“DODACIN’ 375 mg

¢ Thuécnay chidung theo don thuéc.

eDocky huéng dan sirdung trugckhidung.

eDéxatamtaytréem.

¢ T¥ huéng dan sirdung néu tém tit cac thong tin quan trong ctia thudc. Néu can thém
thong tin, xin héi y kién bac sy hoac duocsy.

THANH PHAN CONGTHUCTHUGC: M3i vién nén bao phim chifa:

Thanh phan dugc chat: Sultamicillin (dudi dang Sultamicillin tosilat dihydrat) .......... 375mg
Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH112, Natri croscarmellose, Simethicon,
Magpnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Eudragit E100, Polyethylen glycol 6000, Talc,
Titan dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

Mo ta dac diém bén ngoai cia thudc: Vién nén bao phim, hinh chirnhat thuén, mau tréng,
hai mat 16i, trén vién c6 s6 4618, canh va thanh vién lanh 1dn. Nhan thudc bén trong mau
trang nga.

CHiBINH:

Diéu trinhiém khun do cac vikhudn nhay cdm véi sultamicillin trong cac trudng hgp sau:
-Nhiém khuan dudng hé hap trén va dudi.

-Nhiém khuan dudng tiét niéu, viém dai bé than.

-Nhiém khuan 6 bung.

-Nhiém khuan huyét.

-Viém mang néo.

-Nhiém khuan da, mé mém, xuong khép.

-Nhiém lau cau.

-Nhiémién cau.

-Phong ngtia nhiém khuan hau phau.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc diing liéu lugng trong don thuéc.

- Liéu khuyén cao & ngudilén (bao gdm ngudi cao tudi):375 - 750 mg/lan, 2 1an/ngay.
-Tréem:

+Trécé cdnndng > 30kg: Dung liéu nhu ngudilén.

+ Tré c6 cdn ndng < 30 kg: Liéu 25 - 50 mg/kg/ngay chia thanh 2 1an tuy thudc vao muc do
nhiém khuén va sy danh gia clia bacsy.

-G cangudildn va tré em, sau khi hét sét va nhitng dau hiéu bat thuong phai diéu tritiép tuc
48 git nlia. Thai gian diéu tri thudng la ti 5 t&i 14 ngay, nhung cé thé kéo dai thém néu can
thiét.

-Diéutrinhiém lau cdu khéng triéu ching: Liéu duy nhat 2,25 gram (6 vién Dodacin 375 mg).
C6 thé két hgp véi probenecid 1,0 gram dé kéo dai néng dd sulbactam va ampicillin trong
huyéttuong.

- Trudng hgp nhiém lau cau ma c6 tén thuong nghi ngd giang mai, nén xét nghiém béng
kinh hién vinén den trudc khi cho diéu tri béng sultamicillin va phai xét nghiém huyét thanh
hochangthangit nhattrong 4 thang lién tiép.

- Bat cirtrudng hgp nhiém khuan nao do lién cau tan huyét (hemolytic streptococci) phai diéu
tri it nhat a 10 ngay dé ngan ngra sy xudt hién clia chiing s6t thap khdp hodc viem vi cau
than captinh.

- Liéu dung & ngudi bénh suy than: Liéu dung va khoang cach liéu can dugc diéu chinh theo
muic dé suy than, d6 trdm trong ctia nhiém khuan va chiing gdy bénh. Liéu khuyén céo &
ngudi bénh suy than va khoang cach liéu dua trén dé thanh thai creatinin, cé thé tinh tur
creatinin huyét thanh theo cong thiic sau:

Véinam gidi: Can nang [kg] x (140 - tudi [nam])

Cl, (ml/phuat) = -
72 x creatinin huyét thanh (mg/dl)

Véinirgidi:Nhan do thanh thai creatinin tinh theo cong thiic trén véi 0,85.

Liéu khuyén dung sultamicillin d&i véi ngudi bénh suy than

D0 thanh thai creatinin | Thai gian ban thai sultamicillin Liéu sultamicillin
(ml/phut/1,73m’) (gi®)
=30 1 1,5-3,0gtrong 6-84id
15-29 5 1,5-3,0gtrong 12gis
5-14 9 1,5-3,0gtrong 24 gic

Cachdung: Dung udng.

Trudng hgp quén udng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhé ra. Néu thai gian gan véi lan
dung thudc ti€p theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng
1é.Khéng dung liéu gap do6i dé bu vao liéu da quén.

Trudng hgp uéng qud nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa Héi stic - Cap clu
ctiabénhvién gannhat.

CHONG CHIiDINH:

- Ngudi qua man vdi bat ky penicillin nao, véi sulbactam hodc céc thanh phéan khéc cta
thudc.

-Bénhnhan cé tién strvang da (rmat, réiloan chic ndng gan.

- Can than trong vé kha nang di Ung chéo véi cac khang sinh beta-lactam khac (vi du
cephalosporin).

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

-Cacphan ing qua man (phan vé) tram trong va doi khi gay tirvong da dugc bao cao &bénh
nhan dung penicillin bao gém sultamicillin. Nhiing phan ting nay thudng xay ra & nhimng
bénh nhan cé tién st di tng véi penicillin va/hodc nhay cdm véi nhiéu di tng nguyén. Ba cé
bao cdo & nhiing bénh nhan cé tién st di ing véi penicillin, c6 thé bi di ung khi dung
cephalosporin. Trudc khi dung vai penicillin, nén hoi ky tién st di tng trudc do, dac biét la di
g vi penicillin, cephalosporin va cac chat gay di tng khac. Khi diéu tri néu c6 di tng phai
nguing thudc ngay va déi sang loai thuéc khac thich hop.

-Trong nhiing trudng hgp phén ting phan vé ndng can cap ctu ngay véi adrenalin. Néu can
choth&oxy, lam théng dudng thd bao gom ca viéc dat ndi khiquan.

-Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) d& dugc bao céo khi st dung d6i véi hau hét cac
chat khang khuén, bao gém sultamicillin va mdic d6 nghiém trong c6 thé ti tiéu chdy nhe
dén viem rudt két dan dén tirvong. Diéu tri bang cac chat khang khudn sé lam thay d6i hé vi
sinhvat tunhién cla ruét dan dén su phat trién qua mic ctia C. difficile.

- C. difficile sinh doc t6 A va B gép phan lam phat trién ctia CDAD. Cac chang C. difficile sinh
nhiéu doc t6 1a nguyén nhan lam téng ty I&é mac bénh va tivong, vi cac nhiém khudn nay cé
thé kho diéu trj khi dung cac liéu phap khang sinh va c6 thé can phai cit bo rudt két. Can
nghi dén bénh CDAD & tat ca cac bénh nhan xuat hién tiéu chay sau khi dung cac thuéc
khang khudn. Can ghi bénh 4n cin than vi da c6 bao cao CDAD xdy ra sau diéu tri bang
khangsinhtdihon 2thang.

- Cankiém tra dinh ky vé& chiic ndng than, gan va cac co quan tao mau trong thdi gian diéu tri
kéo dai.

- Do cac khéng sinh, ké c3 sultamicillin, c6 kha nang gdy viém dai trang mang gia, nén can
phéi chdn doan phan biét khingudi bénh bj tiéu chay trong qué trinh diéu tri.

- Do ngudi bénh tang bach cau don nhan c6 ty 1é cao phat ban dé da trong qué trinh diéu tri
bang aminopenicillin, can tranh sitdung sultamicillin cho nhitng ngudi bénh nay.

- Strdung sultamicillin c6 thé gay ra hién tugng mot s6 vi khuan khong nhay cdm véi thudc,
dac biét Pseudomonas va Candida, nén can theo déi than trong ngudi bénh. Néu thdy biéu
hién béi nhiém, can ngiing thudc va strdung cac bién phéap diéu tri thich hgp.

-Tranh dung thudc trén ngudi nhiém virus Epstein-Barr va HIV.

Surdung thudc cho phu nircé thaiva cho conbu:

- Thoi ky mang thai: Tinh an toan cla sultamicillin trong thai ky thai nghén con chua dugc
xac lap day dd. Nghién ctu trong qua trinh sinh san & chudt nhét, chudt c6ng va thé sirdung
liéu cao g&p 10 lan liéu sir dung trén ngudi, khdng thdy mét bang chiing nao vé su thu tinh
bat thudng cling nhu ddc tinh trén bao thai. Dung sultamicillin & phu n c6 thai c6 thé lam
gidm tam thai trong huyét tuong cac chat estradiol va estron két hgp, glucuronid estriol,
estriol két hgp.

- Théi ky cho con bu: Mét lugng nhé sultamicillin dugc bai tiét qua sita, do d6 can than
trong khi sttdung thudc cho ngudi cho con bu. Cé 3 van dé tiém tang dai vdi tré ba me: Bién
d6i vikhuan chi & rudt; tac dung truc tiép (thi du di (ing...), cdn tré phan tich két qua nuéi cdy
khitré s6t can lam xét nghiém.

Anh huéng ctia thudclén kha nang laixe, van hanh may méc:

Thuéc cé thé gay mét mai, dau dau. Than trong khi van hanh may mac, lai tau xe, lam viéc
trén cao va cactrudng hgp khac.

TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuongtacchathudc:

- Probenecid uéng tic ché canh tranh sy thai trir cGia sultamicillin qua 6ng than, do d6 kéo dai
valamtangnéng do clia ca haithudc trong huyét thanh.

-Dung déng thdi allopurinol va ampicillin cho ngudi bénh cé acid uric mau cao lam gia ting
tan suat phatban.

- Ampicillin ¢6 &nh hudng dén xét nghiém tim glucose trong nudc tiéu bang phuong phap
déng sulfat (Clinitest), nhung khong anh hudng dén xét nghiém bang phuong phap glucose
oxydase (Clinistix).

- Sultamicillin c6 thé lam ting néng d6/tac dung clia methotrexat va lam giam néng d6/tac
dung ctiaatenolol, véc xin thuong han.

Tuongky ciiathudc:

Do khéng cé cac nghién cu vé tinh tuong ky ctia thuéc dung dudng uéng, khong tron 1an
thudc nay vai cacthudckhac.

TACDUNGKHONG MONG MUON CUATHUOC:

Sultamicillin nhin chung dugc dung nap tét. Cac phan ting c6 hai sau day da dugc théng béao:

Cac co quan Tan suat (¥) Céc phan ing khéng mong muén

Qua man ltgdp May day, hdng ban da dang, s6c phan vé.

Huyét hoc It gdp Gidm bach cau hat, gidm tiéu cau, gidm
hemoglobin, hematocrit.

Chuyén héa Thudng gdp Tang uré, creatinin huyétthanh (1%).
Tang transaminase, creatinin kinase (11 %).

Tim mach Thuong gdp Viém tinh mach huyétkhdi (3 %).

Tiéu héa Thudng gdp Tiéuchay (3 %).

tgdp Viém da day, viém dai trang mang gia.

Da Thudng gdp Phatban (2 %).

Tiét niéu Thuong gdp | Tiéukh, tiéumau (1%).

Toan than Ttgap Man ngtta, buén nén, nén, nhiém Candida, mét
mai, dau dau, dau nguc, phu.

(*) Tan suat tac dung khéng mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap (ADR >
1/10), thudng gép (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 <
ADR < 1/1000), rat hi€m gap (ADR < 1/10000), khéng ré (khong dugc udc tinh tir dit liéu co
s&n).

Huéng dan cach xirtri ADR:

ADR phé bién nhit dugc théng bao 1a nhiing phan iing qua man bao gém tiéu chay, ngua,
phétban...Phaingiing thuéc va cé thé diéu tri cdc phan ting nay bang thuéc khang histamin
vanéu can, corticosteroid tac dung toan than.

Phan (ing nghiém trong va déi khi gay tirvong (s6c phan vé) c6 thé xay ra va can phai diéu tri
c8p cliu bang adrenalin, oxygen, tiém tinh mach corticosteroid, truyén dich tinh mach va
dung thudc tdng huyét 4p néu can, gitrthéng dudng hd hap ké ca viéc dat ndikhiquan.
Viém dai trang mang gia nhe thudng khoikhingiing thudc.

QUALIEUVA CACHXUTRI:

Triéu chiing vabiéu hién khisttdung thuécqualiéu:

Céc phén ng than kinh, ké c3 co giat c6 thé xuat hién khi néng do beta-lactam cao trong
dichnaotuy.

Cach xtitri khidung thuéc qua liéu:

Sultamicillin cé thé dugc loai bo ra khéi tudn hoan chung bang thdm phan méu, qué trinh
nay c6 thé lam gia tang surthai trir clia thudc trong trudng hgp qua liéu & nhitng ngudi bénh
suythan.

DACTINHDUGQCLUCHOC:

Nhém dugcly: Khang khuén (toan than).

MaATC:JO1CRO1.

Ampicillin va sulbactam lién két véi nhau bang cau ndi methylen, tao ra sultamicillin.
Sultamicillin la mét ester oxymethylpenicillinat sulfon ctia ampicillin. Méi vién cé chiia dang
muditosilat tuong duong véi 375 mg sultamicillin (147 mg sulbactam va 220 mg ampicillin).
Ampicillin 1a khdng sinh ban téng hap c6 phé tac dung réng véi hoat tinh khang khuén tac
dung trén nhiéu vi khudn Gram duong va Gram dm do kha ning tic ché sinh téng hgp
peptidoglycan clia thanh té bao vi khuan. Tuy vy, ampicillin bj beta-lactamase pha vé vong
beta-lactam, nén binh thudng phé tac dung khong bao gém cac vikhuan tao raenzym nay.
Sulbactam la mét acid sulfon penicillamic, chat tic ché khéng thuan nghich beta-lactamase.
Sulbactam chi cé hoat tinh khang khuan yéu khi sir dung dan déc. Sulbactam cé hoat tinh
tc chét6t ca 2 loai beta-lactamase qua trung gian plasmid va nhiém sac thé.

Do sulbactam c6 i luc cao va gén véi mét s6 beta-lactamase la nhiing enzym lam bat hoat
ampicillin bang cach thay phan vong beta-lactam, nén phéi hgp sulbactam véi ampicillin
tao ra mot téc dung hiép déng diét khudn, giip méd réng phé khang khudn ctia ampicillin
d6ivéinhiéu loai vi khuan sinh beta-lactamase da khang lai ampicillin dung don doc.
Phétacdung:

Vi khuén Gram duong: Staphylococcus aureus (ca loai sinh beta-lactamase va khéng sinh
beta-lactamase), Staphylococcus epidermidis (ca loai sinh beta-lactamase va khéng sinh
beta-lactamase), Staphylococcus faecalis (Enterococcus), Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans.

Vikhuan Gram &m: Haemophilus influenzae (ca loai sinh beta-lactamase va khéng sinh beta-
lactamase), Moraxella catarrhalis (ca loai sinh beta-lactamase va khéng sinh beta-
lactamase), Klebsiella sp. (tat ca cac loai nay déu sinh beta-lactamase), Proteus mirabilis (ca
loai sinh beta-lactamase va khong sinh beta-lactamase), Proteus vulgaris, Providencia rettgeri
va Neisseria gonorrhoeae (ca loai sinh beta-lactamase va khéng sinh beta-lactamase),
Enterobacteriacae (vidu mét s6 chling E. coli, Proteus mirabilis, Salmonella, Shigella).

Vi khuan ky khi: Cac loai Clostridium, cac loai Peptococcus, cac loai Bacteroides bao gém ca
Bacteroides fragilis, Bifido bacterium, Peptococcus, Fusobacterium, Prevotella....
Vikhuankhang thuéc:
Tu cau khang methicillin, oxacillin hoac nafcillin phai coi la cing khang lai ca
ampicillin/sulbactam. Truc khuan hiéu khi Gram am sinh beta-lactamase type | (thi du
Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter...) thudng khéng lai sultamicillin, vi sulbactam
khéng tc ché phan 16n beta-lactamase type .
Mot s6 chiing Klebsiella, E. coli, Acinetobacter va mét s6 hiém chiing Neisseria gonorrhoeae
khang lai thuéc. Enterococcus faecium thudng khang sultamicillin.
DPACTINHDUGCBONGHOC:
Saukhi uéng, sultamicillin bi thiy phan trong khi h&p thu dé cho ampicillin va sulbactam véi
ty |& phan ti 1:1 trong tuan hoan chung. Sinh kha dung ctia dang uéng la 80 %. Thiic an
khéng anh hudng dén kha dung sinh hoc toan than ctia thudc.
& ngudi trudng thanh cé chiic nang than binh thudng, thé tich phan bé (V,) ctia ampicillin
khodng 0,28 - 0,33 lit/kg va clia sulbactam la 0,24 - 0,4 lit/kg. Ca hai thuéc déu qua dugc
nhau thai véi néng dé tuong ty néng dé trong huyét tuang. Ching ciing phan bé vao sita
vGi néng dé thap. Ampicillin lién két véi protein huyét tuong khoang 15 - 28 %, con
sulbactam khoang 38 %.
Ampicillin va sulbactam qua dugc hang rao nhau thai va néng dé cta ching trong mau
cudng rén nhau thai tuong tu nhu trong huyét thanh. Véi nhiing ngudi ¢é chiic nang than
binh thudng, ca hai thudc thai trir qua than dudi dang nguyén ven khoang 50 - 75 % trong
vong 8 git dau sau khi uéng. Nong dé ctia ampicillin va sulbactam trong huyét tuong cao
hon va kéo dai hon khi dung cuing véi probenecid uéng. & ngusi suy than, néng do trong
huyét tuong ctia ca 2 thudc cao hon va thai gian ban thai kéo dai hon.
& ngudi 16n khde manh véi chitc nang than binh thudng, dé thanh thai ctia ampicillin 1a
203-319ml/phutvactasulbactamla 169 -204 ml/phat.
Ampicillin va sulbactam déu bj loai ra mot phan khi thdm phan méu. Nguai 16n, chiic ndng
than binh thudng, thai gian ban phan bé ampicillin va sulbactam khoang 15 phut, thai gian
banthaikhoang1-1,4gid.
Tré em duéi 12 tudi, thai gian ban thai cta sulbactam khoang 0,92 - 1,9 gio.
& ngudi cao tudi (65 — 85 tudi) véi chiic ndng than binh thudng, thai gian ban thai trung binh
cliaampicillinla 1,4 gidvaclasulbactamla 1,6 gio.
Gtré sa'sinh, thai gian ban thai ciiaampicillin va sulbactam thay d6i ngugc véi tudi, khi chiic
nang éngthan trudng thanh, thudc thaitrirnhanh hon.
QUY CACHPONG GOI:
Hép 1vix10vién, hop 10vix 10vién.
DIEU KIEN BAO QUAN:
Bao quan &:Naikho, nhiét d6 dusi 30°C, tranh anh sang.
Bado quan trong bao bi géc cliathudc.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat. Khéong duing thuéc qua han st dung da ghi trén
nhan.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.
CO SO SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO

&} Bia chi:$666,Quéc|d 30, Phudng My Phi, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Bong Thap

poresco  Diénthoai:0277.3851950
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