“CYBERCEF °750 mg

© Thudcnay chidung theo don thudc.

o Docky hudng dan sirdung trugckhi dung.

o Déxatamtaytréem.

o T huéng dan st dung néu tém tit cac thong tin quan trong cia thudc. Néu can thém
théng tin, xin héi y ki€n bac sy hodcdugcsy.

THANH PHAN CONG THU'CTHUGC: Mbi vién nén bao phim chifa:
Thanh phan dugc chat:
Sultamicillin (duol dang Sultamicillin tosylat)
(tuong duong Ampicillin 440 mg + Sulbactam 294 mg)
Thanh phan ta dugc: Lactose khan, Simethicon, Tinh bot ngé, Natri croscarmellose, Magnesi
stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Eudragit E100, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid.
DANGBAO CHE:Vién nén bao phlm
M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén bao phim hinh chit nhat thuén, mau tréng,
motmatvién co khac chit “DMC’, mot mat vién cé khdc vach, canh va thanh vién lanh lan. Nhan
thuoc bén trong mautrang.
CHIDINH
- Sultamicillindugc chidinh cho nhiém khuan gay ra bai vi khuan nhay cam. Chidinh dién hinh I
cho nhiém khudn dudng hé hap trén bao gém viém xoang, viém tai gilra va viém amidan; nhiém
khuan dudng hé hap dudi bao gém viém phéi do vi khuan va viém phé& quan; nhiém khuan
dudngtiét niéu va viem daibé than; nhiémkhuan da,mé mém va nhiémkhuan do lau cau.
- Sultamicillin cing c6 thé dugc chi dinh cho bénh nhan can triliéu bang sulbactam/ampicillin
sau diéu tri ban dau bang sulbactam/ampicillin tiém béap/tinh mach.
LIEUDUNG, CACHDUNG:
Liéudung:
Luén dung thudc ding liéu lugng trong don thuéc.
- Liéu sultamicillin dugc khuyén co & ngudi 16n (bao gém bénh nhan cao tudi) 14375 - 750 mg,
uong hailan méi ngay
- & ca nguai I6n va tré em, diéu tri thudng tiép tuc dén 48 git sau khi s6t va cac dau hiéu bat
thudng khac bién méat. Théng thudng diéu tri trong 5 - 14 ngay nhung thdi gian diéu tri c6 thé
kéo dainéu canthiét.
-Trong diéu tri bénh 1au chua bién ching, c6 thé dung sultamicillin mét liéu uéng 2,25 g (3 vién
nén bao phim 750 mg). Nén duing déng thai véi probenecid 1,0 g dé duy tri néng dé sulbactam
vaampicillin trong huyét tuong.
- Cac trudng hgp bénh 1au c6 tén thuong nghi ngs giang mai nén dugc kiém tra béng kinh hién
vi nén den trudc khi dung sultamicillin va lam xét nghiém huyét thanh hang thang trong t6i
thiéu4thang.
- Khuyén cao nén diéu tri t6i thiéu 10 ngay déi véi bat ky nhiém khudn nao dolién cdu khuan tan
huyét (hemolytic Streptococci) dé phong ngifa st thap khép cap tinh hodc viem cau than.
Tréemvatrénhd:
Liéu dung sultamicillin d6i véi hau hét cac tinh trang nhiém khun &tré em can ndng dusi 30 kg
1225-50 mg/kg/ngay, qua dudng uéng, chialam 2 [an, tuy thudéc mic dé nghiém trong ctia tinh
trang nhiém khuan va can nhic ctia bac sy. Tré em ndng tir 30 kg trd 1én c6 thé dung liéu clia
ngudilénthong thuong.

Bénhnhdnsuy than:
& nhiing bénh nhan bi suy than nang (d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut), dong hoc ctia sy
thaitrirsulbactam vaampicillin cung bianh hucng nhunhauvado détylé clianéng d6 2 thudc
trong huyét tuong khong thay déi. Nén gidm s6 1an st dung sultamicillin & nhiing bénh nhan
nay, giéng nhu khi dung ampicillin va theo khuyén cao vé liéu nhu sau:

Hudng dén vé liéu st dung Cybercef 750 mg cho bénh nhan bj suy than

750mg

Liéu Cybercef 750 mg dugc
khuyén cao

Do thanh thai creatinin
(ml/phat/1,73 m?)

Thai gian ban thai
Sultamicillin tosylat
(tinh theo gio)

>30 1 1,5gtrong6giG-8gis
15-29 5 1,5gtrong 12gis
5-14 9 1,5gtrong 24 gid

Khi chi cé théng tin vé ham lugng creatinin trong huyét thanh, c6 thé sirdung cong thiic sau dé
tinh toan do thanh thai creatinin dua trén théng sé nay. Néng do creatinin trong huyét thanh
nén biéu hién trang thai 6n dinh clia chtic ndng than.

Can ndng déi v6i bénh nhan nam (kg) x (140 - tudi)

72 x ham lugng creatinin trong huyét thanh
Dai véi bénh nhan nit: 0,85 x gia tri trén.

Cachdung:Dungudng.

Trudng hgp quén uéng moét liéu dung: Hay udng ngay khi nhé ra. Néu thai gian gan vai lan
dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng lé.
Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén.

Trudng hop uéng qué nhiéu vién thudc: Hay gép ngay bac sy hoac ti khoa Héi stic - Cap clu
cliabénhvién gannhat.

CHONG CHiDINH:

Chéng chi dinh dung sultamicillin cho bénh nhan c6 tién st man cdm véi bét ky khang sinh
penicillin nao.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

- Phan ting qua man (phan vé) nghiém trong, déi khi gay ti vong, da dugc béo cdo & cac bénh
nhan dang diéu tri bang penicillin bao gém ca sultamicillin. Nhiing phan (ing nay thudng xay ra
& nhing ngudi cé tién st qua man véi penicillin va/hodc man cadm véi nhiéu di nguyén. Da co
béo cdo vé nhiing ngudi cé tién st qua man véi penicillin c6 phan ting nghiém trong khi diéu tri
béng cephalosporin. Trudc khi diéu tri bdng penicillin, can phai hdi ky tién strdi tng trudc dé vai
penicillin, cephalosporin va cac chat gay di ing khac. Néu c6 phan (ing di ing xay ra, nén ngling
dung thudcvaap dung bién phap xtly thich hgp.

-Néu 6 phan ing phan vé nghiém trong, can cap ciu ngay bang adrenalin.

- C6 thé cho bénh nhan thé oxy, tiém tinh mach steroid va lam thong dudng thd, ké ca dit noi
khiquan theo chidinh.

- Phén tng da nghiém trong, chdng han nhu hoai tir biéu bi nhiém doc (toxic epidermal necronS|s -
TEN), hoi chiing Stevens - Johnson (Stevens - Johnson syndrome - SJS), viém da troc vay va hong
ban da dang da dugc bao cdo & nhiing bénh nhan diéu tri bang ampicillin/sulbactam. Néu xay ra
phan ting da nghiém trong, can ngung dung thudc nay va bat dau dung liéu phap thich hop (xem
phan Tdc dung khéng mong muéhn cia thuéc).

- Glong nhumoi khang sinh khac, cdn theo déi lién tuc cadc dau hiéu ctia tinh trang tang sinh ctia
vi khuan khéng nhay cdm, bao gém ndm. Néu c6 ddu hiéu boi nhiém, phai ngiing dung thudc
ngay va/hodcap dung bién phap diéu tri thich hop.

-Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) da dugc bao cao khi sttdung ddi véi hau hét cac thuéc
khang sinh, bao gém sultamicillin va muc do nghiém trong c6 thé tu tiéu chdy nhe dén viém
rudt két gay tivong. Diéu tri bang cac chat khang khuan lam thay déi hé vi khudn tu nhién ctia
ruét, dan dén sy phat trién qua muc caa C. difficile.

- C. difficile sinh ra doc t& A va B, gop phan lam phét trién CDAD. Cac chung C. difficile sinh nhiéu
doctélamting ty1é mac bénh vatdvong, do cac tinh trang nhiém khuan nay c6 thé khé diéu tri
bang cacliéu phap khang sinh va c6 thé can phai cit bé rudt két. Can nghi dén bénh CDAD & tat
cé cac bénh nhan xuét hién tiéu chay sau khi dung khang sinh. Can ghi bénh an can than vi da
c6bao cdo CDAD xdy rahon 2 thang sau khi diéu tri bang khang sinh.

- D4 thdy c6 méi tuong quan gitia tdn thuong gan do thudc nhu viém gan & mat va vang da vdi
viécdung amp|C|II|n/suIbactam Bénh nhan phai dugc khuyén cao lién lac véi bac sy néu xuat hién
cacddu hiéuvatriéu chung cliabénh gan (xem phan Tdcdung khéng mong mudn ctiathuéc).

- Do bénh tang bach cau don nhan c6 nguén géc tir virus, khéng nén dung ampicillin. Co ty 1&
cao cacbénh nhan téng bach cau don nhan dung ampicillin da bi phat ban.

-Nén kiém tra dinh ky dé€ phat hién réiloan chiic ndng hé co quan trong qué trinh tri liéu kéo dai;
trong dé bao gém chiic nang than, gan va hé tao mau.

-Dudng dao thai chinh clia sulbactam va ampicillin sau khi uéng a qua nudc tiéu. Vi chiic ndng
than chua phét trién day dl & tré so sinh nén khi dung sultamicillin & tré sa sinh can can nhéc
diéunay.

- Bénh nhan méc phai nhiing van dé di truyén hiém gap nhu khéng dung nap galactose, thi€u
hutenzym Lapp lactase hodc kém hap thu glucose - galactose khéng nén dung thuéc nay.
Surdung thudc cho phu nif cé thaivacho conbi:

- Thoi ky mang thai: Cac nghién cdu vé su sinh san trén dong vat thi nghiém khéng cho thay
sultamicillin lam kha néng sinh san bi suy gidam hodc gay hai cho thai nhi. Sulbactam qua dugc
hang rao nhau thai.Tuy nhién, tinh an toan khi str dung trong thai ky mang thai & ngusi chua
dugcxacdinh.Vivay, chinén dung sultamicillin trong thai ky mang thainéulgiich I6n hon nguy
cotiémtang.

-Thaiky cho con bu:Khong néndung sultamicillintrong thoiky cho conbu. Néng déampicillin
va sulbactam bai tiét trong sita thap. Can can nhac diéu nay vi tré so sinh c6 thé bi phai nhiém,
dacbiétkhichuc nang than chua dugc phat trién day da &tré sosinh.

Anh hu&ng ctathuéclénkha nang lai xe, van hanh may méc:

Chua cé béng chiing vé anh huéng ctia thuoc lénkha nang laixe, van hanh may moc.
TUGNGTAC, TUONGKY CUATHUOC:

Tuongtacchathuédc:

Allopurinol

Dung déng thai allopurinol va ampicillin 1am tang dang ké ty Ié bi phat ban & cac bénh nhan
dung cd hailoai thuéc so véi nhém bénh nhan chidung riéng ampicillin.

Thubcchdng dong

Penicillin cé thé gay thay déi trong cac xét nghiém két dinh tiéu cdu va dong mau. Nhiing tac
dungnay cothélamting tadc dung clia cac thuéc chéng dong.

Cécthudckim khudn (cloramphenicol, erythromycin, sulfonamid va tetracyclin

Céc thuéc kim khudn cé thé anh huéng dén kha nang diét khudn cda penicillin; t6t nhat 1a nén
tranh dung déng thai.

Thudcudngtranh thaichita estrogen

D4 c6 cac bao cdo vé sy gidm hiéu qua ngla thai & phu nit dung ampicillin, dan dén mang thai
ngoaiy mudén. Mac du khad nang lién quan thap, nhung bénh nhan nén dugc cung cap tuy chon
strdung mdt phuong phap tranh thai thay thé hodc b6 sung trong khi dung ampicillin.
Methotrexat

Dung déng thai véi penicillin lam gidm d6 thanh thai va lam tang doc tinh clia methotrexat. Bénh
nhan can dugc theo déi chit ché. C6 thé can tang liéu leucovorin va kéo dai thai gian strdung.
Probenecid

Probenecid lam gidm bai tiét ampicillin va sulbactam qua 6ng than khi dung déng thaoi; tac
dung nay lam tang va kéo dai néng do khang sinh trong huyét thanh, kéo dai thai gian ban thai
valamtang nguy canhiém déc.

Tuong tac thudc trong labo

Glucose niéu duang tinh gia cé thé xay ra trong xét nghiém phan tich nudc tiéu bang thuéc thi
Benedict, thudc thit Fehling va Clinitest™. Sau khi cho phu nir ¢6 thai dung ampicillin, nhan théy
noéng do estriol lién hgp, estriol glucuronld estriol lién hgp va estradiol trong huyét tuong bj giam
tam thoi. Tacdung nay ciing c6 thé xay ra véi natri sulbactam/natri ampicillin tiém bép/tinh mach.
Tuong ky ctia thuéc:

Do khéng cé cac nghién ctu vé tinh tuong ky cta thuéc dung dudng uéng, khong tron lan
thudc nay vdi cac thudckhac.

TACDUNGKHONG MONG MUON CUATHUOC:

Bang tém tat cac phan ing khéng mong muén:

Céac co quan Tan suét (*) Cac phan iing khéng mong muén
Nhiém khudnvanhiém| Hiémgdp |Viém daitranggid mac.
kysinhtring Khéngré  [Nhiém nam Candida, khang thudc.
Réi loan mau va hé|  Khongré  |Gidm 3 dong té bao mau ngoaivi (Pancytopenia), thoi
bach huyét giandoéng mau ting.
Ttgap Giamtiéucdu'.
Khéngré  |Mdt bach cdu hat, giém bach cdu, giéam bach cdu trung
tinh, thiéu mdu tdn huyét, thiéu mdu, ting bach cdu di
toan, ban xudthuyétgiam tiéu cau'.
R&iloan hé miéndich Khéngré  |Cacphan ting phan vé bao gém séc phan vé, phti mach.
R6i loan chuyén héa|  Khéngré  |Chanan.
vadinh duéng
Réiloan héthankinh tgap Paudau, budnngu.
Hiémgdp  |Cogiat,chéngmét.
Khongré  |Doctinhtrénthankinh,lomo.
R&iloan mach mau Khéngré  |Viem machdiung.
R&iloan hé hap, nguc Khéng r6 Khothd.

vatrungthat

Réiloantiéuhoda Rét thuding gdp |Tiéu chay.

Thudng gdp  [Buénnén,daubung.
itgap No6n, viém Iuéi'.
Hiémgdp  |Viemruotkét.
Khéngré  |Phan den, viém ruodt xudt huyét, viém miéng', kho
miéng, dau thugng vi, réiloan v giac, day hai, lugimoc
I6ngden’, khé tiéu.
Réiloan gan mat ltgdp Téing bilirubin huyét'.
Khéngré  |Umatvaviémganamat'.
Chuc ndng gan bdt thuong, vang da, tdng aspartat
aminotransferase, tdng alanin aminotransferase'.
R&i loan co xuong va Khéngré  [Paukhdp.
mé lién két
R6i loan than va he| Hiémgdp  |Viemthanke.
tiétniéu
R&i loan chung va ltgdp Mét moi.
tinh trang tai vung st PR . P
dungthuc Khéngré  |Viémniémmac, kho chiu.

Rc*iinloan da va moé Khéngré  |Phatban, ngda, phan ting da, may day, viém da.

duida Hiémgdp  |Hoai td biéu bi nhiém ddc, hdi chiing Stevens-Johnson,
héng ban dadang, viémdatrécvay'.

Céacxétnghiém Khéngré  |Keéttdptiéucdubdtthuong'.

'Céc tac dung khdng mong mudn dugc trinh bay dudi dang in nghiéng lién quan téi viéc su
dungampicillin va/hogc sulbactam/ampicillin dung qua dudng tiém bap/tiém tinh mach.

(*) Tan suat tac dung khéng mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap (ADR >
1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gép (1/10000 <
ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khong rd (khéng dugc udc tinh tird i liéu co san).
QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing vabiéu hién khisitdung thuéc qua liéu:

Coitthdng tin vé ngd doc cap natri ampicillin va natri sulbactam & ngudi. Dung qué liéu thuéc
gay ra nhiing biéu hién chi yéu la phan ting mé rong ctia cac tac dung khéng mong mudn da
dugc bao céo. Can xem xét viéc néng dé khang sinh beta - lactam cao trong dich nao tay (CSF)
c6thégayra cactac haitrénthankinh, bao gém déngkinh.

Cach xtrtrikhi dung thudc qualiéu:

Vi ca ampicillin va sulbactam déu bi loai bd khoi hé tuan hoan bang thdm phan mau, cac thi
thudt nay cé thé lam tang su thai trir ca thudc khoi ca thé néu dung qua liéu & nhiing bénh
nhansuy than.

PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Ampicillin va thudc tic ché beta - lactamase.

Ma ATC: JO1CRO4.

- Cac nghién ctu sinh hoa d8i véi cac hé vi khudn khong bao da cho thdy sulbactam la chét dc ché
khéng phuc héi cdc enzym beta - lactamase quan trong nhét & nhiing vi khudn khang penicillin.
Trong khi hoat tinh khang khuan ctia sulbactam chii yéu bi gidi han déi véi cau khuan Neisseriaceae,
céac nghién ctu vi sinh hoc trén cac dong vi khuan khang thuéc da cho thay natri sulbactam cé kha
ndng bao vé penicillin va cephalosporin khéng bi pha htly béi cac vi khudn khang thudc, trong dé
natri sulbactam thé hién tac dung cong hudng véi penicillin va cephalosporin. Do sulbactam cling
gén két véi mot s protein gan két penicillin (PBP), cho nén déi véi mét s6 chiing vi khudn nhay
cam, strdung két hgp sulbactam - ampicillin sé cé hiéu qua hon la chi dung mét loai beta - lactam.
-Thanh phan diét khuan cla thudc la ampicillin, cing nhu benzyl penicillin, ngan chan cac vi
khudn nhay cdm trong giai doan phan bao manh bang cach tic ché sinh téng hgp mucopeptid
athanhtébao.

- Sultamicillin c6 hiéu qué khang khuan réng vdi nhiéu vi khuan Gram (+) va Gram (-), bao goém
Staphylococcus aureus va Staphylococcus epidermidis (ca cac chiing khang penicillin va mét s6 chiing
khang methicillin); Streptococcus pneumoniae, Streptococcus faecalis va cac chung Streptococcus
khac; Haemophilus influenzae va Haemophilus parainfluenzae (ca hai chiing sinh beta - lactamase va
khéng sinh beta - lactamase); Moraxella catarrhalis; vi khuan ky khi gém ca Bacteroides fragilis va
nhiing vi khudn cting ho; Escherichia coli; Klebsiella; Proteus (gém ca 2 loai indole+ va indole-);
Enterobacter; Morganella morganii; Citrobacter; Neisseria meningitidis va Neisseria gonorrhoeae.
DACTINH DUGCHPONGHOC:

& ngudi, sau khi dung qua duong uéng, sultamicillin bi thy phan trong khi hdp thu tao thanh
sulbactamva amplallln Vi ty 1€ 1:1 trong hé tuan hoan. Sinh kha dung ctia mét liéu uéng la 80 %
liéu sulbactam va ampicillin tuong duang tiém tinh mach. Dung thudc sau khi an khéng anh
hudng dén sinh kha dung toan than cuta sultamicillin. Néng do cao nhét ctia ampicillin trong
huyét thanh sau khi duing sultamicillin xap xi 2 1an néng do ampicillin khi dung dudng uéng. Thai
gian ban thai & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh ctia sulbactam va ampicillin tuong tng la
0,75 gidva 1 gid, v6i 50 % - 75 % mdi chét bj bai tiét nguyén ven qua nudc tiéu. Thai gian ban thai
téng lén & ngudi cao tudi va cac bénh nhan suy chiic nang than. Probenecid lam gidm su bai tiét
ctia cd ampicillin va sulbactam & 6ng than. Dung déng thai probenecid va sultamicillin lam tang
va kéo dainéng do ampicillin va sulbactam trong méau (xem phdn Tuong tdc, tuong ky cia thudc).
QUY CACHDPONGGOl:

-Hop 2vi, 3 vi,4vix 7 vién (nhém/nhém).

-HOp 2 vi, 3 vi,4vix 7 vién (nhom/PVC).

-H@p1 Vi, 2vi, 3vix 10vién (nhdom/nhém).

PIEUKIEN BAO QUAN:

Baoquan &:Noikho, nhiét dé dugi 30°C, tranh anh sang.

Baoquantrong bao bi goccuathuoc

HAN DUNG: 24 thang ké tif ngay san xudt. Khéng dung thuéc qué han st dung da ghi trén
nhan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh
PongThap

poMEsco  Diénthoai: 1800.969.660




