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Nhan lo bt thudc:

LABORATORIOS NORMOR, S.4 - (SPAIN

100 %
Noi dung in nhan éng
AGUA PARA INYE

Batch: EXP:
10 ml NORMON, S.A ESPANA

Cefoxitin NORMON 1 g

powder for solution for
injection and infusion

Intravenous use
LABORATORIOS NORMON, S.A. - (SPAIN)

Batch:

EXP.:

200 %



Rx Thudc ban theo don. Tén thude: Cefoxitin NORMON 1 g powder
and solvent for solution for injection and infusion. Dang bao ché: Bot
pha ti¢m va dung méi pha tiém. Duong dung: Tiém tinh mach. Thanh
phan: Moi hop chia: 1 lo thude bot pha tiem: Cefoxitin (dudi dang
cefoxitin natri)....l g va 1 dng dung moi pha tiém: nudce c¢it pha
(41T o — 10 ml. Chi dinh, liéu ding, cich dung, chong chi dinh va
cac thong tin khac: Dé nghi xem trong o hudng dan su dung thude kem
theo. Quy cich dong goi: Mdi hop chia 1 1o bot pha tiém va | ong dung
moi pha tiém. Di¢u kién bao quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh anh
sang. 0 nhi¢t do dudi 30°C. Dung dich sau khi pha on dinh trong 24 gio ¢
nhi¢t do dudi 30°C hodc on dinh trong 4 ngay o nhi¢t do 2-8"C. S6 16 SX,
HSD: Xem “Bateh™, “EXP trén nhan lo bot va dng dung moi. San xuat
tai Tay Ban Nha boi: Laboratorios Normon, S.A (D
Valdecarrizo, 6 - 28760 Tres Cantos (Madrid) - Tay Ba
Pé thude tranh xa tam tay tré em
Doc ki huong din st dung trude khi ding
Ngay san xudt: dd/mm/yyyy
S6 PK:
Doanh nghi¢p nhap khiu:
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infusion
"Doc ky huwdong dan sur dung trieée khi ding ™
“Dé xa tam tay tre em” )
“Thong bao ngay cho bdc sThodc diege si nhitng tac dung khong mong muon
gap phai khi su dung thuéc”
“Thudc nay chi ding theo don cua bac sT”
Khi can thém thong tin dé nghi tham khao y kién bac st hodc dwoc st

PHAN THONG TIN DANH CHO NGUOI BENH
Thanh phin, ham lwgng cia thube:
Mdi hop chua:

I 1o thude bot pha tiém: Cefoxitin (dudi dang cefoxitin natri)........... lg
1 6ng dung moi pha tiém: nudce cat pha tiém............... 10 ml

M ta san pham: Dang bao ché: Bot pha tiém.

Puong dung: Tiém tinh mach.

Quy cach dong goi:

M3&i hop chira 1 1o thude bot pha tiém va | 6ng dung moi pha tiém
Thubc dung cho bénh gi?

Thude duge ding trong cac truong hop:

- Nhiém trung duong ho hap duai, viém phoi, ap xe phoi.
- Nhiém trang mau. xuong khop va nhiém khuén da.

- Nhiém trung duong niéu.

- Nhiém trang trong 6 bung. viém phiic mac. ap xe 6 bung.
- Nhiém trung phu khoa.

- Du phong nhiém trung trong phau thuat.

Nén dang thudc nay nhu thé nao va liéu luwgng?

Cdch sir dung: Pha 1 lo chira 1 g cefoxitin trong éng chira 10 1 Gc/cat pha tiém. Tiém tinh
mach cham trong 3 - 5 phut hoac lruyén tinh mach. C6 thé dun m truyén tinh mach lién
tuc bang cach pha lodng thém mat 1an nira voi dextrose 5%. natri clorid 0,.9%. natri bicarbonat
5% va hon hop dextrose 5% va natri clorid 0.9%. Luogng dich truyén sau khi pha nén dugc
truyén trong khong qua 6 tiéng.

Liéu lwong:

Nguwoi lon:

- Nhiém triing khong gay bién chimg: tiém tinh mach 1 g mdi 6 - 8 gio.

- D6i voi nhiém trung mire do vira phai hodc nghiém trong: khuyén céo dung duong tiém tinh
mach 1 g mdi 4 gio hodc 2 ¢ mdi 6 - 8 gio.

- Trong truomg hop cac bénh nhiém trung gay nguy hiém véi sur sdng bénh nhan: Duy tri tiém
tinh mach 2 ¢ moi 4 gio hodc 3 g mdi 6 gio.

- Diéu chinh liéu dung thude phu hop ddi vai bénh nhan bi bénh than.

Tre em trén 3 thang tuoi:

- 80 - 160 mg/kg thé trong. chia thanh 4 - 6 liéu bang nhau mot ngay.

- C6 thé giam liéu voi bénh nhan bi bénh than.

- Khong nén dung cho tré em dudi 3 thang tudi.

Dur phong phau thudr: Dung trude phau thuat 30 - 60 phat va khong dung tiép trong 24 gid
tiép theo.

- Nguoi lém: tiém tinh mach 2 g trude khi phau thuat. tiép do dung liéu 2 g mdi 6 gio.




Y han de bang phuong phap md: tiém tinh mach mot liéu don 2 g cho san phu ngay khi
s H\He( & P

ep-day ron. Hoac 3 lidu bao gdm 1 liéu 2 g ngay sau khii kep déy ron va sau do, dung 2g sau

4 gio va 8 gio dau tién.

Khi nao khong nén dung thudc nay?

Man cam voi cac cephalosporin. tién sur ¢6 di tmg voi penicilin.

Tac dung khong mong mudn

- Dau co. mém co. co cimg co tai chd tiém. St dung kim tiém sau co thé lam tang nguy co
viém tac tinh mach huyét khoi.

- Phan ing man cam: N6i ban. man do. viém da troc vay. ngira, tang bach cau ua eosin, st
va cac phan ung man cam khac. Phan ung qua man va phu mach hlem khi xay ra.

- Réi loan tim mach va mach mau: Ha huyét ap. giam tang bach cau da nhan, bach cau
trung tinh. tiéu cau lhoang qua, giam tuy xuong. thiéu mau tan huyet

- R&i loan tiéu hoa: Budn non. non. tiéu chay. viém dai trang gia.

- Viém gan va vang da 0 mat, tang transaminase.

e - Tang creatinin huyét twong va/hodc ure mau.

Nén tranh dung nhirng thuoc hoac thuc phdm gi khi dang sur dung thudc nay?

- Probenecid lam tang nong do cua thude trong huyét twong do lam giam do thanh thai cua

than.

- Heparin lam tang nguy co gay chay mau khi dung chung.

- Dung chung vaéi cac thude nhu aminoglycosid. colistin. polymyxin B, vancomycin ¢ thé

lam tang doc tinh trén than.

Can lam gi khi mot lin quén khong dung thude?

Trong truong hop bénh nhan bo 16 mot liéu dung cefoxitin, ko dugc dung liéu sau gap doi dé

bu cho lidu da quén. N

Can bao quan thude nay nhu thé nao?

Bao quan trong bao bi kin, tranh dnh sang, o nhi¢t do dudi 30° 'C.

Dung dich sau khi pha véi dng dung moi 6n dinh trong 24 gid & nhiét do phong hoac 6n dinh

trong 4 ngay o nhiét d¢ 2-8°C.

Dung dich pha lodng thém mot lan nita voi dextrose 5%. natri

5% va hon hop dextrose 5% va natri clorid 0.9% nén duoc ding

— on dinh trong vong 24 gi¢ ¢ nhi¢t do phong.

Nhirng diu hiéu va triéu chirng khi dung thudc qua liéu 1a gi?

Dung qua liéu ¢o thé gay ra cac triéu chimg nhu kho tho. co giat.

Cin lam gi khi dung thude qua licu khuyén cao?

Ngung dung thude. diéu tri tricu chang. theo ddi nguoi bénh va tham vén y kién cua nhan

vién y .

Nhirng di¢u can thin trong khi dung thudc nay?

Cac truong hop than trong khi dung thude:

- C6 thé giam tong liéu dung hang ngay khi dung cefoxitin voi bénh nhan suy than.

- Bénh nhan co tién su vé duong tiéu hoa, dac bi¢t la viém dai trang.

- Bénh nhén phai gigi han lugng mudi hap thu, mdi gam cefoxitin Normon 1g IV chia 53.81

mg natri.

- Nguy co tiéu chay do Clostridium difficille.

- Phan img qua man. C6 thé xay ra phan tmg qua man chéo gitra cefoxitin voi penicilin va cac

cephalosporin khac.

- Néu can thuc hién bat ky xét nghi¢ém mdu nao. can thong bao cho nhan vién y té viée sur

dung thude nay. do cefoxitin ¢6 thé anh huong dén két qua.

- Dung dai ngay lam tang nguy co khang thudc.

0,9%, natri bicarbonat
y sau khi pha, dung dich
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af g & phu nir ¢é thai: DY an toan cua thudc d6i véi phu nit ¢ thai chwa duoc thiét 1ap.
*

O \VAN CUONG Ll dfyfg cho phy nir c6 thai khi that su can thiét.
G\ Sa mo & phu nit cho con bi: Than trong khi sir dung cefoxitin cho phu nir dang cho con

- Anh hwong cua thuéc 161 kha nang ldi xe va van hanh may moc:
Chua c6 tai liéu nao cho thay sir dung cefoxitin ¢6 anh huong dén kha nang 1ai xe va van hanh
may moc.
Khi nao cin tham van bic si, dwgc si?
Bénh nhan suy than nidng, bénh nhan phai gidi han luong mudi hép thu, bénh nhan ¢ tién sir
vé bénh tiéu hoa, phu nir ¢o thai va dang cho con bi. Bénh nhan gip phai tic dung khong
mong muén cua thude khi sir dung.

“Néu can thém thong tin xin hoi y kién bac st hodc dwoc st
Han dung cua thudc: 24 thang ké tir ngdy san Xuét .
Tén, dia chi, biéu twong (neu ¢0) ctia co s san Xuat:
LABORATORIOS NGRMON, S.A (Dia chi: Ronda de Valdecarrizo, 6 - 28760 Tres Cantos
(Madrid) - Tay Ban Nha)
. Ngay xem xét sira doi cap nhat lai ni dung huong din sir dung thude: dd/mm/yyyy

”

PHAN THONG TIN DANH CHO CAN BOQ Y TE

CAC PAC TINH DUQC LUC HOQC:

Nhém duge 1y: Khang sinh khang khuén

Mai ATC: J01DCO01

Cefoxitin 1a mdt cephale..porin thé hé 2, ¢6 hoat phé rong, tac dung vc ché sy tong hop thanh

té bao vi khuan. Cefoxitin bén vitng voi da s6 cac beta - lactamase cua cac vi khuan Gram am

va Gram duong. ‘

Phé téc dung cua thude bao gom:

- Vi khuan Gram dwong hiéu khi: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis,
S.faecalis, S.pneumoniae, S.pyogenes, S.viridans, Corynebacterium, Bacillus anthracis,
Listeria monocytogenes.

- Vi khuan Gram duong yém khi: Clostridium, Peptococcus, Peptostreptococcus.

- Vi khuan Gram am hiéu khi: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mirabilis,
Proteus vulgaris, Kichsiella, Salmonella, Shigella, Bordeiella, Neisseria gonorrhoeae,
Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae, Pasteurella multocida.

-~ - Vikhuan Gram am y« i khi: Cac chung Bacteroides ké ca Ba idef fragilis.

- Khéng c6 tac dung trin céc chung vi khuan: Pseudomonas zersgifsa, hau hét cac ching
enterococcus va cac ~hang Entorobacter cloacae, chung stephylococcus khang methicillin
va chung Listeria monocytogenes.

CAC DAC TINH DUGT PONG HOC:

- Hdp thu: Sau khi tiém tinh mach, thudc duoc dua truc tiép vao mau, khong qua qua trinh

hap thu.

- Phén bé: Khoang 70% cefoxitin phan bd trong huyét tuong Jdudi dang lién két v6i protein

huyét twong. Nong do dat dugc trong huyét tuorng sau 5 plhui (@ 110 pg/ml, sau 4 gio la 1

pg/ml. Cefoxitin duge pban b trong dich mang phdi, mang bung va mat, bai tiét trong sita

me O nong do thap. ‘ ) “

- Chuyén hoa: Cefoxitin hau nhu khong bi chuyén hoa 2% chuyén hda thanh dang

decarbomoylcefoxitin kivag ¢6 doc tinh.

- Thai trie: Thoi gian bae thai cua cefoxitin tur 41 - 59 phut. Khoang 85% cefoxitin duoc bai

tiét qua than sau 6 gio dui dang khong chuyén hoéa.

CHI PINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHI bi'H:

ra
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trung duonu ho hap der viém phoi. ap xe phoi.

trung mau, xuong khop va nhiém khuén da.

-~ Nhiém trung duong ni¢u.

- Nhiém trung trong 6 bung. viém phuc mac. ap xe o bung.

- Nhiém trung phu khoa.

- Du phong nhiém trung trong p115L1 thuat.

Chong chi dinh:

Man cam voi cac cephalosporin, tién su o di img vai penicilin.

Liéu dung - cach dung:

Liéu lwong

Nguoi lon:

- Nhiém trung khong gay bién chung: tiém tinh mach 1 g mdi 6 - 8 gio.

- Di voi nhlcm trung mure dO vura phai hodc nghiém trong: khuyén cdo dung duong tiém tinh

mach 1 g mdi 4 gid hodc 2 ¢ moi 6 - § gid.

- Trong truong hop cac benh nhiém trung gdy nguy hiém véi su séng bénh nhan: Duy tri tiém

tinh mach 2 g moi 4 gio hodc 3 ¢ moi 6 gio.

- Diéu chinh liéu dung @huoc phu hop ddi vai bénh nhan bi bénh than.

Tre em trén 3 thang (uoi:

- 80 - 160 mg/kg thé trong. chia thanh 4 - 6 liéu bang nhau mot ngay.

- Co thé giam lidu voi bénh nhan bi bénh than.

- Khong nén dung cho tré¢ em dudi 3 lhang tuoi.

Dur phong phau thudr: Ding trude phau thuat 30 - 60 phut va khong dung tiép trong 24 gio

tiép theo.

- Nguoi lon: tiém tinh mach 2 g trudce khi phau thudt, tiép do dung liéu 2 g mdi 6 gio.

- Tre em trén 3 thang tudi: 30 - 40 mg/kg 30 - 40 phut trude khi phau thuat, tiép do ding liéu
2 ¢ moi 6 gio.

- Bénh nhan de bang phuong phap mo: tiém tinh mach mot liéu don 2 g cho san phu ngay khi

kep day ron. Hoac 3 liéu bao gdbm 1 li¢u 2 g ngay sau khi kep day ron va sau do. dung 2g sau

4 gior va 8 gior dau tién.

Cich sw dung: Pha 1 1o chira 1 g cefoxitin trong dng chira 10 ml nudce ¢j

mach cham trong 3 - 5 phut hoac truyen tinh mach. Co thé difigiény'truyén tinh mach lién

tuc bang cach pha loang thém mot lan nita voi dextrose 5%, natri id 0,9%, natri bicarbonat

5% va hon hop dextrose 5% va natri clorid 0,9%. Luong dich truyén sau khi pha nén dugc

truyén trong khong qua 6 tiéng.

CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cac truong hop than trong khi dung thude:

- C6 thé giam tong licu dung hang ngay khi dung cefoxitin véi benh nhén suy than.

- Bénh nhan ¢o tién st vé duong tiéu hoa. dac bi¢t la viém dai trang.

- Bénh nhan phai giéi han luong mudi hip thu. mdi gam cefoxitin Normon 1g IV chua 53.81

mg natri.

- Nguy co tiéu cha\ do Clostridium difficille.

- Phan (mg qua man. Co thé xay ra phan tng qua man chéo gitra cefoxitin véi penicilin va cac

cephalosporin khac.

- Néu can thuc hién bt ky xét nghiém mau nao. cin thong bido cho nhan vién y té viée sur

dung thude nay. do cefoxitin ¢6 thé anh huong dén két qua.

- Dung dai ngay lam tang nguy co khang thudc.

- Su dung o phu nir ¢é thai: DO an toan cua thude doi voi phu nir co6 thai chua dugc thiét lap.

Chi dung cho phu nit ¢o thai khi that su can thiét.

pha tiém. Tiém tinh

2
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Anh hwong cia thuoc lén kha nang ldi xe va van hanh mdy mo:

Chua c6 tai liéu nao cho thay sir dung cefoxitin ¢6 anh hudng deu kha nang lai xe va van hanh

may moc.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC

KHAC:

- Probenecid lam tang néng d6 cua thudc trong huyét twong do 1am giam d6 thanh thai cta

than.

- Heparin lam tang nguy co gdy chay mau khi dung chung.

- Dung chung véi cac thude nhue aminoglycosid, colistin, polymyxin B, vancomycin c6 thé

lam tang doc tinh trén than.

TAC DUNG KHONG MONG MUON: _

- Pau co, mém co, co cing co tai chd tiém. Sir dung kim tiém sau c6 thé lam ting nguy co
viém tac tinh mach huvt:t khoi.

- Phan tng man cam: Noi ban, man do. viém da troc vay, ngura, ang bach cau ua eosin, sot vi
cac phan tng man cam xhéac. Phan tmg qua man va pht macr. * 1€m khi xay ra.

- Ri loan tim mach va mach mau: Ha huyét 4 ap, giam tang back cau da nhén, bach ciu trung
tinh, tiéu cau thoang qua, giam tuy xuong, thiéu méu tan huyét.

- Réi loan tiéu hoa: Budr ndn, non. tidu chay, viém dai trang gia.

- Viém gan va vang da (r mat, tdng transaminase.

- Tang creatinin huyet twong va/hodc ure mau.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Néu trong qua trinh diéu cri, bénh nhan xay ra céc triéu chu u Kho tho, co gidt, can ngimg

ngay cefoxitin va dua bénh nhan dén bénh vién diéu tri.

TUQ.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Pham i Vin Hank



