
  

  

  

 

  

  

 

  

  

    

  

 

 

 

| eowPosmon:
Each vial contalns:
Ceftezola Sodaum 19 (Activity)

INDICATIONS, CONTRA-NDICATIONS,

DOSAGE & ADMINISTRATION, WARNING,

SIDE EFFECTS, OTHER IN-ORMATION:
Sea tha package insart

STORAGE CONOMONS:
Store at 30°C or below and Protect from light.

SPECIFICATION: In-House
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KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USE
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Ceftezole Scdium 1g (Activity)
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Tiém bap ĐỂ THƯỚC NGOAITAM TAY TRE EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DÂNSỬDỤNGTRƯỚC KHI DÙNGTính mạch

   

  
      

   

  
  

       

Thành phần:
MỐI lọ bột pha tiêm chửa:
CeRazole Sodlum.......................1g (Hoọt lực)

Chi định, Chống chỉ định, Cách sử dụng &
liều đùng. Tác dụng phụ. Thận trọng,
Các thông tin khác:
Đọc tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp thuốc.

ĐIỀu kiện báo quản :
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C.
Tránh Anh sang.

Tiêu chuẩn : Nhà sản xudt

SOW Viea No.
$6 16 SX/ Lot No.
NSX/ Mfg. Date.
HD/ Exp. Date.

  
 

14
/9
9



Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nêu cân thêm thông tin, xin hỏiý kiên thay thuộc.

Chỉ dùng thuôc này theo sự kê đơn của thây thuốc

Thuốc tiêm SEOSAFT IG
(Ceftezol 1 g)

THANH PHAN:
Mỗi lọ chứa:

Ceftezol Natri tương đương CEFTEZOL................... 1G

Ta dược: Không có.

MÔ TẢ:

Bột tỉnh thê hoặc tinh thê trắng hoặc trăng ngà. ⁄

ụLeDƯỢC LÝ:
Dược lực học:

Ceftezol là kháng sinh diệt khuân phô rộng có hoạt tính với cả vi khuân Gram âm và Gram
dương. Ceftezol có hoạt tính kháng S.aureus, S.pneumoniae, E.coli, Proteus mirabilis.

Ceftezol có hoạt tính cao với hầu hết các chủng S/apjy/occoci sản xuất penicillinase.

Dược động học:

Sau khi tiêm tĩnh mạch liêu đơn 500 mg, nông độ Ceftezol trong huyết thanh người tình

nguyện có định là 24,9 nự/ml 15 phút sau khi tiểm và duy trì hiệu quả (khoảng 2,6 hg/mÌ]) ở 4

giờ. Thời gian bán hủy trong huyết thanh ở cùng điều kiện là 56 phút. Tỷ lệ hồi phục trong
nước tiêu 24 giờ là 87,5%. Hầu hết Ceftezol đưa vào cơ thê được bài tiết chủ yêu ra đường
tiêu ở dạng không biến đôi.

CHỈ ĐỊNH:
Nhiễm khuẩn huyết, viêm phế quản, giãn phế quản nhiễm khuẩn, nhiễm khuẩn hé hap man
tính thứ phát, viêm phôi, áp xe phổi, viêm phúc mô, viêm thận bẻ thận, viêm bàng quang do

các vi khuân nhạy cảm.

Ceftezol có hiệu quả làm giảm tỷ lệ nhiễm khuân hậu phẫu ở các bệnh nhân trải qua phẫu
thuật và kết hợp nguy cơ nhiễm khuẩn cao. Thuốc cũng có gia tri khi nhiém khuan hau phau

la hiém hoa và khi bệnh nhân bị giảm sức đề kháng với nhiễm khuân. Cách bảo vệ tốt nhất là
đảm bảo đủ nông độ thuốc tại mô vào thời điểm có thê bị nhiễm khuẩn. Do đó, nên dùng
Ceftezol ngay trước khi phẫu thuật và tiếp tục trong thời gian hậu phẫu.
Nên thực hiện các nghiền cứu vi khuẩn đề xác định vi khuẩn gây bệnh và tính nhạy cảm với

Ceftezol. Nên băt đầu điều trị trước khi nhận được kết quả thử nghiệm tính nhạy cảm.

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG:
Seosaft được chỉ định chủ yếu là tiêm bắp cho các bệnh nhân không dùng được thuốc uống.

Cũng được chỉ định dùng đường tĩnh mạch bảng cách tiêm tĩnh mạch trực tiếp hoặc tiêm
truyền đê điêu trị nhiễm khuân nặng và nhiễm khuẩn đe dọa tính mạng.
Người lớn:

Điều trị:

Khoảng liêu dùng thông thường của Seosaft là 2-4g/ngày, chia làm 2 liều băng nhau. Bệnh

nhản bệnh nặng và những bệnh nhản cần nöng độ C'eftezol huyết thanh cao: nên dùng đường

tiêm tĩnh mạch.

Dư phòng:
Liều dùngkhuyến nghị để dự phòng phẫu thuật là dùng liều đơn 1-2 g tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh

mạch. Có thê dùng tiếp thuốc tiêm hoặc thuốc uống nếu cân.
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Trẻ em:
Liều dùng thông thường là 20-80mg/kg/ngày chia làm 2 liều bằng nhau.
Người cao tuổ |
Không có các khuyến cáo hoặc thận trong ng cho việc sử dụng ở người cao tuôi ngoại trừ
trường hợp, cũng như các thuốc khác, phải kiểm soát ở những bệnh nhân có chức năng gan
hay thận bị suy giảm.
Tất cả bệnh nhân, không tính đến tuổi tác và cân nặng:
Nên tiếp tục điều trị ít nhất là 48-72 giờ sau khi bệnh nhân không còn triệu chứng hoặc có
bằng chứng đã tiêu diệt vi khua ai

   

. Nhiễm khuân do các chủng vi khuẩn Streptococci huyét
: khuyên cáo điều trị tối thiêu 10 ngày để bảo vệ tránh nguy cơ sót do thấp khớp hoặc

viêm thận tiểu cầu. Trong điều trị nhiễm khuẩn đường tiểu mạn tính, cần thường xuyên đánh
ia vi khuẩn và lâm sàng trong khi điều trị và nhiều tháng sau đó. Nhiễm khuân kéodài có thẻ

điều trị trong nhiềut Không nên dùng, liều thấp hơn liều chỉ định ở trên. Liều dùng ở

trẻ em không nên vượt quá liều dùng khuyến cáo ở người lớn. PM
Liễu dùng suy thận: Nên giảm liều dùng ở bệnh suy thận. }
Pha thuốc:
Tiêm bắp: Thêm 4 ml nước pha tiêm vô khuẩn hoặc thuốc tiêm Natri clorid 0,9% vào lọ, lắc
hòa tan và rút hết dung dịch ra.
Tiêm tĩnh mach: Thuốc tiêm Ceftezol có thẻ dùng bằng cách tiêm tĩnh mạch trực tiếp hoặc
tiêm truyền.
Tiêm tĩnh mạch trực tiếp:
Nước pha tiêm vô khuân;
Thuốc tiêm Giicose 5%;
Thuốc tiêm Natri clorid 0,9%.
Thêm 5 ml dung dịch pha tiêm vào lọ thuốc 1 ø. Lắc tạo thành dung dịch và rút hết dung dịch

  

  

  

 

ác dung dịch pha tiêm phù hợp để tiêi     m tĩnh mạch là:

  

Các dung dịch thích hợp đề pha dung dịch tiêm truyền tĩnh mạch là:
Nước pha tiêm vô khuân;
“Thuốc tiêm Glucose 5%
Thuốc tiêm Natri Clorid 0,9%;
Thuốc tiêm Glucose và Natri Clorid -
Thêm 5 ml dung dịch pha tiêm vào lọ thuốc Ig, lac dé tao dung dịch. Chuyển toàn bộ dung,
dịch này vào dung dịch tiêm truyền.
Dung dịch sau khi pha có màu thay đôi từ vàng nhạt đến vàng đậm; tuy nhiên điều này không
ảnh hưởng đến hiệu lực của thuốc. -
Bao quản các dung dịch Seosaft tránh ánh sáng tập trung hoặc ánh nắng trực tiếp.
Đô ôn định
Theo quan điểm vi sinh, tắt cả các dung dịch sau khi pha phải dùng ngay,
pha thuốc được thực hiện trong điều kiện vô khuẩn đã được thẩm định và
Nếu sản phẩm đã pha không dùng ngay, thời gian và điều kiện bảo quản trước khi sử dụng là
trách nhiệm của người sử dụng.

 

  

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Bệnh nhân mẫn cảm với khang sinh cephalosporin.

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG:
Có bằng chứng về phản ứng dị ứng chéo một phần giữa các thuốc penicillin và cephalosporin.
Vì thể nên dùng Seosaft thận trong ở các bệnh nhân mẫn cảm với penicillin. Đã có các trường
hợp bệnh nhân có phảnứng vớicả hai nhóm thuốc (kê cả sốc phản vệ). -
Sau điều trị bằng Ceftezol, có thể có phảnứng dương,tính giả của glucose trong nước tiêu khi
dùng dung dịch Benedict hoặc Fehling hoặc các viên thuốc thử như Clinitest*, nhưng không

  



xảy ra khi dùng các xét nghiệm dựa trên enzym như Clinistix# hoặc Diastix”.

Cũng như tât cả kháng sinh, sử dụng kéo dài có thê gây tăng trưởng quá mức các vi khuân

không nhạy cảm.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
Có các rối loạn đường tiêu hóa và đôi khi có hiện tượng mẫn cảm. Hiện tượng mẫn cảm
thường xảy ra ở các cá nhân đã từng bị mẫn cảm và ở các người có tiền sử dị ứng, hen suyễn,
sốt cỏ hoặc nổi mày đay. Phần lớn các tác dụng phụ được báo cáo đều nhẹ và hiếm, kể cả

viêm lưỡi, ợ nóng, nhức đầu, chóng mặt, khó thở, di cam, buôn nôn, nôn mửa, tiêu chảy, đau

bụng, tăng trưởng candida, viêm âm đạo. Các phản ứng mẫn cảm và da gồm có nôi may a

ngứa, nôi mân đỏ trên da, sốt, đau khớp và phù. Ary

Cũng như các kháng sinh cephalosporin khác, hiểm có báo cáo về ban đỏ đa hình, hội chứng

Stevens Johnson, phản vệ và hoại tử biéu bi. Cũng có bảo cáo tăng nhẹ bạch câu ưa eosin,

thiêu bạch cầu và bach cầu trung tính, xét nghiệm Coombs trực tiếp dương tính và viềm ruột

màng giả.

Tăng ni tơ urê huyết, creatinin huyết thanh và viêm thận kẽ thuận nghịch đã được báo cáo.
Hiếm có báo cáo về viêm gan thoáng qua và vàng da ứ mật. Đã thấy tăng ALT, AST,

bilirubin toan phan va phosphatase kiém.

Thuốc tiêm:

Cũng như các kháng sinh tiêm khác, có thê bị đau thoáng quaởvị trí tiêm, nhưng ít khi là lý

do đê ngưng điêu trị. Đã có báo cáo về viêm tĩnh mạch huyết khối sau khi tiêm tĩnh mạch.

Do đã có báo cáo về áp-xe không nhiễm khuẩn khi vô ý tiêm dưới da, nên tiêm bắp sâu.

Thông báo cho thây thuốc về bất cứ tác dụng không mong muốn nào có liên hệ đến sự sử

dụng thuốc.

 

SỬ DỤNG TRONG THAI KỲ VÀ CHO CON BÚ:
Mặc dâu các nghiên cứu ở động vật không có bất kỳ tác dụng gây quái thai nào, tính an toàn

trong thai kỳ chưa được thiết lập. Nhiều kháng sinh Cephalosporin được bài tiết vào sữa vì
vậy nên được dùng thận trọng ở phụ nữ cho con bú.

TÁC ĐỘNG TRÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNHMÁYMÓC.” ~
Do thuôc có thê gây chóng mặt, bệnh nhân nên được lưu ý thận trọng khi điêu khiên máy

móc, bao gôm xe động cơ.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Thuốc lợi tiểu quai Henle có thê làm tăng độc tính thận của các kháng sinh cephalosporin.

Probenecid đã được thấy là làm tăng nồng độ huyết thanh của Ceftezol, do làm giảm sự thanh

thải qua than của các khang sinh cephalosporin.

QUA LIEU & ĐIÊU TRỊ: Chưa được biết.

  

   

 

TIEU CHUAN CHAT LUONG: Nha sản xuất
HAN DUNG: 24 thang ké tu ngay san xuat.

DONG GOI: Hop 10 lọ

San xuat bot:

KYONGBO PHARM. CO., LTD.
Dia chi: 345-6 Silok-Dong, Asan-Si, Chungcheong s ?
Tel: 82-41-545-0456 Fax: 82-41-546-8427 PHO CỤC TRƯƠNG
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