Rx Thude ké theo don
Tén thube: Cefoxitin NORMON 1 g Powder and solvent for solution for Injection 1V
“Doc ky hudmg ddn sie dung triecre khi ding "
“Dé xa tdm tay ré em”’ "
"Théng bdo ngay cho bdc si hodgce diegre s7nhimg tde dung khing mong muon
gdp phai khi sit dung thubc”’
“Thuée ndy chi dimg theo dom ciig bde st
Khi cdn thém théng tin dé nghi tham khdo y kién bac s hodc dwge si

| PHAN THONG TIN DANH CHO NGUGI BENH
Thanh phiin, ham lwgng ciia thude:

(1

Mdi h(')[} chira: )
1 1o thuoe bétpha tiém: Cefoxitin (dwdi dang cefoxitin natri)........... lg
1 6ng dung moi pha tiém: nuéce cit pha tiém............... 10ml

M3 ti sin pham: Dang bio ché: Bot pha tiém.

Durdmg dung: Tiém tinh mach.

Quy cich dong goi:

M&i hép ehira 1 1o thude bot pha tiém va | dng dung méi pha tiém

Thube ding cho bénh gi?

Thubc duge ding trong cac truong hop: =

- Nhiém tring duémg hé hip dudi, viém phdi, dp xe phdi.

- Nhiém tring méau, xwong khép va nhiém khuéin da.

- Nhiém tring duéng nigu.

- Nhiém tring trong 6 bung, viém phic mac, 4p xe & bung,

- Nhiém tring phu khoa,

- Dy phong nhiém tring trong phéu thudt.

Nén dung thudc nay nhw thé nao va liéu lwng;_.’ ; : .

Cich siz dung: Pha 1 lg chira 1 g cefoxitin trong ong chira 10 ml nuéc cat pha tiém. Tiém

tinh mach cham trong 3 - 5 phit hogc truyén tinh mach. C6 thé dung tiém truyén ﬁnl} mach

lién tyc bang cich pha loang thém m¢t lan nira véi glucose 5%, natri clorid 0,9%, hon hop

glucose 5% va natri clorid 0,9% hofic hdn hop dung dich glucose 5% va natri carbonat

0,02%.

Liéu lugng:

Ngudi lom: X

- Nhiém tring khong gy bién chimg: tiém tinh mach 1 g mi 6 - 8 gid. i

- Péi v&i nhiém tring mire d§ vira phai hofic nghiém trong;: khuyén cao ding duéng tiém
tinh mach 1 g mdi 4 git hodc 2 g mdi 6 - 8§ gio. A

- Trong trudng hgp cdc bénh nhiém tring gy nguy hiém vai sy séng bénh nhin: Duy tri
tiém tinh mach 2 g mdi 4 gi& hofic 3 g moi 6 gio.

- Diéu chinh liéu ding thude ph hgp doi voi bénh nhin bj bénh thin.

Tré em trén 3 thang tuoi: o

- 80 - 160 mg/kg thé trong, chia thanh 4 - 6 licu bang nhau m{t ngay.

- €6 thé giam liéu véi bénh nhin bj bénh than.

- Khéng nén dung cho tré em dudi 3 théang tudi, 4

D phong phau thugt: Ding trude phéu thufit 30 - 60 phit va khéng ding tiép trong 24

gid tiép theo. 2 X k e

- Nguai Ion: tiém tinh mach 2 g trudre khi phau thudt, tiep do dfmg}ieu 2g moi 6 gidn.

- Tré em trén 3 thang tudi: 30 - 40 mg/kg 30 - 40 phat trude khi phau thuat, tiép do ding
liéu 2 g méi 6 gid. ¢

- Bénh nhén d¢ bang phuong phép mo: tiém tinh mach mot Iiéq don 2 g cho san phu ngay

khi kep déy rén. Sau dé ding lidu 2 g 4 va 8 gior ké tir licu ddu tién.

Khi nao khéng nén diing thudc nay?

Man cam véi cac cephalosporin, tién sir ¢6 dj (mg véi penicilin.

Téc dung khng mong mudn

- Dau co, mém co, co cimg ¢o tai chd tiém. Sir dung kim tiém sdu 6 thé lam tang nguy
co viém tac tinh mach huyét khéj.

- Phan {mg man cam: Noi ban, mén do, viém da tréc vay, ngira, ting bach ciu wa eosin,
sot va cac phan img mén cim khic. Phan (g qua méin va phi mach hiém khi xay ra,

- ROi loan tim mach va mach méau: Ha huyét 4p, giam ting bach cau da nhén, bach ciu
trung tinh, tiéu cau thoang qua, gidm tiy xuong, thiéu mau tan huyét,

- Réi loan tiéu héa: Budn nén, non, tiéu chay, viém dai tring gia.

- Viém gan va vang da (r mét, tang transaminase.

- Tang creatinin huyét tvong vi/hodc ure mau.

Nén tranh dung nhimg t;hu%c hodc thye pham gi khi dang sir dung thudc nay?

- Prob(}:,necid lam ting nong 8 cla thude trong huyét tuong do lam giam d§ thanh thai
cua thén.

- Heparin lim ting nguy co gy chay méu khi ding chung.

- Dung chung véi céc thude nhu aminoglycosid, colistin, polymyxin B, vancomycin ¢6
thé 1am ting ddc tinh trén than.

Cén lam gi khi m§t 1in quén khong ding thudc? ) :

Trong trrong hgp bénh nhan bo 1& mt liéu ding cefoxitin, khéng dugce ding lidu sau glp

do6i dé bu cho liéu di quén.

Cin bio quan thude nay nhwr thé nae?

Bao quan trong bao bi kin, tranh anh sing, & nhiét d6 dudi 30°C.

Dung dich sau khi pha 6n dinh trong 24 gié & nhiét d6 phong, hodc 6n dinh trong 4 ngay

& nhiét d¢ 2-8°C.

Nhitng diu higu va trigu chimg khi ding thulc qua lidu 1a gi?

Dung qua liéu c6 thé gay ra cic triéu chimg nhwr khoé thé, co giat.

Cin lam gi khi iil‘mg‘thuﬁc qué lidu khuyén co?

Ngung duing thude, diu trj tri¢u chimg, theo d&i ngudi bgnh va tham vén Y kién ciia nhén

vién y té,

Nhirng diéu ciin thin trong khi dung thudc nay?

Céc truong hop thin trong khi ding thude:

- Cothé Eiam tong liu dung hing ngdy khi ding cefoxitin véi bénh nhén suy thin,

- Bénh nhén c6 tién sir vé duomg tiéu hoa, diic bigt 1a viém dai trang,

- Bénh nhan phai gigi han lugng mudi hap thu, mi gam cefoxitin Normon 1g IV chira

53,81 mg natri.

Nguy co tiéu chay do Clostridium difficille.

Phin (mg qua min. C6 thé xay ra phan (mg qué min chéo gitr cofoxitin vei penicilin

va cac cephalosporin khac.

- Néu ciin thyc hi¢n bit ky xét nghiém méau ndo, cip théng bio cho nhin vién y té vide sir

dung thude ndy, do cefoxitin co thé anh huéng dén két qua.

- Dung dai ngay lam tang nguy co khang thuoc,

- Strdung ¢ phu it ¢6 thai; O an toan cta thude dbi véi phy nir ¢6 thai chura dugc thiét
lap. Chi ding cho phy nir ¢o thai khi tht sy cin thiét.

- S zlgng o phy nit cho con bii: Thin trong khi sir dung cefoxitin cho phy nir dang cho
con bi.

- Anh hieomg ctia thudc lén khd néng ldi xe va vin hanh mdy moc:

Chua ¢6 tai ligu ndo cho thily sir dung cefoxitin ¢6 inh huong dén kha niing 1i xe va viin

hanh may moéc.

Khi nio cgn tham viin bic si, duge si?

Bénh nhdn suy thin ning, bénh nhin phai gici han legng mudi hp thu, bénh nhin c6 tién

str vé bénh tiéu hoa, phy nir ¢6 thai va dang cho con b, Bénh nhin giip phai tic dung

khong mong mudn cta thude khi sir dung,

“Néu cin thém thong tin xin hoi )"‘idzfn bac 5T hode dwge si”

Han ding cia thude: 24 lhang ké tir ngdy san xuft ,

‘Tén, dfa chi, bidu twgng (néu ¢6) cin co sé sin xuft:

LABORATORIOS NORMON, S.A (Dja chi: Ronda de Valdecarrizo, 6 - 28760 Tres

Cantos (Madrid) - Ty Ban Nha)

Ngily xem xét sira a1 ciip nhiit Ipl ndi dung huémg diin sir dyng thude: 03032017
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PHAN THONG TIN DANH CHO CAN BO Y TE

CAC DAC TINH DUQGC LYC HQC:

Nhém duge 1y: Khang sinh khang khuén

Mi ATC: J01DCO1

(ctoxmn la mot cephalosporin lhe hé 2, ¢ hoat pho rong, tic dung ic ché sy téng hgp

thanh té bao vi khuin. Cefoxitin bén vimg véi da s6 céc beta - lactamase cia céc vi khuan

Gram dm va Gram duong.

Phd tac dung cua thuée bao gom:

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

- Vi khudn Gram duong yeém khi: Clostridium, Peptococcus, Peptostreptococcus.

- Vi khuan Gram 4m hiéu khi: Haemoplnlus mﬂuenzae. Es'chenchza coli, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris, Klebsiella, Sal la, Sh Bordetella, Neisseria
gonorrhoeae, Nmnerm meningitidis, Vibrio cholerae Payleurella multocida.

- Vi khuén Gram dm yém khi: Cac chung Bacteroides ké ca Bacteroides fragllrs

- Khéng c6 tac dung trén cdc ching vi khuan: Pseudomonas aeruginosa, hiu hét cic
chiing enterococcus va cic chung Entorobacter cloacae, ching staphylococcus khang
methicillin va chung Listeria monocytogenes.

CAC DAC TINH DUQC BONG HQC:

- Hdp thu: Sau khi tiém tinh mach, thuéc dwge dua truc tiép vao mau, khong qua qua
trinh hﬁp thu.

- Phdn bo: Khoang 70% cefoxitin phin b trong huyel twong dudi dang lién két vai
protein huyét tuong. Nong d¢ dat dugc trong huyét tuong sau 5 pht 14 110 pg/ml, sau
4 giola 1 pg/ml. Cefoxitin duge phan b6 trong dich mang phoi, mang bung va mat, bai
tiét trong sira me & nong d thap.

- Chuyén héa: Cefoxitin hiu nhu khéng bi chuyén hoa. 2% chuyén hoa thanh dang
deca.tbomoylcefoxum khéng c6 ddc tinh.

- Thai trie: Thoi gian bén thai cua cefoxitin tir 41 - 59 phit. Khoang 85% cefoxitin duge
bai tiét qua than sau 6 gi¢r dudi dang khéng chuyén hoa.

CHI PINH, LIEU DUNG, CACH DUNG, CHONG CHi DINH:

Chi dmh,

Thude duoc ding trong céc trudmg hop:

- Nhiém tring dudng hd hap duéi, viém phdi, 4p xe phéi.

- Nluem tring mau, xuong khép va nhiém khuén da.

- Nhiém tring dudng ni¢u.

- Nhiém triing trong 6 bung, viém phtic mac, 4p xe 6 bung.

- Nhiém tring phu khoa.

- Du phong nhiém tring trong phiu thuit.

Chong chi dmh

Man cam v6i cac cephalosporm, tién sir ¢6 di tng véi penicilin.

Liéu ding - cich dung:

Liéu ltrg’ng

gu'm lon:

- Nhiém tring khéng gy bién chimg: tiém tinh mach 1 g mbi 6 - 8 gio.

- Doi voi nhiém trung mirc d¢ vira phii hogc nghiém trong: khuyén cdo ding dudng tiém

tinh mach 1 g mdi 4 gi&s hodic 2 g mdi 6 - 8 gio.

Trong truomg hop cac benh nhiém tring gay nguy hiém v&i sur séng bénh nhén: Duy tri

tiém tinh mach 2 g moi 4 gio hodc 3 g moi 6 gid.

Piéu chinh liéu dung thuoc phi hgp d6i v&i bénh nhén bi bénh than.

Tre em trén 3 thang tuoi:

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

- Cothé giam liéu voi bénh nhan bj bénh thin

- Khéng nén ding cho tré em dudi 3 thén tubi.

Du phong phdu thugt: Ding trudc phiu th\lﬂt 30 - 60 phut va khong dung tiép trong 24

gi0 tiép theo.

- Ngudi lén: tiém tinh mach 2 g truée khi phiu thuat, tiép do dung | lidu2g mdi 6 gior.

- Tré em trén 3 thiang tudi: 30 - 40 mg/kg 30 - 40 phut trude khi phiu thuat, tiép d6 ding
liéu 2 g mdi 6 gio.

- Bénh nhin dé bang phuong phéap mé: tiém tinh mach mot heu don 2 g cho san phy ngay
khi kep day r6n. Sau do dung licu2 g4 va 8 g1ér ké tir lidu dtau tién.

Cich sir dung: Pha 1 lo chira 1 g cefoxitin trong 6ng chira 10 ml nude cét pha tiém. Tiém

tinh mach cham trong 3 - 5 phit hodc truyen tinh mach Co thé ding tiém truyén finh mach

lién tyuc ba.ng cich pha loang thém mét lan nita voi glucose 5%, natri clorid 0,9%, hén hep
g!ucose 5% va natri clorid 0,9% hodc hdn hgp dung dich glucose 5% va natri carbonat

CAC TRUONG HOP THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Cac trudmg hop thén trong khi ding thudc:
Co the giam tong liéu ding hang ngay khi ding cefoxitin véi b¢nh nhan suy than.

- Bénh nhén c6 tién sir vé dudmg tidu hoa, dic biét la viém dai trang.

- Bénh nhan phai gi6i han lugng mudi hap thu, mdi gam cefoxitin Normon g IV chira

53,81 mg natri.

Nguy co tiéu chay do Clostridium difficille.

Phén {mg qua man. C6 thé xdy ra phan émg qua mén chéo giira cefoxitin véi penicilin

va céc cephalosporin khéc.

- Néu cén thuc hién bat ky xét nghlem mau nio, can théng béo cho nhén vién y té viée sir

dung thudc nay, do cefoxitin c6 thé anh hudng dén két qua.

Dung dai ngay lam tang nguy co khang thudc. .

Str dung 6 phu nit c¢ thai: D9 an toin cia thude doi voi phu it ¢ thai chua duge thiét

1ap. Chi ding cho phu nir ¢6 thai khi thit sy can thiét.

- Sir dung ¢ phu nir cho con bii: Thén trong khi sir dung cefoxitin cho phu nit dang cho
con bi.
Anh huong cua thuéc lén khd nang ldi xe va van hanh may moc:

Chua ¢ tai heu nao cho thiy sir dung cefoxitin ¢6 anh hudng dén kha ndng 14i xe va van

hanh ma

TEUNC{ TAC CUA THUOC VO CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG

TAC KHAC:

- Probenecid 1am ting ndong 9 cia thude trong huyét tuong do 1am gidm d§ thanh thai
cua than.

- Heparin lam ting nguy co gy chay méau khi ding chung.

- Dung chung véi cic thuoe nhu aminoglycosid, colistin, polymyxin B, vancomycin c6
thé lam tang ddc tinh trén thén.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Dau co, mém ca, co cimg ¢o tai chd tiém. Sir dung kim tiém sau c6 thé lam ting nguy
o viém tic tmh mach huyet khm

- Phan mg mén cam: Nm ban, min do, viém da tréc vay, ngira, ting bach cdu ura eosin,
s0f va cac phin img man cam khéc. Phan @ (mg qud man va ph mach hiém khi xay ra,

- Réi loan tim ;mach vi mach méu: Ha huyét ap, giam tang bach cay da nhén, bach ciu
trung tinh, tiéu ciu thodng qua, gidm tily xuong, thicu méau tan huyét.

- Réi loan tiéu héa: Budn nén, non, tiéu chsiy viém dai trang gia.

Viém gan va ving da f mdlt, tng transaminase.

- Téng creaumn huyct tucng vi/hofic ure méau.

FA LIEU VA CACH XU TRI
u trong qud trinh di¢u tri, b¢nh nhin xdy ra cée trigu chimg nhu khé thé, co gidt, cin

ngimg ngay cefoxitin vi dura b¢nh nhin dén bénh vién diéu tri.
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