CONG TY CO PHAN DUOC PHAM VCP

MAU NHAN DANG KY

THUOC BOT PHA TIEM Vibatazol [lg/0,5g BO Y TE

1.Nhan lo - ti 1& 100%

CUC QUANLY DUGC

Kich thudc : 70 mm x 29 mm bA PHE DUYET

| &Mm-q— = o

Vibatazol 1g/0.59q

g THloDEEIE R T e i Rl LM - LN h

ﬂim--H*-ﬂhﬂﬂ

Figlry Doz -
SELA S B
HifEqdate

|00 10

dduz... 020200

2.Nhan hép 01 lo-tilé 100%
Kich thudc : 35mm x 35 mm x 66mm

IF
L
HOERETIE
)
| "g\
|II I‘I.
Bg'0/B1 jozoingin | | N
B iwaptening 0P -WHO eep ot of i resch of chikdnen, P rhvabic ey s e ﬂHP-W‘
B ey thes i sunartion festors uss
Vibatarol 19/0.5g Vibatarol 19/0.5g | [TmeEreY 19/0.5g§
EACH VIAL COMTRINE:
# 8oy Corbooppetaiisior
g Cafopararans + Lig Suletam ai Cnloperanone pasum g Cafoperaban + 054 Sulbaras
0.5 Sufbarien
far Tusbaacram ok
LM-LV | == | LM-LV
CENTRA,  THDRCATI DR | roloresd ester
BOX OF 1 WIAL A HER e ORMATION: HOP 110
POWDER FOR INJECTION STORAGE: At a 2y place
FOR INTRAMUSCULAR OR et bl MO, prolect fom g | Tﬂlﬁ-*ﬁﬁ““

et vata W ECE
Vibatazol 1g/0.59

i L CHUA:

1.5g Cefogeraann

el dgmyg Celopevaron sam |

0.5g Sulbactam

Vel ey Slurriam raei,

il DMK i

CACH DG - Uil DG | e
e

chaditens Coil Dl :I :—.M

CAL THONG TIN HRAC

BAS BN Mol kha,

ribt 3 il JONT trdnk nh uing.
O RGN !

-
b v e (00 T AR LD PR WP
g b T i - B S - P M-Vl e |

L -]




CONGTY CO PHAN DUOC PHAM VCP

MAU NHAN BANG KY
THUOC BOT PHA TIEM Vibatazol 1g/0,5g

5.Nhan hép 10 lo - ti 1& 70%
EpCyign

e i Kich thudc : 133,5 mm x 53 mm x 63mm
g S

wrry eqng Ggg + vereiedogy B

Bs'0/b1 10zpiDqIn [

\"\\.
-

GMP - WHOD il i

D et ‘ B ormuctpton iy

i B Sasdiay sl e 0 ey e bR g

Vibatazol 1g/0,5q [fe=""l Vibatazol 19/0.59 [&=

CE S T e R

irdicntiani Lo - lndortenn Lhsge drad i ek Thing bl dek Chik Sy - L

N Cafnperanns « 0.5 Silbadtas by imbprr gt | Pl e ekl 1 Cebeperannn + 0.5 Sl taim by bt Wil s Wil - i e Sng 1
a4 dre plicE, Feacrog i i ey
LM - LV i o i o LM-1LV i st 2<
FOWDER FOR IMJECTION - FOR INTRAMUSCULAR 08 INTRAVENOUS INJECTION THUGC BT PHA TIEM - TIEM BAP - TIEM TINH MACH P —

4 - I
i R [ R S —
s 4 _— a o
ANy
\ N

L'.
L

SU

50a WYID ONOL
£102/90/L0

buang), Wy, ¥



Rx - Thubc bdn theo don

THUOC BOT PHA TIEM Vibatazol 1g/0,5¢
HUONG DAN SU DUNG DANH CHO NGUOI BENH
Poc ki hwéng din sir dyng trurée khi ding
Pé xa thm tay tré em
Théng bio ngay cho bic s§ hofic duge s§ nhimg tic dung khéng mong mudn gip
phii trong qui trinh sir dung thude.
1. THANH PHAN, HAM LUQNG:

M&i Io thube bt pha tiém ¢6 chira:

Cefoperazon (dudi dang cefoperazon natri) ................ 1.0g

Sulbactam (duwdi dang sulbactam natri) .......c.covvveinnnn 0,5g
2. MO TA SAN PHAM.

Thudc bjt pha tiém. Bjt mau triing hodc tring nga, déng trong lo thiy tinh, diy nit
cao su va xiét nip nhém kin.

3. QUY CACH BONG GOL

+ Hop 01 lo thude bét pha tiém va 01 t& hudng din sir dung.

+ Hop 10 lp thudc bt pha tiém va 01 t& hudng dén sir dung,

+ Hép 01 1p thudc bt pha tiém + 04 éng nude cét pha tiém 5 ml, san xuét tai Céng ty
TNHH mét thanh vién 120 - Armephaco, s6 ding ky VD - 22389 - 15, han ding 36 thing
ké tir ngdy sin xuét va to hudng dén sir dung.

+ Hép 01 19 thude bt pha tiém + 04 éng nude cdt pha tiém 5 ml, san xudt tai Céng ty
cb phin duge phim trung wong 2 - Dopharma, s ding ky VD - 18637-13, han ding 36
thdng ké tir ngaly san xufit va t huéng din sir dung.

4. THUOC DUNG CHO BENH Gi?
Dom tri liéu:
Cefoperazon/sulbactam chi dinh trong nhimg trrdmg hep nhigm khuén do nhimg) vi
khudn nhay cam sau déy: ‘Qﬁ
- Nhiém khuén dutmg hé hap (trén va dudi).
- Nhiém khuédn dudmg tiéu (trén va dudi).

- Viém phiic mac, viém tii mét, viém duémg mét va cac nhiém khuén trong & bung
khéc.

- Nhiém khuén huyét.

- Viém mang ndo.

- Nhiém khuén da va mé mém.

- Nhiém khudn xwong khap.

- Viém viing chdu, viém ndi mac tir cung, bénh 1iu, va céc trudng hop nhiém khudn
sinh duc khac.

Diéu tri két hop: Phai duge sy chi dinh cla béc si.



5. NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQONG?

Puéng ding: Cefoperazon phéi hop véi sulbactam duge diung tiém bip hodc tiém
tru}fén tinh mach.

Liéu dimg:

Nguoi [on: Cac khuyén cdo liéu lugng hang ngay cho cefoperazon/sulbactam & ngui
lom:

Cefoperazon/sulbactam ti 1€ 2:1 Cefoperazon (g) Sulbactam (g)

1,5-3,0 1,0-2,0 05-1,0

Nén cho thubc méi 12 gi véi lidu chia déu.

Trong nhimg truémg hop nhiém khudn ning c6 thé ting liéu cefoperazon/sulbactam
lén 12g (tiac 8Bg cefoperazon) mét ngay.

Liéu ding toi da khuyén céo cho sulbactam la 4g/ngay.

Bénh nhén réi loan chire néing thén, gan véa ngudi lém tudi: Diéu chinh lidu theo chi

dinh cua bac s§.
Céac khu_vén cdo liéu lugng hang ngay cho cefoperazon/sulbactam & tré em:
Cefoperazon/sulbactam ti 1§ Cefoperazon Sulbactam
2:1 (mg/kg/nghy) (mg/kg/ngiy) (mg/kg/ngiy)
30 - 60 20 -40 10-20

Liéu ding nén chia déu cho mdi 6 — 12 gid. Trong trudmg hop nhiém khudn ning
hofic viém nhiém, ¢6 thé ting liéu 1én dén 240 mg/kg/ngiy (160mg/kg/ngdy cefoperazon
hoat déng). Nén chia liéu ra 1am 2 — 4 1dn déu nhau.

Tré so sinh: Tré so sinh 1 tudn tudi nén chia lidu cdch nhau 12 gi. Liéu tf
Sulbactam khéng nén vugt qua 80 mg/kg/ngay. Vi nhimg liéu cefoperazon/sulbactam
yéu cdu cefoperazon >80 mg/kg/ngdy, sin pham cefoperazon/sulbactam ti 1& 2:L
duge sir dyng.
6. KHINAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY?

Bénh nhén dj tmg v&i penicilin, sulbactam, cefoperazon hodc bét k¥ khéng sinh nhém
cephalosporin.
7. TAC DUNG KHONG MONG MUON?

Xem trong phiin tic dung khong mong mudn ciia tér huwdng din cho cdn by y (é.

8. NEN TRANH DUNG THUOC HOAC THUC PHAM Gi KHI PANG DUNG
THUOC NAY?
Théng biao cho béc si khi ban dang sir dung cac thubc sau: Aminoglycosid hogic bat ky

i

thude nao khac.
Khi bénh nhéin sir dung rwgu hodic cac chét kich thich chira ethanol, bénh nhin nén

théng bao vai bac si.



9, CAN LAM GI KHI MOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC?
Néu mét lin quén khdng tiém thudc, nén diing sém nhit ¢6 thé. Khéng nén ting thém
liéu.
10. CAN BAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO?
Noi kho, trinh 4nh séng, nhiét d6 dudi 30°C.
11. NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA LIEU:

Théng tin vé doc tinh cp cia cefoperazon natri va sulbactam natri & ngudi rit han
ché.

Qué liéu cuia thude s& duge dy kién s tao ra nhimg biéu hién d6 1a chi yéu m rong
ciia cdc phan (mg phu xdy ra véi thube. Thye té 1a ndng d6 CSF cao cia khéang sinh B-
lactam c6 thé gay ra céc dnh huréng thiin kinh bao gdm déng kinh ciin duoc xem xét.

12. CAN PHAI LAM Gi KHI DUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO:

Cefoperazone va Sulbactam déu duge logi bo khoi hé tudn hoén bing cdch thdm tich
mdu. Do d6 c6 thé tang cudmg viée logi bd thude khoi co thé néu qué lidu xay ra & bénh
nhén suy gidm chirc niing thén
13. NHUNG DPIEU THAN TRONG KHI DUNG THUOC?

Phén irmg qud man:

Nhimng phén (mg nay dé xdy ra hon & nhimg ngudi ¢6 tién sir phan (mg qué min véi
nhiéu chéit gy dj (mg. Néu phan {img di tmg xdy ra nén ngimg thudc va cé phuong phip
diéu trj thich hop.

Sir dung trong roi logn chire ning gan:

Cefoperazon dugc bai tiét qua mét. Thoi gian ban thai trong huyét thanh cua
cefoperazon thudng kéo dai va ting bai tiét qua dudmg nude tiéu & nhitg bénh nhin gan
va hojic tic nghén mit. Ngay ca trong rdi loan chic ning gan ning, ndng dd cia
cefoperazon thu dugc trong mét va chi ting 2 dén 4 1an thoi gian ban thai nhin théy.

C6 thé cin phai didu chinh lidu trong trudng hop tic nghén mét ning, bénh gan ning

do.

O nhimg bénh nhan rbi loan chic ndng gan va suy thdn ddng thdi, ning dd
cefoperazon trong huyét thanh nén duge theo dai va diéu chinh liéu khi cin thiét. Trong
nhimg trudmg hop nay khong duge vugt qua 2g cefoperazon/ngay ma khong theo dbi chit
ch& ndng dd trong huyét thanh,

Toan thin:

Gidng nhu céc loai khéng sinh khéc, thiéu vitamin K da xdy ra véi mét s6 bénh nhén
diéu tri bing cefoperazon. Nhiing ngudi ¢b nguy co cao bao gbm nhimg bénh nhén ¢6 ché
d6 An udng kém, giam hép thu (vi dy xo nang) va bénh nhén cé phéc db an udng tiém tinh
mach kéo dai. Thii gian ddng mau nén duge theo ddi & cdc bénh nhin vé nhimg bénh
nhén didu tri bing thube chéng déng va ngoai sinh vitamin K dugce quan ly theo chi dinh.

hodc trong trudmg hop réi loan chirc ning thin dong thoi véi mdt trong nhimg trudmg h$/ .



Gidng nhu cac logi khang sinh khéc, sy phét trién qué mirc cla céc vi sinh khong
nhay cam xdy ra trong qud trinh sir dung cefoperazon/sulbactam kéo dai. Bénh nhin nén
duge theo ddi cén thén trong qué trinh didu trj. Ciing nhu bét k¥ tac nhin cé hé théng
manh ndo, cin kiém tra djnh ky v& rdi loan chirc ning hé théng co quan trong khi didu trj
kéo dai bao gom than, gan va hé théng mau.

Sur dung cho tré em:

Cefoperazon/sulbactam di dugc sir dung higu qua & tré em. N6 khong duge nghién
etru rdng rdi & tré so sinh va tré sinh non thng. Do d6, khi diéu tri cho tré so sinh va tré
sinh non théng cén cén nhic gitra hiéu qua diéu tri va nhitng ri ro lién quan trude khi tién
hanh diéu tri.

Tiéu chiy do Clostridium difficile (CDAD) da dugc bdo céo gan nhu tit ca cic chit
khang khudn bao gdm cefoperazon natri / sulbactam natri c6 thé & mirc dé nghiém trong
tir tiéu chay nhe dén viém dai trang giy tir vong. Diéu tri biing céc chét khang khuén lam
thay ddi hé thuc vt binh thuimg cia dai tring din dén su phét trién qué mic cua
C.dificile.

C.dificile san sinh doc t& A va B gop phén vao sir phét trién cia CDAD. Hypertoxin
chiing san xudt cia C. difficile giy ting bénh tit va tir vong, vi nhimg bénh nay c6 thé
khang lai diéu tri khdng sinh va c6 thé phai phiu thuit. CDAD phai duge xem xét & tit cd
& nhimg bénh nhén bj tiéu chay sau khi sir dung khéng sinh. Bénh sir cin duge xem xét
¢dn thin vi CDAD d3 duge bio cdo xay ra ké tir khi sir dung céc chét khing khusn hon 2
théng.

Cefoperazon khong thay bilirubin tir protein huyét twong.

Phy nit mang thai va cho con bu:

- Phu nit mang thai: Cefoperazon va sulbactam qua hang rao nhau thai. Tuy nhién
khéng c6 nhimg nghién ciru ddy di va kiém sodt tot & phy nit mang thai. Nhimg nghién
ciru vé sinh san & ddng vit khong phai 1 luén tién doan phan img cia con ngudi. Do d6
chi diing thudc nay cho phuy nir mang thai khi thét can thiét. cx!,/

- Phu ni¥ cho con bi: Cefoperazon va sulbactam bai tiét m¢t lugng nho vao sira me.
Miic dii cefoperazon va sulbactam bai tiét mt lwgng nhé vao sita me nhung chi sir dung
khi thét cin thiét.

Anh huwdng véi nguedi ldi xe va vin hanh mdy méc:

Kinh nghiém 1am sang cefoperazon/sulbactam cho thdy né khong lam giam kha ning
lai xe hodc sir dung mdy modc cia b¢nh nhén.

14. KHI NAO CAN THAM VAN BAC Si, DUQC SI:
Khi ban cé tién sir dj mg véi cic thube penicilin, cephalosporin hojic cac thude khéc.

Trong va sau khi ding thude, néu thiy c6 mit trong cée déu hiéu di tmg (nhu phat
ban, ngira, sdt, kho tho...) cin thong bo ngay lép tirc voi bac s§.

Fimh



15. HAN DUNG CUA THUOC: 36 thang ké tir ngay san xudt.
16. NGAY XEM XET SUA POI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU7
DUNG:
17. NHA SAN XUAT.
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM VCP
VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company
Thanh Xuin — Séc Son — Ha N§i — Viét Nam

HUGNG DAN SU DUNG DANH CHO CANBO Y TE

1. CAC PAC TINH DUQC LUC HQC, DUQC PONG HOC.
1.1. Durgre hye hoe:

Nhém duge Iy: Khing sinh.

Ma ATC: J01DD62

Cer ché khdng khudn:

Cefoperazon 12 khang sinh cephalosporin thé hé 3 c6 hoat tinh khang lai céc vi khudn
nhay cam trong giai doan nhén lén bing céch irc ché sinh téng hop Mucopeptide & vach té
bio vi khuan.

Sulbactam khong ¢6 hoat tinh khang khuin hitu ich, ngoai trit Neisseriaceae va
Acinetobacter. Tuy nhién nghién ctru sinh héa véi cic hé thong vi khudn khéng c6 té bao
cho thiy sulbactam 14 chét irc ché khang hoi phuc hiu hét cac beta — lactamase. Sulbactam
c6 kha ning ngdn can cédc vi khuin dé khang pha huy cdc penicilin va cephalosporin va c6
téc dung vdi cdc penicilin va cephalosporin. Do sulbactam ciing gin véi mdt s6 mot s6
protein gén két vdi penicilin, cdc ching nhay cam tré nén nhay ciam hon d6i véi két hop

cefoperazon — sulbactam hon 12 véi cefoperazon don thudn, “}r/

Chiing nhay cam véi thude:

Két hop cefoperazon — sulbactam cé hoat tinh khéng lai tt ci cde vi khudn nhay cam
vl cefoperazon. Ngodi ra, nd con ¢ hoat tinh cong luc (ndng 46 trc ché tdi thiéu giam 4
lin so véi mdi thanh phsin} d6i véi nhiéu loai vi khudn nhét 1a dbi véi nhitmg loai vi khudn
sau: Haemophilus influenzae, Bacteroides va Staphylococcus, Acinetobacter calcoacetius,
Enterbacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae,
Morganella morganii, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Citrobacter diversus.

Két hop cefoperazon — sulbactam ¢ hoat tinh in vitre khing lai rit nhiéu vi khuén
quan trong trén lam sang:

Vi khuin Gram dwong: Staphylococcus aureus (ci loai khong tiét va tiét ra
penicilinase), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumonia (trudc day la
Diplococcus pneumonia), Steptococcus pyogenes (Streptococci tan méu beta nhom A),

\'d:}..._ e



Streptococeus agalactiae (Streptococci tan mau beta nhom B) , hdu hét cac ching £ -
hemolytic streptococi khéc va nhiéu ching Streptococcus faecalis.

Vi khudn Gram am: Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter va Citrobacter,
Haemophilus influenzae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganelia morgani
(Proteus morganii) Providencia rettgeri (Proteus rettgeri), Providencia, Serratia,
Salmonella va Shigella, Pseudomonas aeruginosa va mdt s6 Pseudomonas khic,
Acinetobacter calcoacetius, Neisseria gonorrhoeae, N.meningitidis, Bordetella pertissis
va Yersinia enterocolitica.

Vi khuén yém khi: Tryc khufn Gram am (k& ca Bacteroides fragilis, nhimg
Bacteroides va Fusobacterium spp khéc). Tryc khuin Gram dwong (ké ca Clostridium,
Eubacterium va Lactobacillus spp.) Ciu khuin Gram duong vd Gram am ( ké ca
Peptococeus, Peptostreptococeus va Veilonella spp.).

1.2. Dwrgre djpng hoc:

Hip thu

Sau khi tiém bip 1,5g Cefoperazon/sulbactam (1g cefoperazon/0,5g sulbactam), néng
d) dinh trong huyét thanh ciia sulbactam va cefoperazon dat dugc sau 15 phit dén 2 gio.
Nong d§ dinh trung binh trong huyét thanh 1a 19,0pg/ml cho Sulbactam vé 64,2pg/ml cho
cefoperazon.

Phdn bo

Ca cefoperazon va sulbactam phén bé tdt vao nhidu mé va dich co thé ké ca dich mat,
tiii mét, da, rudt thira, 6ng dén trimg, budng trimg, tir cung vé céc noi khac.

Khéng co ba.ng chimg vé trong tac duge dong hoc gilta cefoperazon va sulbactam khi
diing két hop hai chét nay. Sau lidu diéu tri, khéng c6 thay ddi déng ké vé dugc dong hoc
ciia cefoperazon hodc sulbactam va khéng c6 tich liiy thude khi ding mdi 8 — 12 gio. |,

Thai trir

Khodng 25% liéu ding ciia cefoperazon vi 84% lidu diing ctia sulbactam dugg thai
trir boi thin. Hau hét liéu con lai cia cefoperazon duge thai trir béi mat. Sau khi ding
cefoperazon/sulbactam, thii gian bin hiy trung binh cua cefoperazon 1a 1,7 gio va cua
sulbactam 14 1 gitr. Néng d trong huyét thanh ti 1& véi liéu ding.

Ste dung & bénh nhdn réi logn chire ndng gan: Xem phin Thin trong.

Sir dung o bénh nhdn roi loan chire néng than:

O nhimg bénh nhin vdi cic mirc d§ chirc ning thin khéc nhau khi cho ding
cefoperazon/sulbactam, d¢ thanh thai sulbactam tuong quan rd véi df thanh thai creatinin.
Bénh nhén suy chitc ning thin hoin toan cho thy c6 thdi gian ban hiy sulbactam kéo dai
rd rét (trung binh 6,9 va 9,7 gitr trong cdc nghién ciru riéng biét). Thim phin mau lam
thay déi dang ké thori gian bén huy, d§ thanh thai toan thin va thé tich phén bé sulbactam.
Khéng cé thay dbi dang ké vé duge déng hoc cia cefoperazon & céc bénh nhén suy thin.

Sir dung & nguwdi lom tudi:



Duge dong hoc cua cefoperazon/sulbactam da duge nghién ciru trén ngudi cao tudi
co tinh trang suy thin va c6 anh hudng chirc ning gan. Ca hai chét sulbactam va
cefoperazon déu c6 thoi gian ban huy ting, dd thanh thai giam va thé tich phin bd ting
khi so v&i nguti tinh nguyén khoé manh. Duge ddng hoc cia sulbactam twong quan ri
véi mirc dd suy thén trong khi vdi cefoperazon tuong quan rd véi mire dd suy gan.

Sitr dung o tré em:

Céc nghién ciru thye hign & tré em cho thiy khong c6 thay ddi dang ké vé duge ding
hoe ciia 2 thinh phin cefoperazon/sulbactam so véi ngudi 1ém. Théi gian ban huy trung
binh cia sulbactam & tré em 1a 0,91-1,42 gidr va cla cefoperazon 1a 1,44-1,88 gid.

2. CHI DINH:

Dom tri ligu:

Cefoperazon/sulbactam chi dinh trong nhimg trudmg hop nhiém khuin do nhimg vi
khuén nhay cam sau day:

- Nhiém khuén duimg ho hip (trén va dudi).

- Nhiém khuén duong tiéu (trén va dudi).

- Viém phic mac, viém tii mdt, viém dudng mit va céc nhiém khuén trong & bung
khac.

- Nhiém khuan huyét.

- Viém mang ndo.

- Nhiém khuén da va mé mém.

- Nhiém khuin xuong khép.
- Viém ving chiu, viém ndi mac tir cung, bénh ldu, va cc trudmg hop nhiém khuén

sinh duc khéc.
Diéu tri két hop: '\}t/

Do cefoperazon/sulbactam c6 phﬁ khéng khuin rong nén chi cin sir dung don thuin
ciing ¢6 thé didu tri hiru hiéu hdu hét cic trudomg hop nhiém khudn. Tuy nhién,
cefoperazon/sulbactam co thé ding két hgp véi nhimg khéng sinh khic néu cin. Khi két
hop v&i aminoglycosid (xem muc Twong tdc thudc) phai kiém tra chirc ning thén trong
sut dot diéu tri.

3. LIEU DUNG, CACH DUNG.

Pudng ding: Cefoperazon phdi hgp véi sulbactam duge ding tiém bép hodc tiém
l:l'l.l}'il:ﬂ tinh mach.

Liéu diing:

Negwéi lém: Céc khuyén céo liéu lugng hang ngay cho cefoperazon/sulbactam & ngudi
lom:

Cefoperazon/sulbactam ti 1§ 2:1 (g) Cefoperazon (g) Sulbactam (g)

1,5-3,0 1,0-2,0 05-1,0

Nén cho thude moi 12 gidr vai lidu chia déu,



Trong nhitmg truémg hop nhiém khufn ning c6 thé ting lidu cefoperazon/sulbactam
1én 12g (tirc 8g cefoperazon) mit ngay.

Liéu diing tdi da khuyén cdo cho sulbactam 14 4g/ngay.

Bénh nhén roi loan chire néng than: Liéu diing nén diéu chinh & nhimg bénh nhan réi
loan chirc niing thin rd (thanh thai Creatinin < 30 ml/phat) dé bu trir sy giam thanh thai
sulbactam. Bénh nhén c6 thanh thai creatinin tir 15 - 30 ml/phit nén ding t6i da 1 g
sulbactam cho mdi 12 gidr (liéu sulbactam tdi da 2g/ngdy), trong khi dé nhimg bénh nhén
c6 thanh thai creatinin < 15 ml/phat nén ding t6i da 500 mg sulbactam cho mdi 12 giér (
liu sulbactam t6i da 1g/ngdy). Trong trudmg hop nhifm khun ning c6 thé ding thém
cefoperazon don thuin.

Tham phén mdu lam thay dbi dang ké cac théng sd duge dong hoc ciia sulbactam.
Thini gian bén théi cla cefoperazon thay ddi nhe trong qua trinh thdm phén méu. Do dé
liéu lwgng nén duge tinh todn theo thai ki thim phéin méu.

Bénh nhén réi loan chire ndng gan: xem phin Thin trong.

Sir dung & ngwdi Ién tudi: xem phin Duwpe dpng hoc.

Tre em:

Céc khuyén céo lidu lugng hang ngiy cho cefoperazon/sulbactam & tré em:

Cefoperazon/sulbactam ti 1§ 2:1 Cefoperazon Sulbactam
(mg/kg/ngay) (mg/kg/ngay) (mg/kg/ngay)
30 - 60 2040 | 10—20

Liéu ding nén chia déu cho mdi 6 — 12 gid. Trong truémg hep nhiém khuin ning
hodc viém nhiém, cé thé ting liéu 1én dén 240 mg/kg/ngay (160mg/kg/ngdy cefoperazon).
Nén chia liéu ra 1am 2 — 4 1an déu nhau.

Tré so sinh: Tré so sinh 1 tudn tudi nén chia lidu cich nhau 12 gid. Liéu tdi da
Sulbactam khdng nén vugt qua 80 mg/kg/ngay. Vi nhimg liéu cefoperazon/sulbactam ma
yéu clu cefoperazon >80 mg/kg/ngdy, sin pham cefoperazon/sulbactam ti 1& 2:1 phai
dugc sir dung. =\J

Ciach diung:

Tiém tinh mach:

« Khi truyén ngit quing mdi lp Vibatazol 1g/0,5g phai duge pha véi lugng thich hop
dung dich dextrose 5%, NaCl 0,9% hay nude cit pha tiém va phai pha loang thinh 20 ml
v6i cling dung dich pha thude dé truyén trong 15 — 60 phut.

« Lactated ringer la dung dich thich hgp cho truyén tinh mach nhung khéng ding dé
pha thuée lic diu,

e Néu tiém tinh mach, mdi lp thudc ciing duoc pha truyén ngit quing va tiém it nhat
trong 3 phut.

Tiém b&g



e Lidocain 2% la dung djch thich hgp dé tiém bip nhung khong ding dé pha thubc
lic déu.

Huwdng din pha thubc:

Cdch pha thude: Cefoperazon/sulbactam ham lugng 1,5g;

Twong duong lie L dich | Nong dj toid
Tﬁng lié“ {g} g g 1€W ll'q'llg ]:E ll]llg lI;I Ol O3
cefoperazon/sulbactam (g) pha (mg/ml)
1.5 1,0+0,5 3,2ml 250+ 125

Vibatazol 1g/0,5g tuong hop véi nude cat pha tiém, dextrose 5%, nude mudi sinh 1y,
dextrose 5% trong dung dich mudi 0,255% va dextrose 5% trong nuéc mudi sinh 1y véi
nbng d6 tir 10 mg/ml cefoperazon vi 5 mg/ml sulbactam cho t&i 250 mg/ml cefoperazon
va 125 mg/ml sulbactam.

s Dung dich lactated ringer:

Nén ding nude cit pha tiém dé pha thube. Phai pha thube theo 2 birde, lin dau diing
nude cit pha tiém (nhu bang trén) rdi pha thém v6i dung dich lactated ringer dé ¢6 ndng
dd cefoperazon 10 mg/ml va sulbactam 5 mg/ml.

* Dung dich lidocain:

Nén ding nude cit pha tiém dé pha thude. Néu mubn c6 nong do cefoperazon 250
mg/ml hay cao hon, phai pha thudc theo 2 bude lin dau ding nudc cét pha tiém (nhur bang
trén) rdi pha thém vd&i dung dich lidocain 2% dé cé dung dich thubc c6 néng dd
cefoperazon 250 mg/ml va sulbactam 125 mg/ml trong dung dich lidicain/HCL:ndng dé
khodng 0,5%.

Dung djch sau pha 6n dinh & nhiét 49 phong trong 24 gid.

4. CHONG CHIi DINH:

Bénh nhan dj img v&i penicilin, sulbactam, cefoperazon hodc bat ky khang sinh nhény
cephalosporin. fﬁ‘j
5. THAN TRONG:

Phén irng qud mdn:

Phan (mg quad man nghiém trong va d6i khi gy tir vong dd dugc bdo céo 0 mjt 50
bénh nhin duge diéu tri bﬁng beta-lactam hodc cephalosporin. Nhimg phan (mg nay dé
xdy ra hon & nhimg ngudi cé tién sit phin tmg qué min véi nhidu chit giy di img. Néu
phan tmg dj tmg xdy ra nén ngimg thudc va co phuong phép diéu trj thich hop.

Néu phan tmg phan vé nghiém trong cin duge diéu tri khin céip véi epinephrine.
Oxy, tiém tinh mach steroid va quan Iy dudng thé bao gom dit ndi khi quan nén duge
thure hién theo chi djnh.

Sik dung trong roi loan chirc ning gan:

Cefoperazon dugc bai tiét qua mét. Thoi gian ban thai trong huyét thanh cia
cefoperazon thudmg kéo dai va ting bai tiét qua dudmg nurére tidu & nhimg bénh nhin gan




va hofic tie nghén mit. Ngay ci trong rdi loan chirc ning gan ning, ndng dj cua
cefoperazon thu duge trong mét va chi ting 2 dén 4 lan thoi gian ban thai nhin thdy.

C6 thé cin phai diéu chinh lidu trong trurémg hop thc nghén mét ning, bénh gan ning
hodc trong truémg hop rdi loan chire ndng thin dong thoi véi mdt trong nhimg trudmg hop
do.

O nhimg bénh nhan réi loan chirc ning gan vd suy thin ddng thdi, ndng do
cefoperazon trong huyét thanh nén duge theo ddi va didu chinh lidu khi cn thiét. Trong
nhimg truémg hgp ndy khing duge vurgt qué 2g cefoperazon/ngay ma khong theo dai chit
ché nfmg dé trong huyét thanh.

Toan thin:

Gidng nhur cic loai khang sinh khdc, thiéu vitamin K da xdy ra véi mot sd bénh nhéin
diéu trj bing cefoperazon. Co ché nay kha ning 16 lién quan dén viéc irc ché cua hé thye
viit dudmg rudt ma thuwdng tong hop ra vitamin nay. Nhimg ngudi ¢6 nguy co cao bao gbm
nhitng bénh nhén c6 ché dé dn ubng kém, giam hép thu (vi du xo nang) va bénh nhén ¢
phac db an udng tiém tinh mach kéo dai. Théi gian déng méu nén duge theo dbi & cac
bénh nhan va nhimg bénh nhin diu trj bing thudc chdng déng va ngoai sinh vitamin K
dugre quan 1y theo chi dinh.

Gidng nhur cée loai khang sinh khae, sir phét trién qua mirc cia cée vi sinh khéng
nhay cdm xdy ra trong qua trinh sir dung cefoperazon/sulbactam kéo dai. Bénh nhén nén
duge theo doi cén thin trong qua trinh didu trf. Ciing nhu bét k¥ tic nhan c6 h¢ théng
manh ndo, can kiém tra dinh k¥ vé ri loan chirc niing hé thdng co quan frong khi diéu trj
kéo dai bao gbm thén, gan va hé thdng méu.

Sir dung cho tré em:

Cefoperazon/sulbactam di duge sir dung higu qua & tré em. N6 khong duge nghién
clru rng rdi & tré so sinh va tré sinh non thiang. Do do, khi diéu tri cho tré so sinh va tré
sinh non théng can cdn nhic gitta hiéu qua diéu tri va nhimg rii ro lién quan trudc khi{éj/
hanh didu trj. A\

Tiéu chdy do Clostridium difficile (CDAD) da dugc béo cdo gin nhu tit c cic chét
khang khuéin bao gdm cefoperazon natri /sulbactam natri cé thé & mirc d§ nghiém trong tir
tiéu chay nhe dén viém dai trang gdy tir vong. Diéu tri biing céc chit khang khudn lam
thay déi hé thyc vat binh thudng cia dai tring din dén sy phat trién qué mirc cia
C.dificile.

C.dificile san sinh ddc td A va B gop phin vao sy phét trién cia CDAD. Hypertoxin
chiing sin xuét cua C. difficile giy ting bénh tat v tir vong, vi nhimg bénh nay co thé
khéng lai didu trj khéng sinh va c6 thé phai phiu thuit. CDAD phai duge xem xét & tét ci
& nhimg bénh nhén bj tiéu chay sau khi sir dung khang sinh. Bénh sir cin duge xem xét
cin than vi CDAD da duge bdo céo xay ra ké tir khi sir dung cdc chit khang khudn hon 2
théng.

Cefoperazon khéng thay thé bilirubin tir syt lién két protein huyét twong.



Phu nit mang thai va cho con bi:

- Phu nit mang thai: Nghién ciru sinh san da dugc thyc hién trén chut ¢ liéu gép 10
lan liéu ngudi 16n va da cho thiy khong c6 bing chimg vé kha nang sinh san suy giam va
khong c6 két qua sinh 1y hoc. Cefoperazon va sulbactam qua hang rao nhau thai. Tuy
nhién khéng ¢6 nhimg nghién ciru day du va kiém soat tét & phy nit mang thai. Nhimg
nghién ciru vé sinh sin & ddng vit khong phai 1a luén tién dodn phan (mg ctia con ngudi.
Do dé chi ding thude nay cho phu nit mang thai khi that cén thiét,

- Phy nit cho con bi: Cefoperazon va sulbactam bai tiét mot lrgng nho vao sita me.
Mac di cefoperazon va sulbactam bai tiét mét lwgng nhé vao sira me nhumg chi sir dyng
khi that cin thiét.

Anh hwdng véi ngudi ldi xe va vin hank mdy méc:

Kinh nghiém lim sing cefoperazon/sulbactam cho thiy né khéng lam giam kha ning
lai xe hodc sir dung miy méc cia bénh nhén.

6. TUONG TAC THUOC:

Alcol: Mt phin (mg dic trung bai do bimg, ra mo héi, nhirc ddu va nhip tim nhanh
xdy ra trong sudt qua trinh sir dung ruou cho dén cudi ngay thir 5 sau khi ding
cefoperazon. Mét phan img twong ty da duge bdo cdo vai mot sb cephalosporin khac va
bénh nhin nén dugc canh bdo vé viéc cac d6 ubng cod con két hop voi ding
cefoperazon/sulbactam. D6i véi nhimg bénh nhin cén &n udng nhén tao bing dutmg udng
hodic dudmg tiém, tranh ding cdc dung dich ¢6 chira ethanol.

Thay doi két qua cdc xét nghigm: Mgt phan (mg duong tinh vai glucose trong nurdc
tiéu co thé xdy ra & cic xét nghiém Benedict hay Fehling. :

Aminoglycosid: IQ‘/

Cefoperazon/sulbactam va aminoglycosid khéng nén tron ln truc tiép vi khéng c6 su
twong hop vé mit thé chat. Néu liéu phdp phdi hgp cefoperazon/sulbactam va mdt
aminoglycosid duge sir dung thi ¢ thé thuc hién bing cich tiém tinh mach lién tyc,
Truyén tinh mach lién tuc véi diéu kién 1a ong tinh mach thir phat dugc sir dung riéng va
éng tiém tinh mach chinh duge twdi diy di véi mét chét pha lodng dd duge phé duyét
gilta cac lidu. Cefoperazon/sulbactam duge quéan 1y trong sudt ci ngay vdo nhimg thoi
diém da dugc loai bo viée sir dyng aminoglycosid cang tot.

Dung dich Ringer lactated:

Nén tranh hoa tan Cefoperazon/sulbactam v&i Ringer lactated vi khong tuong hop.
Tuy nhién, phuong phip pha loding hai buéc: Hoa tan va pha loing ban diu bing nude cét
pha tiém trudc s& tao ra mdt dung dich twong hop khi pha thém véi dung djch Ringer
lactated.

Dung djch Lidocain:

Nén tranh hoa tan Cefoperazon/sulbactam v&i dung dich Lidocain 2% vi khéng tuong
hgp. Tuy nhién, phuong phap pha lofing hai bude: Hoa tan va pha lodng ban diu bing



nuée cit pha tiém trude s& tao ra mt dung dich tvong hop khi pha thém véi dung dich
Lidocain 2%.
7. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Cefoperazon/sulbactam n6i chung dung nap tét. Pa s céc tic dung ngodi ¥ muén c6
mirc d§ nhe hofic trung binh va duge dung nap khi tiép tyc diéu tri. Dir liéu 1am sang két
hop s6 liéu khéng so sanh va cée nghién ciru khong so sanh & khodng 2500 bénh nhén cho
thiy:

- Tiéu héa: Pho bién nhét 14 tiéu chay/ phan long (3,9%), theo sau d6 1a budn nén, nén
(0,6%).

- Da: Ciing nhu cdc penicilin va cephalosporin khéc, min ciam thé hién bai ban dat
(0,06%) va n6i mé day (0,08%). Céc phan (mg niy c6 nhiéu kha niing xay ra trén nhimg
bénh nhén cé tién sir dj tmg, dac biét 1a véi penicilin.

- Méu: Giam nhe bach ciu trung tinh 0,4% (5/1131) d3 duge béo cdo. Gidng nhu cic
khéng sinh beta — lactam khéc, giam bach ciu hoi phuc 0,5% (9/1696) c6 thé xay ra khi
diing thubc kéo dai. Mot sé c4 nhin di phét trién tryc tidp thir nghiém Coomb 5,5%
(15/269) trong sudt qua trinh diéu tri. Giam Hemoglobin 0,9% (13/1416) hodc Hematocrit
0,9% (13/1409) di dugc bdo cdo. Ting bach céu 4i toan trong mau 3,5% (40/1130) va
giam tiéu cdu 0,8% (11/1414) da xdy ra, khéing prothrombinemia 3.8% (10/262) da duoc
béo cdo.

- Mt s6 téc dung khong mong mudn khéc: Nhire dau 0.04%, s6t 005%, dat-do tidmm
0.08% va ¢m lanh 0,04%

- Thay ddi két qua cac xét nghiém: Tang dot ngdt cac xét nghiém chirc ning gan:
SGOT 5,7% (94/1638), SGPT 6.2% (95/1529), alkaline phosphatase 2,2% (37/1518) va
bilirubin 1,2% (12/1040) da dugc ghi nhin /

- Phan img cuc bé: Sulbactam /cefoperazone duge dung nap tét sau khi tiém bép. (‘.\
Péi khi dau thoang qua c6 thé xay ra bai dudmg nay. Gidng nhur céc loai cephalosporin v
penicilin khie, khi ding cefoperazon/ sulbactam bing dng théng tinh mach, mjt s6 bénh
nhén c6 thé phét trién viém tinh mach 0,1% tai vj tri truyén.

- Theo kinh nghiém cta héu thi, nhimg téc dung khéng mong mudn sau day da dugc
bao cao:

o Toan co thé : phin img phén vé ( bao gom ca sdc).
o Tim mach: ha huyét dp.

¢ Dudng tiéu hoa: Viém dai trang gia mac.

» Miu: giam bach ciu.

o Da/ phin phy: ngira, hoi chimg Stevens Johnson

¢ Tiét niéu: tiéu ra mdu va viém mach méu,



8. SU'DUNG QUA LIEU VA CACH XU TRi.

Théng tin vé djc tinh clp ciia cefoperazon natri va sulbactam natri & ngudni rit han
ché.

Qua lidu ciia thubc s& duge dyr kién s& tgo ra nhimg biéu hign do 12 chi yéu mé rong
cia cée phin (mg phu xdy ra véi thube. Thye té 12 nbng dd CSF cao cua khéng sinh p-
lactam c6 thé gy ra céic anh huéng thin kinh bao gdm déng kinh cén dugc xem xét,

Cach xi tri:

Cefoperazone va Sulbactam déu dugc loai bo khéi hé tudn hoan bing cach thm tach
méu. Do d6 c6 thé ting cubmg viée loai bo thude khoi co thé néu qua lidu xdy ra & bénh
nhén suy giam chirc ning thén.
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