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iV route

Ra Thuốc bán thao đơn SOK
. Thành phẩn: Mỗi lọ chửa-

. Catoxitin (dudi dang cefoxitin nain) . 2g
iaaakalne stleaaa 29 1 g Qui cách đồng gói: Hộpchứa 10 lọ

 

Đạng bảo chắ: Thuốc hội pha tiêm
Đường duag: Tiám tinh mạch
Bảo quản nơi khô mát, không quá 309C Tránh ảnh sáng
DÁ xa lầm tay của trá am
Đọc kỹ hưởng dẫn aử dụng trước khí dũng,

ca, not exceeding 309C

immediate use Is i
3 ! tr Chi định chống chỉ định, tiểu. dùng cách dùng và các
a thông tin khác xem te hugng dan sd dung kam thea

nd sight af children. intravenous route 9610 SX, NSX HD Xem“Batch Not Mg Cate”
t before use - “Exp. cae trăn bao bị

Sản kuẤt hở
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›autlons/Side effecls Clea de Barcalona, 135-B 08280 Cardanyola
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HIỆMHỨU HAN 5)
DUOC PHAM

HUY CƯỜNG ,Hướng dẫn sử dung thuốc cho người bênh

 

 

e _ Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

e Déxatam tay tre em.

e Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược si những tác dụng không mong muốn gặp

phải khi sử dụng thuốc.

e Thuốc bán theo đơn.  
 

THANH PHAN, HAM LUONG CUA THUOC:

Mỗi lọ chứa:

Cefoxitin.................. 20

(Dưới dạng cefoxitin natri)

MÔ TẢ SẢN PHẨM: Thuốc bột pha tiêm màu trắng đến trang ngà.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp chứa 10 lọ thuốc.

THUÓC DÙNG CHO BỆNH GÌ:
Điều trị

Cefoxitin được chỉ định điều trị cho những bệnh nhân nhiễm khuẩn nặng do các chủng vi khuân

nhạy cảm gây các tình trạng bệnh được liệt kê bên dưới:

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu

- Nhiễm khuẩn trong ổ bụng

- Nhiễm khuẩn phụ khoa

- Nhiễm trùng máu

- Nhiễm khuẩn xương khớp

- Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da.

Dự phòng

Cefoxitin được chỉ định dự phòng nhiễm khuân trong phẫu thuật như: phẫu thuật akg, tigw-héa,

phẫu thuật cắt bỏ tử cung đường âm đạo, phẫu thuật cắt bỏ tử cung đường bụnghoáømổ lấy

thai.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUONG:

Điều trị:

Người lớn:

Liều thông thường cho người lớn là I đến 2 g mỗi 6 đến 8 giờ. Liều nên được xác định bởi tính
nhạy cảm của các tác nhân gây bệnh, mức độ nghiêm trọng của nhiễm trùng và tình trạng của

https://nhathuocngocanh.com/
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| DUOC PHAM
bệnh nhân. Liều cụ thê ở bang bên dưới (bảng Ì):

Bảng †

Loại nhiễm khuân Liều mỗi ngày Tần suất và đường dùng

Nhiễm trùng không biến chứng như 3-4 g 1g mdi 6-8 gid, IV

viêm phổi, nhiễm trùng đường tiết

niệu. nhiễm trùng da

Nhiễm trùng nặng vừa hoặc nặng 6-8 g lg mỗi 4 giờ hoặc 2ø mỗi 6-8

gid, IV

Nhiễm trùng cần kháng sinh liều cao 12 g 2g mỗi 4 giờ hoặc 3g mỗi 6

hơn | giờ, IV     
Néu nghi ngo nhiém Chlamydia trachomatis, can thém vao mét tac nhan khang chlamydia bdi vi

cefoxitin không có tác dụng đối với tác nhân này.

Cefoxitin có thể sử dụng ở những bệnh nhân giảm chức năng thận với sự điều chỉnh liều

như sau:

Ở người lớn suy thận, liều bắt đầu 1g đến 2g. Sau đó, liều duy trì được cho ở bảng 2.

 

 

 

 

 

    

Bang 2

Chức năng thận Độ thanh thải Liều (g) Tần suất

creatini (ml/phút)

Suy thận nhẹ 50-30 1-2 Méi 8-12 gid

Suy than vira 29-10 1-2 Mỗi 12-24 giờ

Suy thận nặng 9-5 0,5-1 Mỗi 12-24 gio

Cơ bản không có chức năng <5 0,5-1 Mỗi 24-48 giờ

thận  
 

Khi chỉ có giá trị nồng độ creatinin huyết thanh. công thức sau có thể sử dung dé mà Đai

trị này đến độ thanh thải creatinin

Cân nặng (kg) x (140- tuổi)

 Nanr=

72 x creatinin huyết thanh (mg/100ml)

Nữ = 0,85 x gia tri o nam

Ởnhững bệnh nhân chạy thận nhân tạo, liều 1 đến 2 g được cho sau mỗi đợt chạy thận và liều

duy trì được chỉ định ở bảng 2

Điều trị kháng sinh cho nhiễm khuẩn nhóm 4 beta-hemolytic streptococcus nén duge duy trì cho

ít nhất 10 ngày để tránh nguy cơ sốt thấp khớp hoặc viêm cầu thận. Trong nhiễm khuẩn do

staphylococcus hoac cac nhiém khuân khác liên quan đến sự tích tụ mủ, áp-xe nên thực hiện chỉ

định này.

https://nhathuocngocanh.com/



Bảng 2
 

 

 

 

 

      

Chức năng thận Độ thanh thải Liều (g)

creatini (ml/phút)

Suy thận nhẹ 50-30 [~2 Mỗi 8-12 giờ

Suy thận vừa 29-10 1-2 Mỗi 12-24 giờ

Suy thận nặng 9-5 0.5- Mỗi 12-24 giờ

Cơ bản không có chức năng <5 0.5-I Mãi 24-48 giờ

thận

Trẻ em

Liều khuyến nghị ở những trẻ em từ 3 tháng tuổi trở lên từ 80 đến 160mg/kg cân nặng mỗi ngày

được chia 4 đến 6 lần. Liều cao hơn nên được sử dụng cho những nhiễm trùng nghiêm trọng

hơn. Liều tông cộng mỗi ngày không nên vượt quá 12 g.

Không có liều khuyến nghị cho trẻ em nhỏ hơn 3 tháng tuổi.

Ở trẻ em suy thận, liều và tần suất liều nên được điều chinh theo yêu cầu cho người lớn ở bảng 2

Dự phòng

Hiệu quả phòng bệnh phụ thuộc vào thời gian điều trị. Cefoxitin thường được chỉ định từ 1⁄2 đến

1 giờ trước khi phẫu thuật. đây là thời gian vừa đủ để đạt nông độ trị liệu ở vết thương trong suốt

quá trình phẫu thuật.

Chỉ định dự phòng thường nên ngừng lại trong vòng 24 giờ vì tiếp tục điều trị bất kỳ kháng sinh

nao sé lam tăng khả năng xảy ra phản ứng bất lợi, nhưng trong phần lớn các trường hợp phẫu

thuật không làm giảm tỷ lệ nhiễm khuân sau đó. Cefoxitin chủ yếu được sử dụng dự phòng trong

phẫu thuật không bị nhiễmban: duong tiéu hoa, cắt bỏ tử cung qua âm đạo, hoặc cắt bó tử cung

qua bụng, liều được đề nghị như sau:

Người lớn

Dùng liều 2 g tiêm tĩnh mạch ngay trước khi phẫu thuật (khoảng 30 phút đến một giờ\Ñớc kbr

bắt đầu rach da) tiếp theo là 2 g mỗi 6 giờ sau liều đầu tiên nhưng không quá 24 gid. VIZ

Tré em (Tw 3 thang tuổi trở lên):

Liều 30-40 mg / kg có thê chỉ định vào thời điểm được nêu ra ở trên.

Bệnh nhân mỗ lấy thai

Đối với những bệnh nhân đang mỏ lấy thai, hoặc là một liều 2 ø tiêm tĩnh mạch ngay sau khi dây

rốn được kẹp hoặc một phác đỗ 3 liều gồm 2 g tiêm tĩnh mạch ngay sau khi dây rốn được kẹp.

tiếp theo sử dung 2 g lúc 4 và 8 giờ sau khi dùng liều khởi đầu được khuyến cáo.

Chuẩn bị dung dịch

Bảng 3 cung cấp hướng dẫn cách hoàn nguyên thuốc dé tiêm tĩnh mạch.

Bảng 3: Chuẩn bị dung dịch để tiêm truyền tĩnh mạch

HÀM DUNG MOI — THE TICH NONG DO

LƯỢNG THÊM VÀO CÓ THẺ THU_ TRUNG BÌNH
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(ML)** ĐƯỢC (ML) XAP XI

 

(MG/ML)

Lo | gram 10 10.5 95

Lo 2 gram 10 hoặc 20 [1.1 hoặc 21.0 180 hoac 95

**L ắc để hòa tan và đê yên cho đến trong suốt.

Đối với lọ

Ï g phải được hoàn nguyên với ít nhất 10 ml và 2 g với 10 hoặc 20 mL dung môi là nước vô

khuẩn pha tiêm, nước kiềm khuân pha tiêm, dung dịch NaC] 0.9% hoặc Dextrose 5%. Các dung

dịch mẹ này có thể được pha loãng thêm với 50 đến 1000 mL với các dung môi được liệt kê

trong mục TƯƠNG THÍCH VÀ ÔN ĐỊNH.

Cách dùng

Thuốc có thể được sử dụng tiêm tĩnh mạch sau khi pha.

Thuốc tiêm cần phải được kiếm tra bằng mắt về màu sắc và tiểu phân lạ trước khi sử dụng kế cả

bao bì lẫn dung dịch.

Tiêm tĩnh mạch

Tiêm tĩnh mạch là thích hợp hơn đối với bệnh nhân nhiễm khuẩn huyết. nhiễm khuẩn huyết do

vi khuẩn, hoặc các nhiễm khuẩn nghiêm trọng khác hoặc de dọa tính mạng, hoặc cho những

bệnh nhân có thể có nguy cơ cao vì sức đề kháng giảm do điều kiện suy nhược như suy dinh

dưỡng, chấn thương, phẫu thuật, bệnh tiêu đường, suy tim, hoặc bệnh ác tính, đặc biệt nếu cú sốc

là hiện tại hoặc sắp xảy ra.

Dé tiêm tĩnh mạch liên tục, một dung dịch chứa ! g hoặc 2 g trong I0 mÌl nước vô khuẩn pha

tiêm có thế được tiêm trong khoảng thời gian từ ba đến năm phút. Sử dụng một hệ thống truyền.

cũng có thể. dùng trong một thời gian dài hơn qua hệ thống ống bằng cách đó bệnh nhân có thê

nhận được các dung dịch truyền tĩnh mạch khác. Tuy nhiên. trong quá trình truyền các EWE dịch“

chứa Cefoxitine. thì nên tạm thời ngừng sử dụng của bất kỳ dung dịch khác tại cùngmộibung

truyền.

Đổi với việc sử dụng các liều cao hơn bằng cách truyền tĩnh mạch liên fục. một dung dịch

Cefoxitine có thê được thêm vào một chai dịch truyền Dextrose 5%, Sodium Chloride 0.9%.

Dung dich thuéc Cefoxitine, giéng nhu hau hét cdc kháng sinh nhom beta-lactam, nén khéng

dugc thém vao aminoglycoside (vi du, gentamicin sulfat, tobramycin sulfat, amikacin sulfat) vi

kha nang gay tuong tac.

Tuy nhién, Cefoxitine và cdc aminoglycoside cé thể dùng tách biệt cho cùng một bệnh nhân.

Khả năng tương thích và ôn định

Thuốc Cefoxtine, như được cung cấp trong lọ nồng độ đến I g/10 ml với nước vô khuẩn pha

tiêm. nước kìm khuẩn pha tiêm. dung dịch NaC] 0.9% hoặc Dextrose 5%, ổn định trong vòng 6

giờ ở nhiệt độ phòng hoặc trong một tuần trong tủ lạnh (dưới 5°€).

https://nhathuocngocanh.com/



  
  

Những dung dịch mẹ có thê được pha loãng thêm trong 50-1000 ml dung dịch pha lo

theo và duy trì hiệu lực cho thém 18 giờ ở nhiệt độ phòng hoặc thêm 48 giờ trong tu lank

Sau:

Dung dich tiém NaCl 0.9%

Dung dich tiém Dextrose 5% hoac 10%

Dung dịch tiém Dextrose 5% va NaCl 0.9%

Dung dich tiêm Dextrose 5% với dung dich muối 0.5% hoặc 0.45%

Dung dịch Ringer lactat

Dung dịch Dextrose 5% trong Lactated Ringer

Dung dich natri bicarbonat 5%

Dung dich Sodium lactate M/6

Manitol 5% va 10%

Sau khoảng thời gian nêu trên, bất kỳ đung dịch không sử dụng phải được loại bỏ.

KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUÓC NÀY:
Cefoxitin chống chỉ định ở những bệnh nhân đã cho thấy mẫn cảm với cefoxitin và các kháng

sinh thuộc nhóm cephalosporin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Cefoxitin nói chung được dung nạp tốt. Phản ứng bất lợi chủ yếu là phản ứng cục bộ qua đường

tiêm.

Phần ứng cục bộ

Viêm tắc tĩnh mạch xuất hiện khi dùng đường tiêm

Phần ứng dị ứng

Phát ban (bao gồm viêm tróc da và hoại tử thượng bì nhiễm độc). mày đay, đỏ bừng, nèứa. tăng

bạch cầu ưa eosin, sốt, khó thở, và phản ứng dị ứng khác bao gồm sốc phản vệ, viêm kể anva“

phù mạch. on

Tim mach

Ha huyét ap

Tiéu hoa

Tiêu chảy, bao gồm viêm đại tràng màng giả có thể xuất hiện sau khi điều tri khang sinh. Hiém

khi xảy ra buồn nôn và di.

Thần kinh cơ
Co thé lam tram trọng bệnh nhược cơ

Máu

Tăng bạch cầu ưa eosin, giảm bạch cầu bao gồm bạch cầu hạt. giảm bạch cầu trung tính, giảm

hồng cầu bao gồm thiếu máu tan huyết, giảm tiêu cầu, và suy tủy. Một xét nghiệm Coombs

dương tính có thê xảy ra ở một vài cá thê, đặc biệt ở những người mắc chứng Azotemia (tình

trạng tăng urea và creatinin trong máu)

Chức năng gan

>/TRACH NHIEM HOU HAN)
DƯỢC PHÂM
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Cao thoáng qua ở SGOT, SGPT, LDH, phosphatase kiểm huyết thanh; và bệnh vàng da $dựne CƯỜNG

báo cáo. 3

Chức năng thận

Tăng creatinin huyết thanh và/hoặc BUN đã được báo cáo. Cũng như các cephalosporin, suy

giảm chức năng thận hiễm khi xày ra. Vai trò cua cefoxitin trong su thay đối chức năng thận khó

dé đánh giá, vì các yếu tố dẫn đến tình trạng Azotemia hoặc giảm chức năng thận thường đã

được thê hiện.

Ngoài những tác dụng phụ những cái đã được liệt kê ở trên, những tác dụng phụ sau đã được

quan sát ở những bệnh nhân được điều trị với cefoxitin:

May day, ban do da dạng, hội chứng Stevens-J]ohnson, phản ứng giống như bệnh huyết thanh.

đau bụng, viêm đại tràng, rối loạn chức năng thận. độc thần kinh, thứ nghiệm dương tính giả

ølucose trong nước tiểu, rối loạn chức năng gan bao gồm ứ mật. cao bilirubin. thiếu máu. xuất

huyết, kéo dài thời gian prothrombin, giảm huyết cầu toàn thể, giảm bạch cầu hạt, bội nhiễm.

viêm âm đạo bao gồm nhiễm candida âm đạo

Một vài cephalosporin có liên quan đến cơn động kinh ở những bệnh nhân suy giảm chức năng

thận mà không được giảm liều (Xem mục liều lượng và cách dùng). Nếu cơn động kinh liên

quan đến việc sử dụng thuốc thì cần ngưng thuốc ngay lập tức. Có thể điều trị chống co giật khi

có triệu chứng lâm sàng.

NÊN TRÁNH DÙNG NHỮNG THUÓC HOẶC THỰC PHÁM GÌ KHI ĐANG SỬ DỤNG

THUOC NAY:
Aminoglycosid: Dùng đồng thời cefoxitin với aminoglycosid làm tăng nguy cơ độc thận. Tương

ky vật lý xảy ra nếu trộn trực tiếp 2 đung dịch chứa cefoxitin và aminoglycosid với nhau.

Probenecid: Dùng đồng thời làm giảm bài tiết cefoxitin qua thận. dẫn đến nồng độ trong huyết

thanh cao và kéo dài hơn

Xét nghiệm creatinin: Nồng độ cao của cefoxitin (> 100 mcg/ml) có thể làm gia tri creatinin

trong huyết thanh và nước tiểu tăng cao giả khi thực hiện phản ứng Jaffe

Xét nghiệm glucose: Có thể phản ứng dương tính giả trong thử nghiệm glucose trong n tié

bằng phương pháp Clinitest. dung dịch Benedict hoặc dung dịch Fehling.

CAN LAM Gi KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC:

Nếu bạn quên dùng một liều, hãy dùng ngay khi nhớ và tiếp tục điều trị như bình thường. Nếu

gần thời gian của liều tiếp theo. bạn không được dùng viên thuốc đã quên. Không được dùng liều

gấp đôi.

CAN BAO QUAN THUOC NHU THE NAO:

Bao quan dudi 30°C, noi khé rao. Tranh anh sang.

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU:

LD50 cấp tính đường tĩnh mạch ở chuột và thỏ cái trưởng thành khoảng 8.0 g/kg va hon 1,0 g/kg
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theo thứ tự . LD50 cấp tính trong phúc mạc ở chuột trưởng thành thì hon 10.0 g/kg.

 

CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO:

Xử trí quá liều gồm các biện pháp hỗ trợ chung để giúp người bệnh chồng đỡ lại các tác dụng

độc hại có thê xảy ra.

NHUNG DIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUOC NÀY:

Thong thuong

Tổng liều hàng ngày nên được giảm khi cefoxitin được dùng cho bệnh nhân giảm thoáng qua hay

kéo dài lượng nước tiểu do suy thận. vì nồng độ kháng sinh trong huyết thanh cao và kéo dài có

thê xảy ra ở những bệnh nhân này.

Thuốc kháng sinh (bao gồm cả các cephalosporin) nên được chỉ định một cách thận trọng ở

người có tiền sử bệnh đường tiêu hóa. đặc biệt là viêm đại tràng. Cũng như với các kháng sinh

khác, sử dụng lâu dài cefoxitin có thê dẫn đến sự phát triển của các sinh vật không nhạy cảm.

Đánh giá lặp đi lặp lại tình trạng cúa bệnh nhân là điều rất cần thiết. Nếu có bội nhiễm trong khi

điều trị, các biện pháp thích hợp cần được thực hiện.

Các xét nghiệm

Như với bất kỳ nhóm kháng sinh nào, việc đánh giá định kỳ chức năng của các cơ quan. bao gồm

thận, gan và tạo máu, nên được thực hiện trong quá trình điều trị kéo dài.

Gây ung thư, đột biến, ảnh hưởng trên khả năng sinh sản

Nghiên cứu dài hạn ở động vật chưa được thực hiện với cefoxitin để đánh giá tiềm năng gây ung

thư hoặc gây đột biến. Nghiên cứu ở chuột được tiêm tĩnh mạch 400 mg / kg của cefoxitin

(khoảng ba lần liều tối đa được khuyến cáo cho con người) cho thấy không có ảnh hưởng trên

khả năng sinh sản hoặc khả năng giao phối.

Sử dụng trên bệnh nhân nhỉ

An toàn và hiệu quả ở trẻ em từ sơ sinh đến ba tháng tuôi chưa được thiết lập. Ở ø bệnh⁄

nhân nhi ba tháng tuôi trở lên. liêu cao cefoxitin đã cho thây có liên quan đên tang ty| ách

cầu ái toan và SGOT cao.

Sử dụng trên bệnh nhân cao tuổi

Một nghiên cứu lâm sàng trên 1775 người sử dụng cefoxitin. trong đó có 424 người (24%) từ 65

tuôi trở lên. 124 người (7%) trên 75 tuổi. Cho thấy rằng không có sự khác nhau trong tính an

toàn và hiệu quả được quan sát ở những người này và những người trẻ hơn, các báo cáo lâm sàng

khác cũng không cho thấy sự khác nhau trong đáp ứng giữa những bệnh nhân lớn tuổi và trẻ hơn,

nhưng sự nhạy cảm hơn ở những người lớn tuổi không nên bỏ qua.

Thuốc này bị đào thải đáng kế qua thận và nguy cơ độc tính của thuốc này lớn hơn ở những bệnh

nhân suy giảm chức năng thận. Bởi vì những bệnh nhân lớn tuổi hầu hết suy giảm chức năng

thận, nên thận trọng trong lựa chọn liều và theo dõi chức năng thận.

TAC DONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE HOAC VAN HANH MAY MOC:

Chưa có nghiên cứu ảnh hương của thuốc đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc.

W
i
n
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SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮMANG THAI VÀ CHO CON BÚ:

Phụ nữ có thai:

Loại B

Nghiên cứu sự sinh sản trên chuột ở liều tiêm trong khoảng từ I đến 7.5 lần liều khuyến cáo tối

đa ở người không gây ra quái thai hoặc độc bào thai. mặc dù có sự giảm nhẹ khối lượng bào thai.

Tuy nhiên không có nghiên cứu được kiêm soát ở phụ nữ mang thai. Vì nghiên cứu trên động vật

không phải lúc nào cũng tiên đoán đúng đáp ứng trên người nên chi sử dụng thuốc trong thời kỳ

mang thai nếu thật sự cần thiết.

Phụ nữ cho con bú:

Cefoxitin được đảo thải qua sữa người ở nồng độ thấp. Cần thận trọng khi chỉ định cefoxitin ở

phụ nữ cho con bú.

KHI NÀO CAN THAM VAN BAC SY, DUOC SY:

Nếu gặp các trường hợp không mong muốn xảy ra thì cần tham vấn bác sỹ, dược sỹ.

Nếu cân thêm thông tỉn xin hỏi ÿ kiển bác sỹ hoặc được sỹ.

HAN DUNG CUA THUOC: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

TEN, DIA CHi, BIEU TUONG (NEU CO) CUA CO SO SAN XUAT:

LDP LABORATORIOS TORLAN, S.A

Ctra de Barcelona, 135-B 08290 Cerdanyola del Vallés, Barcelona, Tay Nba

NGÀY XEM XÉT SỬA DOI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUONG DAN SU DUNG
THUOC:
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Hướng dẫn sư dụng thuốc cho can b6 y 16  
THANH PHAN, HAM LUO!

Mãi lọ chứa:

Cefoxitin

 

(Dưới dạng cefoxitin natri)

DANG BAO CHE: Bột pha tiêm.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC, DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Dươc lực học:

Cefoxitin là một kháng sinh cephalosporin bán tổng hợp. phổ rộng. Nó có nguẫn gốc từ

cephamycin C (duoe san xuat bai Streptomyces lactamdurans)

Hoạt tính kháng khuân của cefoxitin do ức chế thành tế bào vi khuẩn.Cefoxitin 6 phé khang

khuan invitro réng teén nhiều loại vi khuẩn gram (+) va gram (-). Nhom meth 8 vị trí 7œ

giúp cefoxitin bền với enzym beta-lactamase (cá penicilinase và sminoapli B97 Sa vi

khuan gram (-).

Cefoxitin có tác dụng đối với những chúng vỉ khuẩn sau:

Vi khudn gram dương ưa khí Ệ

Staphylococcus aureus* (ké ca các chúng sinh ra penicillinase}

Staphylococcus epidermidis*

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

 

Streptococcus pyogenes

® Cefoxitin không có tác dụng đối với staphylococcus khang methicilin/oxacilin

Cefoxitin không có tác dụng đối với hầu hết các chúng enterococcus.

Vị khuẩn gram âm ưa khí

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Klebsiella spp. (bao gim K. pneumoniae)

Morganella morganii

Neisseria gonorrhoeae (kê cả các chủng sinh ra penicillinase)

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Providencia spp. (bao gồm Providencia rettgeri)

Vĩ khuẩn gram dương ky khi

Clostridium spp.

Peptococcus niger
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DƯỢC PHẨM

Vì khuẩn gram âm ky khí

Bacteroides distasonis

 

Bacteroidesfragilis

Bacteroides ovatus

Bacteroides thetaiotaomicron

Bacteroides spp.

Dược động học:

Sau khi tiêm tĩnh mạch liều 1g, nồng độ huyết thanh của cefoxitin là I10 mcg/ml sau 5 phút,

giảm dần đến ít hơn l mcg/ml sau 4 giờ. Thời gian bán thải sau Ï liều tiêm tĩnh mạch từ 4l

đến 59 phút.

Khoảng 85% cefoxitin bài tiết dưới dạng không đối qua thận trong khoảng 6 giờ. dẫn đến

nồng độ thuốc cao trong nước tiéu. Probenecid làm chậm bài tiết cefoxitin ở ống thận. làm

tăng nồng độ thuốc trong huyết thanh.

Cefoxitin qua màng phối. khớp và thuốc còn được phát hiện trong mật. Trong một nghiên

cứu được công bố ở những bệnh nhân từ 64 đến 88 tuổi với chức năng thận bình thường đối

với tuổi của họ (độ thanh thải creatinin từ 31.5 đến 174,0 ml/phút), thời gian bá thải củ

cefoxitin từ 51 đến 90 phút. kết quả nồng độ huyết thanh cao hơn ở những người Vũng

thay đôi này do giảm chức năng thận liên quan đến quá trình lão hóa.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp chứa 10 lọ.

CHỈ ĐỊNH:

Điều trị

Cefoxitin được chỉ định điều trị cho những bệnh nhân nhiễm khuẩn nặng do các chúng vi khuẩn

nhạy cảm gây các tình trạng bệnh được liệt kê bên dưới:

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu

- Nhiễm khuẩn trong ô bụng

- Nhiễm khuẩn phụ khoa

- Nhiễm trùng máu

- Nhiễm khuẩn xương khớp

- Nhiễm khuân da và cấu trúc da.

Dự phòng

Cefoxitin được chỉ định dự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật như: phẫu thuật đường tiêu hóa.

phẫu thuật cắt bỏ tử cung đường âm đạo, phẫu thuật cắt bỏ tử cung đường bụng hoặc mổ lấy thai.

LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Điều trị:

Người lón:
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bệnh nhân. Liều cụ thế ở bảng bên dưới (bảng 1):

 

 

 

 

Bang |

[ Loại nhiễm khuẩn Liều mỗi ngày Tần suất và đường dùng

Nhiễm trùng không biến chứng như 3-4 g lg mdi 6-8 gid, IV

viêm phổi. nhiễm trùng đường tiết

niệu. nhiễm trùng da

Nhiễm trùng nặng vừa hoặc nặng 6-§ g lg mỗi 4 giờ hoặc 2ø mỗi 6-8

giờ, IV

Nhiễm trùng cần kháng sinh liều cao 12g 2g mỗi 4 giờ hoặc 3g mỗi 6 giờ,

hơn IV     
 

Nếu nghi ngé nhiém Chlamydia trachomatis, can thém vao mot tac nhan khang chlamydia boi vì

cefoxitin không có tác dụng đối với tác nhân nay.

Cefoxitin có thể sử dụng ở những bệnh nhân giảm chức năng thận với sự điều chỉnh liều

như sau:

Ở người lớn suy thận, liều bắt đầu 1g đến 2g. Sau đó, liều duy trì được cho ở bảng 2.

 

 

 

 

 

Bảng 2 N

Chức năng thận Độ thanh thải Liều (g) Tần Xã ⁄
creatini (ml/phút)

Suy thận nhẹ 50-30 1-2 Mỗi 8-12 giờ

Suy thận vừa 29-10 1-2 Mỗi 12-24 giờ

Suy thận nặng 9-5 0,5-1 Mỗi 12-24 giờ

Cơ bản không có chức năng <5 0,5-1 Mỗi 24-48 gio

than      
Khi chỉ có giá trị nồng độ creatinin huyết thanh. công thức sau có thê sứ dụng để chuyển đồi giá

trị này đến độ thanh thải creatinin

Cân nặng (kg) x (140- tuổi)
 Nam

72 x creatinin huyết thanh (mg/100ml)

Nữ = 0,85 x giá trị ở nam

Ở những bệnh nhân chạy thận nhân tao, liều 1 đến 2 g được cho sau mỗi đợt chạy thận và liều

duy trì được chỉ định ở bảng 2

Điều trị kháng sinh cho nhiễm khuẩn nhóm 4 beta-hemolytic streptococcus nên được duy trì cho

ít nhất 10 ngày để tránh nguy cơ sốt thấp khớp hoặc viêm cầu thận. Trong nhiễm khuẩn do
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định này.

Bảng 2

Chức năng thận _ Độ thanh thải Liều (g)
__ creafini (ml/phút) |

Suy thận nhẹ | 50-30 1-2 Mỗi 8-l2giờ — `
Suy thận vừa | 29-10 1-2 Mỗi 12-24 giờ.
Suy thận nặng 9-5 0,5-1 Mỗi 12-24 giờ

Cơ bản không có chức năng thận j <5 0,5-1 Mỗi 24-48 giờ

Trẻ em

Liều khuyến nghị ở những trẻ em từ 3 tháng tuổi trở lên từ 80 dén 160mg/kg cân nặng mỗi ngày

được chia 4 đến 6 lần. Liều cao hơn nên được sử dụng cho những nhiễm trùng nghiêm trọng hơn.

Liều tông cộng mỗi ngày không nên vượt quá 12 g.

Không có liều khuyến nghị cho trẻ em nhỏ hơn 3 thang tudi.

Ở trẻ em suy thận, liều và tần suất liều nên được điều chỉnh theo yêu cầu cho người lớn ở bảng 2

Dự phòng

Hiệu quả phòng bệnh phụ thuộc vào thời gian điều trị. Cefoxitin thường được chỉ định từ 1⁄2 đến

1 giờ trước khi phẫu thuật. đây là thời gian vừa đủ để đạt nồng độ trị liệu ở vết thương trong suốt

quá trình phẫu thuật. &

Chỉ định dự phòng thường nên ngừng lại trong vòng 24 giờ vì tiếp tục điều trị bất kỳ\kháng sinh |

nào sẽ làm tăng khả năng xảy ra phản ứng bất lợi, nhưng trong phần lớn các truongWop phat

thuật khéng lam giam ty 1é nhiém khuan sau d6. Cefoxitin chu yéu duge sir dung dy piiongtrong

phẫu thuật không bị nhiễm bắn: đường tiêu hóa, cắt bỏ tử cung qua âm đạo, hoặc cắt bỏ tử cung

qua bụng, liều được đề nghị như sau:

Nguoi lon

Dùng liều 2 g tiêm tĩnh mạch ngay trước khi phẫu thuật (khoảng 30 phút đến một giờ trước khi

bắt đầu rạch da) tiếp theo là 2 g mỗi 6 giờ sau liều đầu tiên nhưng không quá 24 giờ.

Trẻ em (Tù 3 tháng tuổi trở lên):

Liều 30-40 mg / kg có thể chỉ định vào thòi điểm được nêu raở trên.

Bệnh nhân mô lẫy thai

Đối với những bệnh nhân đang mô lấy thai, hoặc là một liều 2 g tiêm tĩnh mạch ngay sau khi dây

rốn được kẹp hoặc một phác đồ 3 liều gồm 2 g tiêm tĩnh mạch ngay sau khi dây rốn được kẹp,

tiếp theo sử dụng 2 g lúc 4 và 8 giờ sau khi dùng liều khởi đầu được khuyến cáo.
Chuẩn bị dung dịch

Bảng 3 cung cấp hướng dẫn cách hoàn nguyên thuốc để tiêm tĩnh mạch.

Bảng 3: Chuẩn bị dung dịch để tiêm truyền tĩnh mạch

DUNG MOI THẺ TÍCH NONG DO

HAM THEM VAO COTHE THU TRUNG BINH

LUONG (ML)** DUOC (ML) XÁP XỈ
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(MG/ML) CÍNHIỆMHỨUHẠN)

Lo | gram 10 10.5 95

Lo 2 gram 10 hoặc 20 11.1 hoặc 21.0 180 hoac 95

**Lắc để hòa tan và đê yên cho đến trong suốt.

Đối với lọ ! g phải được hoàn nguyên với ít nhất 10 ml và 2 g với 10 hoặc 20 mL dung môi là

nước vô khuẩn pha tiêm, nước kiềm khuan pha tiém, dung dich NaCl 0.9% hoặc Dextrose 5%.

Các dung dịch mẹ này có thê được pha loãng thêm với 50 đến 1000 mL. với các dung môi được

liệt kê trong mục TƯƠNG THÍCH VÀ ÔN ĐỊNH.

Cách dùng

Thuốc có thể được sử dụng tiêm tĩnh mạch sau khi pha.

Thuốc tiêm cần phải được kiểm tra bằng mắt về màu sắc và tiêu phân lạ trước khi sử dụng kể cả

bao bì lẫn dung dịch.

'Tiêm tĩnh mạch

Tiêm tĩnh mạch là thích hợp hơn đối với bệnh nhân nhiễm khuẩn huyết. nhiễm khuẩn huyết do vi

khuân, hoặc các nhiễm khuẩn nghiêm trọng khác hoặc đe dọa tính mạng, hoặc cho những bệnh

nhân có thể có nguy cơ cao vì sức đề kháng giảm do điều kiện suy nhược như suy dinh dưỡng,

chan thuong, phau thuat, bénh tiéu đường, suy tim, hoặc bệnh ác tính, đặc biệt nếu cú sốc là hiện

tại hoặc sắp xảy ra.

Dé tiém tĩnh mạch liên tực. một dung dịch chứa 1 g hoặc 2 g trong 10 ml nước vô khuẩn pha_

tiêm có thể được tiêm trong khoảng thời gian từ ba đến năm phút. Sử dụng một hệ MÀ trúyền,

cũng có thể. dùng trong một thời gian dài hơn qua hệ thống ống bằng cách đó bệnh Mi co thé

nhận được các dung dịch truyền tĩnh mạch khác. Tuy nhiên, trong quá trình truyền các dung dịch

chứa Cefoxitine, thì nên tạm thời ngừng sử dụng của bất kỳ dung dịch khác tại cùng một đường

truyền.

Đổi với việc sử đụng các liễu cao hơn bằng cách truyén tĩnh mạch liên fục, một dụng dịch

Cefoxitine có thê được thêm vào một chai dịch truyền Dextrose 5%, Sodium Chloride 0.9%.

Dung dịch thuốc Cefoxitine, giỗng như hầu hết các kháng sinh nhóm beta-lactam, nên không

được thêm vào aminoglycoside (vi du. gentamicin sulfat, tobramycin sulfat, amikacin sulfat) vi

kha nang gay tuong tac.

Tuy nhiên, Cefoxitine và các aminoglycoside có thê dùng tách biệt cho cùng một bệnh nhân.

Khả năng tương thích và ồn định

Thuốc Cefoxtine, như được cung cấp trong lọ nồng độ đến l g/10 ml với nước vô khuẩn pha

tiêm. nước kìm khuẩn pha tiêm, dung dịch NaCl 0.9% hoặc Dextrose 5%, 6n dinh trong vòng 6

giờ ở nhiệt độ phòng hoặc trong một tuần trong tủ lạnh (dưới 5°C).

Những dung dịch mẹ có thê được pha loãng thêm trong 50-1000 ml dung dich pha loãng tiếp

theo và duy trì hiệu lực cho thêm 18 giờ ở nhiệt độ phòng hoặc thêm 48 giờ trong tủ lạnh như

sau:

Dung dich tiém NaCl 0.9%
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Dung dịch tiêm Dextrose 5% hoae 10%

Dung dịch tiêm Dextrose 5% va NaC! 0.9%

Dung dịch tiêm Dextrose 5% với dung dịch muối 0.5% hoặc 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 khoảng thời gian nêu trên. bất kỳ dung dịch không sử dụng phải được loại bỏ.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:

Cefoxitin chống chỉ định ở những bệnh nhân đã cho thay man cam với cefoxitin và các kháng

sinh thuộc nhóm cephalosporin.

CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC:

Thông thường

Tổng liều hàng ngày nên được giảm khi cefoxitin được dùng cho bệnh nhân giảm thoáng qua

hay kéo dài lượng nước tiểu đo suy thận, vì nồng độ kháng sinh trong huyết thanh cao và kéo dài

có thê xảy ra ở những bệnh nhân này.

Thuốc kháng sinh (bao gồm cả các cephalosporin) nên được chỉ định một cách thận trọng ở

  

người có tiền sử bệnh đường tiêu hóa. đặc biệt là viêm đại tràng. Cũng như với c

khác, sử dụng lâu dài cefoxitin có thê dẫn đến sự phát triển của các sinh vật không

Đánh giá lặp đi lặp lại tình trạng của bệnh nhân là điều rất cần thiết. Nếu có bội nhiễm trong khi

điều trị, các biện pháp thích hợp cần được thực hiện.

Các xét nghiệm

Như với bất kỳ nhóm kháng sinh nào, việc đánh giá định kỳ chức năng của các cơ quan, bao

gồm thận, gan và tạo máu, nên được thực hiện trong quá trình điều trị kéo dài.

Gây ung thư, đột biến, ảnh hưởng trên khả năng sinh sản

Nghiên cứu dài hạn ở động vật chưa được thực hiện với cefoxitin để đánh giá tiềm năng gây ung

thư hoặc gây đột biến. Nghiên cứu ở chuột được tiêm tĩnh mạch 400 mg / kg của cefoxitin

(khoảng ba lần liều tối đa được khuyến cáo cho con người) cho thấy không có ảnh hưởng trên

khả năng sinh sản hoặc khả năng giao phối.

Sử dụng trên bệnh nhân nhỉ

An toàn và hiệu quả ở trẻ em từ sơ sinh đến ba tháng tuổi chưa được thiết lập. Ở những bệnh

nhân nhỉ ba tháng tuôi trở lên, liều cao cefoxitin đã cho thấy có liên quan đến tăng tý lệ của bạch

cầu ái toan và SGOT cao.

Sử dụng trên bệnh nhân cao tuổi

Một nghiên cứu lâm sàng trên 1775 người sử dụng cefoxitin. trong đó có 424 người (24%) từ 65

tuổi trở lên, 124 người (7%) trên 75 tuôi. Cho thấy rằng không có sự khác nhau trong tính an

toàn và hiệu quá được quan sát ở những người này và những người trẻ hơn. các báo cáo lâm sàng
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khác cũng không cho thấy sự khác nhau trong đáp ứng giữa những bệnh nhân lớn tuôi và trẻ hơn,

nhưng sự nhạy cảm hơn ở những người lớn tuôi không nên bỏ qua.

Thuốc này bị đào thái đáng kể qua thận và nguy cơ độc tính của thuốc này lớn hơn ở những bệnh

nhân suy giảm chức năng thận. Bởi vì những bệnh nhân lớn tuổi hầu hết suy giảm chức.  
  

thận, nên thận trọng trong lựa chọn liều và theo dõi chức năng thận.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: EMHOUHAN =

Phụ nữ có thai: el DƯƠCPHẨM |}
Loại B \\@\RUY CƯỜNG,

rz

    

     Nghiên cứu sự sinh sản trên chuột ở liều tiêm trong khoảng từ 1 đến 7.5 lần liều khuyến Ni

đa ở người không gây ra quái thai hoặc độc bào thai, mặc dù có sự giảm nhẹ khối lượng bào thats

Tuy nhiên không có nghiên cứu được kiêm soát ở phụ nữ mang thai. Vì nghiên cứu trên động vật

không phải lúc nào cũng tiên đoán đúng đáp ứng trên người nên chỉ sử dụng thuốc trong thời kỳ

mang thai nếu thật sự cần thiết,

Phụ nữ cho con bú:

Cefoxitin được đào thải qua sữa người ở nồng độ thấp. Cần thận trọng khi chỉ định cefoxitin ở

phụ nữ cho con bú.

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

Chưa có nghiên cứu ảnh hưởng của thuốc đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc

TƯƠNG TÁC CỦA THUÓC VỚI CÁC THUÓC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC KHÁC:

Aminoglycosid: Dùng đồng thời cefoxitin với aminoglycosid làm tăng nguy cơ độc thận. Tương

ky vật lý xảy ra nếu trộn trực tiếp 2 dung dịch chứa cefoxitin và aminoglycosid vớfh ⁄

Probenecid: Ding déng thời làm giảm bài tiết cefoxitin qua thận, dẫn đến nồng đội mghuyết
thanh cao và kéo dài hơn

Xét nghiệm creatinin: Nồng độ cao của cefoxitin (> 100 mcg/ml) có thể làm gia tr] creatinin

trong huyết thanh và nước tiểu tăng cao giả khi thực hiện phản ứng Jaffe

Xét nghiém glucose: C6 thé phan tng dương tính giả trong thử nghiệm glucose trong nước tiểu

bằng phương pháp Clinitest, dung dịch Benedict hoặc dung dịch Fehling.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:

Cefoxitin nói chung được dung nạp tốt. Phản ứng bất lợi chủ yếu là phản ứng cục bộ qua đường

tiêm.

Phản ứng cục bộ

Viêm tắc tĩnh mạch xuất hiện khi dùng đường tiêm
Phản ứng dị ứng

Phát ban (bao gồm viêm tróc da và hoại tử thượng bì nhiễm độc), mày đay, đỏ bừng. ngứa. tăng

bạch cầu ưa eosin. sốt. khó thở, và phản ứng dị ứng khác bao gồm sốc phản vệ. viêm kẽ thận và

phù mạch.

Tim mạch

Hạ huyết áp
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Tiêu hóa 4| DƯỢCPHẨM
Tiêu chảy, bao gồm viêm đại tràng màng gia có thê xuất hiện sau khi điều trị kháng sin

khi xảy ra buồn nôn và ói.

Thần kinh cơ
Có thê làm trầm trọng bệnh nhược cơ

Máu

Tăng bạch cầu ưa eosin, giảm bạch cầu bao gồm bạch cầu hạt. giảm bạch cầu trung tính, giảm

hồng cầu bao gồm thiếu máu tan huyết, giảm tiểu cầu. và suy tủy. Một xét nghiệm Coombs

dương tính có thể xảy ra ở một vài cá thê. đặc biệt ở những người mắc chứng Azotemia (tình

trạng tăng urea và creatinin trong máu)

Chức năng gan

Cao thoáng qua ở SGOT, SGPT, LDH, phosphatase kiềm huyết thanh; và bệnh vàng da đã được

báo cáo.

Chức năng thận

Tăng creatinin huyết thanh và/hoặc BUN đã được báo cáo. Cũng như các cephalosporin. suy

giảm chức năng thận hiếm khi xảy ra. Vai trò của cefoxitin trong sự thay đổi chức năng thận khó

để đánh giá, vì các yếu tố dẫn đến tình trạng Azotemia hoặc giảm chức năng thận thường đã

được thể hiện.
Ngoài những tác dụng phụ những cái đã được liệt kê ở trên, những tác dụng phụ sau đã được

quan sát ở những bệnh nhân được điều trị với cefoxitin:

May day, ban đỏ đa dạng, hội chứng Stevens-Johnson, phản ứng giống như bệnhbàvétxanh,

đau bụng, viêm đại tràng, rối loạn chức năng thận. độc thần kinh, thử nghiệm dueng/Ainh gia

glucose trong nước tiêu, rôi loạn chức năng gan bao gôm ứ mật, cao bilirubin, thiểu máu, xuất

huyết, kéo đài thời gian prothrombin, giảm huyết cầu toàn thể, giảm bạch cầu hạt, bội nhiễm,

viêm âm đạo bao gồm nhiễm candida âm đạo

Một vài cephalosporin có liên quan đến cơn động kinh ở những bệnh nhân suy giảm chức năng

thận mà không được giảm liều (Xem mục liều lượng và cách dùng). Nếu cơn động kinh liên

quan đến việc sử dụng thuốc thì cần ngưng thuốc ngay lập tức. Có thể điều trị chống co giật khi Ñ

có triệu chứng lâm sàng. A

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ:

LD50 cấp tính đường tĩnh mạch ở chuột và thỏ cái trưởng thành khoảng 8,0 g/kg và hơn 1.0 g/kg

theo thứ tự . LD50 cấp tính trong phúc mạc ở chuột trướng thành thì hơn 10.0 g/kg

DIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan du¢i 30°C, noi khé rao. Tranh anh sang.

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

TEN, DIA CHI, BIEU TUQONG (NEU CO) CUA CO SO SAN XUAT:

LDP LABORATORIOS TORLAN, S.A
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