với penicilin,
cephalosporin và các thuốc khác.

Do các kháng sinh, kể cả ampicilin/sulbactam, có kha năng gây viêm đại tràng màng giả,

nên cần phải chẩn đoán phân biệt khi người bệnh bị tiêu chẩy trong quá trình điều trị. Do
người bệnh tăng bạch cầu đơn nhân có tỷ lệ cao phát ban đỏ da trong quá trình điều trị
bằng aminopenicilin, cần tránh sử dụng ampicillin/sulbactam cho những người bệnh này.
Cũng như các kháng sinh khác, sử dụng ampicillin/sulbactam có thể gây ra hiện tượng

một số vi khuẩn không nhạy cắm với thuốc, đặc biệt Psewdomonas và Candida, nên cần
theo dõi thận trọng người bệnh. Nếu thấy biểu hiện bội nhiễm, cần ngừng thuốc và sử
dụng các biện pháp điều trị thích hợp.

[SU DUNG CHO PHY NU CO THAI VA CHO CON BU]
Sử dụng cho phụ nữ có thai: Tính an toàn của ampicillin/sulbactam trong thời kỳ thai

nghén còn chưa được xác lập đầy đủ. Nghiên cứu trên quá trình sinh sản ở chuột nhắt,
chuột cống và thổ sử dụng liều cao gấp 10 lần liều sử dụng trên người, không thấy một
bằng chứng nào về sự thụ tỉnh bất thường cũng như độc tính trên bào thai.
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Phụ nữ cho con bú: Một lượng nhỏ ampicillin và sulbactam được bài tiết qua sữa, do đó

cần thận trọng khi sử dụng thuốc cho người cho con bú. Có 3 vấn để tiểm tàng đối với trẻ
bú mẹ: Biến đổi vi khuẩn chí ở ruột; tác dụng trực tiếp (thí dụ dị ứng...) cản trở phân tích

kết quả nuôi cấy khi trẻ sốt cần làm xét nghiệm.
[TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC]
Không có ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

[SỬ DỤNG QUÁ LIEU]

Các phản ứng thần kinh, kể cả co giật có thể xuất hiệnkhi nông độ beta-lactam cao trong

dịch não tủy. Ampicilin và sulbactam có thể được loại bồ rajkhỏi tuânhoàn chung bằng

thẩm phân máu, quá trình này có thể làm gia tăng sự thải\rử Cha-thude trong trường hợp

quá liều ở những người bệnh suy thận.
[TRINH BAY]
Hộp chứa 10 lọ.

[BẢO QUẢN]
Bao quan trong bao bì kín ở nhiệt độ dưới 30°C.

[HẠN DÙNG]
36 tháng kể từ ngày sản xuất.
[TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG]
Dược điển Mỹ 32.

Sản xuất bởi:

pñmx F EINIMIX LTD.
297-5 Gunseo-ri, Jiksan-eup, Seobuk-ku, Cheonan-si, Chungnam, Hàn Quốc

Tel: +82-2-703-8234 eT : 703-8236

Giám đốc cơ sở đăng ký thuốc

5HARMDS € ee

   
   

JUAN! * °

sawwe#”” PHO CUC TRUONG

New nsdn, Var?? Chant
ở ở

 

President

President. SANG KOO LEE

 

https://nhathuocngocanh.com/


