
MEDOCHEMIE LTD 

1-10 Constantinoupoleos str 

cY ~ 301 | Limassol 
pi-cefop1-inj-1.0-1-tt-vn 

Rx 

FORDAMET 1g 

Cefoperazone 

Bot pha tiém (tb; tttm) 

Thuéc nay chi ding theo don thuéc 

Dé xa tam tay tré em 

Doc ky hwéng dan stv dung truéc khi ding 

THANH PHAN CONG THU'C THUOC 

Méi lo chtra: 

Thanh phan hoat chat: Cefoperazone sodium vé khuan tong duong Cefoperazone 1g. Fordamet 

1g chta 34,4 mg natri. 

Thanh phan ta duge: Khéng co. 

DANG BAO CHE 

Bét pha tiém (tb; tttm) 

Mé ta dang bao ché: Bét mau trang hodc vang nhat, hut Am. 

CHi BINH 

Cefoperazone la khang sinh ban téng hop nhom cephalosporin phé réng diing dudng tiém. 

Don tri liéu 

Cefoperazone duoc chi dinh trong diéu tri nhtng bénh nhiém khuan sau day do cac chting nhay 

cam voi thuéc gay ra: 

+4 Nhiém khuan duong ho hap (trén va dudi). 

+ Nhiém khuan duéng tidu (trén va dui). 

+4 Viém mang bung, viém tui mat, vim éng mat va cac nhiém khudn khac trong 6 bung, MEI 

nhiém khuan huyét. 1-10 
cy 

4 Nhiém khuan da va mé mém, xvong va khdép. 

4 Viém vung chau, viém ndi mac tl? cung, bénh lau, va cac trvong hop nhiém khuan khac 6 

dung sinh duc. 

Du phong 

Co thé ding cefoperazone dé dw phdng nhiém khuan hau phau & bénh nhan phau thuat vung 

bung, phu khoa, tim mach va chinh hinh. 

Didu tri phdéi hop 

Vi cefoperazone cé phé khang khuan réng, nén duing don déc khang sinh nay ciing co thé la du dé 

diéu tri nhi@u bénh nhiém khudn. Tuy nhién, cling cé thé phdi hop voi cdc khang sinh khac khi cé chi 

dinh. Néu phdi hep voi mét aminoglycosid thi can theo ddi chive nang than trong qua trinh diéu tri. 

CAn than trong theo dling huéng dan vé st dung thuéc khang sinh. 
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CACH DUNG, LIEU DUNG 

Cach dung 

Cefoperazone duoc chi dinh qua dudng tiém bap hoac tiém truyén tinh mach. 

Nguoi Ion 
Thudc nén duoc tiém bap sau, ché c6é lvong co’ réng & méng hoac bap dui phia truéc. 

Truyén tinh mach & tré em va ngudi lén 

Xem muc Lwu y dac biét vé x ly thuéc trwéc va sau khi st dung thuéc. 

Liéu ding 

Nguoi lon 

Liéu thuong dung hang ngay cho ngwoi lon 1a 2 - 4 g/ngay, chia 2 lan (mdi 12 gid tiém mét lan). 

Néu nhiém khuan nang cé thé tang liéu 8 g/ngay, chia 2 lan (mdi 12 gid tiém mét lan). Liéu dting 

12 g/ngay chia 3 lan (mdi 8 gid’ tim mét lan). 

Liéu lén toi 16 g/ngay chia nhiéu lan da duoc stv dung ma chwa thay bién chtng gi. Cé thé khdi 

dau diéu tri trudc khi cé két qua xét nghiém vé dé nhay cam. 

Liéu khuyén cao dung trong viém niéu dao khéng bién chtrng do lau cau [a tiém bap liéu duy nhat 

500 mg. 

Bénh nhan suy than 

Vi than khéng phai la con duong dao thai chinh cia cefoperazone nén khéng can diéu chinh liéu 

& bénh nhan suy than néu chi dung liéu théng thudng (2 - 4 g/ngay). 

Bénh nhan co dé loc cau than < 18 ml/phut hoac néng dé creatinin huyét thanh > 35 mg/dL nén 

dung tdi da 4 g/ngay. 

Nira doi thai tri trong huyét thanh ctia cefoperazone gidm nhe khi tham phan mau. Vi thé can cho 

ding thuéc sau khi tham phan. 

Bénh nhan suy gan 

Can diéu chinh liu ding trong trvéng hop tac mat nghiém trong, hodc bénh gan nang, hodc déng 

thoi co réi loan chtrc nang than. Trong nh@ng trveng hop nay, khéng duc ding liéu vuot qua 2g 

méi ngay ma kh6ng theo déi chat ché néng dé cefoperazone trong huyét thanh. x 
0} 

Tréem r 

Tré nhé nhi va tré nh: Liéu duing théng thuong la 50 - 200 mg/kg/ngay, chia lam 2-3 lan (mdi 8 - 

12 gid), liéu téi da khéng vurot qua 12 g (Xem muc Canh bao va than trong khi ding thudc). 

Tré so’ sinh: Tré so’ sinh (tdi da 8 ngay tudi) nén ding thudéc mai 12 gid. 

Du phong 

Dé dw phéng phau thuat, nén tiém truyén tinh mach 1 - 2 g trwéc khi phau thuat 30 - 90 phut. Trong 

hau hét cac truéng hop co thé nhac lai lidu nay méi 12 gid trong khdng qua 24 gid. 

Trong phau thuat da biét la cé ty Ié nhiém khuan cao hon (nhu phau thuat dai trwe trang) hodc khi 

xay ra nhiém khuan cd thé gay nguy hai dac biét (vi du phau thuat tim ho hodc phau thuat tao hinh 

khép) thi can tiép tuc ding cefoperazone dy phong trong 72 gid’ sau khi hoan thanh phau thuat. 

Luu y dac biét vé xt ly thuéc true va sau khi str dung thuéc 

Qua trinh pha thuéc cting nhu qua trinh st? dung thuéc sau khi pha nén dugc thyc hién trong diéu 

kién v6 khuan. Dung dich sau khi pha phai trong sudt, khong mau va khéng cé can nhin thay dugc. 

Fordamet nén duoc st? dung mét lan duy nhat, dung dich cén lai sau khi diing nén bo di. 
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Tiém bap 

Nén pha thudc theo 2 budéc nhu sau: 

Hoa tan 1 g bét pha tiém cefoperazone trong 2 ml nu@c cat pha tiém, sau dé thém 0,6 ml lidocain 

2% dé pha loang. 

Tiém tinh mach 

Pha dung dich ban dau bang cach hda tan méi gam cefoperazone trong 5 ml mét trong cac dung 

mdi dudi day: 

1. Glucose pha tiém 5% 

2. Glucose 5% va Natri clorid 0,2% 

3. Glucose 10% 

4. Natri clorid 0,9% 

5. Ringer Lactate 

6. Nuéc vé khuan pha tiém 

Sau do, pha loang toan b6 dung dich thu duc véi cac dung mdi trén trudc khi str dung tiém tinh mach. 

Dé truyén tinh mach tteng dot, mdi gam cefoperazone nén dugc pha loang trong 20 - 100 mi ctia 

méot trong cac dung dich v6 truing thich hop va truyén trong thdi gian tly 15 phut - 4 gid. 

Néu dung dung méi la nu@c v6 khuan pha tiém thi chi nén thém khéng qua 20 ml vao lo bét thudc. 

Dé truyén tinh mach lién tuc, mdi g cefoperazone nén duoc hoan nguyén trong § ml nudc v6 khuan 

pha tiém va pha loang thém trong lung thich hop dung mdi tiém truyén twong tng. 

Liéu tdi da clia cefoperazone khi tiém tinh mach truc tiép la 2 g cho nguai lan va 50 mg/kg cho tré 

em. Nén pha thudc vao dung méi thich hop dé dat duoc néng dé cudi cuing |4 100 mg/ml, va tiam 

trong khoang thoi gian it nhat la tte 3 - 5 phut. 

Dung dich sau khi pha trong tat ca cdc dung méi pha loang ké trén ngoai trir Ringer Lactate duy tri 

dug hoat luc trong vong 24 gid’ néu duoc bao quan & nhiét dé 25°C hoac trong vong 120 gio néu 

dug bao quan o nhiét dé tir 2°C - 8°C. Riéng dung dich sau khi pha trong Ringer Lactate duy tri 

duoc hoat luc trong vong 12 gid néu dugc bao quan & nhiét 46 25°C hoac trong vong 120 gio néu 

dugc bao quan © nhiét dé tly 2°C - 8°C. J 

Thuéc sau khi pha nén dugc ding ngay. Néu khéng dung ngay, thai gian va diéu kién bao quan ah) 

truéc khi dung tuy thuéc vao ngwdi dung va thuéng khéng vuot qua 24 gid’ o nhiét dé 2°C - 8°C, 

tr’v trwong hop dung dich duc pha trong diéu kién cd kiém soat va tham dinh v6 khudn. 

CHONG CHi BINH 

Chéng chi dinh & nhtrng bénh nhan da biét cé qua man voi cefoperazone hay cac khang sinh khac 

thudc nhém cephalosporin. 

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOG 

Phan tng qué man 

Cac phan tng qua man nghiém trong va déi khi gay tlv vong da duorc bao cao 6 cac bénh nhan duoc 

str dung liéu phap beta-lactam hodc cephalosporin, bao gdm ca cefoperazone. Nhtrng phan tng nay 

cé nhiéu kha nang sé xay ra hon & cdc bénh nhan cé tién st? qué man véi nhiéu chat gay di Ung. 
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Trudc khi diéu tri voi cefoperazone, can phai diéu tra ky vé tién st di (eng cla bénh nhan voi khang 

sinh nhém cephalosporin, véi penicillin, hodc cdc thuéc khac. 

Than trong khi ding cefoperazone & bénh nhan da dug biét la qua man voi penicillin. 

Than trong khi ding thudéc khang sinh 6 tat ca bénh nhan co bat ky tién ste di ng nao, dac biét la 

di tng thuéc. 

Khi gap phan trng di wng, can ngtrng ngay thudc va cé bién phap diéu tri thich hop. Néu la phan 

eng dang phan vé nghiém trong, can lap ttrc didu tri cap clu bang epinephrin. Khi cé chi dinh, hdi 

strc tich cywe bang oxy, tiém tinh mach corticoid, théng duong thd ké ca dat ndi khi quan. 

Bénh nhan suy gan 

Cefoperazone thai trv cht yéu qua dich mat. O' nhizng bénh nhan bj bénh gan hoac tac mat, ntva déi 

thai trir trong huyét tuong cla cefoperazone thuong kéo dai va su dao thai thudéc qua than tang. 

Tham chi & bénh nhan réi loan nang chtrc nang gan thi néng dé diéu tri cla cefoperazone cting dat 

duoc & mat va ntra doi thai tr’v chi tang tle 2 - 4 lan (xem muc Cach dung, liéu dung). 

Canh bao chung 

Cac truéng hop xuat huyét nang, bao gém tte vong da duoc bao cao khi stv dung cefoperazone. 

Cac déi tung nguy co bao gém bénh nhan co ché dé an nghéo dinh duéng, kém hap thu va bénh 

nhan phai truyén dinh du@ng dai ngay. Cac bénh nhan nay nén duoc theo déi dau hiéu chay mau, 

giam tiéu cau va gidm prothrombin huyét. Nén ngung dting cefoperazone néu xay ra chay mau kéo 

dai va khéng r6 nguyén nhan. 

Cting nhu cac khang sinh khac, dung dai ngay cefoperazone cd thé gay tang sinh cac vi sinh vat 

khéng nhay cam voi khang sinh. Vi vay, can theo déi bénh nhan can than trong khi diéu tri. Cing 

nhu voi cac thuéc cé tac dung toan than, nén kiém tra dinh ky chive nang cac hé co quan trong 

thoi gian diéu tri kéo dai, bao gdm than, gan, hé tao mau. Diéu nay dac biét quan trong voi tré so 

sinh, nhat la tré sinh non, va cac tré nh& nhi khac. 

Ciing nhu cac khang sinh khac, cefoperazone gay thiéu hut vitamin K dan dén bénh déng mau & mét 

vai bénh nhan. Co’ ché cé thé lién quan dén viéc tec ché vi khuan co ich téng hop vitamin K @ ruét, Déi 

tuwong nguy co’ nay bao gdm nh@ng bénh nhan cé ché dé an nghéo dinh duéng, kém hap thu (nhw CH 

bénh xo nang tuy), nghién rou, va bénh nhan phai truyén dinh dwéng dai ngay (tiém tinh mach hoac ail 

3 qua 6ng théng da day). Gidm prothrombin huyét kém hoac khéng kem chay mau da duoc bao cao. Voi 

cac bénh nhan nay, can theo déi thoi gian prothrombin va bé sung thém vitamin K khi c6 chi dinh. 

Tiéu chay do Clostridium difficile (CDAD - Clostridium difficile associated diarrhea) G4 duoc bao cao déi 

voi hau hét cdc thuéc khang sinh duoc stv dung, bao gdm cefoperazone. Mure d6 nghiém trong co thé 

dao déng tl tigu chay nhe dén viém dai trang dan dén tle vong. Dieu tri bang cac chat khang khuan sé 

lam thay ddi quan thé vi sinh tw nhién cla ruét dan dén sw phat trién qua mtrc cuia C. difficile. 

C. difficile sinh ra déc t6 A va B, nhteng déc t6 nay gép phan lam gia tang sw phat trién clia CDAD. Cac 

ching C. difficile sinh nhiéu déc té lA nguyén nhan lam tang ty 16 mac bénh va tl? vong, vi cac ca nhiém 

khuan nay cé thé khang véi cac ligu phap khang sinh va cé thé can phai cat bd dai trang. Can phai nghi 

dén CDAD ¢ tat ca cac bénh nhan bj tiéu chay sau khi ding khang sinh. Can than trong khi danh gia 

tién str cla bénh nhan vi da c6 bao cao CDAD xay ra sau hon 2 thang duoc diéu tri bang khang sinh. 
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Tré em 

Cefoperazone dugc biét la cé hiéu qua khi dung & tré em. Thudc chua duoc nghién ctru nhiéu & 

tré sinh non hay tré so’ sinh. Do dé, truéc khi diéu tri cho tré sinh non hay so’ sinh phai can nhac ky 

loi ich va nguy co’ cé thé xay ra (Xem muc Dé liéu tiv cac th nghiém 14m sang, phi lam sang). 

© tré so sinh mang bénh vang da nhan, cefoperazone khéng thay thé bilirubin & vi tri gan protein 

huyét tuong. 

Thuéc bét pha tiém Fordamet 1g cé chia 34,4 mg natri, do dé nén than trong khi dling cho bénh 

nhan dang theo ché dé 4n cé kiém soat natri. , 

SU’ DUNG THUOC CHO PHU NU’ CO THAI VA CHO CON BU 

Phu niv cé thai 

Nghién ctru vé sw sinh san trén chuét nhat, chuét céng va khi voi liéu lén dén 10 Ian li@u dting cho 

ngudi khéng thay co dau hiéu suy gidm kha nang sinh san va khéng cd hién twong quai thai. Tuy 

nhién, chua cé nghién ctru day du va cé kiém soat chat ché trén phu nt cé thai. Vi cac nghién clu 

vé su sinh san trén dong vat khéng phai bao gid cting gitip dw doan duo'c dap Ung trén nguodi, nén 

chi str dung cefoperazone trong thai ky khi thuc sw can thiét. 

Phu n& cho con bu 

Mac du lueng cefoperazone bai tiét qua sia me Ia rat nho, cling nén than trong khi str dung cho 

ngud’ii me. 

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC 

Chua cd bang ching vé anh hung ctia thuéc lén kha nang Idi xe, van hanh may méc. 

TUO'NG TAC, TUO'NG KY CUA THUOC 

Tuwong tac 

Ruou 

Uéng rugu trong khi dang diéu tri bang cefoperazone hoac trong vong 5 ngay sau khi ding 

cefoperazone da gap phan tng "giéng disulfiram", gdm nhip tim nhanh, dé mat, chay mé héi, va nhtrc 

dau. Phan trng tuong tw ciing gap véi cac cephalosporin khac. Bénh nhan can than trong khi uéng 

rou hoac cac thtrc uéng chtra cén khac khi dang str dung cefoperazone. Voi bénh nhan dang duoc 

cho &n nhan tao theo dudéng udng hoac tiém, can tranh diing cac dung dich chtva ethanol. 

Tuong tac trong xét nghiém can lam sang 

Cé thé gap phan tng dwong tinh gia voi glucose trong nu@c tiéu khi ding thudc tht? Benedict hodc 

Fehling. 

Twong ky 

Aminoglycosid 

Khéng duoc tron lan tric tiép cdc dung dich cefoperazone va aminoglycosid, vi co su twong ky vat 

ly. Néu du dinh phai phéi hop cefoperazone vdi mét loai aminoglycosid (Xem muc Chi dinh), cé 

thé ding cach truyén tieng dot xen ké nhau mién la diing dudng truyén riéng biét va duong truyén 

lan truéc phai duoc sic kf voi dung dich pha thich hop truéc khi truyén lan tiép. Knuyén cdo nén 

truyén cefoperazone trudéc khi truyén aminoglycosid. 
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOG 

Quy wdc sau day da duoc stv dung dé phan loai tan suat xay ra tac dung khéng mong muén: rat 

thuong gap = 1/10; thuong gap = 1/100 dén < 1/10, it gap 2 1/1.000 dén <1/100; va chwa biét 

(khéng thé woe tinh tt dé? li@u cé sn). 

Nhém co quan/ hé 

co’ quan 

Rat thuéng 

gap (21/10) 

Thuong gap 

(21/100 dén <1/10) 

It gap 
(21/1.000 

dén <1/100) 

Chua biet 

(khong thé wéc tinh tl 
cac dir liéu hién co) 

Roi loan mau va 
hé bach huyét 

Giam 

hemoglobin, 

giam ti lé thé 

tich huyét cau 
(hematocrits) 

Gidm bach cau 

trung tinh, két qua 
nghiém phap 

Coombs truce tiép 
duvong tinh, giam 

tiéu cau, tang bach 

cau va eosin 

Giam prothrombin huyét 

Rédi loan hé mién 

dich 

Phan teng qua man, phan 

ung phan vé (bao gdm 
séc phan vé) 

Rodi loan mach 

mau 

Viém tinh mach tai 

ché tiém truyén 
Xuat huyét 

ché tiém 

Roi loan tiéu héa Tiéu chay Non Viém dai trang gid mac 

Tang ALT, AST va 

Roi loan gan mat phosphatase kiém 

Vang da 

Réi loan da va mo Nava Héi  chtrng  Stevens- 

- Phat ban Johnson 
dudi da 2 oy ar ee ‘“ 

Ban san Hoai tl biéu bi nhiém déc 

Roi | an tha ss Ol loan toan tien Bau tai chd 

va tinh trang tai 9 4 
tiém, sot 

Théng bao ngay cho bac si hodc duoc si nhieng phan teng c6é hai gdp phai khi st dung thuéc. 

QUA LIEU VA CACH XU TRi 

Qua liéu IM 

Théng tin vé déc tinh cAp tinh ctia cefoperazone van con han ché. Qua liéu nhiéu kha nang sé gay 1 

ra nhtng biéu hién chi yéu nhu khi tang qua mtrc cac tac dung khéng mong muédn da biét cla 

thuéc. Can luu y la ndng dé cao clia khang sinh beta-lactam trong dich nao tly c6 thé gay tac hai 

trén than kinh va tang nguy co’ co giat. 

Cach xt tri 

Vi cé thé loai bé cefoperazone khdi tuan hoan bang tham tach loc mau, quy trinh nay co thé lam 

tang dao thai thuéc ra khdi co’ thé khi cd hién tuong qua liéu & mét sé bénh nhan suy than. 

DAC TINH DUQ'C LUC HOC 

Nhoém duoc ly; Nhém cephalosporin thé hé 3. 

Ma ATC: JO1DD12. 

Cefoperazone cé kha nang diét khuan nhé su tec ché tng hop vach té bao vi khudn. Cefoperazone 

c6 hoat tinh in vitro chéng lai cac vi khuan twong trng trén [am sang va dé khang voi sw phan huy 

ctia nhiéu beta-lactamase. 
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Cac vi khuan nhay cam bao gém: 

Vi khuan gram dwong 

Staphylococcus aureus, ca chung tiét va khéng tiét penicillinase 

Staphylococcus epidermidis 

Streptococcus pneumoniae (trudc day la Diplococcus pneumoniae) 

Streptococcus pyogenes (lién cau beta tan huyét nhém A) 

Streptococcus agalactiae (lian cau beta tan huyét nhém B) 

Streptococcus faecalis (enterococci) 

Nhieng ching khac cla lién cau beta tan huyét 

Vi khuan gram 4m 

Escherichia coli 

Klebsiella pneumoniae 

Cac chting Enterobacter 

Cac ching Citrobacter 

Haemophilus influenzae 

Proteus mirabilis 

Proteus vulgaris 

Morganella Morgani (trwéc day la Proteus morganii) 

Providentia rettgeri (trwéc day la Proteus rettger/ 

Cac chung Providentia 

Cac chung Serratia (bao gdm Serratia marcescens) 

Salmonella va Shigella 

Pseudomonas aerruginosa va mét s6 Pseudomonas khac 

Acinobacter calcoaceticus 

Neisseria gonorrhoeae 

Neisseria meningitidis 

Bordetella pertussis 

Yersinia enterocolitica 

Vi khudn ky khi 

Cau khuan gram duong va gram am (bao gdm cac chting Peptococcus, Peptostreptoccus va 

Veillonella); trwe khuan gram duong (bao gdm cac ching Clostridium, Eubacterium va 

Lactobacillus); true khuan gram am (bao gém cac chting Fusobacterium, nhiéu ching cua 

Bacteroides fragilis va cac chuing Bacteroides khac). 

DAC TINH DUOC DONG HOC 

Sau khi tiém liéu duy nhat, cefoperazone dat nong dé cao trong huyét thanh, mat va nu@c tidu. 

Bang 1 thé hién néng dé trong huyét thanh cia cefoperazone @ ngudi tinh nguyén khde manh sau 

khi truyén thuéc vao tinh mach trong 15 phut vdi cdc liéu 1g, 2g, 3 g va 4 g va sau tiém bap mét 

li@u1gva2g. 

Probenecid khéng gay anh hwdng dén néng dé cefoperazone trong huyét thanh. 
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Bang 1: Néng d6 cefoperazone trong huyét thanh 

Néng dé trung binh trong huyét thanh (g/ml) 

Liéu/ Dwong dung 0* 0,5 gio | 1 gio 2 gio 4 gio 8Bgid | 12 gio 

1g Tiém truyén tinh mach 153 114 73 38 16 4 0,5 

2g Tiém truyén tinh mach | 252 153 114 70 32 8 2 

3 g Tiém truyén tinh mach 340 210 142 89 41 9 2 

4g Tiém truyén tinh mach 506 325 251 161 71 19 6 

1g Tiém bap 32** 52 65 67 33 7 1 

2g Tiém bap 40** 69 93 97 58 14 4 

* S6 gio’ sau khi tiém, voi quy wdc thoi diém gid 0 la bat dau sau khitruyén hét thudc 

** NAGng gid tri dat duoc sau khi tiém bap 15 phit 

Nita doi thai triv trung binh cua cefoperazone trong huyét tong khoang 2 gid, va khéng phu thuéc 

vao dudng dung. 

Cefoperazone dat ham Iweng diéu tri & tat cA cac mé va dich co’ thé da thi nghiém, bao gdm: dich 

cé truéng, dich ndo tly (@ bénh nhan viém mang nao), nuéc ti@u, mat va thanh tui mat, dom va 

mé phdi, amidan, khoang mii, tam nhi, than, niéu quan, tuyén tién liét, tinh hoan, tty cung, 6ng dan 

trung, xwong, dich nudc éi va mau day rén. 

Cefoperazone duoc bai tiét cA qua mat va nuéc tiéu. Nang 46 dinh cla cefoperazone trong mat 

thuong dat sau khi dung thudc 1 - 3 gid va g4p dén 100 lan néng dé trong huyét thanh. Néng dé 

cia cefoperazone trong mat & bénh nhan khéng bj tac mat duoc bao cao nam trong khoang 66 

meg/ml trong 30 phut dén 6000 mcg/mI trong 3 gid sau khi tiém tinh mach 1 liéu tan céng 2 g. 

Sau khi ding nhiéu mirc liéu va nhiéu du@ng diing khac nhau, thay trung binh cé 20 - 30% 

cefoperazone trong nu tiéu trong vong 12 gid’ & ngudi cé chive nang than binh thuong. Nong dd 

cao hon 2200 mcg/ml duoc tim thay trong nuéc tiéu sau khi truyén tinh mach trong 15 phut voi 

liu 2g. Sau khi tiém bap 2 g, ndng 46 dinh cla thudc nay trong nu@e tiéu la khoang 1000 mcg/ml. 

Viéc dung lap lai ligu cefoperazone khéng gay tich IGy thuéc & ngudi binh thuéng khde manh. 

Str dung 6 bénh nhan suy gan EL 

© bénh nhan suy gan, ntva doi thai triv trong huyét tong bj kéo dai va bai tit qua than tang. O' dole 

bénh nhan suy ca gan va than, cefoperazone cé thé tich It trong huyét thanh. VASSi 

Sc dung 6' bénh nhan suy than 

Néng dé dinh trong huyét thanh, dién tich dw6éi duong cong (AUC) va ntva doi thai tréy @ b@nh nhan 

suy than tuong tu & bénh nhan binh thuong. 

DW LIEU TU’ CAC THU NGHIEM LAM SANG, PHI LAM SANG 

Cefoperazone gay tac dung khéng mong muén trén tinh hoan ctia chuét céng trudc tudi day thi & 

tat ca cdc liéu tht? nghiém. Viéc tiém duéi da 1000 mg/kg/ngay (gAp khoang 16 [an so voi liéu trung 

binh & ngudi lon truéng thanh) da gay ra sy gidm trong Iueng tinh hoan, ngung sinh tinh, giam sé 

lwong té bao mam va tao khéng bao & bao tuong clia té bao Sertoli. Mic dé nghiém trong ctia 

thwong tén tiy thudc vao liéu tly 100 - 1000 mg/kg/ngay. Liéu thap chi gay gidm mét lvong nhd 

tinh bao. Khéng phat hién anh hud@ng nay & chudt céng trudng thanh. Vé mat mé hoc, cac tén 

thong nay cé thé phuc hdi lai 6 tat ca cdc lidu trév liéu cao nhat. Tuy nhién, cac nghién ctru nay 
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khéng danh gia su phat trian sau nay vé chic nang sinh san & nhng con chuét do. Méi lién hé 

ctia cdc phat hién nay trén con nguéi van chua xac dinh duoc. 

QUY CACH DONG GOI 

Lo thty tinh khéng mau loai | cé dung tich 20 ml, duoc day kin bang nut cao su va nap nhém. 

H6p 1 lo; HOp 10 lo. 

DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LU'ONG CUA THUOC 

Diéu kién bao quan: Git thuéc & nhiét dé dudi 30°C, trong bao bi géc. Dung dich sau khi pha 

néu khéng dung ngay thi nén duoc bao quan & nhiét dé 2 - 8°C trong vong 24 gid. 

Han dung: 24 thang ké tle ngay san xuat. Dung dich sau khi pha nén dung ngay. Dung dich duy tri 

duoc hoat lwe trong vong 24 gid néu duoc bao quan & nhiét d6 2- 8°C. 

Tiéu chuan chat lwgng: TCCS. 

TEN, DIA CHI CUA CO’ SO’ SAN XUAT THUOC 

San xuat tai: Cong ty TNHH MEDOCHEMIE (VIEN DONG) 

Dia chi: S6 10,12 va 16, VSIP II-A dwong sé 27, Khu céng nghiép Viét Nam — Singapore II-A, 

Phuong Vinh Tan, Thanh phé Tan Uyén, Tinh Binh Duong, Viét Nam. 

Duoc chuyén giao céng nghé tlre; MEDOCHEMIE LTD. 

Dia chi: 2 Michael Erakleous Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101 Agios Athanassios, 

Limassol, Céng Hoda Sip. 

Ngay xem xét siva déi, cap nhat lai néi dung hwong dan st dung thudc: oe cccecee reece 
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