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BIFUMAX 750 . e

Thude bor pha tiém

1. Thanh phin:
Mdi lo thude bét ¢hira
Cefuroxim (dudi dang Cefuroxim natri)
Mdi bng dung moi chira
Nurdre et pha tiém
2. Dang bao ché: Thude bot pha tiém
3. Durge lyre hoe va durge ddng hoe:
3.1 Dargre Iye hoe:
- Nhém dwegre Iy: Khing sinh nhém cephalosporin thé he 2.
- Ma ATC: J01DC02, SO1AA27
- Dugre I va co ché tde dung:
+ Cefuroxim 1a khang sinh ban tdng hgp phd rong, thude nhém cephalosporin. C6 hoat tinh khéng khudn do trc ché tong hop vich 1é
bao vi khudn bing cich gin vio protein dich thiét yéu (cdc protein gin penicillin). Cefuroxim c6 hoat tinh khing khudn hiru higu va
rit diic tnmg chéng nhidu tdc nhan gdy bénh thong thudng, ké c cdc ching tiét beta- holic cephalosporinase cia ca vi khudn
Gram dwong vi Gram dm. Cefuroxim dic biét rit bén véi nhiéu enzym beta-lactamase cta vi khudn Gram am. g
+ Cefuroxim ¢6 hoat tinh khang cAu khudn Gram dwong vi Gram dm va khi va ky khi, ké c4 hAu hét cc chimg Staphylococcus ¥
penicilinase, vi ¢o hoat tinh khang vi khudn duéng rugt Gram Am. Cefuroxim c6 hoat lyc cao, vi vily c6 néng d6 trc ché téi thidu
(MIC) thip déi véi cde ching Streptococcus (nhom A, B, C va G), ce ching G v Mening Ban diu, cefuroxim cé
MIC thip déi véi cde ching Gonococcus, Moraxella catarrhalis, Haemophilus infl va Klebsiella spp. tiét beta - lactamase.
Nhung hién nay, & Viét Nam nhiéu vi khudn da khing cefuroxim, nén MIC ciia thubc ddi véi céc ching nay da thay déi. Céc ching
Enterobacter, Bacteroides fragilis vi Proteus indol dwong tinh da gidm d) nhay cam véi cefuroxim. Céc chiing Clostridium difficile,
Pseud spp., Campylobacter spp., Acinetob calcoaceticus, Legionella spp. déu khong nhay cdm véi cefuroxim, Céc chiin,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis khing methicillin déu khing ca cefuroxim. Listeria monocytog va da
chung Enterococcus ciing khang cefuroxim,
+ Co ché khang thude: Sy d& khang cia vi khudn véi cefuroxim c6 thé do mdt hodic nhiéu co ché sau: '
+ + Thuy phin boi enzym beta-lactamase. Cefuroxim c6 thé bj thiy phin nhanh boi mot sb enzym lactamase phé rong (ESBLs) v bai
enzym duge ma hoa trén nhidm sic thé cia vi khudn (Amp-C) ma 6 thé gy cam (mg hofic gidi trc ché hing dinh trong phdn I6n céc
lodi vi khudn hiéu khi Gram am.
++ Gidm i lyrc cda cde protein gin penicillin ddi véi cefuroxim. i
++ Gidm tinh thm cda ming té bio vi khudn, 1Am gidi han sy xam nhip cia cefuroxim v protein gin két penicillin trong vi khudn
Gram dm.
++ Bom diy thube nguge dong.
+ + Céc vi khudn c6 kha ning dé khang véi cdc cephalosporin tiém khéc do vy ciing cé kha ning sé& khéng lai cefuroxim. Tity thude
vilo ca ché khang thude, vi khudn khang penicillin ¢6 thé biéu hign giam d0 nhay cim hofic dé khing véi cefuroxim.
3.2 Duge djng hoc:
- Hép thu;
+ Sau khi tiém biip (IM) cefuroxim cho ngudsi binh thuémg, néng d¢ dinh trong huyét twong trung binh dao dong tir 27 - 35 pg/ml dbi
véi lidu 750 mg va tir 33 - 40 pg/ml ddi véi lidu 1000 mg va dat duge trong vong 30 dén 60 phit sau khi dung. Sau khi tiém tinh mach
(IV) lidu 750 va 1500 mg, ndng d¢ trong huyét thanh lan lugt 4 50 va 100 ug/ml, & 15 phit.
+ AUC Vi Cpax €6 xu huéng gia ting tuyén tinh véi vige ting lidu trong khoang liéu duy nhét 250 - 1000 mg sau khi ding IM va IV.
Khong cé b'lng chimg vé sy tich lily cefuroxim trong huyét thanh ctia nhimg ngudi binh thuong sau khi tiém tinh mach liéu 1500 mg
mdi 8 gio mot lin.
- Phén bd:
+ Lién két protein 1a 33 - 50%, tiy thujc vao céch ding.
+ Thé tich phén bd trung binh tx 9,3 - 15,8 1/1,73 m? sau khi tiém IM hofic IV trong khoang liéu 250 - 1000 mg. Nong d¢ cefuroxim
a0 hon ndng d¢ trc ché tdi thiéu ddi véi cic vi khudn gay bénh phd bién c6 thé dat duge trong céc td chirc md, xoang, niém mac phé
quan, xuong, dich mang phdi, dich khép, dich hoat dich, dich k&, mat, dom va thiy dich. Cefuroxim di qua hang rio méu - ndo khi
mang ndo bj viém.
- Chuyén héa: Cefuroxim khong bj chuyén héa.
- Thai trir: Cefuroxim dugc bai lill qua loc clu thin va bai tiét qua dng thin. Thoi gian ban thai trong huyét thanh sau khi tiém bip
hoiic tiém tinh mach khoang 70 phut. Hau hét cefuroxim (85 - 90%) dugc tim thdy duéi dang khong ddi trong nude tiéu trong vong 24
gio ding thubc. Phin 16n cefuroxim duge bai tiét trong vong 6 giv du tién. DY thanh thai thin trung binh dao dong tir 114 - 170 ml /
phit / 1,73 m?* sau khi tiém IM hodic IV trong khodng liéu 250 - 1000 mg.
4. Quy céich déng gbi:
~Hop 1 1o + 1 éng nude cht pha tiém 8 ml;
- Hop 10 lo. . '
5. Chi djnh: Bifumax 750 duge chi dinh diéu trj cdc nhiém tring dwoe liét ké dudi diy & ngudri 16m va tré em, ké ca tré so sinh:
- Vienc\fhbi cng déng. . L A
- Dot cip tinh cia viém phé quin man tinh.
- Nhiém khudn thé niing dudmg tiét ni¢u (bao gdm viém thin-bé thin),
- Nhiém khuin md mém: viém té bao, viém da va nhiém tring vét mé.
- Nhiém khuén trong 4 byng (ngoai trir céc vi khun Gram dm khong 1én men).
- Dy phong nhiém khuin mmhgl(iEu héa (bao gdm thyc quan), phiu thudt chinh hinh, tim mach va phy khoa (bao gdm ca md 1y
thai), philu thujt da day - rut, philu thujt thyc quan,
- Trong vigc diéu trj va phong ngira cc bénh nhiém khuin s& ghip céc vi khudn ky khi, vi vy khi ding cefuroxim nén phéi hop véi
céic tc nhan khéng khudn thich hop khéc.
6. Lidu ding va céch ding:
6.1, Céch dt\n:z;
- Tiém trye tiép vao tinh mach trong khodng thoi gian tir 3 dén S phit (dung méi nude ct pha tiém, natri clorid 0,9%, glucose 5%,
dextrose 5% - natri 0,9%) hofic qua truyén éng nhé giot tir 30 dén 60 phut, hodc tiém bip sdu.
;!n'l‘hitm b:p: nén thyc hién dbi véi nhimg co tuong doi 16m va khong tiém qud 750 mg tai mdt vi tri. DAi véi lidu 16n hon 1,5 g nén tiém
mach.
* Huéng din hoan nguyén: Lo thudc chira 750 mg c6 thé ding dé tiém.
+ Tiém bilp: dang hdn dich, pha thudc trong 3 ml nuée.
+ Tiém bolus tinh mach: dang dung dich, pha thube trong it nhdt 6 ml nude.
+ Tiém truyén tinh mach: dang dung dich, pha thudc trong it nhét 6 ml,
6.2, Lidu ding;
+ Bing 1: Ngudd 16m va tré em 2 40 kg
Viém phdi cong do C:l:lnhd tinh coa ) ‘ Lk ding
iém phoi chng dong vi dot cip cla viém 750 mg 1 A .
qabt o (0l p mg mdi 8 gid (tiém bip hojic tiém tinh mach)
Nhiém khudn md mém: viém té bo, viém da va nhidm
tring vét mb
Nhiém khuin trong & bung
Nhi&m khudn thé ngng dutmg tit ni¢u (bao gdm viém | 1,5g mdi 8 gior (tiém biip hodc tiém tinh mach)
thin - bé thin)
Nhiém kbuln njng ‘ =750 mg mbi 6 gidr (tiém tinh mach)
- 1,5¢ mdi 8 gior (tiém tinh mgch)
Dy phong phiu thujt da day - rudt, phiu thujt phy khoa | 1,5 g véi giy mé. C6 thé bd sung voi hai lidu 750 mg (tém bip)

(bao gbm mé Iy thai) va philu thujt chinh hinh sau 8 gidr va 16 gio
Dy phong nhiém khuln wong phiu thujt tim mach, | 1,5 8 Vi ghy mé, tip theo o 750 mg (tiém bip) mdi 8 gid trong
thyc quin 24 gitr

+ Bing 2: Tré em < 40 kg

Tré su sinh vA tré méi bidt | Tré so sinh (tinh tir ngdy sinh
di> 3 tulln va tré em <40 kg dén 3 tudn)
Viém phbi cong dng 30 - 100 mg / kg / ngdy (tiém | 30 <100 mg / kg/ ngdy (tiém
Nhidm khuln thd ngng dudng (i6t nigu (bao gbm viem | Winh mach) chia 3 hofic 4 ln. | tinh mgch) chia lm 2 hode 3
thin-bé thin) Libu 60 Ih‘lm ;A kg / ngdy 1 phy | ln
Nhikm ki " hgp voi hdu hét cdo trutmg hop
promel e L mémi viém 16 bho, viém da vi ahidm | 0B T
Nhilm khaln trong [ byng

+ Buy thni Cofuroxim bai 1ibt chis ybu qua thgn, v b it v k4 4o logi thudo Khdng sinh khks, & ahing biah ohda
wuy gldm chag ndng thin, nén glam (iby c‘:mmh‘ndm ! l::yl'crlw““ Ol tidt chgm. ¥ A "
+ Bbng 3. 14bu khuybn cho cho Bifumas 750 g troug suy thiR

=

D4 thanh thil erentiniy ‘Thirl glan bin Lidu ding (mg)
thal (@) |
>20ml/ phin/ 1,73 m? 17-2,6 ﬁv\u ohn phal gldm Nidu chudn (750 mg + 1,5 g x 3
nghy)
10-20 mi/ ph 71,73 ! 43-65 | 750 mgx 2 hwnghy v
<10.ml/ phot /1,73 m 14,8223 | 7S0mgx | /gy - T :
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D{ thanh thai creatinin Théri gian bin Liéu diing (mg)
thai (gir) b q

Bénh nhan thim phin mau 3,75 Nén ding thém | lidu 750 mg (tiém tinh mach hojc
tiém bip) viio cudi mdi lin chay thin; Ngodi viée ding
duimng tiém, cefuroxim natri ¢6 thé duge két hgp vao
dich loc thim phan phic mge (thuomg la 250 mg cho
mdi 2 lit dich thim phan).

Bénh nhin suy thin ning khi thdm phan | 7,9-12,6 (CAVH) | 750 mg x 2 ldn / ngdy; Néu bénh nhan loc miu déng

méiu ddng mach lién tue (CAVH) holie loc 1,6 (HF) chay thip dung theo lidu duge khuyén cdo cho bénh
méau dong chay cao (HF) trong khoa didu trj nhdn suy thin.
tich cye

+ Suy gan: Cefuroxim bi tidt chit yéu qua than. O nhimg bénh nhan suy gan, khong dnh huémg dén duge ddng hoe cta cefuroxim.
7. Chéng chi djnh: Ngudni bénh cd tién sir dj img voi khang sinh nhom cephalosporin va penicillin.

8. Céc trdmg hop thin trong khi dimg thude

8.1 Thin trong khi ding thude:

- Phin (mg qui min:

+ Gidng nhu tht ca cde chit khang khudn beta-lactam, cdc phan (mg qud min nghiém trong va dbi khi gy tir vong di duge béo
cho. Trong trromg hop phin img qud min nghiém trong, phai ngumg ding cefuroxim ngay Idp tirc va phai tién hanh céc bisn phip
Kkhin cép thich hop.

*?nr(rc Khi bit dhu didu tri, clin xdc dinh xem bénh nhan co tién sir phan (mg qud miin véi cefuroxim, cephalosporin hojic bit ky
loai chét beta-lactam ndo khdc. Cin thin trong khi ding cefuroxim cho bénh nhn c6 tién sir qua miin khong qué nghiém trong véi céic
thude beta - lactam khdc.

- Didu trj ddng thori v thude loi tiéu manh hofe cdc aminoglycosid: Cic khing sinh cephalosporin & lidu cao nén dimg thin trong cho
nhimg bénh nhin diéu tri ddng thér v thude lgi tiéu manh nhu id hoiic céc aminoglycosid. Suy thin di dugc bdo céo trong
sudt qu trinh it dung nhimg két hop ny. Nén gidm st chirc niing thin & ngudi cao tubi vi nhimg ngudi ¢ tién sir suy thin tir truée.
- Sw phét trién qua mire cde vi sinh vit khdng nhay cam:

+ Vige sir dyng cefuroxim c6 thé din dén sy phat trién qui mirc cia Candida v sir dung kéo dai cling ¢6 thé din dén sy phat
trién qué mire cua cdc vi sinh vt khong nhay cim khic (nhu Enterococci v Clostridium difficile), c6 thé cin phai ngumg diéu trj,

+ Viém dai tring gid mac da duge bio cdo khi sir dung cefuroxim va mac d nghiém trong c6 thé tir nhe dén de doa tinh man,
Chéin dodn ndy nén duge xem xét & bénh nhn b tiéu chay trong hoic sau khi ding cefuroxim. Ngimg didu tri véi cefuroxim va di
tri dic hiéu cho Clostridium difficile nén duge xem xét. Khong nén sir dung cdc san phim thube (rc ché nhu dong rudt.
- Nhiém triing trong & bung: Do phd khang khudn rong, cefuroxim khong thich hgp dé diéu tri cic bénh nhigm Kkhudn do vi khudn
Gram dm khong lén men.

- Anh huéng afn céic xét nghiim chin doan:

+ Diing cefuroxim 6 thé cho két qua duong tinh gia véi xét nghigm Coomb's. Diéu ndy c6 anh huong t6i két qua thir nghiém
hda hop miu.

+ €6 thé quan sit duge mt sy can thi¢p nhe trong cic phuong php khir abng (xét nghiém Benedict, Fehling, Clinitest). Tuy
nhién, diéu ndy c6 thé khong din dén két qua duong tinh gia nhu c6 thé gip & mt vai cephalosporin khéc.

+ Do két qua 4m tinh gid c6 thé xay ra trong thir nghi¢m ferricyanid, nén sir dung phuong phép glucose oxidase hodic hexokinase
dé x4c dinh ndng o glucose méu / huyét twong & bénh nhan ding cefuroxim natri,

- Thong tin quan trong vé tA duge: Thube bot pha tiém Bifumax 750mg c6 chira natri, Diéu ndy chn duge xem xét cho nhimg bénh

nhin dang dung ché d9 an kiéng c6 kiém sodt natri.

8.2 Sir dung cho phy nir ¢6 thai va cho con bu:

- Théi ky mang thai: Cephalosporin thuémg duge xem la an todn sir dung trong khi c6 thai. Tuy nhién, céc cong trinh nghién ctru chat

ché trén ngudi mang thai con chua diy di, chi nén ding thude trén ngudi mang thai néu thit cx’n thiét.

- Thari ky cho con bi: Cefuroxim c6 trong sira me véi nong o thip, nhung vin c6 3 vin dé dugc dat ra véi tré dang bi 1a: 1am thay dbi
hé vi khudn duémg rudt, tc dung trye tiép 1én tré va dnh huong lén két qua nudi cdy vi khudn khi tré bi sét. Tuy nhién cefuroxim duge
xép vao logi ¢é thé ding khi cho con bi.

8.3 Téc dong cua thude khi 14i xe va vin hanh may: Sir dung an toan khi l4i xe v vin hinh may.

9. Twong téc thube va cdc loai twong téc khic:

- Tang tic dung: Probenecid liéu cao lam giam d¢ thanh thi cefuroxim & thin, 1am cho ndng d cefuroxim trong huyét twong cao hon
va kéo dai hon.

- Tang dgc tinh: Aminoglycosid lam ting kha ning gdy nhiém dgc thin.

- Khong nén diing thubc tiém natri bicarbonat dé pha lodng cefuroxim.

- Khong trdn lin véi aminoglycosid trong cung lo.

- Tuong ky:

+ Cefuroxim tuong thich véi hiu hét céc cht long v dung dich dién giai thuémg duge sir dung trong dudmg tinh mach.

+ PH cua dung dich tiém natri bicarbonat BP 2,74% khdi lugng / thé tich anh hutng ding ké dén mau sic cua dung dich, do d6 khong
khuyén co sir dung dung dich nay dé hoan nguyén Bifumax 750. Tuy nhién, néu cén thiét, di véi nhimg bénh nhin dugc truyén dung
dich natri bicarbonat thi Bifumax 750 ¢6 thé duge dua vio éng tuyp trong bd truyén c6 sin.

+ Bifumax 750 khéng dugc pha chung trong bom tiém voi thude khang sinh aminoglycosid.

10. Téc dung khéng mong mubn:

- Phan (mg phu thuémg giip: gidm bach cdu, ting bach ciu 4i toan, ting men gan hodc bilirubin, dic bi¢t & nhimg bénh nhin cé tién sir
bi bénh gan, nhung khong cé biing chimg gdy hai cho gan va cic phin {mg tai noi tiém.

- Phan loai tin sudt cua tic dung khong mong mudn dudi day 1& ue tinh, vi khong c6 sin cdc 56 li¢u thich hop dé xéc dinh tin sudt
v6i hiu hét céc tac dung, Thém vao do, ty 1¢ cta tic dung khdng mong mudn lién quan dén Bifumax 750 c6 thé thay ddi theo chi dinh.

- Dit liéu tir céc thir nghiém ldm sang duge ding dé xdc dinh tin sudt ca tic dung khdng mon; ‘mudn tir rit thudmg gip dén hiém gap.
Cic tin sudt 4p dyng cho tit ca cc téc dyng khong mong mubn khic (nghia 1a céc tic dung xuat hi¢n dudi 1/10000) chu yéu duge xic
dinh tir cAc dir liéu hau mai va nhim n6i dén ty 1¢ dugc bio céo han 13 tan sut thyc.

- Quy uéc dudi diy dugc sir dyng dé phan logi tin sudt xudt hi¢n: Rét thuomg gap > 1/10, thudmg gip = 1/100 dén < 1/10, it >
171000 dén < 1/100, hiém gip > 1/10000 dén < 1/1000, rét hiém giip < 1/10000 v chua rd (khong thé ude tinh duge tir dir ligu ¢6 sin).

H¢ co quan Thwdmg gip it gip Chua rd
Nhiém khudn, nhiém Phét trién qué mic ndm Candida,
ky sinh trung Clostridium difficile
R logn méu va | Gidm bach ciu trung tinh, gidm | Gidm bach chu, xét | Gidm tiéu cdu, thiéu mdu tan huyét
bach huyét bach cdu i toan, giam ndng do | nghiém Coomb's duong
hemoglobin tinh
Rbi logn hé théng 6t do thude, viém thin k&, sdc phan
mién dich v¢, viém mach miu da
Rébi logn tiéu hoa Réi logn dudmg tiéu hoa Viém dai trdng gid mac
i logn hé gan mit Tang thodng qua men gan Tang thodng qua bilirubin
Rbi logn da va mbd Phat ban da, ndi mdy day | Hong ban da dang, hoai tir biéu bi
dudi da va nglra djc va hoi chimg Stevens-Johnson,
phi né phinh mach vanh
Rbi logn thin va tiét Ting creatinin huyét thanh, ting
nigu ndng d9 urea miu vd gidm 9 thanh
thai creatinin
i logn wan thin ve | Phan img i chd tiém c6 thé bao |
tinh trgng ving s | gdm dau va viém tinh mach
dyng huyét khdi

M6 14 v che the dyng khong mong mubn & bang trén:
+ Cephalosporin 14 nhém thubc ¢6 xu huéng duge hip thy vio bd mit cila ming té bio hdng clu va phin ur? voi cde khing thé tr
’;nﬁp ‘.1'2":, Ie‘; thube, ghy 1a xé1 nghiém Coomb’s duomg tinh (66 thé duh hugng dén xé1 nghiém mau chéo) Vi ri hiém khi gy thidu
v yel. \ {
+ g thokng qua trong men gan huybt thanh hogo bilirubin duge quan 88t thly v ¢ thé hdi phye duge.
+ JDuu tyi vj trf tiém bbp thutng xby Iyl khi dﬁnl:’(,?ibu a0 lmnm;] uhién do khong phai [ nguyén nhin dd ngung didu i,
-’ “rr:)a:‘n: 10 ligu zn“wln “I" cofuroxjm natl & 1ré em pht hyp voi cdo d ligu trén ngudi lom,
. u vh ebeh s irls
« Qué hwbu chp: Phn 1om thube chi ghy bubn ndn, ndn v 116y ghay. Tuy nhién 60 1hd gy phan (rog tang kioh thich tha Kinh co va con
o yibt, nhbi 16 & nguist suy thin,
« X trh: 1380 vé dutng ho 1ibp, Wb trg thong thobng khi va tru J“ dich, didu trf trigu ching.
12, Che dbu Wigu cbn duw ¢ v kbuybn chos 11100 chua tm 1 y liong vbe 1A ligu
I bkt o £ d
) u kign n: Nol kho, nhigt 40 khon, 3 nh sdng.
llz H:n ding: ll:n::u ’kj 1is nghy win xull, 608 3T, ko & v .
« Han ding sau kbi pha ché: Suu khi pha thanh dung dich 1igm hoge dung dich tiém truyén phl duge ding ngay. Tuy nhién dung dich
1ibm c6 mf n dinh vh sir dyng (rong 24 gitr & nhigy 4o phonum vi 4‘l witr & nhigt 4o 1 lanh, Dung dich tidm uqun 58 dinh trong 24 gid
& nhigt 4o phong hoe 7 nghy & ti lynh,
14, Tén, aja chl co sir sin xubt
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