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Hwéng din sir dung thude cho newdi bénh

e Doc ky hudng dan sir dung trude khi dung.

o Dé xatam tay tre em.

e Thong bao ngay cho bac si hodc dugc si nhimg tac dung khong mong mubn gip
phai khi sir dung thude.

e Thudc béan theo don.

THANH PHAN, HAM LUQNG CUA THUOC:
Mai lo chia:

(55731 | | M. lg

(Dudi dang cefoxitin natri)

MO TA SAN PHAM: Thubc bot pha tiém mau tring dén tring nga.
QUY CACH PONG GOI: Hop chira 10 lo thube.

THUOC DUNG CHO BENH Gi:

Piéu tri -
Cefoxitin duoc chi dinh diéu tri cho nhirng bénh nhéan nhiém khuan nang do cac chung vi /k%l//
nhay cam gay céc tinh trang bénh duoc liét ké bén dudi:

- Nhiém khuén duong hé hp dudi

- Nhiém khuan duong tiét niéu

- Nhiém khuan trong 6 bung

- Nhiém khuan phu khoa

- Nhiém triing mau

- Nhiém khuan xuong khép

- Nhiém khuan da va céu tric da.

Du phong

Cefoxitin dugc chi dinh du phong nhiém khuén trong phiu thudt nhu: phau thudt dudng tiéu hoa.
phau thuat cét bo tir cung dudng am dao, phiu thuft cit bo tir cung duong bung hodc md ldy
thai.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUONG:
Diéu tri:
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Nguwoi lon:

nhay cam cua cac tac nhan gdy bénh, mic d§ nghiém trong cua nhiém tring va tinh trang cua
bénh nhan. Lidu cu thé ¢ bang bén dudi (bang 1):

Biang 1
Loai nhiém khuin | Liéu mbi ngay _|’__ Tén suit va dwong ding

Nhidm trung khéng bién ching nhu | 34 g lg mdi 6-8 gid, IV
viém phdi, nhiém trong duong tiét
niéu. nhiém trung da o
Nhiém triing ning vira hodc ning 6-8 g g mdi 4 gio hoac 2g mdi 6-8

gio, IV
Nhiém tring cin khang sinh liéu cao 12g 2g mdi 4 gid> hodc 3g mdi 6
hon ] gio, 1V

Néu nghi ngd nhiém Chlamydia trachomatis, can thém vao mot tac nhan khang chlamydia boi vi
cefoxitin khong c6 tac dung ddi vai tac nhan nay.

Cefoxitin ¢6 thé sir dung & nhirng bénh nhin gizm chirc ning thin véi su didu chinh liéu
nhw sau:

O nguéi l6n suy thdn, lidu bat ddu 1g dén 2g. Sau do, liéu duy tri duoc cho & bang 2.

Bing 2
Chirc ning than PG thanh thai Lidu (g) Tén suit !
creatini (ml/phut) |

Suy than nhe 50-30 1-2 M3i 8-12 gid
Suy than vira 29-10 1-2 M&i 12-24 giy \@
Suy than ning 9-5 0,5-1 MBi 12-24 gio (i
Co ban khong cé chic nang <5 0.5-1 Mbi 24-48 gidr
than

Khi chi ¢ gia tri ndng do creatinin huyét thanh, cong thirc sau c¢é thé sir dung dé chuyén déi gia
tri nay dén do thanh thai creatinin
Can nang (kg) x (140- tudi)
Nam—
72 x creatinin huyét thanh (mg/100ml)

NI = 0.85 x gié tri 6 nam
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duy tri dugc chi dinh ¢ bang 2

Diéu trj khang sinh cho nhidm khuin nhém A beta-hemolytic streptococcus nén duge duy tri cho
it nhat 10 ngay dé tranh nguy co st thép khdp hodc viém cdu than. Trong nhiém khuan do
staphylococcus hodc cac nhiém khuén khac lién quan dén su tich tu mi. 4p-xe nén thuc hién chi

dinh nay.
Bing 2
[ Chirc niang than D¢ thanh thai Liéu (g) Tén suit
| creatini (ml/phut) , |
| Suy than nhe ; 50-30 RE M&i 8-12 gio
' Suy than vira | 29-10 12| M3i 1224 gio
Suy thén nang _: 95 | 051 | Mdil12-24gid ”
Co ban khong c6 chic ning =35 0,5-1 M&i 24-48 gio
than
Tré em ,3

Liéu khuyén nghi ¢ nhiing tré em tir 3 thang tudi tro 1én tir 80 dén 160mg/kg cin ning mdi ngay

lo

duoc chia 4 dén 6 lan. Liéu cao hon nén duoc st dung cho nhitng nhiém tring nghiém trong
hon. Liéu téng cong mdi ngay khong nén vuot qua 12 g.

Khéng ¢6 liéu khuyén nghi cho tré em nho hon 3 thang tudi.

O tré em suy than, liéu va tin suét liéu nén duoc diéu chinh theo yéu ciu cho nguoi 16n & bang 2

Du phong

Hiéu qua phong bénh phu thudc vao thoi gian diéu trj. Cefoxitin thuong duoc chi dinh tir ¥ dén
| gi& trude khi phiu thuat. day 1a thoi gian vira du dé dat ndng do tri liéu & vét thuong trong subt
qua trinh phau thuat.

Chi dinh du phong thuong nén ngimg lai trong vong 24 gid vi tiép tuc diéu tri bat ky kha A inh.
nao s& lam tang kha nang xay ra phan (mg bét loi, nhung trong phan Ién cac truong hi Au
thuat khong lam giam ty 1€ nhiém khuan sau dé. Cefoxitin chu yéu dugc sir dung du phong trong
phau thudt khong bi nhiém ban: dudng tiéu héa. cit bo tir cung qua 4m dao, hodc cat bo tir cung
qua bung, liéu dugc dé nghi nhu sau:

Nguwoi lon

Dung liéu 2 g tiém tinh mach ngay trudc khi phau thuat (khoang 30 phat dén mét gio trude khi
bat dau rach da) tiép theo 122 g mdi 6 gidr sau liéu du tién nhung khong qua 24 gio.

Tré em (Tir 3 thdng tudi tré lén):

Liéu 30-40 mg / kg c6 thé chi dinh vao thoi diém duoc néu ra & trén.

Bénh nhin mé lay thai
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Déi v6i nhitng bénh nhan dang mé 1y thai, hodc 1a mdt lidu 2 g tiém tinh mach ngay sau K
rén duge kep hodc mot phac dd 3 lieu gdm 2 g tidm tinh mach ngay sau khi ddy ron dugc kep.
tiép theo sir dung 2 g lac 4 va 8§ gid sau khi dung lidu khoi dau duge khuyén céo.

Chuén bj dung dich
Bang 3 cung cdp hudng dan cich hoan nguyén thude dé tiém tinh mach.
Bang 3: Chuén bi dung dich d¢ tiém truyén tinh mach

NONG DO
PUNG MOI THE TICH TRUNG BINH
HAM THEM VAO CO THE THU XAP Xi
LUONG (ML)** PUQC (ML) (MG/ML)
Lo 1 gram 10 10.5 95
Lo 2 gram 10 hodc 20 1.1 hoac 21.0 180 hodc 95

**[ic dé hoa tan va dé yén cho dén trong sudt.

Péi voi lo

I g phai duge hoan nguyén vai it nhdt 10 ml va 2 g vai 10 hodc 20 mL dung mdi Ia nudc vé
khuan pha tiém, nugc kiém khuan pha tiém, dung dich NaCl 0.9% hoic Dextrose 5%. Cac dung
dich me nay ¢6 thé duoc pha lodang thém véi 50 dén 1000 mL vdi cac dung mdi dugc liét ké
trong muc TUONG THICH VA ON BINH.

Cach diing

Thuée ¢6 thé duge su dung tiém tinh mach sau khi pha.

Thudc tiém can phai dugc kiém tra bing mar vé mau sac va tiéu phan la trude khi st dung ké ca
bao bi lan dung dich.

Tiém tinh mach

Tiém tinh mach 1a thich hop hon dbi véi bénh nhan nhidm khuan huyét. nhiém khudn huv&?ﬂp
vi khuan. hodc cac nhiém khudn nghiém trong khéc hodic de doa tinh mang, hodc cho \whung
bénh nhan 6 thé c6 nguy co cao vi sic dé khang giam do didu kién suy nhuoc nhu suy dinh
dudng, chin thuong, phﬁu thuft. bénh tiéy dudmg, suy tim. hodc bénh ac tinh, dic biét néu ci sbe
la hién tai hodic sdp xay ra.

Dé riém tinh mach lién tuc, mt dung dich chira 1 g hodic 2 g trong 10 ml nude vo khuan pha
tiém ¢ thé dugc tiém trong khoang thai gian tir ba dén nim phat. Sir dung mat hé théng truyén,
ciing c6 thé ding trong mt thai gian dai hon qua hé théng ng bing cach do bénh nhén c6 thé
nhdn duge cac dung dich truyén tinh mach khac. Tuy nhién, trong qua trinh truyén cac dung dich
chira Cefoxitine. thi nén tam thai ngimg sir dung coa bt ky dung dich khac tai ciing mét dudng
lruyen.



W T S
S

+| DUJC PHAM

\o\ HUY CUONG /2

i voi viee su dung ede lidu cao hon bdng cach truvén tinh mach lién me. mdt dufigdiehs c2z

Cefoxitine ¢ thé dugc thém vao mdt chai dich truyén Dextrose 5%, Sodium Chloride 0.9%.
Dung dich thudc Cefoxitine, gidng nhu hau hét cdc khang sinh nhém beta-lactam, nén khong
duoc thém vao aminoglycoside (vi du, gentamicin sulfat, tobramycin sulfat. amikacin sulfat) vi
kha nang gdy tuong tac.

Tuy nhién, Cefoxitine va cdc aminogliycoside ¢o thé dung tach biét cho cling mdt bénh nhan.
Khi nang twong thich va én dinh

Thude Cefoxtine, nhu dugc cung cip trong lo ndng do dén 1 g/10 mi véi nude vo khuén pha
tiém. nudc kim khuén pha tiém. dung dich NaCl 0.9% hoic Dextrose 5%, on dinh trong vong 6
gi® ¢ nhigt do phong hodc trong mét tuan trong tu lanh (dudgi 5°C).

Nhimng dung dich me ¢6 thé duge pha lodng thém trong 50-1000 ml dung dich pha lodng tiép
theo va duy tri hiéu lue cho thém 18 gid & nhiét d§ phong hoac thém 48 gid trong tu lanh nhu
sau:

Dung djch tiém NaCl 0.9%

Dung dich tiém Dextrose 5% hogc 10%

Dung dich tiém Dextrose 5% va NaCl 0.9%

Dung dich tiém Dextrose 5% v6i dung dich mudi 0.5% hodc 0.45%

Dung dich Ringer lactat

Dung dich Dextrose 5% trong Lactated Ringer

Dung dich natri bicarbonat 5%

Dung dich Sodium lactate M/6

Manitol 5% va 10%

Sau khoang thoi gian néu trén, bit ky dung dich khéng si dung phdi dwoc loai bo.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY:
Cefoxitin chbng chi dinh & nhirng bénh nhan da cho thiy min cam véi cefoxitin va cac khang
sinh thudc nhém cephalosporin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: _
Cefoxitin néi chung dugc dung nap tét. Phan Gng bét loi chu véu 1a phan (mg cuc bd qua\éﬁlﬁﬂé
tiém, :
Phan irng cuc bg

Viém tic tinh mach xuét hién khi ding duong tiém

Phan irng di irng

Phat ban (bao gém viém tréc da va hoai tir thugng bi nhiém doc). may day, do birng, ngira. tang
bach cau ura eosin. sét. khé thé, va phan tmg di (g khac bao gdm sbc phan vé. viém ké than va
phu mach.
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Tim mach
Ha huyét ap
Tiéu hoa

Tiéu chay, bao gdm viém dai trang mang gia c6 thé xudt hién sau khi diéu tri khang sinh. Hiém
khi xay ra budn non va 6i.

Than kinh co

C6 thé lam tram trong bénh nhugc co

Mau

Tang bach cdu wa eosin, giam bach ciu bao gdm bach cdu hat, giam bach cdu trung tinh, giam
hdng ciu bao gdm thiéu mau tan huyét, giam tiéu ciu. va suy tuy. Mot xét nghiém Coombs
duong tinh co thé xay ra 6 mot vai ca thé, dic biét ¢ nhimg ngudi méc chimg Azotemia (tinh
trang tdng urea va creatinin trong mau)

Chirc nang gan

Cao thoang qua 0 SGOT, SGPT, LDH, phosphatase kiém huyét thanh; va bénh vang da da dugc
bao céo.

Chirc nang than

Tang creatinin huyét thanh va/hoac BUN di dugc bao cao. Ciing nhu cac cephalosporin, suy
giam chirc nang thin hiém khi xay ra. Vai tro ctia cefoxitin trong sur thay dbi chirc nang than khé
dé danh gia, vi cic yéu t6 din dén tinh trang Azotemia hodc giam chirc ning than thudng da
duoc thé hién.

Ngoai nhitng tac dung phu nhitng cai da dugc liét ké ¢ trén, nhiing tadc dung phu sau da dugc
quan sat & nhitng bénh nhan duoc diéu tri véi cefoxitin:

May day, ban do da dang, hdi chimng Stevens-Johnson, phan {ing gidng nhu bénh huyét thanh,
dau bung, viém dai trang, réi loan chirc nang than, doc than kinh, thir nghiém duong tinh gia
glucose trong nuéce tiéu, rdi loan chire nang gan bao gdm & mat. cao bilirubin, thiéu mau. xuét
huyét, kéo dai thoi gian prothrombin. giam huyét ciu toan thé, giam bach cdu hat, bdi nhidm.
viém am dao bao gdm nhiém candida am dao

Mét vai cephalosporin c6 lién quan dén con dong kinh ¢ nhiing bénh nhén suy giam c:h(rw’
thdn ma khong dugc giam liéu (Xem muc lidu lugng va cach diing). Néu con dong kinlY 4én
quan dén viéc s dung thude thi can ngung thube ngay 1ap tie. C6 thé diéu tri chéng co giat khi
co triéu chung lam sang.

NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THU'C PHAM GI KHI PANG SU DUNG
THUOC NAY:

Aminoglycosid: Ding dong thoi cefoxitin véi aminoglycosid lam ting nguy co doc than. Tuong
ky vat ly xay ra néu tron truc tiép 2 dung dich chira cefoxitin va aminoglycosid vaéi nhau.
Probenecid: Dung dong thoi 1am giam bai tiét cefoxitin qua than, dan dén ndng do trong huyét
thanh cao va kéo dai hon
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Xét nghiém creatinin: Nong do cao cua cefoxitin (> 100 meg/ml) ¢6 thé lam gid tri crd Hu‘p\— ety
4 T

Hu“i'

trong huyét thanh va nudc tidu ting cao gia khi thyc hién phan (ng Jaffe
Xeét nghiém glucose: C6 thé phan (g dwong tinh gia trong thir nghiém glucose trong nuéc ticu
bang phuong phap Clinitest. dung dich Benedict hodc dung dich Fehling.

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC:

Néu ban quén ding mét liéu. hiy ding ngay khi nhd va tiép tuc diéu tri nhu binh thudng. Néu
pén thoi gian cua lidu tiép theo, ban khong dugc dung vién thudc da quén. Khong duge dung liéu
gép déi.

CAN BAO QUAN THUOC NHU THE NAO:
Bao quan dudi 30°C, noi khd rao. Tranh 4nh séng.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU:
LD350 cép tinh dudng tinh mach & chudt va tho cai trudng thanh khoang 8.0 g/kg va hon 1,0 g/kg
theo thir iy . LDSO0 cép tinh trong phiic mac & chudt truong thanh thi hon 10.0 g/kg.

CAN PHAI LAM GI KHI DPUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO:
Xir tri qua liéu gém cac bién phap hd tro chung dé gitp ngudi bénh chéng d& lai cac tac dung
ddc hai co thé xay ra.

NHUNG PIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NAY:

Thong thuwong

Téng lidu hang ngay nén duge giam khi cefoxitin duge diing cho bénh nhan giam thoang qua hay
kéo dai lugng nude ticu do suy than, vi ndng dd khang sinh trong huyét thanh cao va kéo dai co
thé xay ra & nhitng bénh nhin nay.

Thude khang sinh (bao gdm cé cc cephalosporin} nén duge chi dinh mot cach than trong &
ngudi ¢6 tién sir bénh dudng tiéu hda. dic biét ta viem dai trang. Cling nhy v cac khang.sinh
khac, st dung 1au dai cefoxitin ¢6 thé ddn dén su phal trién cua cac sinh vat khong nhd\)\‘eam |
Daénh gis lip di lap lai tinh trang cha bénh nhan 1a didu rat can thiét. Néu c6 bdi nhidm trong khi
diéu tri, cac bién phap thich hop cén duge thue hién.

Cic xét nghiém

Nhu voi bat ky nhém khang sinh nao, viée danh gia dinh ky chic ning cua céc co quan, bao gbm
than, gan va tao mau, nén duge thyuc hién trong qua trinh didu tri kéo dai.

Gay ung thw, djt bién, anh hwéng trén kha ning sinh san

Nghién clru dai han ¢ dong vat chua dugce thuc hién véi cefoxitin dé danh gia tiém nang gay ung
thu hofic gdy dot bién. Nghién clu o chudt duoc tiém tinh mach 400 mg / kg cua cefoxitin
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(khoang ba 1an liéu tdi da duoc khuyén cao cho con ngudi) cho thdy khong c6 anh huong
kha nang sinh san hoac kha nang giao phoi.

Str dung trén bénh nhin nhi

An toan va hiéu qua ¢ tré em tir so sinh dén ba thang tudi chua duoc thiét 1ap. O nhiing bénh
nhan nhi ba thang tudi tro 1én, lidu cao cefoxitin da cho thdy co lién quan dén tang ty I& clia bach
cau 4i toan va SGOT cao.

St dung trén bénh nhin cao tubi

M6t nghién ciru 1dm sang trén 1775 ngudi su dung cefoxitin, trong d6 c6 424 ngudi (24%) tir 65
tudi tro 1én, 124 ngudi (7%) trén 75 tudi. Cho thiy ring khong cé su khac nhau trong tinh an
toan va hiéu qua duoc quan sat ¢ nhiing ngudi nay va nhimg nguoi tre hon, cac bao cao 1am sang
khac ciing khéng cho thdy su khac nhau trong dap (g giira nhitng bénh nhan 16n tudi va tré hon,
nhung su nhay cam hon & nhitng ngudi 16n tudi khong nén bo qua.

Thudc nay bi dao thai dang ké qua than va nguy co doc tinh cua thude nay 16n hon & nhiing bénh
nhan suy giam chic nang than. Boi vi nhiing bénh nhan I6n tudi hau hét suy giam chirc nang
than, nén than trong trong lua chon liéu va theo ddi chirc nang than.

TAC PONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE HOAC VAN HANH MAY MOC:
Chua c6 nghién ciru anh huong cua thude dén kha ning 1ai xe va sir dung may moc.

SU DUNG CHO PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU: 3
Phu nir co thai:

Loai B

Nghién clru sy sinh san trén chudt ¢ liéu tiém trong khoang tir 1 dén 7.5 14n lidu khuyén céo t6i
da ¢ nguoi khong gdy ra quai thai hodc doc bao thai. mac di ¢6 su giam nhe khdi luong bao thai.
Tuy nhién khong c6 nghién ciru dugc kiém soat & phu nir mang thai. Vi nghién ciu trén dong vat
khong phai ]’l'JC nao cﬁng tién,doén dung dép (mg trén nguoi nén chi s dung thude trongl\&fy’}:};
mang thai néu that su can thiét. v
Phu nir cho con bu:

Cefoxitin duoc dao thai qua sita ngudi & ndng d6 thap. Can than trong khi chi dinh cefoxitin &
phu nir cho con ba.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC SY:
Néu giip cac truong hop khong mong mudn xay ra thi can tham vén béc sy, dugc sy.
Néu can thém théng tin xin hoi y kién bac sp hodc dioc sy,

HAN DUNG CUA THUOC: 24 thang ké tir ngay san xuAt.

TEN, PIA CHI, BIEU TUQNG (NEU CO) CUA CO SO SAN XUAT:
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NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NO1 DUNG HUGNG DAN SL
THUOC:
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Huong dan sit dung thude cho edn ho v ié
CEFOXITINE GERDA 1 G, powder for solution for injection

THANH PHAN, HAM LUGQNG CUA THUOC:
Mai lo chira:
G5 141 1) TP ———— lg
(Duoi dang cefoxitin natri)

DANG BAO CHE: Bot pha tiém.

CAC PAC TINH DUQC LUC HOC, DUQC BONG HQC:
Dwroc lue hoe:
Cefoxitin 1a mdt khang sinh cephalosporin ban téng hop. phé rong. No ¢o ngué}n gf')c tir
cephamycin C (duoe san xudt boi Streptomyces lactumdurans)
Hoat tinh khang khuan cua cefoxitin do ¢ ché thanh té bao vi khuén. Cefoxitin ¢6, ghd khang
khuan invitro réng trén nhiéu loai vi khuan gram (+) va gram (-). Nhém mcthoxyrl\w'fri Ta
gitp cefoxitin bén voi enzym beta-lactamase (cd penicilinase vd cephalosporinase) cua vi
khudn gram {-).
Cefoxitin ¢é tac dung dbi vai nhing chiing vi khuén sau:
Vi khuan gram duong wa khi
Staphylococcus aurens™ (ké ca cic chung sinh ra penicillinase)
Staphvlococcus epidermidis®
Streptococcus agalactiae
Strepiococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes
* Cefoxitin khéng ¢ tac dung dbi vdi staphylococcus khang methicilin/oxacilin
Cefoxitin khdng c6 tac dung déi vdi hiu hét cac chung enterococcus.
Vi khuén gram dm wa khi
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella spp. (bao gdm K. pneumoniae)
Morganella morganii
Neisseria gonorrhoeac (ké ca cac chung sinh ra penicillinase)
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Providencia spp. (bao gdm Providencia retrgeri)
Vi khuin gram duong ky khr
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Peptostreptococcusspp.

Vi khudn gram dm ky khi

Bacteroides distasonis

Bacteroides fragilis

Bacteroides ovatus

Bacteroides thetaiotaomicron

Bucteroides spp.

Dwoc ding hoc:

Sau khi tiém tinh mach liéu 1g, ndng dé huyét thanh cia cefoxitin 12 110 meg/ml sau 5 phat.
giam dan dén it hon | meg/ml sau 4 gid. Thoi gian ban thai sau 1 liéu tiém tinh mach tir 41
dén 59 phut.

Khodng 85% cefoxitin bai tiét dudi dang khéng ddi qua than trong khoang 6 gio, din dén
nong do thube cao trong nude tidu. Probenecid lam chim bai tiét cefoxitin & dng than, lam
tang ndng dd thude trong huyét thanh.

Cefoxitin qua mang phdi, khdp va thube con duge phat hién trong mat. Trong m&t&pghién
ctu dugc cong bd & nhitng bénh nhan tir 64 dén 88 tudi véi chire ning than binh Ihqﬁ'f;{g dbi
v6i tudi cua ho (86 thanh thai creatinin tir 31,5 dén 174.0 ml/phat), thot gian ban thai cua
cefoxitin tir 51 dén 90 phut. két qua ndng d6 huyét thanh cao hon & nhimg nguoi tre. Nhiing
thay d6i nay do giam chirc niing than lién quan dén qua trinh 3o hoa.

QUY CACH PONG GOI: Hap chira 10 lo.

CHI PINH:

Diéu tri

Cefoxitin duge chi dinh diéu tri cho nhiing bénh nhan nhiém khudn nang do céc ching vi khuan
nhay cam gay céc tinh trang bénh duoc liét ké bén dudi:

- Nhiém khuan dudng hé hap dudi

- Nhiém khuén duong tiét niéu

- Nhiém khuan trong 6 bung

- Nhiém khuén phu khoa

- Nhiém triing mau

- Nhiém khuan xuong khép

- Nhiém khuan da va cau truc da.

Dy phéng

Cefoxitin dugce chi dinh dy phong nhiém khuan trong phiu thuét nhu: phiu thuat duong tiéu hoa.

phéau thudt cat bo tir cung dudng &m dao. phau thudt cit bo tr cung dudng bung hoac mé lay thai.
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LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Piéu tri:

i/ .1
’1/ ‘\
! TP D C

Nguoi lon:

Lidu thong thudng cho ngudi 16n 1a 1 dén 2 g mbi 6 dén 8 gio. Liéu nén duge xac dinh boi tinh
nhay cam cua cac tac nhin gay bénh. mic do nghiém trong cua nhiém trung va tinh trang cua
bénh nhan. Liéu cu thé o bang bén dudi (bang 1):

Bang 1
Loai nhiém khuén o Liéu mdi ngay Tan suat va dudng dung

| Nhim trung khong bién ching nhu 3-4¢ | Ig mbi 6-8 gio, 1V

viém phéi, nhiém tring duong tiét | 1

niéu. nhiém trung da

Nhiém tring ning vira hodc ning 6-8¢g lg moi 4 gid hodic 2g mdi 6-8

] gio, IV

Nhiém tring can khang sinh liéu cao 12g 2g mbi 4 gid hodc 3g mdi 6 gio,

hon v
Néu nghi ngo nhiém Chlamydia trachomatis, can thém vao mét tac nhan khang chla 51 Vi

cefoxitin khong c6 tac dung ddi véi tac nhan nay.
Cefoxitin ¢6 thé sir dung & nhitng bénh nhin giam chirc ning thin voi s diéu chinh liéu

nhuw sau:
O nguoi I6n suy thin, liéu bat dau 1g dén 2g. Sau dé, liéu duy tri duge cho & bang 2.
Bang 2
Chirc niang than Do thanh thai | Liu () Tén suit r
| creatini (ml/phit) ,
| Suy than nhe ' 50-30 12 M3i 8-12 gio 'i
' Suy than vira 29-10 1-2 Mbi 12-24 gidy
'Suythdnnang | 9.5 | 051 | Méi 12-24 gid
Co ban khdng c6 chifc nang <5 0.5-1 | M3i24-48 gid '
| than |

Khi chi ¢6 gia tri ndng do creatinin huyét thanh, cong thirc sau co thé sir dung dé chuyén dbi gia
tri nay dén do thanh thai creatinin
Can nang (kg) x (140- tudi)

Nam—=
72 x creatinin huyét thanh (mg/100ml)
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N = 0.85 x gia tri & nam

O nhing bénh nhén chay thin nhin tgo, lidu | dén 2 g duoc cho sau mdi dot chay thén v liéu
duy tri duge chi dinh ¢ bang 2

Diéu tri khang sinh cho nhiém khuan nhom A bera-hemolviic streprococcus nén dugce duy tri cho
it nhat 10 ngay dé tranh nguy co s6t thip khdp hojc viém cdu than. Trong nhicm khuén do
stuphvlococcus hode céc nhiém khuéan khac lién quan dén su tich tu mu, ap-xe nén thyc hién chi

dinh nay.
Bing 2
Chirc ning than | DO thanh thii Liéu (g) Tén suét

| ereatini (ml/phiit) |
Suy thén nhe | 50-30 2 M3i 8-12 giy |
Suy than vira | 29-10 12 MBI 1204 gio
Suy than ning ! 9.5 0,5-1 M3i 1224 giv
Co ban khéng cé chirc nang than &5 0,5-1 Mbi 24-48 gidy ‘:

Tré em

Liéu khuyén nghi & nhitng tré em tir 3 thang tudi trd [én tir 80 dén 160mg/kg can ning mdi ngay
duge chia 4 dén 6 1an. 1iéu cao hon nén duoce sur dung cho nhimg nhiém trung nghiém trong hon,
Liéu tong cong mdi ngay khong nén vugt qua 12 g.

Khéng e6 1iéu khuyén nghi cho tré em nhé hon 3 thang tudi.

G tré em suy than, liéu va tén sudt liéu nén duge didu chinh theo yéu ciu cho ngudi 16n & Q@fgy
D phong

Hicu qua phong bénh phu thude vao thoi gian diéu tri. Cefoxitin thudng duoc chi dinh tir ¥ dén
I gior trude khi phau thudt. day 1a thoi gian vira da dé dat nong d6 tri liéu ¢ vét thuong trong sudt
qué trinh phau thudt,

Chi dinh du phong thirdmg nén ngimg lai trong vong 24 gior vi tiép tuc diéu trj bét ky khang sinh
nao s& lam ting kha nang xay ra phan (g bét loi, nhung trong phan 16n cac truomg hop phéu
thuat khdng lam giam ty 1€ nhiém khuan sau dé. Cefoxitin chi yéu duoc sir dung du phong trong
phéu thudt khéng bi nhidm ban: duong tiéu hoa, cit bo tir cung qua 4m dao, hodic cit bo tir cung
qua bung, liéu duoc dé nghi nhur sau:

Nguoi lon

Ding liéu 2 ¢ tiém tinh mach ngay trude khi phiu thuat (khoang 30 phit dén mét gio trude khi
bt dau rach da) tiép theo 12 2 g m3i 6 gior sau lidu dAu tién nhung khong qué 24 gio.

Tré em (Tir 3 thdng tudi tré én):

Liéu 30-40 mg / kg c6 thé chi dinh véo thoi diém duoc néu ra & trén.

Bénh nhin mé liy thai
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ron duge kep hodc mot phac do 3 lidu gdbm 2 g tiém tinh mach ngay sau khi déy ron duge kep.
tiép theo str dung 2 g ltc 4 va 8 gid sau khi dung liéu khoi déu duoc khuyén céo.
Chuan bi dung dich
Bang 3 cung cip hudng dan cach hoan nguyén thudc dé tiém tinh mach.
Bang 3: Chuin bi dung dich dé tiém truyén tinh mach

NONG PO
DUNGMOI THE TICH TRUNG BIiNH
HAM THEM VAO CO THE THU XAP Xi
LUQNG (ML)** PUQC (ML) (MG/ML)
Lo I gram 10 10.5 95
Lo 2 gram 10 hoac 20 I 1.1 hoac 21.0 |80 hoac 95

**Lic dé hoa tan va dé yén cho dén trong sudt.
Déi véi lo 1 g phai duoc hoan nguyén vai it nhat 10 ml va 2 g véi 10 hoac 20 mL dung méi la
nudc vo khuan pha tiém, nude kiém khuén pha tiém, dung dich NaCl 0.9% hodc Dextrose 5%.
Céc dung dich me nay c6 thé duoc pha loang thém vdi 50 dén 1000 mL véi cac dung mdi dugc
liét ké trong muc TUONG THICH VA ON DINH.
Cach dung
Thude ¢co thé duoc sur dung tiém tinh mach sau khi pha. __
Thubc tiém cén phai dugc kiém tra bing mit vé mau sic va tiéu phan la trude khi sir dg@éyé"
bao bi 1an dung dich.
Tiém tinh mach
Tiém tinh mach 14 thich hop hon déi vi bénh nhan nhiém khuan huyét, nhiém khuén huyét do vi
khuan, hodc cac nhiém khudn nghiém trong khac hoac de doa tinh mang. hodc cho nhitng bénh
nhén c6 thé ¢ nguy co cao vi sic dé khang giam do diéu kién suy nhuoc nhu suy dinh dudng,
chan thuong, phau thuat. bénh tiéu duong, suy tim. hodc bénh 4c tinh. dic biét néu c sbe 12 hién
tai hodc sap xay ra.
Dé tiém tinh mach lién (uc. mot dung dich chira 1 g hodc 2 g trong 10 ml nuée vo khuan pha
tiém cé thé duge tiém trong khoang thoi gian tir ba dén nam phit. Su dung mot hé théng truyén,
cling ¢6 thé dung trong mot thai gian dai hon qua hé thong dng bang cach d6 bénh nhan co thé
nhan duoc cac dung dich truyén tinh mach khac. Tuy nhién, trong qua trinh truyén cac dung dich
chira Cefoxitine, thi nén tam thoi ngimg sir dung cia bat ky dung dich khéc tai ciing mét dudng
truyén.
Doi véi viée su dung cdc liéu cao hon bang cdch truyén (inh mach lién tuc. mot dung dich
Cefoxitine c6 thé dugce thém vao mét chai dich truyén Dextrose 5%, Sodium Chloride 0.9%.
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Dung dich thubde Cefoxitine, gibng nhu hau hét cac khang sinh nhom beta-lactam, nén KoL G C2

duoe thém vao aminoglycoside (vi du. gentamicin sulfat, tobramycin sulfat. amikacin sulfat) vi
kha ning gy tyong téc.

Tuy nhién, Cefoxitine va cac aminoglycoside ¢d thé dime tach biét cho cling mot bénh nhén.
Khi niing twong thich va én dinh

Thubc Cefoxtine, nhu duge cung cép trong lo ndng dé dén 1 ¢/10 ml véi nude vo khuén pha
tiém, nude kim khudn pha tiém. dung dich NaCl 0.9% hoic Dextrose 5%, 6n dinh trong vong 6
gi&r & nhiét dé phong hodc trong mot tudn trong ti lanh (dudi 5°C).

Nhiing dung dich me c6 thé duge pha loding thém trong 50-1000 ml dung dich pha lofing tiép
theo va duy tri hi€u lue cho thém 18 gio o nhiét dd phong hodc thém 48 gio trong t lanh nhu
sau:

Dung dich tiém NaCi 0.9%

Dung dich tiém Dextrose 5% hodc 10%

Dung dich tiém Dextrose 5% va NaCl 0.9%

Dung dich tiém Dextrose 5% vai dung dich mubi ©.5% hodc 0.45%

Dung dich Ringer lactat

Dung dich Dextrose 5% trong Lactated Ringer

Dung dich natri bicarbonat 5%

Dung dich Sodium lactate M/6

Manitol 3% va 10%

Sau khoang thoi gian néu trén, bat ky dung dich khéng sir dung phai duoc loai bo.

CHONG CHi DINH: \ A
Cefoxitin chong chi dinh & nhimg bénh nhén di cho thiy man cam véi cefoxitin va ca\tr‘ﬂuﬂaﬁg
sinh thudc nhdm cephalosporin.

CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Thong thuong

Tong licu hang ngay nén duoe giam khi cefoxitin duge dung cho bénh nhan giam thoang qua
hay kéo dai luong nude tiéu do suy than, vi ndng dé khang sinh trong huyét thanh cao va kéo dai
c6 thé xay ra & nhiing bénh nhan nay.

Thuée khang sinh (bao gém ca céc cephalosporin} nén duge chi dinh mdt cach thin trong ¢
ngudi ¢é tien sur bénh duong tiéu hoa, dac biét la viém dai trang. Ciing nhu véi cac khang sinh
khéac, s dung lau dai cefoxitin co thé dan dén sy phat trién cua cac sinh Vit khéng nhay cam.
Danh gia ldp di Iap lai tinh trang cua bénh nhan 14 didu it c¢in thiét. Néu c6 bdi nhidm trong khi
diéu tri, cdc bién phap thich hop ¢in duoc thuc hién.
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Cac xét nghiém
Nhu véi bét ky nhém khang sinh nao. viéc danh gia dinh ky chirc néng cua cac co quan, bao
gém than. gan va tao mau. nén duogc thuc hién trong qua trinh diéu tri kéo dai.

GAy ung th, dot bién, anh huwdng trén kha ning sinh sin

Nghién ctru dai han ¢ dong vat chua duge thuc hién véi cefoxitin dé danh gia tiém nang gy ung
thu hoac gay dot bién. Nghién ciru o chudt duge tiém tinh mach 400 mg / kg cua cefoxitin
(khoang ba lan lidu tdi da dugc khuyén céo cho con ngudi) cho thay khéng c6 anh hudng trén
kha nang sinh san hodc kha nang giao phéi.

Sir dung trén bénh nhan nhi

An toan va hiéu qua o tré em tir so sinh dén ba thang tdi chua duge thiét 1ap. O nhitg bénh
nhan nhi ba thang tudi tro Ién, liéu cao cefoxitin da cho thiy c6 lién quan dén tang ty 1€ cua bach
ciu 4i toan va SGOT cao.

Sir dung trén bénh nhén cao tudi

Mot nghién ctru [dm sang trén 1775 nguoi sir dung cefoxitin, trong do ¢6 424 nguoi (24%) tir 65
tudi tro 18n, 124 ngudi (7%) trén 75 tudi. Cho thdy rang khdng cé su khac nhau trong tinh an
toan va hiéu qua dugc quan sat ¢ nhirng nguoi nay va nhitng nguoi tré hon, céc bdo céo [am sang
khac ciing khong cho thdy su khac nhau trong dap (mg giita nhitng bénh nhan 16n tudi va tré hon.
nhung su nhay cam hon & nhitng ngudi I6n tudi khdng nén bo qua.

Thuéc nay bi dao thai dang ké qua than va nguy co doc tinh cua thude nay 16n hon ¢ nhiing bénh
nhéan suy giam chirc nang than. Boi vi nhitng bénh nhan I6n tudi hau hét suy giam chirc nang
than, nén than trong trong lua chon lidu va theo ddi chirc nang than.

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

Phu nii ¢o thai:

Loai B J

Nghién ciru sy sinh san trén chudt o liéu tiém trong khoang tir 1 dén 7,5 14n lidu khuyéx, cao i
da & nguoi khong gdy ra quai thai hodc doc bao thai. mic du c6 su giam nhe khéi luong thai.
Tuy nhién khéng c6 nghién ciru dugc kiém soat & phu nit mang thai. Vi nghién ciru trén dong vat
khong phai lic nao ciing tién doan ding dép (mg trén ngudi nén chi sir dung thudce trong thoi ky
mang thai néu that su can thiét.

Phu nit cho con bu:

Cefoxitin dugce dao thai qua sira nguodi o némg do lhép‘ Can than trong khi chi dinh cefoxitin ¢
phu nir cho con bu.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chua c6 nghién ciru anh huéng ctia thude dén kha nang 1ai xe va s dung may méc

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC KHAC:
Aminoglycosid: Dung dong thoi cefoxitin vai aminoglycosid lam tdng nguy co doc than. Tuong
ky vat Iy xay ra néu tron truc tiép 2 dung dich chura cefoxitin va aminoglycosid vai nhau.
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Probenecid: Ding ddng thoi lam giam bai tiét cefoxitin qua than. dén dén ndng do trong huye
thanh cao va kéo dai hon

Xét nghiém creatinin: Nong d6 cao cua cefoxitin (> 100 meg/ml) ¢co thé lam gia tri creatinin
trong huyét thanh va nude tiéu ting cao gia khi thuc hién phan tng Jaffe

Xét nghiém glucose: C6 thé phan img duong tinh gia trong thir nghiém glucose trong nudc ticu
bang phuong phéap Clinitest. dung dich Benedict hodc dung dich Fehling.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Cefoxitin néi chung duoe dung nap t8t. Phan (mg bét loi chu yéu 1a phan (mg cuc bd qua dudng
tiém.

Phin &ng cuc bj

Viém tac tinh mach xuét hién khi dung dudng tiém

Phan rng di ung

Phat ban (bao gdm viém troc da va hoai tir thugng bi nhidm d6¢), may day, do birng, ngua. tang
bach céu va eosin, sbt. khé tha, va phan {mg di ¢mg khac bao gdm sbc phan vé, viém k& than va
phu mach.

Tim mach

Ha huyét ap

Tiéu hoa

Tiéu chdy, bao gdm viém dai trang mang gia ¢6 thé xuat hién sau khi diéu tri khang sinh. Hiém
khi x4y ra budn nén va oi.

Thén kinh cor

C6 thé lam trm trong bénh nhugc co

Miu

Tang bach ciu wa eosin, giam bach ciu bao gdm bach cdu hat, giam bach cdu trung tinh, Jiém
hong ciu bao gdm thiéu mau tan huyét, giam tidu cdu, va suy tay. Mot xét ng,hlem m’os
duong tinh ¢6 thé xay ra & mét vai ca thé, dac biét ¢ nhitng ngudi mic chimg Azotcmla (tmh
trang tang urea va creatinin trong mau)

Chire ning gan

Cao thoang qua & SGOT. SGPT, LDH, phosphatase kiém huyét thanh; va bénh vang da di duoc
bao cdo.

Chirc niang thin

Tang creatinin huyét thanh va‘hodc BUN di duoc bao céo. Ciing nhu cac cephalosporin, suy
giam chic nang than hiém khi xay ra. Vai td coa cefoxitin trong su thay d6i chire ning than khé
dé danh gia. vi cdc yéu td din dén tinh trang Azotemia hodc giam chuce ning than thudng da
duoc thé hién.

Ngoai nhirng tac dung phy nhiing cai da duge 1iél ké& ¢ trén. nhitng tac dung phu sau da duoc
quan sat & nhimg bénh nhan duoc didu tri voi cefoxitin:
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May day, ban do da dang. hdi ching Stevens-Johnson. phan (rng giong nhu bénh huyel t et
dau bung, viém dai trang, roi loan chirc nang than, doc than kinh, thu nghiém duong tinh gia
glucose trong nude tiéu, ri loan chiic nang gan bao gdm & mat, cao bilirubin. thiéu mau. xuat
huyét. kéo dai thoi gian prothrombin, giam huyét cdu toan thé, giam bach cu hat. boi nhiém,
viém am dao bao gém nhiém candida 4am dao

Mot vai cephalosporin c6 lién quan dén con déng kinh & nhitng bénh nhan suy giam chirc ning
than ma khong dugc giam liéu (Xem muc liéu lugng va cach dung). Néu con dong kinh lién
quan dén viéc sir dung thude thi can ngung thude ngay lap tirc. Co the diéu tri chéng co giat khi
0 triéu ching lam sang.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:
LD50 cap tinh duo’ng tinh mach & chudt va tho cai truong thanh khoang 8.0 g/kg va\ gﬁkg
theo thir tur . LDS0 cép tinh trong phiic mac & chudt truong thanh thi hon 10,0 g/kg

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan dudi 30°C, noi khé réo. Tranh anh sang.
HAN DUNG CUA THUOC: 24 thang ké tir ngay san xuét.
TEN, DIA CHI, BIEU TUQNG (NEU CO) CUA CO SO SAN XUAT:

LDP LABORATORIOS TORLAN, S.A
Ctra de Barcelona, 135-B 08290 Cerdanyola del Vallés, Barcelona, Tdy Ban Nha.

NGAY XEM XET SUA POIL, CAP NHAT LAI NQI DUNG HUGNG DAN SU DUNG THUOC:

TUQ. CUC TRUONG
P TRUfJ\IG PHONG

) /gz(oz/m Jf uy S ung
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SAN XUAT BOI

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals SA 7 :
189 Grunwaldzka Street, @Gl axoSmithKline :_
60-322 Poznan, >
Ba Lan

AVODART la nhan hiéu thwong mai da dang ky cia GlaxoSmithKline group of companies.
Dira trén GDS18/IPI16, ngay ban hanh: 13 thang 3 nam 2013.
AVOCAP 0713-16/130313.

PHO CUC TRUONG

J@uyé% Yim Ghank
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