'Rx/Thudc ké don

TENAMYD-CEFTAZIDIME 500, 1000, 2000

Ceftazidime pentahydrate twong (bng véi 500mg ceftazidime
Ceftazidime pentahydrate twong (rng vé&i 1000mg ceftazidime
Ceftazidime pentahydrate twong (rng véi 2000mg ceftazidime

Dgc ky hwéng dén stedyung treére khi ding.
Dé xa tdm tay tré em.

Théng b%o ngay cho béc sy hodc dwgc s nhitng téc dung khéng mong muén gdp phéi khi st
dung thudc.

Thanh phén:

Méi lp TENAMYD-CEFTAZIDIME 500 chira ceftazidime pentahydrate dém véi sodium carbonate twong
rng v&i 500 mg ceftazidime

Méi lp TENAMYD-CEFTAZIDIME 1000 chtra ceftazidime pentahydrate dém véi sodium carbonate twong
(rng vé&i 1000 mg ceftazidime

Méi lp TENAMYD-CEFTAZIDIME 2000 chira ceftazidime pentahydrate d&m véi sodium carbonate twong
rng v&i 2000 mg ceftazidime

Hoat chét: ceftazidime pentahydrate

Taduwgec: sodium carbonate

Dang bao ché: Thubc bot pha tiém. . )
M® t& dang bao ché: Thubc bdt pha tiém mau tréng dén tréng nga, dyng trong lo thily tinh trung tinh tiét
tring dy béing niit cao su va ndp nhom tiét triing.

Chidinh:

Ceftazidime dugc chi dinh @& didu trj cac bénh nhiém khun liét ké dwéi day & ngudi lén va tré em bao
gdm tré so sinh (tir khi sinh).

-Viém phdibénh vién.

- Nhi&m khuén phé quan, phdi khi bj xo nang phai.

- Viém mang nao do vi khuan

-Viém tai gittamantinh cé mu

- Viém tai ngoai hoai ttr (viém tai ngoai ac tinh)

- Nhiém khun dwéng tiét niéu co bién chirng

- Nhiém khun da va m6 mé&m c6 bién chirng

- Nhi&m khudn trong & bung c6 bién chirng

-Nhi&m khuén xwong va khép

-Viém phtc mac lién quan téithAm phan PhL'xc mac lién tuc ngoai tri (CAPD) -

Diéu trj bénh nhan bj nhiém khuan huyét xay ra ciing v&i hodc nghi ng®» c6 lién quan dén bt ky bénh
nhiém triing nao duocliétké & trén.

Cefétazidimée c6 thé dwoc st dung dé didu tri bénh nhan bj gidm bach cAu trung tinh c6 sbt nghi nge do
nhiém khuan.

Ceftazidime c6 thé dwgc sl dung trong diéu trj dy phong nhidm khuan dwéng tiét niéu cho bénh nhan
phau thuat tuyén tién liét qua dwdng niéu dao (TURP). .
Viéc la chon ceftazidime nén tinh dén phd khang khuén clia né, chli yéu gidi-han & vi khudn'Gram am
hieu khi.

Ceftazidime nén dugc dung chung véi cac thuée khang khuén khéc bét ¢ khi nao vi khun gay bénh c6
thé s& khéng ndm trong phd hoat dong clia né.

C4n xem xét dén cac huéng dan chinh thirc vé viéc st dung hop ly cac tac nhan khang khuan.

Cachdung, liéu ding:

Cachdung . )

Ceftazidime diing tiém bé}) sau, tiém tinh mach cham trong 3 - 5 phat hoac tiém truyén tinh mach trong 30
phat. Khéng duoc trdn 1an véi aminoglycosid trong cung lo/éng. Néng @6 cubi clng diing dwéng tinh
mach khéng nén vuret qua 100 mg/ml. Phai day hét bot khi carbon dioxide trwdc khi tiém.

Pha dung dich tiém va tiém truyén:

Dung dich tiém bép: pha thuéc trong nuéc cét tiém, hogc dung dich tiém lidocain hydrochloride 1%, c6
ndng d3 khoang 280 mg/ml.

Dung dich tiém tinh mach: pha thubc trong nwéc cAttiém, dung djch sodium chloride 0,9%, hoéc dextrose
5%, c6 ndng d6 khoang 100 mg/ml.

Dung dich tiém truy&n: Pha thuéc trong cac dung dich nhu trong tiém tinh mach nhwng néng dé khoang 10
-20 mg/ml (1 -2 g thuéctrong 100 ml dung dich)
Céach pha dung dich ceftazidime:

Lugng ceftazidime/lo Lugng dung dich Thé tich dung Néng db ceftazidime
thém vao (ml) dich x&p xi (ml) | x&p xi (mg/ml)
500 mg (tiém bap) 1,5 1,8 280
500 mg (tiém finh mach) 53 57 100
1000 mg (tiém bap) 3,0 3,6 280
1000 mg (tiém finh mach) [ 10,0 10,8 100
2000 mg (tiém bap) 6,0 7,2 280
2000 mg (tiém tinh mach) | 10,0 11,6 170

Luu y: Dung dich thubc sau khi pha xong nén sir dung ngay, néu chua diing khéng duec dé qué 24 gior &
nhiét @0 5°C £ 3°C hodc 12 gi&r & duwéi 25°C va bao quan trong diéu kién vé trung. o L
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Bang 1: Nudri I6m va tré em cdnnéng 2 40kg

Liéu dung

Tiém truyén gidn doan
Loal nhiem khuén

Nhiém khuén ph& quan khi bj xd nang phéi

100 - 150 mg/kg/ngay méi 8 gig, téi da 9 g/ngay’

Giam bach cdu do s6t

Viém phéi bénh vién

Viém phuc mac lién quan t6i thAm phan phic
mac & cac bénh nhan th&m phan phtic mac lién
tuc ngoai tri (CAPD)

2 gmdi 8 gi&s
Viém mang néo do vi khuén
Nhiém khuén huyét *
Nhiém khu&n xuong va khép
Nhi&m khu&n da va md mém cb bién chimng
Nhi&m khuén trong 8 bung c6 bién ching 1.2 g b1 8 gids

Nhiém khu&n dudng tiét niéu c6 bién ching

1-2 g m&i 8 gid hodc 12 gids

Dy phodng nhiém khudn dusng tiét niéu cho
bénh nhan cét b tuyén tién liét qua dudng niéu
dao (TURP)

1 g ltc gy mé va liéu thit hai lGc loai bd 6ng
théng.

Viém tai giifa man tinh c6 mi

Viém tai gitta ac tinh 1-2gméi8gio
Tiém truyén lién tuc
Loai nhiém khuan Liéu dung

Giadm bach ciu do s6t

Viém phéi bénh vién

Nhéém khu&n phé quan, phdi khi bi xd nang
phoi

Viém mang n&o do vi khu&n

Nhiém khudn huyét *

Nhiém khu&n xudng va khdp

Nhiém khu&n da va mé mém cb bién ching

Nhiém khu&n trong & bung c6 bién chimg

Viém phuc mac lién quan t6i thdm phan phic
mac & cac bénh nhan thdm phan phic mac lién
tuc ngoai tri (CAPD)

Liéu ban ddu 2 g, sau d6 tiém truyén lién tuc 4 —
6 g mdi24 gy’

c6 tac dung phu nao.

dinh.

1 P6i véi ngudi 16n b chitc nang than binh thudng liéu diing 9 g/ngay da dugc st dung ma khéng

* Khi két hdp hosc nghingd c6 lién quan dén bat ky nhiém triing nao dugc liét ké trong phén chi

Bang 2: Tré em cén néng <40kg

Tré so sinh va tré nho
> 2 théng va tré em
can ndng < 40 kg

Loai nhiém khuén

Liéu dung

Tiém truyén gidn doan

¢6 bién ching

Nhiém khuan dudng tiét niéu

100-150 mg/kg/ngdy, chia lam 3 liéu, t6i
da 6 g/ngay.

Viém tai gilta man tinh c6 m{

Viém tai gitfa &c tinh

tré em

Giam bach céu trung tinh &

150 mg/kg/ngay, chia lam 3 liéu, t6ida 6
g/ngay.

khi bi xd nang phéi

Nhiém khuén phé quan, phéi

Viém mang ndo do vi khudn

Nhiém khuén huyét *

Nhiém khuan xuong va khép

100-150 mg/kg/ngdy, chia lam 3 liéu, t6i

¢ bién chimg

Nhiém khun da va mé mém

da 6 g/ngay.

bién chimg

Nhiém khuan trong & bung ¢6

Viém phtc mac lién quan téi
thdm phan phic mac & cac
bénh nhan th&m phan phuc
mac lién tuc ngoai tril (CAPD)

Tiém truyén lién tuc

Giam bach c4u do sét

Liéu ban dau 60-100 mg/kg, sau dé tiém

Viém phdi bénh vién

truyén lién tuc 100-200 mg/kg/ngay, t8i

khi bi xd nang phéi

Nhi&m khugn phé& quan, phi

da 6 g/ngay.

Viém mang néo do vi khuén

Nhiém khu&n huyét *

c6 bién chimg

Nhiém khuan xudng va khdp
Nhi&m khugn da va mé mém

bién chimg

Nhi&m khusn trong 8 bung c6

Viém phuc mac lién quan tdi
th&m phan phuc mac & cac
bénh nhan thdm phan phic
mac lién tuc ngoai tri (CAPD)

Tré so sinh S 2 thang

Lidu ding

Loal nhiém khuén

Tiém truyén gidn doan

[ Hau hét cac loai nhigm khudn | 25-60 mglkg/ngay chia lam 2 liéu’

ngudi Ion tir 3-4 14n,

dinh.

T3 trd nhd va tré s sinh < 2 thang, thdi gian ban thai clia ceftazidime trong huyét thanh dai han

* Khi két hop hoic nghi ngd c6 1ién quan d&n b&t ky nhidm tring nao dugc liét ké trong phén chi




#nh nhan nhi .
gunan toan va hiéu qua cla ceftazidime dugc dung truy@n lién tyc cho tré so sinh va tré so sinh < 2 thang

chuwa dugc xacdinh.

Bénh nhén cao tudi » . .
Trén quan diém vé sy gidm thanh thai ceftazidime & bgnh nhan cao tudi, khuyén c4o khdng st dyng vurgt

qué lidu 3g mi ngay & bénh nhan trén 80 tudi.

Suygan

Chua cb a0 div lidu d& chi ra s cAn thiét phai didu chinh lidu trong suy gidm chirc néing gan nhe hoc trung
binh, Khéng c6 di liéu nghién ctru & b&nh nhan suy gan néing. Can theo ddi c&n [am sang vé tinh an toan
va hiéu qua tac dyng clia thube.

Bénh nhan suy than ) »
Ceftazidime duoc bai tiét dui dang khong bién ddi qua than. VI thé cAn gidm lidu ceftazidime & cac bénh

nhan suy than. )
Lidu kh'i dAu 1 1 g ceftazidime, sau d6 dung liéu duy trl dya vao d thanh thai creatinin nhu sau:

Bang 3: Lidu duy tri khuyén cdo clia ceftazidime trong suy than - truy&n tinh mach gian doan
Nguwdilén va tré em can ndng 240 kg

i
D4 thanh thai creatinin ::2:9 ::yg?ti:r:‘: Liéu Iugng khuyén
(ml/phut) 9 céo cho 1 don vi Khoang céch lidu (gid)
pmol/l (mg/dl) lidu ©)

50-31 150-200 (1,7 - 2,3) 1 12

30-16 200-350 (2,3-4,0) 1 24

15-6 350-500 (4,0 - 5,6) 0,5 24

<5 > 500 (> 5,6) 0,5 48

DA véi bénh nhan nhigm khuan nang, didu chinh lidu dung tang 1&én 50% hoéc tang tAn suét dung thuéc.

D6i voi tré em suy than, cn didu chinh d thanh thai creatinin theo dién tich bé mét co thé hodc trong
lugng co thé (khdng tinh phan mé).

Tré emcannang <40kg

D0 thanh thai Néng db creatinin trong Liéu lugng khuyén céo cho | Khoang cach
creatinin huyét thanh trong Iugng co thé liéu (gio)
(ml/phat)* pmol/l (mg/dl)* (mglkg)
50- 31 150 - 200 (1,7 - 2,3) 25 12
30-16 200 - 350 (2,3-4,0) 25 24
15-6 350 - 500 (4,0-5,6) 12,5 24
<5 > 500 (> 5,6) 12,5 48
* Néng db creatinin trong huyét thanh la cac gi tri udc tinh x4p xi va khéng duing dé chi rd cling
mitc 36 suy than cho tat ca bénh nhan c6 chirc nang than giam.
* Uéc tinh dua trén dién tich bé mat oo thé, hodc do ludng.

C4n theo ddi can 1am sang vé tinh an toan va hiéu qué tac dung clia thube.
Bang 4: Lidu duy tri khuyén céo clia ceftazidime trong suy than - truyén tinh mach lién tuc

Nguilén va tré em can ndng 240 kg

D6 thanh thai creatinin T
(v N6ng dé creatinin trong huyét 5 o e
(mi/phat) thanh mol/ (mg/d) Khoang cach liéu (gi&)
50- 31 150 — 200 (1,7 - 2,3) Liéu ban dau 2g, sau d6 dung liéu 1
-39/ 24 gio.
30-16 200 - 350 (2,3 - 4,0) Liéu ban d4u 2g, sau d6 dung liéu
19/ 24 gio.
<15 >350 (> 4,0) Chua dugc danh gia

Than trong khi chon lidu diing. CAn theo déi c4n 1am sang vé tinh an toan va higu qua tac dung clia thubc.
Tréem cannang <40kg
Tinh an toan va higu qua clia ceftazidime khi tiém truy&n lién tuc & tré em suy gidm chirc néng than cé can
néng nh&hon 40 kg chwa dwoc xac dinh. Can theo déi can 1am sang v tinh an toan va hiéu qua tac dyng
cuia thudc. |
Néu truyén lién tuc dwoc chidjnh & tré em suy than, cAn didu chinh d6 thanh thai creatinin theo dién tich bé
mét co thé hogc trong Igng co thé (khéng tinh phin ma).
Tham phan m.
Thoi gian béan théi clia ceftazidime trong huyét thanh trong qua trinh thdm phan mau thay ddi tir 3-5 gié.
#ir?u luq';ng duy trlthich hop clia ceftazidime can dugc lép lai sau méi chu ky thAm phan.

m phan mi
Ceftazidime c6 thé dugc sl dyng trong thdm phan mang byng va thAm tach mang bung lién tuc (CAPD).
Ngoai ti&m truyén tinh mach, c6 thé st dung ceftazidime trong dich thAm phan (thwéng sir dyng lidu 125-
250 mg cho 2itdjch thAm phan).
O cac bénh nhan suy than dang lpc mau théng Ivgng cao hodc thAm phan mau qua ddng mach-tinh mach
trong céc didu trj ting cudng: 1 g méi ngay mét lidu duy nhat hodc chia lidu. D8I véi lpc mau théng lugng
thép, lidu duing nhw bénh nhan suy than.
Déi v&i cac bénh nhan dang loc mau hoac thAm phan méu qua tinh mach-tinh mach, lidu legng s dyng
phaituan theo lidu khuyén cao trinh bay trong bang 5 va bang 6 dudi day.
Béng5: Lidulugng ceftazidime khuyén céo trong loc mau lién tyc tinh mach-tinh mach

Chrc néng than con lai (@6 thanh thdi | Lidu duy trl (mg) d8i vai tc dd siéu loc (mi/phat) ™
creatinin ml/pht) 5 16,7 33,3 50
0 250 250 500 500
5 250 250 500 500
10 250 500 500 750
15 250 500 500 750
. 20 500 500 500 750
Liu duy trl dugc st dung mdi 12 gio-




P g 6: Liu lirgng ceftazidime khuyén cao trong thAm phan méau lién tuc tinh mach-tinh mach

Liéu duy trl (mg) d6i véi t6c dd tham phan':
Chitc n&ng than cdn lai (@6 thanh | 1,0 It/gio 2,0 lit/ gi&s
thai creatinin mU/pht) Tdc dd siéu loc (It/gid) Téc d6 siéu loc (Iit/gid)
0,5 1,0 2,0 0,5 1,0 2,0
0 500 500 500 500 500 750
5 500 500 750 500 500 750
10 500 500 | 750 500 750 1000
15 500 750 750 750 750 1000
20 750 750 1000 | 750 750 1000
"Liéu duy tri dugc sif dung mdi 12 gid.

Chéng chidjnh:

Quéa man véi ceftazidime hogc bat ky thanh phan nao cia thuée.

Bénh nhan qua man cam véikhang sinh nhom cephalosporin.

Bénh nhan ct tidn st di g (vi dy: sbc phan vé) véi bat ky loai thubce khang sinh beta-lactam (penicillin,
monobactam va carbapenem).

Canh bao va than trong khi diing thuéc:

Phan (*ng qua man

Ciing nhu véi tat ca cac thude khang khudn beta-lactam, cac phan L'rng qua man nghiém trong va déi khi
gay t&r vong da duwgc bao c4o. Trong trrdng hop ¢ phan (rng qua man nang, phai ngirng dieu tri bang
ceftazidime ngay Iap tirc va phai b4t d4u thuc hién cac bién phap diéu tri khan cép thich hep.

Trwdée khi bat dau didu tri, nén xac dinh xem bénh nhan cé tién st phan (rng qua man véi ceftazidime, véi
cac cephalosporin khac hodc véi bét ky loai chét beta-lactam nao khac. Can than trong néu dung
ceftazidime cho bé&nh nhan c6 tién str man cam nhe véi cac thuéc khang beta-lactam khac.

Phé hoat dong

Ceftazidime c6 hoat tinh khang khuan han ché. Do d6 khong thich hop st dung duy nhét ceftazidime dé
diéu tri mot s8 loai nhigm triing trir khi tac nhan gay bénh da dugc xac dinh hodc ¢d sy nghi ngey rét cao
rang tac nhan gay bénh cé thé didu tri bang ceftazidime 1a thich hop nhat. Didu nay dic biét &p dung khi
can nhac diéu tri bénh nhan bj nhi&m khun huyét va khi didu tri viém mang nao do vi khu&n, nhiém khun
da va mé mém, nhiém khuan xwong va khop. Ngoai ra, ceftazidime dé bj thiiy phan bdi mot s6 enzyme
nhuw beta-lactamase phd mé rong (ESBL). Do d, thong tin vé sy phd bién clia vi sinh vat sén sinh ESBL
nén dwoc tinh dén khi chon ceftazidime dé didu tri.

Viém dai trang gid mac

Viém dai trang gid mac da dwoc bao cao khi dung cac tac nhan khang khuan ké ca ceftazidime va mirc do
nghiém trong c6 thé tir nhe dén de doa tinh mang.

Do d6, diéu quan trong Ia phai can nhac chan doan nay & nhirng bénh nhan xuét hién tiéu chay trong hodc
sau khi duing ceftazidime. Ngirng diéu tri bang ceftazidime va can can nhic mét liéu phap dac hiéu dé didu
tri Clostridium difficile. Cac san pham thuéc trc ché nhu dong rugtkhdng nén dwoc str dung.

Chirc ndng than

Nén than trong khi dung khang sinh nhém cephalosporin liéu cao véi nhirng bénh nhan dang dwoc didu tri
dbng thei véi cac thudc i tidu manh nhu furosemide hoéc cac aminoglycoside. Vi da c6 bao cao vé suy
than véinhirng sw phdi hop nay.

Ceftazidime dugc dao thai qua than, do d6 nén gidm liéu theo mirc do suy than. Bénh nhan suy than can
duoctheo doi chat ché sy an toan va higu qua. Da co bao cdo vé di chizng than kinh khi khdng giam lidu &
bénh nhan suy than.

Su phat trién qua mrc clia cac chiing khéng nhay cam

St dung ceftazidime lau ngay co thé gay sy phat trién qua mirc clia cac chiing khong nhay cdm (nhw
Enterococcus va Serratia spp.).

Viéc sir dung kéo dai co the dén dén su phat trién qua mirc clia cac sinh véat khéng nhay cam (vi du:
Enterococci, nam) va diéu nay c6 thé géy gian doan tri liéu hoac phai chuy&n qua mdt ché do tr liéu thich
hop khac. Viéc I3p lai danh gia tinh trang clia bénh nhan nhiéu [n Ia cin thiét.
Tuongtac voicac xétnghiém

Ceftazidime khong anh hudng déi véi cac phwong phéap dung enzym trong xét nghiém dwdng niéu,
nhung nhiéu nhe (dwong tinh gid) c6 thé xay ra véi phurong phap khir ddng (test dung dung dich Benedict,
Fehling, Clinitest).

Ceftazidime khng anh huding dén xét nghiém creatinin trong dinh lgng picrate kigm.

St dung ceftazidime c6 thé gay phan (rng Coombs dwong tinh trén khoang 5% bénh nhan va didu nay c6
thé anh hwdng dén phan (rng chéo clia cac nhém mau.

Ham lvong natri

Can Iwu y dén ham lugng natri trong ché phdm (52mg natri trong 1000mg ceftazidime) khi st dyng cho
bénh nhan c6 ché d han ché natri.

Sirdung thudc cho phuy nir cé thai va cho con bi:

Thoiky mang thai

Khong co du di liéu vé viéc st dung ceftazidime & phu nt® mang thai. Cac nghién ctru trén déng vat khong
chira céc tac dong co hai triec tiép hoac gian tiép déi véi sy phat trién phai thailthai nhi, sy phat trién clia
thai ky hodc sau khi sinh. -

Ceftazidime nén dwgc ké don cho phy nir cé thai néu i ich vurgt trdi nguy co.

Théiky cho con bu

Ceftazidime duoc bai tiét trong stra me & ndng d¢ thAp nhurng & lidu didu trj cla ceftazidime dwoc du
doan khdng c6 tac dung trén tré bu me. Ceftazidime c6 thé dugc str dung trong thei ky cho con bu.

Kha néng sinh sdn
Khong co dix lidu.

v

Anh hwéng cuia thudc 18n kha ning li xe, van hanh may méc:
Chua c6 nghién ciru vé anh hudng clia thudc trén kha nang I4i xe va van hanh may méc. Tuy nhién, cac

tac dung khong mong mudn c6 thé xay ra (vi dy: chéng mét) c6 thé anh huéng dén kha néng I4i xe va sir
dung may méc.

Twong tac, twong ky, cla thuéc:

C?c nghién clru twong tac chi dwec tién hanh véi probenecid va furosemide.

Sir dyng dbng the ceftazidime véi cac thubc gay déc cho than c6 thé anh hwdng x4u dén chirc néng than,
In vitro, chloramphenicol ¢ tac dong ddi khang véi ceftazidime va cac cephalosporin khac. Y nghia |am

sang cla hign tugng ndy chua dwgc xac dinh, tuy nhién néu st dung ddng thoi ceftazidime va
chioramphenicol c6 thé xay ra déi khang.

TS e



Tac dung khon

g mong lmuc‘m:
Céc phan (rng bét loi phé bién nhét Ia téng bach cAu wa acid, téng tidu cAu, viém tinh mach hogc viém tic

tinh mach huyét khdi, tiéu chay, tang thodng qua men gan, néi m&n ho3c ndi mé day, dau va/ hoac viém
sau tiém bap va xét nghiém Coombs dwong tinh.
D ligu tir cac thir nghiém Iam sang dugc dung dé xac dinh tAn suét ciia tac dung khéng mong muén tir rit

phd bién dén hiém.

Céc tAn suét &p dung cho tat ca cac tac dung khong mong mubn khac (nghia 1a cac tac dung xuét hién
dudi 1/1000) cht yéu duoc x4c dinh tir cac dir liéu hau mai va nham néi dén ty 18 dugc bao cao hon la tn
suét thuc. Trong m&i nhom tan s6, cac tac dung khdng mong muén dugc trinh bay theo thie ty gidm dé

nghiém trong. Quy uérc sau ddy da dugc str dung dé phan loai tin s6 xuét hién:

RAt thudng gap 2 1/10; thuong gép 2 1/100 dén < 1/10; it gép 2 1/1000 dén < 1/100; hiém gép = 1/10.000
dén < 1/1000; rat hiém gap < 1/10.000 va chua biét (khdng thé dy doan tir cac dir lidu dang co).

Hiém
Hé théng cd quan Thudng gép it gap gap Khéng xac dinh
Nhiém nam
Nhiém khuén va Candida (bao gém
nhiém ky sinh trung viém am dao va
viém da day)
R6i loan mau va hé | T#ng bach cdu Gidm bach cdu M4t bach céu hat,
bach huyét uva acid, tang tiéu | trung tinh, Thiéu mau tan huyét,
cau Gidm bach cau, Tang bach céu
Giam tiéu cau lympho
R&i loan hé théng Séc phan vé (bao
mién dich gbm co that phé quan
va / ho#c ha huyét ap)
R6i loan hé than Pau dau Di chitng than kinh'
kinh Chéng mt Dicam
R&i loan mach mau | Viém tinh mach
hoac viém tac
tinh mach huyét
khéi
RGi loan tiéu hoa Tiéu chay Tiéu chay lién quan
dén khang sinh va Giam vi giac
viém daitrang?,
Pau bung,
Buén nén,
Non mira,
R6i loan gan mat Tang thoang qua Vang da
moét hodc nhiéu
men gan®
R6i loan davamd | N&i man hodc Ngta Hoai tir thugng bi
dudida ndi mé day nhiém déc,
Hoi ching Stevens-
Johnson,
Ban do da hinh,
Phu mach,
Héi chimg phat ban do
thuéc véi tang bach
c4u 4i toan va nhiéu
triéu ching toan than
(DRESS)*
Réi loan than va tiét Téng thoang qua Viém
niéu nitd uré trong méau than
va/ ho#c creatinin ké
huyét thanh. Suy
than
cép
Réi loan chungva | Dauva/ hoic Sét
tai vitri tiém viém sau khi
tiém bép
Trong nghién cltu Phan (ing
Coombs duong
tinh® J

"D c6 béo co vé di chizng than kinh bao gbm run, loan than kinh, co giat, bénh n&o va hon mé & nhirng
bénh nhan suy than trong d6 lidu ceftazidime khdng dwoc gidm mdt cach thich hop. ) )
2Tiéu chay va viém dai trang c6 thé két hgp v&i Clostridium difficile va c6 thé biéu hién nhuw viém dai trang

gié mac.

ALT (SGPT),AST (SGOT), LDH, GGT, alkaline phosphatase.

*Pa dugc bao cao gay nén hidu chirng DRESS khi kéth:
* Phan trng Coombs dwong tinh trén khodng 5% bénh nh
chéo clia cac nhom mau.

Théng béo cho Bic sT nhirng tic dung khéng mong muén gdp phai khi str dyng thuéc.

p v&i ceftazidime.
an va diéu nay co thé anh hudng dén phén (rng

o csbrasia ity paias e



e e

Qua lidu va cach xuetri:

frigu chimg: ' .

Fhan (rng bao gdm co giat, bénh Iy nao, run rdy, d& bj kich thich than kinh co.

Piéutr:

Cn phai theo ddi c&n than treéng ho'p ngudi bénh bj qua lidu cAp va cé didu tri hd trg. Khi suy than, c6 thé
cho thAm tach mau hodc mang bung dé loai trir thuéc nhanh,

Dwerc lwc hoc:

-Nhom dugc ly: Khang sinh loai cephalosporin.

-MaATC: J01DD02.

Ceftazidime [a mt khang sinh cephalosporin thé hé 3 co tac dung digt khuén do rc ché cac enzym tdng
hop thanh té bao vi khudn. Thubc bén virng véi hAu hét cac beta-lactamase ctia vi khun, trir enzym ciia
Bacteroides. Ceftazidime c6 tac dung diét khudn va cé hoat phé rong trong ty cefotaxime nhung tang
nhay cam véi Pseudomonas spp.va giam tac dung vai Staphylococci, Streptococci, Khac véi cefotaxime,
thuéc khdng co chét chuyén hoa co hoat tinh. Ceftazidime c6 tinh bén virng cao déi véi sy thily phan do da
sb beta-lactamase. Ceftazidime c6 tac dung in vitro chdng lai nhiéu vi khuéin Gram am. Thube nhay cam
v6i nhiéu vi khudn Gram am da khang aminoglycosid va céc vi khuén Gram dwong da khang ampicillin
cuing céc cephalosporin khac.

Phé khang khuén:

Vi khudn Gram &m uwa khi bao gdm Pseudomonas aeruginosa, Burkholderia pseudomallei
(Pseudomonas pseudomallei) va Enterobacteriaceae gdm c6 Citrobacter va Enterobacter spp.,
Escherichia coli, Klebsiella spp., Proteus indol dwong va am, Providencia rettgeri, Salmonella, Serratia va
Shigella spp. va Yersinia enterocolitica. Cac vi khuan Gram am khac nhay cam bao gém Haemophilus
influenzae, Moraxella catarrhalis (Branhamella catarrhalis) va Neisseria spp. (N. meningitidis va da sé
cacchuing N. gonorrhoeae san xuét hay khong san xuét penicillinase).
Vikhuan Gram duong ua khi: Ceftazidime thudng co tac dung in vitro abi véi cac cAu khudn Gram duong
wa khi sau: cac ching san xuét hay khong san xuét penicilinase clia Staphylococcus aureus va
S.epidermidis, Streptococcus pneumoniae, S.pyogenes (Streptococcinhém A tanmaubeta), S.agalactiae
(Streptococci nhém B) va S.viridans. Tuy vay, trén co sé trong lwong, ceftazidime tac dung hoi yéu hon
s0 véi cac cephalosporin thé hé 3 khac hign c6 déivéi cac vikhudn Gram duong nay.
Tu ciu khang methicillin ciing khang ceftazidime. Listeria monocytogenes va Enterococci bao gdm
E.faecalis (trudc day |a S.faecalis) thudng ciing khang thuéc nay.
Vi khuén ky khi : In vitro, ceftazidime c6 tac dung déi véi mot sé vi khudn Gram dwong ky khi, gdm c6 mot
vai ching Bifidobacterium, Clostridium, Eubacterium, Lactobacillus, Peptococcus, Peptostreptococcus
va Propionibacterium. Tuy vay, C.difficile khang thubc.

In vitro, ceftazidime it c6 tc dung ddi véi vi khuan ky khi Gram am: Bacteroides (bao gdm B.fragilis)
thuwéng khang thube.
Khéng thuéc:
Cing nhu cefotaxime, khang thudc co thé xuét hién trong qua trinh diéu trj do ting san xuét beta-
lactamase qua trung gian nhiém séc thé (d&c biét déi véi Pseudomonas spp.va Enterobacteriaceae (bao
gdm Citrobacter, Enterobacter spp., va Proteus vulgaris). Khang thuéc ciing cé thé xay ra véi Klebsiella
spp.va E.coli do s tao thanh cac beta-lactamase phé rong qua trung gian plasmid. Ceftazidime bén viing
hon cefotaxime chéng lai sy thlly phan clia enzym beta-lactamase, nhung o thé kém bén virng hon
cefoxitin.

Dwoec dong hoc:

Hép thu: )
Ceftazidime khong hAp thu qua dudng tidu hoa, do vay thiong diing dang tiém tinh mach hoac tiém bap.
Néng d6 huyét thanh dat dugc:

Tiém bép sau1 - 1,5gis | Tiém tinh mach | Tiém truyén tinh mach khéng
sau 5 phat lién tuc (sau 20 - 30 phat)
500mg | Khoang 15 mg/l Khoang 45mg/l | Khoang 40 mgll
1 Khoéng 35 mg/l Khoang 85 mg/l | Khoang 70 mg/l
E: Khéng c6 thong bao Khoang 170 mg/l | Khoang 170 mg/l

Théigian ban thai cia ceftazidime trong huyét twong & ngudi bénh c6 chire nang than binh thuéng x&p xi
2.2 gi%b nhuwng kéo dai hon & ngudi bénh suy than hodc tré so sinh.

Phén bo:

Chikhoang 10% thu6c gan voi protein huyét trong. Ceftazidime thAm vao cac moé & sau va ca dich mang
bung. Thudc dat ndng do diéu trj trong dich nao tly khi mang néo bj viém. Ceftazidime di qua nhau thai va
baitiét vao strame. .

Ceftazidime hap thu sau lidu tiém qua mang bung cho ngudi bénh diéu tri bing thdm tach mang bung.
Chuyén héa:

Ceftazidime khong bj chuyén héa.

Thaéitrir:

Ceftazidime duoc thai trir & dang khdng bién ddi, qua loc cAu than. Khodng 80 - 90% liéu duing bai tiét qua
nuc tidu sau 24 gior. Sau khi tiém tinh mach 1 liéu dc nhat 500 mg hay 1 g, khodng 50% liéu xut hién
trong nwér tidu sau 2 gier dAu, 2 - 4 gidr sau khi tiém bai tiét thém 20% liéu vao nuéc tiéu va sau 4 - 8 giey
sau lai thém 12% lidu bai tiét vao nudc tiéu. Hé sb thanh thai Ceftazidime trung binh clia than Ia 100
ml/phat. Baitiét qua mat duéi 1%.

Quy cach déng goi:
TENAMYD-CEFTAZIDIME 500, TENAMYD-CEFTAZIDIME 1000, TENAMYD-CEFTAZIDIME 2000:
Hop 1 lo hodc hp 10 lo thubc tiém bot.

Baoquan:
Bé&o quan noi khd mat, nhiét dd khong qua 30°C, tranh anh sang.
Pé xatAmtaytré em.

Han diing ctia thuéc: 24 thang ké tir ngay san xuét. i
Han duing sau khi pha: Cac dung dich thudc sau khi pha &n djnh trong 24 gi¢ & 5°C + 3°C hodc 12 gio &
dwéi 25°C va bao quan trong didu kién v triing.

Tiéu chuén: TCCS
- b
TENAMYD PHARMA CORP

‘ San xuét va phan phéi béi:

CONG TY cO PHAN DU'Q'C PHAM TENAMYD

L6 Y01-02A duwérng Tan Thuan, khu cdng nghiép/khu ché xuét Tan Thuan,
phurérng Tan Thuén Bong, quan 7, thanh phé Hd Chi Minh.




