“DODACIN’ 375 mg

o Thuéc nay chidung theo don thuéc.

e Docky huéng dan sirdung trudc khidung.

eDéxatamtaytréem.

¢ To huéng dan sitdung néu tém tit cac thong tin quan trong ciia thuée.
Né&u can thém théngtin, xin hdiy kién bac sy hoac dugc sy.

THANH PHAN CONG THUC THUOC: Mdi vién nén bao phim chfa:
Thanh phan dugc chat: Sultamicillin (dusi dang Sultamicillin tosilat dihydrat)
375mg
Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH112, Natri croscarmellose,
Simethicon, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Eudragit E100,
Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén bao phim, hinh chif nhat
thuén, mau trang, hai mat 16i, trén vién c6 s6 4618, canh va thanh vién lanh
1&n.Nhan thuéc bén trong mau trang nga.
CHIDINH:
Diéu tri nhiém khuan do cac vi khuan nhay cdm véi sultamicillin trong cac
truong hop sau:
-Nhiém khudn dudng ho 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 ngtra nhiém khudn hau phau.
LIEUDUNG, CACHDUNG:
Liéudung:
Luén dung thudc dingliéulugng trong don thudc.
- Liéu khuyén cao & ngudi I6n (bao gém ngudi cao tudi): 375 - 750 mg/Ian, 2
lan/ngay.
-Tréem:
+Trécé canndng = 30kg: Dung liéu nhu ngudilén.
+ Tré c6 cdn nding < 30 kg: Liéu 25 - 50 mg/kg/ngay chia thanh 2 1an tuy thudc
vao muc dé nhiém khuan va sy dénh gia cia bac s.
-0 cdngudilon vatré em, sau khi hét sét va nhing dau hiéu bat thudng phai
diéu tri ti€p tuc 48 gid nlra. Thai gian diéu tri thudng 1a tur 5 t6i 14 ngay,
nhung cé thé kéo dai thém néu can thiét.
- Diéu tri nhiém lau cau khéng triéu ching: Liéu duy nhat 2,25 gram (6 vién
Dodacin 375 mg). C6 thé két hgp vdi probenecid 1,0 gram dé kéo dai néng
d6 sulbactam va ampicillin trong huyét tuong.
-Trudng hgp nhiém lau cdu ma cé tén thuong nghi ngd giang mai, nén xét
nghiém béng kinh hién vinén den trudc khi cho diéu tri bang sultamicillin va
phéixét nghiém huyétthanh hoc hang thang it nhattrong 4 thang lién tiép.
- B4t ctr trudng hop nhiém khuén nao do lién cau tan huyét (hemolytic
streptococci) phai diéu tri it nhat la 10 ngay dé ngdn nguia su xuat hién cta
ching s6t thdp khdp hodc viém vicau than cap tinh.
- Liéu dung & ngudi bénh suy than: Liéu dung va khoang cach liéu can dugc
diéu chinh theo muic dé suy than, dé tram trong ctia nhiém khudn va chiing
gdy bénh. Liéu khuyén cdo & ngudi bénh suy than va khoang céach liéu dua
trén d6 thanh thai creatinin, c6 thé tinh tif creatinin huyét thanh theo cong
thucsau:
Véinam gidi:

Cl, (ml/phut) =

Cannang [kg] x (140 - tudi [ndm])

72x creatinin huyét thanh (mg/dl)
Véinirgidi:Nhan do thanh thai creatinin tinh theo cong thiic trén vai 0,85.

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

Do thanh thai creatinin Liéu sultamicillin

(ml/phat/1,73m’)

Thai gian ban thai
sultamicillin (gio)

=30 1 1,5-3,0gtrong6-8gid
15-29 5 1,5-3,0gtrong 12gid
5-14 9 1,5-3,0gtrong 24 gi&

Cachdung: Dung uéng.

Truong hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai
gian gan véilan diing 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 hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa
Hai stic- Cap ctiu ctia bénh vién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

- Ngudi qua man véi bat ky penicillin nao, véi sulbactam hodc cac thanh
phan khac ctia thudc.

-Bénhnhan cétién stivang da U mat, réiloan chiic ndang gan.

- Can than trong vé kha nang di ing chéo véi cac khang sinh beta-lactam
khéc (vidu cephalosporin). i
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

- Cac phan iing qua man (phan vé) tram trong va déi khi gay trvong da dugc
béo cdo & bénh nhan dung penicillin bao gém sultamicillin. Nhiing phan
ng nay thudng xay ra & nhiing bénh nhan cé tién st di tng vdi penicillin
va/hodc nhay cdm véi nhiéu di tng nguyén. Da c6 bao céo & nhiing bénh
nhan cétién strdj (ing véi penicillin, c6 thé bi di ting khi dung cephalosporin.
Trudc khi dung véi penicillin, nén hoi ky tién st di tng trudc do, dac biét la di
ung véi penicillin, cephalosporin va cac chat gy di ting khac. Khi diéu trinéu
c6ding phainglng thudc ngay va déi sang loai thuéc khac thich hgp.

- Trong nhing trudng hgp phén (ing phan vé ndng can cdp ctu ngay vdi
adrenalin. Néu can cho thd oxy, lam théng dudng thd bao gom ca viéc dat
néikhiquan.

-Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD) da dugc bao céo khi str dung déi
véi hau hét cac chat khang khuén, bao gém sultamicillin va miic 46 nghiém
trong c6 thé tu tiéu chdy nhe dén viéem ruot két dan dén tr vong. Diéu trj
bang céc chit khang khudn sé lam thay d&i hé vi sinh vat ty nhién cta ruét
dan dén suphattrién qua muc cda C. difficile.

- C. difficile sinh doc t& A va B gép phan lam phat trién clia CDAD. Cac chling
C. difficile sinh nhiéu doc té la nguyén nhan lam tang ty |é mac bénh va ta
vong, vi cac nhiém khuan nay c6 thé kho diéu trj khi dung cac liéu phap
khéng sinh va c6 thé can phai cat bé rudt két. Can nghi dén bénh CDAD & tat
cé cac bénh nhan xuat hién tiéu chay sau khi dung cac thudc khang khuén.
Can ghi bénh &n can than vi da c6 bao cado CDAD xay ra sau diéu tri bing
khéngsinhtéihon 2 thang.

- Can kiém tra dinh ky vé chiic ndng than, gan va céc cd quan tao mau trong
thoi gian diéu trikéo dai.

-Do cackhéng sinh, ké ca sultamicillin, c6 khd nang gay viém dai trang mang
gid, nén can phai chdn doan phan biét khi ngudi bénh bitiéu chay trong qua
trinh diéu tri.

- Do ngudi bénh tang bach cau don nhan cé ty |é cao phat ban dé da trong
qua trinh diéu tri bang aminopenicillin, can tranh sir dung sultamicillin cho
nhiing ngudi bénh nay.

- Strdung sultamicillin ¢ thé gy ra hién tugng mot s6 vi khudn khéng nhay
cdm vdi thubc, déc biét Pseudomonas va Candida, nén can theo doéi than
trong ngudi bénh. Néu thay biéu hién boi nhiém, can nguing thudc va sir
dung cacbién phap diéu tri thich hgp.

-Tranh dung thudc trén ngudi nhiém virus Epstein-Barr va HIV.
Strdung thuéc cho phunitcé thaivachoconbu:

- Thoi ky mang thai: Tinh an toan cta sultamicillin trong thai ky thai nghén
con chua dugc xac lap day du. Nghién ctu trong qua trinh sinh san & chuét
nhét, chudt c8ng va thd st dung liéu cao gap 10 lan liéu st dung trén ngudi,
khéng thdy mét bang chiing nao vé su thu tinh bat thudng ciing nhu ddc tinh
trén bao thai. Dung sultamicillin & phu nit cé thai cé thé lam gidm tam thai
trong huyét tuong cac chat estradiol va estron két hop, glucuronid estriol,
estriol kéthgp.

- Thai ky cho con bi: M6t lugng nho sultamicillin dugc bai tiét qua stfa, do
d6 can than trong khi sirdung thudc cho ngudi cho con bu. C6 3 van dé tiém
tang déi véi tré bi me: Bién d8i vi khuan chi & ruét; tac dung truc tiép (thidu
ditng...), cdn trd phan tich két qua nudi cdy khi tré sét can lam xét nghiém.
Anh huéng ctiathudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Thudc c6 thé gay mét mdi, dau dau. Than trong khi van hanh mdy mac, lai
tauxe, lamviéctrén caovacactruong hop khac.

TUONGTAC, TUONG KYCUATHU C:

Tuongtacchathudc:

- Probenecid uéng Uc ché canh tranh su thai trir cta sultamicillin qua 6ng
than, do dé kéo daivalam tang néng dé ctia ca hai thudc trong huyét thanh.
- Duing d6ng thdi allopurinol va ampicillin cho ngudi bénh cé acid uric mau
caolamgiatangtan sudtphatban.

- Ampicillin c6 dnh hugng dén xét nghiém tim glucose trong nudc tiéu béng
phuong phap déng sulfat (Clinitest), nhung khong anh hudng dén xét
nghiém béng phuong phéap glucose oxydase (Clinistix).

- Sultamicillin c6 thé lam tdng néng do/tac dung clia methotrexat va lam
gidmnéng do/tac dung ctiaatenolol, vécxin thuong han.

Tuong ky ciia thuéc:

Do khéng c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky clia thuéc dung dudng udng,
khongtrénlanthudcnay vai cac thuéckhéc.

TACDUNGKHONG MONG MUON CUATHUOC:

Sultamicillin nhin chung dugc dung nap tét. Cac phan tng cé hai sau day da
dugcthéng béo:

Caccoquan | Tan suat (¥) Cac phan uing khéng mong muén
Quaman ftgdp May day, héng ban dadang, séc phan vé.
Huyéthoc It gdp Gidm bach ciu hat, gidm tiéu cau, gidm
hemoglobin, hematocrit.
Chuyénhoéa | Thudng gdp | Tanguré, creatinin huyétthanh (1%).
Tang transaminase, creatinin kinase (11 %).
Timmach Thudong gdp | Viémtinh mach huyétkhdi (3 %).
Tiéuhoa Thuong gdp | Tiéuchay (3 %).

It gip Viém da day, viém dai trang mang gia.

Da Thuong gdp | Phatban (2%).

Tiétniéu Thuong gdp | Tiéukho, tiéumau (1%).

Toanthan ftgdp Mén ngtia, buén nén, nén, nhiém Candida,

mét méi, dau dau, dau nguc, phu.

(*) Tan sudt tadc dung khong mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thudng gap (ADR = 1/10), thuong gép (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém g&p (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR <
1/10000), khéng rd (khéng dugc ugc tinh tirdtliéu c6 san).

Huéng dan cach xirtri ADR:

ADR phé bién nhat dugc théng bao la nhiing phan (ing qua man bao gém
tiéu chdy, nguia, phét ban... Phai ngling thuéc va cé thé diéu tri cac phan tng
nay bang thudc khang histamin va néu can, corticosteroid tac dung toan
than.

Phan ting nghiém trong va déi khi gay tiivong (s6c phan vé) cé thé xdy rava
can phai diéu trj cdp cliu bang adrenalin, oxygen, tiém tinh mach
corticosteroid, truyén dich tinh mach va dung thuéc tang huyét &p néu cén,
giltthdng dudng hé hap ké ca viec dat ndikhiquan.

Viém dai trang mang gia nhe thudng khoi khingtng thuéc.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing va biéu hién khisitdung thuéc qua liéu:

Céc phan (ing than kinh, ké ca co giat c6 thé xuat hién khinéng d6 beta-lactam
cao trong dich nao tuy.

Cachxutrikhidung thuéc qualiéu:

Sultamicillin c6 thé dugc loai bé ra khai tudn hoan chung béng thdm phan
méu, qud trinh nay c6 thé lam gia tang sy thai trir cla thudc trong trudng
hgp qualiéu &nhimng ngudibénh suy than.

DACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Khang khuan (toan than).

MaATC:JO1CRO1.

Ampicillin va sulbactam lién két v6i nhau bang cau néi methylen, tao ra
sultamicillin. Sultamicillin la mét ester oxymethylpenicillinat sulfon cta
ampicillin. Méi vién cé chia dang mudi tosilat tuong duang véi 375 mg
sultamicillin (147 mg sulbactam va 220 mg ampicillin).

Ampicillin 12 khang sinh ban téng hop cé phé tac dung réng véi hoat tinh
khéng khudn tac dung trén nhiéu vi khudn Gram duong va Gram am do kha
nang Uc ché sinh téng hgp peptidoglycan clia thanh té bao vi khuan. Tuy
vay, ampicillin bi beta-lactamase pha vévong beta-lactam, nén binh thuong
phé tac dung khéng bao gém cacvikhudn tao raenzym nay.

Sulbactam la mét acid sulfon penicillamic, chat tc ché khéng thuan nghich
beta-lactamase. Sulbactam chi cé hoat tinh khang khuén yéu khi st dung
don doc. Sulbactam ¢6 hoat tinh ic ché t6t ca 2 loai beta-lactamase qua
trung gian plasmid va nhiém sac thé.

Do sulbactam c6 i lyc cao va gdn véi mot s6 beta-lactamase la nhiing
enzym lam bat hoat ampicillin bang cach thily phan vong beta-lactam, nén
phoi hgp sulbactam véi ampicillin tao ra mét tac dung hiép déng diét

khuan, gip mé rong phé khang khuén ctia ampicillin d6i véi nhiéu loai vi
khuén sinh beta-lactamase da khang lai ampicillin dung don doc.
Phétacdung:

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

Vi khudn Gram am: Haemophilus influenzae (ca loai sinh beta-lactamase va
khong 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 khong sinh beta-lactamase), Enterobacteriacae
(vi du mét s6 chiing E. coli, Proteus mirabilis, Salmonella, Shigella).

Vikhuan ky khi: Cac loai Clostridium, cac loai Peptococcus, cac loai Bacteroides
bao gém cé Bacteroides fragilis, Bifido bacterium, Peptococcus, Fusobacterium,
Prevotella....

Vikhuankhangthuéc:

Tu cau khang methicillin, oxacillin hodc nafcillin phai coi la ciing khang lai ca
ampicillin/sulbactam. Tryc khu&n hi€u khi Gram am sinh beta-lactamase
type | (thi du Pseudomonas aeruginosa, Enterobacter...) thudng khang lai
sultamicillin, vi sulbactam khéng tic ché phan 16n beta-lactamase type .
Mét s6 chung Klebsiella, E. coli, Acinetobacter va mét s6 hiém chiing Neisseria
gonorrhoeae khang lai thudc. Enterococcus faecium thudng khang sultamicillin.
DACTINHDUGCDONGHOC:

Sau khi uéng, sultamicillin bi thdly phan trong khi hap thu dé cho ampicillin
va sulbactam vdity 1é phan tdr 1:1 trong tudn hoan chung. Sinh kha dung ctia
dang udng la 80 %. Thiic an khéng anh hudng dén kha dung sinh hoc toan
than ctiathudc.

& ngusi trudng thanh co chiic nang than binh thudng, thé tich phan bé (V,)
ctia ampicillin khoang 0,28 - 0,33 lit/kg va clia sulbactam la 0,24 - 0,4 lit/kg.
Ca hai thudc déu qua dugc nhau thai v6i néng do tuong tu ndng dé trong
huyét tuong. Ching cing phan bé vao stia véi néng do 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 ctia chung
trong mau cudng rén nhau thai tuang ty nhu trong huyét thanh. Véi nhiing
ngudi ¢ chiic nang than binh thudng, ca hai thudc thai trir qua than dusi
dang nguyén ven khodng 50 - 75 % trong vong 8 gid dau sau khi uéng.
Néng d6 ctia ampicillin va sulbactam trong huyét tuong cao han va kéo dai
hon khi dung cung véi probenecid uéng. O ngudi suy than, néng dé trong
huyét tuong ctia ca 2 thudc cao hon va thai gian ban théi kéo dai hon.

J ngudi I6n khde manh véi chiic nang than binh thudng, dé thanh thai cta
ampicillinla203 -319ml/phutvaclia sulbactamla 169 - 204 ml/pht.
Ampicillin va sulbactam déu bi loai ra mét phan khi thdm phan mau. Nguai
I6n, chic ndng than binh thudng, thai gian ban phan bé ampicillin va
sulbactam khodng 15 phut, thai gian ban thdikhodng 1-1,4 gio.

Tré em dudi 12 tudi, thoi gianban thaictiasulbactam khoang 0,92 -1,9gio.
& ngudi cao tudi (65 — 85 tudi) véi chiic nang than binh thudng, thai gian
ban thai trung binh ctiaampicillinla 1,4 gidva ctia sulbactama 1,6 gic.

@ tré so sinh, thai gian ban thai ciia ampicillin va sulbactam thay d6i ngugc
véi tudi, khi chiic ndng 6ng than truéng thanh, thudc thaitrirnhanh hon.
QUY CACHDONG GOI:

Hop 1vix 10vién,hop 10vix 10vién.

DIEUKIEN BAO QUAN:

Bao quan 6:Nai kho, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang.

Bao quan trong bao bigéccliathudc.

HAN DUNG: 24 thang ké ti ngay san xuat. Khéng duing thuéc qua han si
dung daghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS.

CO SG SAN XUAT:

CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé
Caolanh, TinhDongThap

DOMESCO  Diénthoai: 1800.969.660




