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TO HUONG DAN SU DUNG THUỐC

CEFOPERAZONE + SULBACTAM
Thuốc bột pha tiêm

THÀNH PHAN
Công thức cho I lọ,
- _ Cefoperazone Natri tương đương Cefoperazone 0,5 g
-_ Sulbactam Natri tương đương Sulbactam.....0,5 g

DƯỢC LỰC HỌC
- _ Cefoperazone là kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 3, có tác dụng diệt khuẩn do ức chế sự tổng hợp thành của tế

bào vi khuẩn đang phát triển và phân chỉa.

-  Sulbactam khôngcó tác động khángkhuân hữu ích ngoại trừ trênNeisseriaceae và Acinetobacter. Tuy nhiên nghiên cứu

sinh hoá với các hệ thống ngoài tế bào vi khuẩn cho thấy Sulbactam là một chất ức chế không hồi phục trên đa số các men

betalactam quan trọng do các vi khuẩn kháng beta-lactamase sinh ra.

- Sulbactam có kha năng cộng hưởng rõ rệt với các Penicillin và Cephalosporin. Sulbactam có thể gắn kết với một số

protein gắn kết của penicillin, các dòng vi khuẩn nhạy cảm cũng trở nên nhạy cảm đối với Sulbactam/ Cefoperazone hơn là

đối với Cefoperazone đơn thuần.

- _ Sulbactam có tác dụng: - il A

* Ulc ché men beta-lactamase do vi khuan sinh ra va bao vệ Cefoperazone. A

* Tang higu luc khang |khuẩn do tác động hiệp đồng với Cefoperazone. a

* Giam néng dé irc ché téi thiểu (MIC) của các vi sinh vật nhạy cảm với Cefoperazone, làm tăng ái lực với PBPs.
* Cefoperazone chống lại các vi khuẩn nhạy cảm khi kết hợp với Sulbactam.
- Cefoperazone + Sulbactam có tác động invitro trên nhiều loại vi khuẩn như:

* Vi khudn Gram duong: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus

pyogenes (Beta-hemolytic streptococci nhém A), Streptococcus agalactiae (Beta-hemolytic streptococci nhóm B), những

dong Beta-hemolytic streptococci khac, nhiéu dong Streptococcusfaecalis (enterococcus).

* Vi khuẩn Gram 4m: Escherichia coli, Klebsiella spp., Enterobacter spp., Citrobacter spp., Hemophilus influenzae,

Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii, Providencia rettgeri, Providencia spp., Serratia spp. (gầm ca

marcescens), Salmonella va Shigella spp., Pseudomonas aeruginosa va vai Pseudomonas spp. khac, Acinetobacter

calcoaceticus, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Bordetellapertussia, Yersinia enterocolitica

* Vi khuan yém khí: Trực khuân gram âm (gdm ca Bacteroides fragilis, cc Bacteroides spp. khac va Fusobacterium

spp.), cầu khuân gram duong va gram am (gom ca Peptococcus, Peptostreptococcus va Veillonella).

DƯỢC ĐỘNG HỌC
- Chu kỳ bán hủy của Cefoperazone + Sulbactam khoảng 1,7giờ với Cefoperazone va 1 giờ với Sulbactam. Sau khi tiêm

bắp, nồng độ huyết thanh đạt được cho cả hai chất từ 15 phút đến 2gid. Lượng phân bố của Sulbactam lớn hơn đối với

Cefoperazone. Thuốc đượcphân bố đều trong các mô và dịch của cơ thể. Cefoperazone thải trừ chủ yếu Ở mật (70% đến

75%)và nhanh chóng đạt được nồng độ cao trong mật. Cefoperazone thải trừ trong nước tiểu chủ yếu qua lọc cầu thận. Đến

30% liều sử dụng thải trừ trong nước tiêu ở dạng không đổi trong vòng 12 đến 24 giờ; ở người bị bệnh gan hoặc mật, tỷ lệ

thải trừ trong nước tiểu tăng. Sulbactam phân lớn thanh thải qua thận (85%), được lọc qua câu thận và bài tiết qua các ống

thận.

- _ Ở các bệnh nhân suy gan, thời gian bán hủy của Cefoperazone cao hơn. Ở các bệnh nhân suy thận, chu kỳ bán hủy của

Sulbacam cao hơn. Cefoperazone + Sulbactam phân bố nhiều trong các mô và dịch như ở túi mật, bàng quang, da, bộ phận

sinh dục nữ và phúc mạc.

CHỈ ĐỊNH
Các trường hợp nhiễm khuẩn do những vỉ khuân nhạy cảm như:

- _ Nhiễm khuẩn đường hô hấp (trên và dưới)
- Nhiễm khuẩn đường tiểu (trên và dưới)

-_Viêm phúc mạc, viêm túi mật, viêm đường mật và các nhiễm khuẩn trong 6 bụng

- _ Nhiễm khuẩn huyết
- - Viêm màng não

+ Nhiễm khuẩn da và mô mềm
- _ Nhiễm khuẩn xương khớp

- _ Viêm vùng chậu, viêm nội mạc tử cung, bệnh lậu và các trường hợp nhiễm khuẩn sinh dục khác

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Người bệnh dị ứng với kháng sinh nhóm cephalosporin và penicillin.



KHUYEN CAO VA THAN TRONG
- Cefoperazone bai tiết chủ yếu qua mật, nửa đời huyết thanh thường kéo dài và bài tiết qua nước tiêu tăng ở bệnh nhân

bệnh gan hoặc tắc mật.
- _ Nửa đời huyết thanh của Cefoperazone giảm nhẹ trong suốt quá trình thẩm tách máu, vi vậy phải điều chinh liều dùng

thích hợp trong giai đoạn thẩm tách.
- Một vài bệnh nhân bị thiếu vitamin K khi điều trị bằng Cefoperazone. Những người có nguy cơ cao là những bệnh nhân
ăn uống kém, giảm hấp thu và bệnh nhân nuôi ăn đường tĩnh mạch lâu ngày. Ở những bệnh nhân này và bệnh nhân dùng

thuốc chống đôngphải theo dõi thời gian prothrombin và dùng thêm Vitamin K.
- Nếu dùng thuốc lâu ngày, phải lưu ý tình trạng quá sản của những vi sinh vật không nhạy cảm với Cefoperazone +
Sulbactam. Do đó, phải theo dõi sát bệnh nhân trong suốt đợt điều trị. Cũng như với mọi loại thuốc tác dụng toàn thân khác,
nên kiểm tra định kỳ các rối loạn chức năng khi điều trị kéo dài gồm cả thận, gan, và hệ thống tạo máu. Điều này đặc biệt

quan trọng đối với trẻ sơ sinh, nhất là trẻ sinh non và nhũ nhỉ.
-_ Sử dụng ở những bệnh nhân rối loạn chức năng gan: Ở bệnh nhân rồi loạn chức năng gan và suy thận cùng lúc, phải
theo dõi nông độ Cefoperazonetrong huyết tương và phải điều chỉnh liều nếu cần. Trong những trường hợp này, khi dùng

liều quá 2 gam một ngày phải theo dõi sát nồng độ trong huyết tương.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ wl
Thời kỳ mang thai.
Các nghiên cứu về sinh sản trên chuột nhắt, chuột công và khi không cho thấy tác động có hại cho khả năng sinh sản hoặc

có hại cho bào thai. Cephalosporin thường được xem là sử dụng an toàn trong khi có thai.
Tuy nhiên, chưa có đầy đủ các công trình nghiên cứu có kiểm soát chặt chẽ trên người mang thai. Vì các nghiên cứu trên
súc vật không phải luôn luôn tiên đoán được đáp ứng của người, chỉ nên dùng thuốc này cho người mang thai nếu thật cần

thiết.
Thời lỳ cho con bu
Cả hai thành phần của thuốc đều bài tiết qua sữa một lượng nhỏ, vì vậy cần cân nhắc khi sử dụng thuốc trong thời gian cho

con bú.

SỬ DỤNGỞ TRẺ EM
Cho tới nay chưa có tài liệu về sử dụng Cefoperazone + Sulbactam ở trẻ em. Vì chức năng thận ở trẻ sơ sinh chưa hoàn

chỉnh, cân lưu ý khi sử dụng Cefoperazone + Sulbactam ở trẻ sơ sinh.

TƯƠNG TÁC THUỐC
- _ Có thể xảy ra các phản ứng giống disulfuram với các triệu chứng đặc trưng như đó bừng, ra mô hôi, đau đầu, buồn nôn,

nôn và nhịp tìm nhanh nếu uống rượu trong vòng 72 giờ sau khi dùng Cefoperazone.

- Si dung đồng thời aminoglycoside và một số cephalosporin có thể làm tăng nguy cơ độc với thận. Mặc dù tới nay chưa

thấy xảy ra với Cefoperazone, cần theo dõi chức năng thận của người bệnh, đặc biệt là những người suy thận dùng đồng

thời Cefoperazone va aminoglycoside.

- Hoat-tinh khangkhuan của Cefoperazone va aminoglycosidein vitro có thể cong hoặc hiệp đồng chống một vài vi

khuẩn Gram âm bao gồmP. aeruginosa va Serratia marcescens; tuy nhién su: hiệp đồng nàykhông tiên đoán được. Nói

chung khi phối hợp các thuốc đó cân xác địnhin vitro tinh nhay cam cua vi khuẩn đối với hoạt tính phối hợp của thuốc.

- Sir dung ding thời véi warfarin va heparin, có thể làm tăng tác dụng giảm prothrombin huyết của Cefoperazone.

-_ Không nên pha dung dịch thuốc với dung dịch Ringer lactate hoặc với dung dịch 2% lidocaine hydrochloride do sự pha

trộn trên là không tương thích. Tuy nhiên quá trình pha trong 2 bước bao gôm thuốc với nước pha tiêm sẽ cho hỗn hợp

tương thích, sau đó pha với dung dich Ringer lactate.

TÁC ĐỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Thông báo cho bác sĩ tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

-_ Giống như những kháng sinh đường tiêm khác, tác dụng ngoại ý chủ yếu là đau tại chỗ tiêm, nhất là khi tiêm bắp. Một

số ít bệnh nhân có tế bị viêm tĩnhmạch.
- _ Đường tiêu hoá: Thường gặp là buồn nôn, nôn mửa, tiêu chảy.

-_ Hệ tạo máu và bach huyết: Đã có báo cáo về thiếu mau, giảm tiêu cầu, tăng bạch cầu ái toan và giảm số lượng bach cau.

Những phản ứng này có thể hồi phục khi ngưng dùng thuốc.
- Gan: Tang tam thoi men SGOT va SGPT.

TAC DUNG DOI VOI KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc

Hướng dẫn cách xứ tríADR

- Ngừng dùng thuốc.
- Trong trường hợp dị ứng hoặc phản ứng quá mẫn nghiêm trọng cần tiến hành điều trị hỗ trợ (duy trì thông khí và sử dụng

epinephrin, oxygen, tiêm tĩnh mạch corticosteroid).

- Các trường hợp bị viêm đại tràng màng giả thể nhẹ, thường chỉ cần ngừng thuốc. Các trường hợp thê vừa và nặng, cần

xem xét cho dùng các dịch và chất điện giải, bổ sung proteinvà điều trị với thuốc uống metronidazole. Nếu bị co giật, phải

ngừng sử dụng thuốc. Có thể điều trị với thuốc chống co giật nếu có chỉ định lâm sàng.
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LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Liều lượng:
- Người lớn: Đối Với các nhiễm khuẩn nhẹ và trung bình, liều thường dùng là I - 2 g, cứ 12 giờ một lần. Đối với các

nhiễm khuẩn nặng, có thể dùng đến 12 g/24 giờ, chia làm 2 - 4 phân liều.

- Liễu dùng cho những người bệnh bị bệnh gan hoặc tắc mật không được quá 4 g/24 giờ.

- Liều dùng cho những người bệnh bị suy cả gan và thận: Liều dùng phải được điều chỉnh do chu kỳ bán hủy của

Sulbactam tăng lên:

*. Thanh thải Creatinin trong khoảng 15-30 ml/phut: 1 gam Sulbactam, 2 lần mỗi ngày.

* Thanh thải Creatinin < 14 ml/ phút: 0,5 gam Sulbactam, 2 lần mỗi ngày.

Cách dùng:
-_ Cefoperazone được sử dụng ở dạng muối natri tiêm bắp sâu hoặctiêm truyền tĩnh mạch gián đoạn (khoảng 15- 30 phú)

hoặc liên tục. Mặc dù Cefoperazone đã được tiêm tĩnh mạch trựctiếp chậm trong vòng 3 - 5 phút, nhưng các nhà sảnxuất

không khuyến cáo dùng thuốc này theo đường tiêm tĩnh mạch, trực tiếp nhanh.

- _ Khi hòa tan Cefoperazone ở nồng độ vượt quá 333 mg/ml, cần phải lắc mạnh và lâu. Độ tan tối đa xấp xi 475 mg/ml.

- Tiém tinh mach: Lo 1 gam phai được pha với 4 ml dung dịch Dextrose 5%, Sodium chloride 0,9% hoặc nước cất pha

tiêm. Tiêm thắng tĩnh mạch phải được thực hiện tối thiêu 3 phút.
- Tiém truyén tĩnh mạch: phải pha trong 20 ml dung môi và truyền trong 30-60 phút.

- Tiêm bắp: Với các dung dịch có thể sử dụng để tiêm bắp, phải được thực hiện thành 2 bước: Bước đầu tiên với 3 ml

nước cất pha tiêm. Khi đã hoà tan, thêm 1 ml dung dich lidocaine 2%.

QUA LIEU VA XU TRi
- _ Triệu chứng: Các triệu chứng quá liều bao gồm tăng kích thích thần kinh cơ, co giật, đặc biệtởngười bệnh suy thận.

- Xử trí quá liều:

*_ Cần cân nhắc đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, sự tương tác thuốc và dược động học bất thường của người

bệnh.
* Bảo vệ đườnghỗ hap của người bệnh, hỗ trợ thông khí vàtruyềndịch. Nếu người bệnh phát triển các cơn co giật, ngừng

ngay sử dụng thuốc,„ có thể sử dụng liệu pháp chống co giật nếu có chỉ định về lâm sàng.

*_ Thâm phân máu có thể có tác dụng giúp thải loại thuốc khỏi máu, ngoài ra phần lớn các biện pháp là điều trị hỗ trợ hoặc

chữa bệnh triệu chứng.

TIEU CHUAN CHẤT LƯỢNG: Tiêu chuẩn cơ sở. | (Ì¬

TRÌNH BÀY: Hộp chứa 1 lọ thuốc bột pha tiêm + 1 tờ hướng dẫn sử dụng. ⁄ với

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

BẢO QUAN: Nơi khô, mát, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C.

Các dung dịch thuốc đã pha để tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp giữ được độôổn định trong vòng 24 giờ ở nhiệt độ trong phòng

20°C - 25°C; nếu để ở tủ lạnh 2°C- 8°C thì giữ đượcôổn định 7 ngày.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sĩ

Déxa tam tay tré em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

. Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ

Khi dùng thuốc, nễu có dấu hiệu khác thường, nên ngưng ngay và hỏi ý kiến Bác sĩ hoặc Dược sĩ

Không dùng thuốc nếu quá hạn hoặc kémphẩm chất.

CONG TY CO PHAN DUGQC PHAM AM?
Lô B14-3, Lô B14-4, Đường N13 Khu Cong Nghigp Dong N    

 


