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TG HUGNG DAN SU DUNG THUOC

CEFOPERAZONE + SULBACTAM
Thudc bt pha tiém

THANH PHAN

Cong thirc cho 1 1o |

- Cefoperazone Natri tuong duong Cefoperazone 0,5 g
- Sulbactam Natri twrong duong Sulbactam .....0,5 g

DUQC LUC HQC

- Cefoperazone 1a khéng sinh nhém cephalosporin thé hé 3, c6 téc dung diét khuan do (e ché sy tdng hop thanh caa té
bao vi khuan dang phat trién va phén chia.

- Sulbactam khong c6 tac dong khang khuan hiru ich ngoai trir trén Neisseriaceae va Acinetobacter. Tuy nhién nghién ciru
sinh hod véi céc hé théng ngoai té bao vi khuin cho thiy Sulbactam 13 mét chét irc ché khong héi phuc trén da s6 cac men
betalactam quan trong do cdc vi khudn khang beta-lactamase sinh ra.

- Sulbactam c6 kha ning cong hudmg rd rét véi cac Penicillin va Cephalosporin. Sulbactam cé thé gin két véi mét s6
protein gén két cta penicillin, cdc dong vi khuén nhay cam ciing tré nén nhay cam déi v6i Sulbactam/ Cefoperazone hon 1a
déi v6i Cefoperazone don thudn.

- Sulbactam c6 tac dung: . [f L

*  [Jc ché men beta-lactamase do vi khudn sinh ra va bao vé Cefoperazone. /(

* Tang hiéu lyc khang khuan do tic dong hiép dong véi Cefoperazone. /
*  Giam ndng d§ trc ché t6i thiéu (MIC) ciia céc vi sinh vét nhay cam véi Cefoperazone, 1am tang i luc v6i PBPs.

*

Cefoperazone chéng lai cac vi khuin nhay cam khi két hop véi Sulbactam.

- Cefoperazone + Sulbactam c6 tac djng invitro trén nhiéu loai vi khun nhur:

* Vi khuén Gram duong: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes (Beta-hemolytic streptococci nhém A), Streptococcus agalactiae (Beta-hemolytic streptococci nhom B), nhitg
dong Beta-hemolytic streptococci khac, nhiéu dong Streptococcus faecalis (enterococcus).

* Vi khuin Gram am: Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Citrobacter spp., Hemophilus influenzae,
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii, Providencia rettgeri, Providencia spp., Serratia spp. (g6m ca
marcescens), Salmonella va Shigella spp., Pseudomonas aeruginosa va vai Pseudomonas spp. khic, Acinetobacter
calcoaceticus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bordetella pertussia, Yersinia enterocolitica

* Vi khuéin yém khi: Tryc khudn gram am (gdbm ca Bacteroides fragilis, cc Bacteroides spp. khic va Fusobacterium
spp.), cdu khudn gram duong va gram am ( gdm ca Peptococcus, Peptostreptococcus va Veillonella).

DUQC PONG HQC

- Chuky ban hﬁ?r clia Cefoperazone + Sulbactam khoang 1,7 gi&r voi Cefoperazone va 1 gitr véi Sulbactam. Sau khi tiém
bép, ndng dé huyét thanh dat dugc cho ca hai chit tir 15 phiit dén 2 gid. Lugng phan b cia Sulbactam 16n hon déi voi
Cefoperazone. Thuée duge phan bé déu trong cic m va dich ciia co thé. Cefoperazone thai trir chu yéu & mat (70% dén
75%) va nhanh chong dat dugc ndng ¢ cao trong mét. Cefoperazone thai trir trong nudc tiéu chii yéu qua loc cu thn. Pén
30% liéu sir dung thai trir trong nude tiéu & dang khong dbi trong vong 12 dén 24 gio; & ngudi bi bénh gan hodic mat, ty 1¢
thai trir trong nude tiéu ting. Sulbactam phin 16n thanh thai qua than (85%), dugc loc qua cAu than va bai tiét qua céc éng
than.

- O c4c bénh nhén suy gan, thai gian ban hay cia Cefoperazone cao hon. 0 céc bénh nhan suy thén, chu ky ban hiy cia
Sulbacam cao hon. Cefoperazone + Sulbactam phén bb nhiéu trong cac md va dich nhu & tii mat, bang quang, da, by phén
sinh duc nir va phic mac.

CHI PINH

Céc truong hop nhidm khuén do nhitng vi khuén nhay cam nhu:

- Nhim khuén dudng hd hép (trén va dudi)

- Nhim khuén dudng tiéu (trén va dudi) )

- Viém phic mac, viém tdi mat, viém dudmg mét va cac nhiém khudn trong 6 bung

- Nhiém khuin huyét

- Viém mang ndo

- Nhiém khuan da va mé mém

- Nhiém khuin xuong khép

- Viém viing chdu, viém ndi mac tir cung, bénh ldu va céc truong hop nhiém khuan sinh duc khac

CHONG CHI PINH
Ngudi bénh di (ng v6i khang sinh nhém cephalosporin va penicillin.




KHUYEN CAO VA THAN TRQNG

- Cefoperazone bai tiét chii yéu qua mat, nira doi huyét thanh thudng kéo dai va bai tiét qua nude tiéu ting & bénh nhén
bénh gan hoic tic mét.

- Nira doi huyét thanh cua Cefoperazone giam nhe trong sudt qué trinh thim tich mau, vi vay phai diéu chinh liéu ding
thich hop trong giai doan tham tich.

- Mot vai bénh nhan bi thiéu vitamin K khi diéu trj bing Cefoperazone. Nhitng ngudi ¢6 nguy co cao 1a nhing bénh nhén
&n udng kém, gidm hip thu va bénh nhan nudi 4n dudng tinh mach l4u ngay. O nhimg bénh nhan nay va bénh nhan dung
thudc chéng déng phai theo di thdi gian prothrombin va diing thém Vitamin K.

- Néu dung thubc 1au ngay, phai luu y tinh trang qué san cua nhimg vi sinh v4t khong nhay cam voi Cefoperazone +
Sulbactam. Do d6, phai theo déi sat bénh nhén tron sudt dot diéu tri. Ciing nhu v6i moi loai thude tac dung toan than khac,
nén kiém tra dinh ky céc r6i loan chirc ning khi digu tri kéo dai gdm ca than, gan, va hé thong tao mau. Piéu nay dic biét
quan trong dbi vai tré so sinh, nhét 13 tré sinh non va nhii nhi.

- Sir dung & nhitg bénh nhén rdi loan chirc ning gan: O bénh nhan réi loan chirc ning gan va suy than ciing lic, phai
theo ddi ndng do Cefoperazone trong huyét tuong va phai diéu chinh liéu néu can. Trong nhimg truong hop ndy, khi ding
lidu qua 2 gam mot ngdy phai theo doi sét ndng do trong huyét twong.

A
SU DUNG CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU /UE o
Thoi ky mang thai
Céc nghién ciru vé sinh san trén chudt nhét, chut cong va khi khong cho thay tic dgng c6 hai cho kha ning sinh san hoéc
¢6 hai cho bao thai. Cephalosporin thudmg duge xem 14 sir dung an toan trong khi co thai.
Tuy nhién, chua c6 dy du cic cong trinh nghién ctru c6 kiém soat chit ché trén ngudi mang thai. Vi cic nghién ciru trén
sﬁ%t vét khong phai lun luén tién doan dugc dép img ciia ngudi, chi nén diing thube nay cho ngudi mang thai néu thit can
thiet.
Thai ky cho con bit
Ca hai thanh phan ciia thube déu bai tiét qua sita mét lugng nhé, vi vay can cin nhic khi sir dung thudc trong thdi gian cho
con bu.

SU DUNG O TRE EM
Cho téi nay chua cé tai ligu vé sir dung Cefoperazone + Sulbactam & tré em. Vi chirc nang thén & tré so sinh chua hoan
chinh, ¢én luu y khi sir dung Cefoperazone + Sulbactam & tré so sinh.

TUONG TAC THUOC

- Cb thé xay ra céc phan img gidng disulfuram véi cic trigu chimg dic trung nhu d6 bimg, ra md héi, dau diu, budn non,
n6n v nhip tim nhanh néu ung rugu trong vong 72 gids sau khi dung Cefoperazone.

- Sir dung ddng thdi aminoglycoside va mdt so cephalosporin c6 thé 1am tang nguy co dc vai thin. Mic du téi nay chua
thdy xay ra voi Cefoperazone, cin theo ddi chire ndng than clia ngudi bénh, dic biét 12 nhimg ngudi suy thin ding dong
thoi Cefoperazone va aminoglycoside.

. Hoat tinh khing khuin céia Cefoperazone va aminoglycoside in vitro ¢6 thé cong hodc hiép dong chong mt vai vi
khufn Gram 4m bao gbm P. aeruginasa va Serratia marcescens; tuy nhién sy hiéP dong nay khong tién doan duge. Noi
chung khi phéi hop céc thube dé can x4c dinh in vitro tinh nhay cam cua vi khuan doi véi hoat tinh phéi hop cia thude.

- Sir dung déng thori véi warfarin va heparin, c6 thé 1am ting tic dung giam prothrombin huyét ciia Cefoperazone.

- Khoéng nén pha dung dich thubc véi dung dich Ringer lactate hogc véi dung dich 2% lidocaine hydrochloride do sy pha
tron trén l1a khong twong thich. Tuy nhién qué trinh pha trong 2 buéc bao gdm thubc véi nude pha tiém s& cho hdn hop
tuong thich, sau dé pha vai dung dich Ringer lactate.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Théng béo cho bac si tac dyung khong mong mudn gap phai khi diing thudc. )

- Giong nhu nhitng khang sinh dwong tiém khéc, tdc dung ngoai ¥ chu yéu 12 dau tai chd tiém, nhit 1a khi tiém biap. Mét
s6 it bénh nhan ¢ té b viém tinh mach.

- Dudng tiéu hoa: Thudng gip 1a budn ndn, nén mira, tiéu chay.

- Hé tao mdu va bach huyét: D3 ¢6 bdo cdo vé thiéu mau, giam tiéu ciu, ting bach cAu 4i toan va giam s6 luegng bach cau.
Nhirng phan g ndy c6 thé hdi phyc khi ngung ding thubc.

- Gan: Ting tam thoi men SGOT va SGPT.

TAC DUNG DOI VOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khéng anh huéng dén kha ndng 14i xe va vén hanh may méc

Huong din cdch xir tri ADR

- Ngimg diing thudc.

- Trong truémg hop dj tmg hoc phan img qué man nghiém trong cén tién hanh diéu tri hd trg (duy tri thong khi va sir dung
epinephrin, oxygen, tiém tinh mach corticosteroid). . .
- Céac trudng hop bj viém dai trang mang gia thé nhe, thudng chi cin ngimg thuéc: Céc trudng hop thé vira va nidng, cin
xem xét cho diing céc dich va chét dién giai, bd sung protein va diéu tri v6i thuc ubng metronidazole. Néu bj co gidt, phai

ngimg sir dung thuéc. C6 thé didu trj véi thude chdng co giat néu c6 chi dinh 1dm sang.
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LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu lwong:

- Nguérl 1ém: Déi véi cac nhiém khudn nhe va trung binh, liéu thucmg dingla 1 -2 g, cir 12 gio mdt lan. Pdi véi cac
nhiém khuz’m niing, c6 thé ding dén 12 g/24 gid, chia 1am 2 - 4 phén liéu.

- Liéu ding cho nhirng ngudi bénh bi bénh gan hodc thc mat khéng dugc qua 4 g/24 gid.

- Liéu ding cho nhirng ngudi bénh bj suy ca gan va than: Liéu ding phai dugc diéu chinh do chu ky ban hiy cia
Sulbactam ting lén:

* Thanh thai Creatinin trong khoang 15-30 ml/phat: 1 gam Sulbactam 2 14n mdi ngay.

* Thanh thai Creatinin < 14 ml/ phut: 0,5 gam Sulbactam, 2 ldn mdi ngay.

Cdch dung:

- Cefoperazone dugc sir dung & dang mudi natri tiém bip séu hoﬁc tiém truyén tinh mach gién doan (khoang 15 - 30 phut)
hodc lién tuc. Mic di Cefopera.zone da dugc tiém tinh mach truc tlep chim trong vong 3 - 5 phit, nhung c4c nha san Xuét
khong khuyén cdo dung thudc nﬁy theo dudmg tiém tinh mach, truc tiép nhanh.

- Khi hoa tan Cefoperazone & ndng do vuot qué. 333 mg/ml, cn phai lic manh va 1au. P§ tan t6i da xap xi 475 mgfml

- Tiém tinh mach: Lo 1 gam phai dwoc pha vm 4 ml dung dich Dextrose 5%, Sodium chloride 0,9% hodc nude cit pha
tiém. Tiém thang tinh mach phai dugc thyc hién ti thiéu 3 phut

- Tiém truyen finh mach: phai pha trong 20 ml dung mbi va truyén trong 30-60 phut.

- Tiém bép: Véi céc dung dich c6 thé sir dung dé tiém bép, phai dugc thyc hién thanh 2 budc: Bude dAu tién véi 3 ml
nuéc cht pha tiém. Khi da hoa tan, thém 1 ml dung dich lidocaine 2%.

QUA LIEU VA XU TRi
- Triéu chimg: Céc triéu chimg qua liéu bao 20m ting kich thich thin kinh co, co giat, dic biét & ngudi bénh suy thén.
- Xirtri qua lleu

Chn cn nhic dén kha nang qua lidu ciia nhidu loai thudc, sy twong téc thube va duge dong hoc bét thudmg cia ngudi
bénh.
* Baové duc‘mg ho hap clia ngudi bénh, hé trg thong khi va truyen dich. Neu ngudi bénh phét trién cac con co gidt, ngimg
ngay sir dung thude, c6 thé sir dung liu phép chéng co glat néu c6 chi dinh v& 1am sang.
* Thim phin médu c6 thé c6 tc dung givp thai loai thudc khoi méu, ngoai ra phan 16n cic bién phap 12 diéu tri hd trg hodc
chita bénh triéu ching.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chudn co sd. { [ [A
TRINH BAY: Hop chira 1 lg thubc bt pha tiém + 1 t& hudng dan sir dung. / /
HAN DUNG: 24 théng ké tir ngay san xuat.

BAO QUAN: Noi khd, mat, tranh énh séng, nhiét do dudi 30°C.
Céc dung dich thuoc da pha dé tiém tmh mach hogc tiém bép giir duge do 6n dinh trong vong 24 gitr & nhiét df trong phong
20°C — 25°C; néu dé & ti lanh 2°C - 8°C thi giir dugc 6n dinh 7 ngay.

Thuéc nay chi diing theo si ké dom ciia bdc si
Dé xa tém tay tré em.
;»c ky huwdng dén stk dung trudce khi ding.
Néu cin thém thong tin xin héi y kién bdc s
Khi dtmg thubc, néu cé déu hiéu khic thuwong, nén ngung ngay va héi y kién Bdc si hodic Dugc si.
Khéng ding thubc néu qud han hodc kém pham chit.

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM AMVI
Lé B14-3, Ld B14-4, Puonmg N13 Khu Céng Nghiép Dong Nam, w&: Cu C‘Iu,\T{’  HCM




