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i xư nằm ray trẻ em 
c kỹ hưởng i sử dụng trước khi dùng. 

Wi cần thêm thông tin, xin hềi § kiển bác sĩ 

PHILOXIM 
SPK: VD-24634-16 

= THÀNH PHẨN: Mbi lọ chứa: 
Heogr chất: 
'Cefoeaxšm natr tương đương cefotaxim | g 
T dưực:Không có. 

= BẢO CHẾ: Bội pha tiém. 
8WDIƯỢC LỰU HỌC. 
Cefotaxim lá kháng sinh nhóm cephalosposin thể hệ 3. có phả kháng khuẩn rộng. So 
với các cephabo 'IJuỂ.lhrỂÌtẸL\'ỦÌ.t11lclzÍnhflimDỏtll:lâI:gliuvlLlvuẩnlĨvI-lzìl 
mnưamhm.Ểm…đ với tắc dựng thủy phần của phitn b các beta lactaenasc, 
Hoạt tính khing khuẩn của các cephalosporin do sự rc chế tằng hợp mucopoptid & 
thánh tẻ bảo vi khoản 
# DƯỢC ĐỘNG HỌC : 
Cebotasim được hắp thu phanh chồng 1o kb tidm hập, Kông 8 dinh 
huyểt thanh đạt được sau 30 phúc tiêm một liệu 500mg boặc. 1y ccfotasim lân lượt là 12 
và 20encgienl, Thin gian bin thii của cefotaxim khoảng | giờ và của chất chuyên bóa 
hoạt tính đesscetylcefctaxien khoáng 1.5 giờ. Khoáng $0% ccfotxximy gản với protein 
buylt tượng. Thời gian bản thái của thuắc, nhẫt l của đesacctyicefotaxer: kéo dài bơn 
¢ 5 tình và Ở người bệnh by suy thận nặng. B vậy cằn phải giảm liễu lượng thude Ó 
những đải tượng này. Không cần điều chính kiểu & người bệnh by bệnh gan. Csfosavim 
vài im phán bố rộng ke ở các mở và dịch. Thoắc o thải chủ yêu qua 
thận, khoảng 40% ~ 60% liễu dùng điợc thải trừ qua nước tiệu & dạng không đải trưeg 
24 giờ. Khoảng 1S-25% liệu đùng được ek trở đười dạbg dẫn xuốt desacetyl. 

bảnh rung 

— 

thưới đây ghy ra: 
Nhiễm trng đường hỗ hắp dưới: bao phen viêm phải, do 5engpsecoccsi prewmenic, 
Serepiocacous progenes® (ckc streplococei nhóm A) và các streptococci khác (trữ 
onlerococe, vi d Eneconcun amerens (các chăng tiệt và 
không tiểt pcmiciHinase), Erchericbin coli, Alcbsielia E H 
Isglsemsae (bao gốm các chúng kháng ampiclHlin], Harmailur pargdtffuwrtrae, 
Proteses mirabifis, Serratia marceseens®, Entrrebacter species. Protras indole dương 
tinh và Pszurkewamat species (bàn gắm P aerrginera] plyra 
Nhiễm trùng đường sinh dục-miệu: Nhiểm trùng đường tiết niệu do Enterococcur 
species, Siankplococces epidermidis, Staphylecocrirs qureusS (các chúng thểt và 
không tiết penscillinase), C'mrnhacvcr species, Erierohcter species, Excherichla coll, 
Kichsietla species. Protews mirabilis, Prateus vulgartte, Providencla ghaanii. 
Morgzanelia morgaml)®, Praviereia rettger ., Sevratla marcescent và Psrudomomus 
specics (bao pim £ aermpinosa) gây ra, Ngodi r, bệnh lậu không biển chứng (cöiniệu 
ds0 và trực tring) do Neitweria gomarrioede gấy ra, bao gốm các chúng tiết 
Penicillimsec. 

trùng phụ khoa: Bao gảm bệnh vsảm khong xương chậu, viém ming trung Eử 
cumg, viên md 4 bảo khung xương chậu do Siphplococcur gpidermidz, 
Srupiococeus species, lnrerororres specics, ”mierobarrgr species®, Alrhsier 
specics®, Excherichia coll, Protes mirabilly, Sactervides species (ban gồm 
Bacteroides fragilie®), Claririlbm species, và khuẩn cầu ky khí (Ban plen 
'Paplostrgptococcus species v Paplecoecus species) v Fusonboctirtun speeied (bao 
gầm E wuciraram* ] ghy ra Cũng gidmg như các cephabosporin khác, không có 
booạt tính kháng ('htmnyulig trac homatis. 
Nhiễm trùng huyết do Ercberichla coll, Klcsiclls specics, và Serratia marcescens, 
lquyskylococcut ureus và Streptococies spscies (hao gồm Š prcsmania) gy ra 
Nhiễm trùng da và cầu tríic da do S9yihyyrlozozcnt 2ureus (Ban ghm các chồng tiểt và 
không tiễt penicillinase), Staphyfococcus cpidermiti, Sirepeococcus progencs (các 
Hén chu khuẩn nhóm A) và các liên chu khuẩn khác, Enrenococcus E, 
Acinesobacter species®, Escherichia coli, Citrobacter species (bao ghen C. frewnctii®), 
Enterobocter species, Klfebwiclla spocics, Protews mirabilis, Prattdt veilgeris®, 
Momganeila  mongamii, Providrmcka retigeri®, Presdomonas specles, Servatia 
mrcescens, Bocteroides spccbes, và b khuẩn ky khí (hao ghm ' 

Peptococcus vpesies)gấy ra - . = - 
NhiÊm trùng trong & bụng: bso ghm viêm ming bụng do #9grtpeoecus species®, 
Esckerichia col, Klebsiella spocies, Bacteroides specles, và cầu khuản ky khi (ban 
gốm Peprostreptococcay® species và Peprococeus® species) Prougus mirabilis®, và 
Clogtrisiium spocics® gẫy ra. 
Nhiễm trùng xương và hoặc khứp do Stapiwlococons aurews (các chúng tiét và 
không trh pemicillinasc). Ẩmwyvocecrcas speckes (hao plm % progeses®) 
'Piemdomeonar species (bao gphen P acruginasa®), và Prodeus mirabilis® gây ta. 
Nhiễm tring bi thin kinh trung gưng: Viêm ming não vi viêm nio thất do 
Aeisserin xemingiidt, Hoềmopdiles influemede, SirryeocoCeiet pmeumemine. 
Klrhaiclla pncamomiae * và Excherichia coll ° ghy rà 
{*) Hiệu quá đổi với cơ quan này, trong bé cơ quan nhy, đã được nghién cửa #t hơm 10 
loạinhiểm khuẩn. 

'Đũng cefolaxinm trước, trong hoặc sau thôi gian phẩu thuật có i gáim tý 18 bị nhiễm 
tring & các bệnh nhãn đạng phẫn thuật (vi dụ phÊUu thuật Š bụng hoặc đường tiêu hóa và 
đường sinh tục-niện) o thể bị nhiễm trùng hoặc có khả năng nhiềm trùng. 
Ở các hệnh nhân đang tiến hành thủ thuật mi mớ tử cung và & hụng (san ki kẹp diy 
rên) và hậu phẫu, dùng PHILOXEM có thể làm giảm tý lệ mnắc các bệnh nhiễm trong 
'søu phẫu thuật ở mức nhật định.. 
Hiệu wwmmufimrm chọn tùy thude vàn thời gian điều trị. Để đạt 
được các nbog di hiệu quả & mô, nên dùng PHILOXIM 0.5 giờ hoặc 1.5 giờ 
rước khi phÈu thuật: 
Với bệnh nhản đăng trải qua phẫu thuật đườờng tiểu hóa, chisdn bị rưột trước phẫu thuật 
băng phương pháp làm sạch cơ bọc cũng như với một kháng sinh không hấp thu (vi dy, 
meanyycin) được khuyến cáo. 
'Xêu bệnh nhân có dẫu hiệu nhiễm trùng, cắn tha thập các mẫu dem nưôi chy để xác định 
sinh vịt gáy bệnh và tiện hành liệu pháp điều trị thích hợp. 
0 giảm sự phảt triển của vĩ khuẩn khẳng thsbe và duy trị hiệu quả căa PHILOXIM vi 
các thuốc kháng sánh khác, chỉ dúng PHILOXIM trong điều trị hoặc ự phòng các bệnh 
nhiễm trông đã được chứng minh hoặc có nhiều khả năng dọ các chimg vị khuẩn phạy. 
cảm ghy ra. Khi có thẳng tin vé độ nhạy cảm vl nudi cây vi khuẩn, cắn xem xẻi việc b 
chọn hoặc thay đối liệu pháp điều trị kháng khuẩn Trường hợp chưa có các théng tin 
này, các b hình độ nhạy cám và địch tễ học cục bộ có thẻ gép phân trọng việc šựa chọn 
liệu pháp điểu trị then kinh g 

®LIEU LƯỢNG VA CÁCH 
Dụng dịch cefotaxirn đồng để têm tình mạch Bk tiếm bắp. 
1, Người lớn và trẻ em trÊn 17 tui; Liêu dùng và cách dùng được xác dinh diga vào 
nưức dộ nhạy ckm của chủng vi khuản gây bệnh, mức độ trêm trọng của bệnh v tình 
tráng của bệnh nhân. Liêu tỗi đa hãng ngày không vingt quả | 2g 

'Tình trạng bệnh lniỄ'n;iẫ"n;Ểiua;'r"lrJ Cách dáng và đường dùng 
Hệnh lắu không bitn chémg 1 Tiếm bip 1g (iiền đơn) 

Nhiễm trùng không biển chúng 2 m‘;‘;‘“““‘" 

Tiêm bắp hoặc tình mạch Nhiễm trùng vừa và nặng 36 l 25 mỗi 8 g, 

Nhiễm trùng rit nặng (nhiễm Tiêm tĩnh mạch 2g mỗi 6 
trùng hu MỀiẺm…n i atnsp-e.“ Š 
Nhiễm trimg nguy hiệm đến tính mạng 12 TIêm: thsh mạch 1g mùi 4 g 

2. Bệnh nhắn mi Ly thai: 
Lidu khởi đẫu | ceFotnxim tiệm tĩnh rhạch ngay sau khí kẹp dây rồn. L têu thứ 2 và thứ 
ẵẢỀu 1 cefotaxim tidm bắp hoặc tiêm lnh mạch ssu khi tiếm liêu đểu tién & giờ 

3, Trẻsư sinh và trể em: 
Liêu đùng khuyến cáo cho trẻ sơ sinh và trẻ em nhit ssa: 
Trểsư st (tử 01 thhẳng tổi ) 
Tử - 1 mẫn toổi: 30 mg/kg mỗi liu, mỗi 13 giờ, tiếm ñnh mạch. 
Từ 1~‡mắn tuôi: 57 mạ/kg mỗi liễn, mỗi  giờ, tiếm tănh mạch,. 
Lidu đàng là gidmg nhau giữa trẻ sinh thiểu tháng và trẻ sénh đủ thiag. 
Trẻ s sinh à trể em (rữ | nhắng đến 12 

khuyến cán là 50-180m g kg nghy tiêm Với trẻ có trọng lượng cơ thể dưới 5 
bắn boặc tiếm tĩnh mạch, chia 4 đến ó lắn. Liêu đúng cao hơn được dúng trung điểu trị 

Ccl'gmllm được chi định trong điểu trị ki trùng do các chúng Vi khuẩn nhậy cảm 

các bệnh nhiễm trăng nặng vii nghiệm trọng hơn, bao gắm viêm mng ndo. 
Trẻ có trọng lưsựng cơ th rử 50kg trở lên dùng liêu thông thường ở người lớn, liểu 1di đa 
hằng ngày không vangt quá 7goefotaxina 
4.Người giả: ĩ 
Cefoiaxim được bài tiệt qua thệm, và nguy cơ xảy ra các phần tng đặc hại với thuốc có. 
thể lớn o & những bệnh nhãn bị suy thận. Do người gii thường bị suy giảm chức năng 
thận nên cẫn thận trụng khi lựa chọn liều dùng và cẫn then dôi chức năng thin của bệnh. 
nhảt ĩ J 
5 Bệnh nhin bj say giảm chức năng thận: Ở các bệnh nhân có độ thanh thải creatinin 
tiớc lượng dưới 200)/phút, Hễu duy trì cắn được gidm đi một nữa. Liêu khởi đẫu được 
xác định dựa vào mức độ nhạy cảm của chúng vi khuẩn gây bésh vi mức độ trêm trọng. 
của bệnh. 
*Cách dàng: 
1,TiểmHình mạch: 
Hiba tan D,5g cefotaxim trung 2mi nước cắt pha tiém hoặc 1ạ cefotaxim trong 4mi mước 
ol pha tiệm dịch đã pha có thể tiệm khoảng từ 3 đến 5 phút: Không đũng 
st becarbonst 34 pha dụng dich riệm, Với. tĩnh mạch (boặc liểu cao hơn), hoà 
'tan g ceftaxEm trong | 00m dung dich NaC1 0,9%6 hoặc dang địch glucoec 5% hoặc 
ke dụng địch tiệm truyền tình mạch riêng, Thời gian truyền từ S0 đến 60 phút. Với. 
truyền tình rmạch srong thời gian ngắn. dùng 4mi nước cắt pha tiêm hoặc một trong số 
các đưng dịch trên, và truyền trong 20 phút. Không được dùng pa‡ri bicarbonat để pha 
Ề*mmủmỦEMMù 

<l pha tiêm. Dụng dịch đã pha nên được tiểm sảu vào phin cơ thể tương ứng với khỏi 
eơìủnd1ưpHnwbè'lnoũIìpIlỉguủlcủauubăftEmwỊủBgcnuúnghJ.Iẫnì0l\ivi 
trên mông, không được tiêm nhiều hơn 4m] đải với người lớn, và không được Hệm 
tnhiều hơn 2ml đải với trẻ em v trẻ sơ sinh; Mép tiếm tỉnh mạch khi liễu ding hàng ngày 
Vgt quá 2 đải với người thành, | đổi với trẻ em vả trẻ sơ sánh,. 
huặc trong trưởng hợp tiêm lg nhiều hợa 2 lễn madi ngăy. Ö người lớn và trẻ trên 12 tuổi, 
6 thd pha cefutaxim trong dung dịch lidocaine 1% (1g pha tromg 4m3) để tránh đau khi 
tiêm hãp, Nhưốg đang địch này không dimg 46 thém tình mach. 

= CHONG CHÍ DỊNH 
'Không dủng thuốc cho bệnh nhăn quá mẫn cảm với cefusxkim natri, hoặc các khing 
sinh nhimm pemiciHlin,cephalospevin 

w THẬN TRỌNG 
Chn thận trụng khi dùng cefotaxim cho bệnh nhân có tiễn sử bị bệnh đường tiêu hod, 
e biệt là viêm đại tràng. 
Xết nghiệm cặn lãm sing 
Xét nghiệm Coomb dương tinh đã được ghi phận ở bệnh nhân đang dùng 
cephalosporin. Diéu này có thể xây ra ở bệnh nhằn đamg điều trị bằng cofotaxim. Phản 
ứừng dương tính giá với glucose oo thể xảy ra với phương phấp khác, không phii 
mmmmmuym hiệu. 

lụngt ¢ 
Che thieo đường tiém chn được kidm tra kỹ bing mắt thường những tiểu 
phản lạ và sự đối nrâu của thuốc trước khi dùng. Lọ chứa thuốc bột khô Eên được báo 
quản ử nhad độ duôi 30 vi tránh ảnh sáng, Nên sử dụng thuốc ngay sau khi pha. 
Không ding dung dich đã pha sas24 giờ, Trong quả trish báo quản, dusg dich thuốc c 
thế có mảu dịm hơm. Tuy nhiên, hiệu quả v độ nn toán cũa: không bị thay đổi nêu 
s bản các điều kiện báo quản. 
8TƯƠNG TÁC THUOC 
'Cằa thjn trọng khi dùng đẳng thời kháng sánh cephalusparin ử liểu cao cũng với kháng 

lợi tiểu phư furosernid do có thể xây ra tắc đụng khing 
khuyến cáo không gảy tăng độc 

vinh trên thận.. I 

‘calistin (là kháng sinh polymyxin) có thể L tkng nguy oo bị tha thương thin. 
“Cefnlaxim và penicilin: N gười Bệnh bị suy thin có thể bị bệnh vẻ não và bị con động. 
kinh cục bặ nêu ditng cefotaxim, i 

inh amleoglyeosid hoặc- 
‘mong muốn trên thận. Tuy nhiên, dimg liễu cafotaxim: 

thời azlocillin 
'CcÉptaxim và các urcide - penicilin {azloclllin hay mezloci Hink ding đẳng thởi các thử 
thuốc này 48 làm giám độ thanh thải cefotaxim & người bệnh có chức năng thận binh 
thưởng cũng như ở người bệnh b sey chức năng thin. Phái giảm liễu ccfosxxim nếu 
dùng phối bợp các thuốc đó.. 
'Cefotaxim làm tàng tkc: i với thịn cùa cyclosporin. 
-;\.wmramflfi.v&?fimmxgvn&nmnm&mfic 
Thuốc không ãnh hưởng đẫn khá năng H xe và sận hành máy móc.. 
wSỬ DỰNG CHO PHỤ NỮ CÔ THÁI VA CHO CON BÚ 
Mặc & các nghiên cứu trên động vật không ghi nhận tic dụng không mong muễn ảnh 
hường đin sự phảt triển cửa bảo thai, nằumg độ ăn toản của cefotaxim đổi với phụ nữ 
rnang thai chưa được xác định. Do đó, không Bên dùng cefotaxim cho phụ nữ mang 
thai, đặc biệt trong ba thing đâu của thai kỳ, trừ khi lợi ích của việc điều trị quan rọng 
bơn cáp nguy cơ có thé xây r. 
Cofotaxim được 581 trong sữa mẹ ở nằng độ thắp, Cản thận trọng khi dùng thuc cho 
phụ nữ đang choven bé. 
8 TẮC DỤNG KHÔNG MONG MUON 
'Các lắc dụng không: muuốn xẩy ra với tắn o phố hiển §tâu số Bìm hơn 1 %) 
Tức dạng không mong muyễn lại vị trí i (4,35): Viêm tại vị trị tiếm kb tiệm tĩnh 
el Đau, cứng và nhạy cảm dau tại vị ErÍ tiém xau khí tiêm bằn. 
i mẫu cdm F2.45): Phát ban, ngồa, sốt, lã=g bạch chu 122 cosin, v It gập hơn là máy 
dayviphanvi. 
Bhacimeg tiêu et (1, 4%k Việm kết trinng, tiêu chay, sdn và buôn nộm,. 
ĩh'EỆIl`lal:hlhllưihttì’ẫỳnIugninlsũe6ùẺmllhihbởnlhn|ennkHấiềuhi 
el im. 

Hiểm gặp nẫn và buẫn ndn xây ra 
ũrIẵỉịnmnmlùlIựn với tần sổ thẫp hơn (dưới 159): 
#ƒã tím mạch: Logn phịp tim có thể de dụa đến tỉnh mang sạn khi tiếm truyền fish mạch 
nhanh (đưới 600 giáy] qua ông thông tĩnh mạch trung tăm đã được ghỉ nhận.. 
it học: Giảm bạch cầu tỉnh, giảmm hạch chu thodng qua, răng bạch cầu ưa 
osin, giảm tiểu chu và chứng: h cầu hạt có thể xây rai DA ghí nhên kết quả xét 
nghiệm Coomb dưỡng tính ở một s bệnh nhin điều trị bằng cefotaxim và các kháng 
sành cephalosporin khác. Hiểm khi xảy ra thiểu máu tan huyết, 
E sinh dục-niệu: BỆnh 8o mon4lza, viêns dm đạn, 

&“‘rm s Msarrum g huzyé thanh vi nồng độ phospharase: 
alkalinptrong mmmmmm 
Thận: Cũng như một số kháng sinh cephalosporin khác, viém thận kẽ va ting thodng 
'qua ELM vãcealinin ã được ghí nhận. 
'Đạ: Cũng như các kháng sinh cenhalospevin khác, các: hợp cả bibt el hẳng ban 
ần dạng vá hội chứng Seruess-JoErisae, vil hoại tứ biêu b nhiễm độc đã được háo cáo. 
ˆ ỉu bắo cho bắc xĩ những sác dụng không meng muễn gập phải k1 sử dụng 
o 

®QUÁ LIÊU 
quá liểu cefpsaxim natrl đã được bảo cáo, Hẫu hét các 

tính rõ rằng. Các phản ứng hay gặn 14 rìng BUN và 
¡ tisih cần được theo dõi cần thận và tién hành các biện 

u'?BIJ\"lfỀin;llJ.il~l: ằrme,MủỏM,mMủMade. 
Che dung dich cefodaxim &3 pha & tiễm tỉnh mạch hoặc tiểm bắp vẫn giữ được the dụng 
st 24 giờ nêu bán quản ở nhiệt độ dưới 27 C, trung 1Ù ngày nều bảo quản trong i lạnh 
(dười$ ] 
IDung địch cefbstaxim đã pha để truyền tĩnh mack Vẫn giữ nguyên hiệu lực trong vòng. 
24 giờ nêu 3k ð nhiệt độ dưới 22'C, trong vòng 5 ngày nêu báo quản trong tú nh (đưới 
), 

WHẠN DUNG: 36 thing ki tử ngày sản xuất.. 
*Ri 'thuốc quả thời hạm i 
QUYL MDONG‘;&I Yol 
Hip chira 10ọ x 1. 

lSản xuất bởi: 
CONG TY TNHH PHIL INTER PHARMA 

S 20, Đại by Hữu Nghị, Khu CM Việt Nans - Singapose, Thuận An, Bình Dương .


