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UNASYN®

Rx
CANH BAO DAC BIET:

Thudc nay chi dung theo don cla bac sy.

Poc k§ huéng dan sir dung trweée khi dung.

Neu can thém thong tin xin hdiy kién béac sy.

Thong bao cho bac sy nhitng tdc dung khéng mong muén gap phai khi st dung
thudc.

Khéng dung qua liéu chi dinh.

Khoéng str dung thuéc da qua han dung.

De xa tam tay tré em.

TEN THUOC
UNASYN®

THANH PHAN, CONG THUC

Sulbactam natri la dan xuét ctia nhan penicillin co ban. vé méat héa hoc, no 1a mudi natri
cla penicillanat sulfon va 1a dang bt tinh thé mau trdng nga, tan nhiararong nuéc. Khai
lugng phan t&r la 255,22

Ampicillin natri dvgc tdng hop tir nhan penicillin va acid 6 - aminopenicillanic. v& mat
hoa hoc, n6 la mudi natri cta D (-)-a-aminobenzyl penicillin va cé khéi lvgng phan ti la
371,39

Unasyn 1,5 g tiém bap/tiém tinh mach chira sulbactam natri va ampicillin natri theo ti 1&
1:2 (twong dvong 500mg sulbactam + 1000mg ampicillin).

DANG BAO CHE

BoOt pha tiém/truyén

DAC TINH LAM SANG
Chi dinh diéu tri

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach dugc chi dinh trong nhitng
treong hop nhiém vi khudn nhay cam v@i thuée. Chi dinh phd bién 1a nhiém khun duong
ho hdp trén va dwong ho hdp dudi gdm viém xoang, viém tai gilra va viém nap thanh
quan, viém phdi do vi khudn; nhiém khudn dwong tiét niéu va viém dai bé than; nhiém
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khuén trong 0 bung gém viém phlc mac, viém tGi mat, viém ndi mac t& cung, viém vung
chau; nhiém khudn huyét; nhiém khuan da va céu trdc da, nhiém khudn xwong, khép va
nhiém lau cu.

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach cling c6 thé dung treéc va sau
cac ca phau thuat & nhitng bénh nhan phau thuat 6 bung hodc ving chau cé nguy co bi
nhiém khudn phtc mac dé giam ti & nhiém khuén vét thwong hau phau. C6 thé dung dy
phong nhiém khuén hau san trong nhitng tredng hop nao thai hodc sinh mé.

4.2. Liéu lugng va cach dung

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém b&p/tiém tinh mach cé thé dung dwdng tinh mach
hodc tiém bap. Céch pha thuéc nhu sau:

Téng Liéu Liéu Tuong Puwong véi  Doéng géi  Thé Tich Hoa  Nong B Téi ba

(9) Sulbactam Ampicillin (g) Tan (ml) Sau Khi Pha i
(mg/ml)

15 65~ o Lo 20ml 3,2 125-250 sl

Khi tiém truyén tinh mach, sulbactam natri/ampicillin natri tiém bdp/tiém tinh mach nén N

dwgc pha véi nwdc pha tiém vé khuan hodc dung dich thich hop. (Xem phan 6.6 Théan
trong dac biét khi dung va céac thao tac khac). Be ddm bao thudc tan hoan toan, nén dé
yén cho bot trong dung dich mat hdn va kiém tra badng mat. C6 thé dung lidu tdn cong
tiém tinh mach trong thoi gian t6i thiéu la 3 phat hodc pha lodng dé truyén tinh mach
trong 15-30 phat.

Sulbactam natri/ampicillin natri cta Pfizer ciing c6 thé dwgc st dung bang cach tiém bap
thit sdu; néu bi dau, cé thé pha thudc ve¢i dung dich pha tiém vo khuéan lignocain
hydrochlorid khan 0,5%.

S dung trén nguoi 16n

Téng liéu sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach thuong dung tir 1,5 g
t¢i 12 g moi ngay, dugc chia ra moi 6 gio hoic 8 giv cho tdi lidu t6i da mdi ngay cla
sulbactam 1a 4 g. Nhitng tredng hop nhiém khué&n nhe hon c6 thé chia litu moi 12 gio.

MUC D& NHIEM KHUAN LIEU MOI NGAY (g)

Sulbactam natri/ ampicillin natri
tiém b&p/tiém tinh mach

Nhe 1,5-3 (0,5+1 dén 1+2)
Trung binh Ién dén 6 (2+4)
Nang Ién dén 12 (4+8)

S0 lan dung thudc c6 thé dwa theo méc do nghiém trong cla bénh va chiéc nang than cla
bénh nhan. Diéu tri thuongduoc ti€p tuc dén 48 gid sau Ichida cét s6t va cac triéu ching
bat thvong da mat. Thuwongcho diéu tri tv 5 - 14 ngay,nhung thoigian diéu tri  co thé
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4.3.

4.4.

phai kéo dai thém hay cho thém ampicillin trong nhitng trvong hop bénh rét nang.

Khi diéu tri bénh nhan can han ché tiéu thu natri, chi y la 1500 mg sulbactam
natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach chira khoang 115 mg (5 mmol) natri.

DPé du phong nhiém khuén phau thuat, dung tir 1,5 g dén 3 g sulbactam natri/ampicillin
natri tiém bap/tiém tinh mach luc gay mé dé thuc da thoi gian dat nong do hiéu qua
trong huyét thanh va mé khi tién hanh phau thuat. C6 thé 13p lai liéu trén moi 6 gid hoic 8
gi0'; thuong ngirng thude 24 git sau phau thuat trir khi c6 chi dinh diéu tri bang sulbactam
natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach.

Diéu tri nhiém lau cau khong bién ching: sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém
tinh mach liéu duy nhat 1,5 g. Dong thoi nén udng thém 1 g probenecid dé kéo dai ndng
dd sulbactam va ampicillin trong huyét tvong.

Tré Em, Nhd Nhi va So Sinh

Liéu sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach cho hau hét céac truong hop
nhiém khudn & tré em, nhd nhi va tré so sinh 1a 150 mg/kg/ngay (twong (ng VvGi
sulbactam 50 mg/kg/ngay va ampicillin 100 mg/kg/ngay).

O tré em, nhii nhi va tré so sinh, téng lidu trong ngay thuong dwoc chia cho mdi 6 gid
hodc 8 gi0, tvong ty nhw khi dung ampicillin théng thuwéng.

Doi véi tré so sinh mot tuan tuodi (dac biét la tré thiéu thang), liéu khuyén céo la 75 mg/kg
moi ngay (twong ¢ng v&i sulbactam 25 mg/kg/ngay va ampicillin 50 mg/kg/ngay), chia
moi 12 gio.

Bénh Nhan Suy Théan

Bénh nhan bi suy than ndng (d6 thanh thai Creatinin <30 ml/phat), dong hoc A Ju thai
trir clia sulbactam va ampicillin cung bi anh hvéng nhu nhau. Do do, ty Ié ndng doVia hai
thudc trong huyét tvong khdng thay doi. Nén giam so lan tiém sulbactam natri/ampicillin
natri tiém bap/tiém tinh mach & nhitng bénh nhan nay, giéng nhw khi st dung ampicillin.
Chong chi dinh

Chéng chi dinh tiém bap/tiém tinh mach sulbactam natri/ampicillin natri ¢& nhirng nguoi
c6 tién st phdn (ng di &ng nghiém trong (vi du: s6c phdn vé hodc hdi chirng Stevens-
Johnson) v&i ampicillin, sulbactam hodc v@i cac khéng sinh beta-lactam khac (nhu céac
penicillin va cephalosporin).

Chéng chi dinh tiém bap/tiém tinh mach sulbactam natri/ampicillin natri & bénh nhan cé
tién st vang da & mat/ rdi loan chic nang gan lién quan téi sulbactam natri/ampicillin
natri tiém bap/tiém tinh mach.

Canh béao dac biét va than trong dac biét khi st dung

Phan (rng qua man (phan vé) tram trong, doi khi gay tlr vong, da duoc bao cao & nhitng
bénh nhan diéu tri v&i penicillin gdbm ca sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém
tinh mach. Cac phan (ng nay thudng xady ra & ngudi co tién st di &¢ng v&i pencicillin
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va/hodc qua man cam vaéi nhiéu di nguyén. D4 cd nhiing bao céo vé nhitng ngudi co tién
s di &ng voi penicillin bi phdn ¥ng nghiém trong khi diéu tri v&i cac khang sinh
cephalosporin. Tru¢c khi diéu tri véi pencicillin, can phai héi ky tién st di &ng truéc do
lién quan dén penicillin, cephalosporin va cac di nguyén khac. Neu cé phan &ng di ng
xay ra, phai ngrng thudc ngay va c6 bién phap diéu tri thich hop.

Neu gap phan ng phan vé nang, can cap ctru ngay véi epinephrin. Cé thé can cho thé
oxy, tiém tinh mach steroid, lam thdng duong thé bao gom ca viéc dat ndi khi quan.

Phan (ng da nghiém trong, nhw hoai t&r biéu bi nhiém doc (toxic epidermal necrolysis,
TEN), hdi chirng Stevens-Johnson (Stevens-Johnson syndrome, SJS), viém da troc vay,
hong ban da dang va ngoai ban mun mu( toan than cdp tinh (acute generalized
exanthematous pustulosis, AGEP) da dwgc bdo cao & nhiing bénh nhan dung liéu phap
ampicillin/sulbactam. Néu xuét hién phan &ng da nghiém trong, can ngung dung
ampicillin/sulbactam va bat dau mot liéu phap thich hop (Xem muc 4.8 —Téac dung
khdng mong muén)

Nhu véi moi khang sinh khac, can theo ddi lién tuc cac dau hiéu cla tinh trang tang sinh
clia cac vi sinh vat khdng nhay cam, ké ca ndm néu can thiét. Neu c¢6 ddu hiéu bdi nhiém
phdi ngung thu6c ngay va/hoac c6 bién phap diéu tri thich hop.

Tiéu chay do Clostridium difficile (Clostridium difficile associated diarrhea - CDAD) da
dwgc bao céo khi st dung ddi voi hau hét cac chat khang khuan, bao gom sulbactam
natri/ampicillin natri, va méc do nghiém trong co thé tir tiéu chay nhe dén viém rudt két
dan dén tir vong. Diéu tri bang cac chdt khang khuan s& lam thay d6i quan thé vi sinh tu
nhién cda rudt dan toi sy phat trién qua murc ca c. difficile.

Clostridium difficile sinh ra doc t6 A va B gop phan lam phat trién CDAD. Céac ching
C.difficile sinh nhiéu doc t6 1a nguyén nhan lam ting ty 1& méc bénh va t& vong, vi cac
nhiém khuén nay cé thé kho chita khi dung céac liéu phap khang sinh va co thé can phai
cat bo rudt két. Can phai can nhc dén kha nang bi CDAD & tit cA cac bénh nhari xuét
hién tiéu chay sau khi dung céc chat khang khuén, can ghi bénh an can than khi da coha”
cdo CDAD xay ra t¢i hon 2 thang sau diéu tri bang khéang sinh

Nhw véi moi thude cd tac dung toan than khac, nén kiém tra dinh ky chic nang than, gan
va cac co quan tao mau khi diéu tri kéo dai. Diéu nay rat quan trong & tré so sinh, dac biét
[a tré sinh non va nhirng tré nhii nhi khac.

Khong nén dung sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/ tiém tinh mach trong diéu tri
viém tuyén bach cau vi viém tuyén bach cau cé nguén géc virus. C6 mot ti 1& cao céac
bénh nhan viém tuyén bach cau dung ampicillin bi phat ban.

RG6i loan chic nang gan, bao gom viém gan va vang da * mat da dugc phat hién co lién
quan véi viéc sir dung sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach. Doc tinh
trén gan thuong cé thé phuc hdi, tuy nhién, mot so truong hop tr vong dd dugc bao céo.
Chtrc nang gan nén dugc kiém tra dinh ky & bénh nhan suy gan.
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4.5.

4.6.

4.7.

Tuwong tac vaéi cac thube khac va cac dang twong tac khac

Allopurinok Dung allopurinol chung vé&i ampicillin ¢6 thé gay tang dang ké ti I&é phat ban
& bénh nhan dung ca 2 thudc so véi nhom bénh nhan chi dung ampicillin

Aminogiycosid: Trong nghién ctu in vitro, trén chung ampicillin va aminoglycosid cé thé
lam maét tac dung cua cd 2 thudc; néu can phai dung ca 2 loai thu6c nay, nén tiém & cac vi
tri xa nhau va cach khoang it nhat la 1 gi¢. (Xem phan 6.2 Twoiig ky)

Thudc chdng dong: Penicillin tiém cd thé lam thay doi khad nang két tap tiéu cau va két
qua cac test dong mau. Nhirng tac dung nay co thé lam tang tac dung chong dong.

Thudc kim khuan (chloramphenicol, erythromycin, cac sulfonamid va tetracyclin): Thudc
kim khuan c6 thé tdc dong Ién kha nang diét khuan cda penicillin, tot nhéat Ia nén tranh
dung chung.

Uébng thudc nglra thai dwong udng chira estrogen: Da cd nhitng bdo céo vé viéc giam
hiéu qud ngtra thai & phu nir dung ampicillin, gdy mang thai ngoai y mudn. Du sy lién
quan it nhwng phu nir khi dung ampicillin nén s dung thém hay thay thé béang cac
phrong tién tranh thai khac

Methotrexat: Dung chung véi ampicillin gy gidm thanh thai va tdng doc tinh cla
methotrexat. Nén theo ddi bénh nhan can than. Liéu leucovorin c6 thé phai tang lén va
kéo dai thoi gian st dung

Probenecid: Probenecid lam gidm dao thai ampicillin va sulbactam qua 6ng than khi dung
chung, tac dung nay gay tang va kéo dai nong do khang sinh trong huyét thanh, kéo dai
thoi gian ban thai va ting nguy co nhiém doc.

Tuwong tac trong phong thi nghiém: Glucose niéu duong tinh giad cé thé xay ra khi phan
tich nwdc tiu bang thude thir Benedict, Fehling va Clinitest™. Sau khi cho phu ni¥ c6 thai
dung ampicillin, nhan thdy c6 gidm nhét thoi néng do estriol lién hop, estriol glufiuronid,
estron va estradiol lién hop. Tac dung nay cé thé xdy ra véi sulbactam natri/ampvcillin
natri tiém bap/tiém tinh mach.

Anh hwdng dén kha nang sinh san, phu ni¥ c6 thai va cho con ba

Nghién ctu vé sy sinh sdn trén dong vat thi nghiém khdng cho thdy sulbactam va
ampicillin ¢c6 anh hudng trén khad ndng sinh san va tac hai cho thai. Sulbactam qua duoc

hang rao nhau thai. Tinh an toan trong thoi ky mang thai va cho con bi chua dugc xac
dinh.

Chi nén dung thu6c cho phu nir c6 thai khi that can thiét. Than trong khi st dung thudc
doéi voi phu ni* cho con bu.

Anh huéng ctia thude 1én kha nang lai xe va van hanh may moéc

Céan bo y té nén khuyén bénh nhan tranh lai xe hay van hanh may méc néu tinh trang cua
bénh nhan cho thay can than trong véi nhirtng hoat dong nay.
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4.38.

Tac dung khéng mong muén

Reference CDS Date :Jun 27, 2016

Nhitng tdc dung khong mong muén lién quan dén viéc dung ampicillin don thuan c6 thé

gap voi sulbactam natri/ampicillin natri tiém bé&p/tiém tinh mach.

Tat cd cac tac dung khdong mong muén (ADR) liét ké du¢i day dugc phan loai theo
MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities). D6i v&éi mdi loai tan suét, cac
ADR dugc phan loai theo mic dd nghiém trong. M&rc dd nghiém trong cia ADR dugc
xac dinh theo tam quan trong vé mat lam sang.

Bang Cac Tac Dung Khéng Mong Mu6n

Phan loai theo

hé co quan

R6i loan mau va
hé bach huyét

R6&i loan hé mién
dich

R6i loan hé than
kinh
Roi
mau

loan mach

R6i loan tiéu héa

R6i loan gan-mat

Thuong gap >
1/100 ’dén
<1/10

Thiéu méu
Giam lwong tiéu
cau

Tang bach cau
wa eosin

Viém tinh mach

Tiéu chay

Tang Biliburin
huyét

it gap >
1/1000  dén
<1/100

Giam bach cau

Giam bach céau
trung tinh

Non o6i

Hiém gdp Tan sudt khdng xac

> 1/10000 dinh dwoc

dén
<1/1000

Budn non

Viém ludi

(khoéng
danh gia dugc tw div
liéu s&n co)

Thi€u mau tan huyét
Mat bach cau hat

Ban xudt huyét gidm
tiéu cdu

S6c phan vé

Phan rng phan vé

Co giat

\'§ n/
Viém dai trang gid
mac

Viém rudt két

Viém miéng

LuGi doi mau

Viém gan (* mat

¢ mat

Chrc ndng gan bét
thvong

Vang da
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ROi loan da va Phat ban
mod duéi da .
Ngla

R6i loan than va

ti€t niéu

Cac r6i loan Dau tai chd
chung va tinh tiém

trang tai cho tiém

Xét nghiém Téng Alanin

Hoéi ching Stevens-
Johnson

Hoai tr biéu bi gay
doc
Hong ban da dang

HO6i ching ngoai ban
mun mu toan than céap
tinh.

Viém datréc vay
(xem phan 4.4)

Viém than ké

Phan (ng tai cho tiém

4.9.

aminotransferase

Téang Asparat
aminotransferase

Phan loai CIOMS 11/V: Thuedng gip: >1/100 dén <1/10 (>1% va <10%); it gap: >1/1000
dén <1/100 (>0,1% va <1%); Hiém gdp: >1/10.000 dén <1/1.000 (>0,01% va <0,1%).
Chua xac dinh: tan suat khong danh gia dwoc tir cac dir liéu sén co.

Bénh nhan nhi: D liéu sdn c6 vé tinh an toan trén bénh nhan nhi dwgc diéu tri hang
sulbactam natri/ampicillin natri chirng t6 c6 sv twong déng v@i cac tac dung khéng mong
muén quan sat duoc trén ngudi Ién. Ngoai ra, tdng té bao lympho khong dién hinh ciing
dwoc quan sat thdy trén mot bénh nhan nhi s dung sulbactam natri/ampicillin natri tiém
b&p/tiém tinh mach.

Qua liéu

Thong tin vé ngd doc cap ampicillin natri va sulbactam natri & ngu®i con han ché. Qua
ligu thudc cé thé lam gia tang nhirng biéu hién chi yéu clia nhirng tac dung khéng mong
mudn da bdo cdo. can can nhic dén tinh trang ndng dd cao khang sinh betalactam trong
dich ndo tuy co6 thé gay ra cac tac hai trén than kinh, gom ca dong kinh. Vi ampicillin va
sulbactam déu c6 thé dwoc thdm phan qua méau, phuong phap nay cé thé gilp tang thai
thudc ra khéi co thé néu qua liéu xay ra & bénh nhan suy than.
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5.

5.1.

5.2.

CAC PAC TINH DUQC LY HOC
Pac tinh duwoc lvc hoc

Céac nghién ctu sinh héa voi cac hé vi khuan ty do khong té bao (cell-free bacterial
systems) dd chirng minh sulbactam (c ché khdng hoi phuc nhitng beta-lactamase quan
trong nhat & nhitng vi khudn khang penicillin. Trong khi hoat tinh khang khuan cua
sulbactam chi yéu gi¢i han do6i véi Neisseriaceae thi nhirng nghién ctru vi sinh hoc trén
cac dong vi khudn khang thudc dd khéng dinh sulbactam natri ¢ khad ning bao vé
penicillin va cephalosporin khéng bi vi khuan pha hiy, do dé sulbactam cé tac dung hiép
dong ro rét vai penicillin va cephalosporin. Do sulbactam ciing gan véi mot s6 protein
gan két penicillin, cho nén d6i véi mot s6 dong vi khudn nhay cam, st dung két hop
sulbactam-ampicillin s& cé hiéu qua hcm la chi dung mot loai beta-lactam.

Ampicillin - cling giong nhu benzyl-penicillin - la thanh phan c6 tac dung diét khuan cla
hon hop nay, c6 tac dong chdng lai vi khu&n nhay cam trong giai doan nhan Ién rat manh
nho (rc ché dugc qua trinh sinh tong hop clia mucopeptid & vach té bao vi khuan.

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach c6 hiéu qua khang khuén rong
d6i véi ca vi khudn Gram duong va Gram am, gdm Staphylococcus aureus va S
epidermidis (ca nhitng vi khudn khang véi penicillin va mot s6 vi khuan khang véi
methicillin), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus faecalis va cac ching
Streptococcus khac, Haemophilus influenzae va parainfluenzae (cd hai dong vi khuan
sinh beta-lactamase va khdng sinh beta-lactamase), Branhamella catarrhalis, vi khuan ki
khi gdm ca Bcicteroidesfragilis va nhirng vi khuan cung ho, Escherichia coii, Klebsiella,
Proteus (gdom ca hai loai indole+ va indole-), Morganella morganii, Citrobacter,
Enterobacter, Neisseria meningitidis va Neisseria gonorrhoeae.

bac tinh dwgc dong hoc

Thoéng thuwong: Ampicillin va sulbactam dat néng dé dinh trong huyét thanh ngay sau khi
két thuc viéc truyén tinh mach sulbactam natri/ampicillin natri trong 15 phat. NOTto/bd
ampicillin trong huyét thanh bang véi khi st dung luong tuong ducmg ampicillin donddc.
Nong do dinh cta ampicillin trong huyét thanh nam trong khodng 109-150 mcg/ml dat
duoc sau khi dung lieu 2000 mg ampicillin va 1000 mg sulbactam, va 40-71 mcg/mL sau
khi dung lieu 1000 mg ampicillin va 500 mg sulbactam. N6ong d0 dinh trung binh trong
huyét thanh tuong (ng cta sulbactam ndm trong khodng 44-88 mcg/mL va 21-40
mcg/mL. Sau mot ligu tiém bap 1000 mg ampicillin va 500 mg sulbactam, néng do dinh
cta ampicillin dat duoc trong huyét thanh ndm trong khoang 8-37 mcg/mL va ndng do
dinh cta sulbactam nam trong khoang 6 - 24 mcg/mL.

Thoi gian ban thai trung binh trong huyét thanh cta ca hai thuéc déu la khoang 1 gio trén
nguoi tinh nguyén khée manh.

Ampicillin va sulbactam déu dugc thai trir khodng 75 - 85% & dang khdong bién ddi qua
nuéc ti€u trong khoadng 8 gi¢ dau tién sau khi s dung sulbactam natri/ampicillin natri
tiém bép/tiém tinh mach & nhitng ngudi c¢6 chirc nang than binh thuong. Nong do trong
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huyét thanh ctia ampicillin va sulbactam phan nao cao hon va duy tri l1au hon khi st dung
cung v@i probenecid.

Trén bénh nhan suy gidm chic ndng than, dong hoc thai trir cta ampicillin va sulbactam
bi &nh hvdng nhu nhau, do d6 ti & gita hai thudc dwgc gilt nguyén khdng phu thudc chic
ning than. Tan sudt st dung liéu cda sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh
mach trén nhiing bénh nhan nay nén dugc gidm theo thwc hanh théng thuong déi voi
ampicillin (xem phan Liéu lwvgng va cach dung).

Khoang 28% ampicillin c6 lién két thuan nghich véi protein trong huyét thanh ngudi va
twong tng khoang 38% d6i véi sulbactam.

Nong dd trung binh cta ampicillin va sulbactam sau day dwoc tinh toan trong cac moé va
dich thé:
BANG 2
NoOng do cta ampicillin va sulbactam trong mét s6 M6 va Dich thé khac nhau
Dich thé hodc mo

Liéu (gam) Nong do

Ampicillin/Sulbactam

(mcg/mL hodc mcg/g)
Ampicillin/Sulbactam

Dich mang bung 0,5/0,5 IV 7/14
Dich vét béng gidp 0,5/0,5 IV 8/20
(Cantharides)

Dich trong mo 1/0,5 IV 8/4
Niém mac rudt 0,5/0,5 IV 11/18
Rudt thira 2[1 IV 3/40

P& ching minh dugc kha ndang thdm cua cd ampicillin va sulbactam vao dich ndo tiy
trong trwong hop viém mang ndo sau khi tiém tinh mach sulbactam natri/ampicilln"Ha
Duoc dong hoc cta ampicillin va sulbactam & cac bénh nhan nhi dwgc dung sulbactam
natri/ampicillin natri tiém b&p/tiém tinh mach 1a tvong tv véi dugc dong hoc quan sat
dwoc trén nguoi trudng thanh. Ngay sau khi truyén tinh mach 15 phat véi lugng 50-70 mg
hon hop/ kg thé trong, ndng dd dinh trong huyét thanh va huyét tvong dat tir 82 dén 446
mcg/mL d6i v&i ampicillin va 44 dén 203 mcg/mL d6i voi sulbactam. Thoi gian ban thai
trung binh la khodng 1 gio.

6. CAC PAC TINH DUQC HOC

6.1. Cac ta duoc
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6

Khoéng co
Twong ky

Sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach va cac aminoglycosid nén dugc
pha va tiém riéng biét, vi moi aminopenicillin déu lam mat tac dung ctia aminoglycosid
trong cac nghién ctru in vitro.

Han dung

Lo chra md: 36 thang ké tir ngay san xuat.

Dung dich da pha: Xin xem phan 6.6 “Than trong dac biét khi dung va céc thao tac khac”
Thén trong dac biét khi bdo quan

Lo chva md: Bao quan & nhiét do khong qua 30°c.

Dung dich da pha: Xin xem phan 6.6 “Than trong dac biét khi dung va cac thao tac khac”
Quy céch dong goi

Hop 1o 1,5 gam

Théan trong dac biét khi dung va céac thao tac khéac

N
Sulbactam natri twong hop véi hau hét cac dich truyén tinh mach nhwng ampicillin natri
va ca sulbactam natri/ampicillin natri tiém bap/tiém tinh mach déu it 6n dinh trong dung
dich dextrose hodc cdc dung dich chira carbohydrat khac, khéng nén pha chung véi nhirng ¥
san pham tir mau hodc tir protein thuy phan. Ampicillin va ca sulbactam natri/ampicillin /

natri tiém bap/tiém tinh mach khong tuong hop v&i cac aminoglycosid va khong nén pha
tron trong cung mot vat chira. Dung dich dam dac dé tiém bap nén dung trong vong mot >
gi0 sau khi pha. Thoi gian st dung néu truyén tinh mach ddi véi nhirng dung dich pha

thudc khac nhau nhv sau :

Dung dich pha loédng Nong do Thoi gian st¢~dung |
(9i0) N7 '
Sulbactam + ampicillin 25°c 4°c
Nwéc vé khuan pha tiém dén 45 mg/ml 8
45 mg/ml 48
dén 30 mg/ml 72
Natri Clorid dang truvong dén 45 mg/ml 8
45 mg/ml 48
dén 30 mg/ml 72
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Dung dich Natri Lactat M/6 dén 45 mg/ml 8

dén 45 mg/ml 8
Dung dich Dextrose 5% trong 15 dén 30 mg/ml 2
nuoc dén 3 mg/ml 4

dén 30 mg/ml 4
Dung dich Dextrose 5% trong dén 3 mg/ml 4
NaCl0,45% dén 15 mg/ml 4
Dung dich duong da nghich dén 3 mg/ml 4
chuyén 10% trong nuéc dén 30 mg/ml 3
Dung dich Ringer Lactat dén 45 mg/ml 8

dén 45 mg/ml 24

n

Tiéu chudn: Nha san xuét

Nha san xuat: Haupt Pharma Latina S.R.L.

Borgo San Michele s.s 156, Km 47, 600 - 04100 Latina, Y
®Nhén hiéu da dang ky
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