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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC
1. Tén thude:

Rx Thuée nay chi ding theo don thube

Alaskazone 2 g
2. C4c ddu hiéu lwu ¥ va khuyén cdo khi dang thudc:
Dé xa tam tay tré em
Poc ky hudng dan sir dung trudc khi dimg
Tiém bdp, tiém/truyén tinh mach
3. Thanh phin céng thire thube:
Méi lp bét pha tiém chira:

Cefoperazon (dudi dang Cefoperazon natri) 2 g

4. Dang bao ché:

Dang bao ché: Thude bét pha tiém.

Mé ta: Bot vd khuin mau tring hodc gin nhur tring, dong trong lo thuy tinh nat kin.
5. Chi dinh:

Don tri liéu

Cefoperazon dugc chi dinh dé diéu tri nhirg bénh nhiém khuédn sau day ¢ ngudi lén, thanh
thiéu nién va tré em tir 1 thang tudi do céc vi khuan nhay cam gy ra:

» Nhiém khuén duémg ho hap (trén va dudi)
« Nhiém khuin dudng tiét niéu (trén va dudi)
« Viém phtic mac, viém ti mat, viém dudng mit va cac nhidm khuin khéc trong 6 bung

« Nhi&m khuén da va m6 mém

+ Nhiém khuan xwong va khop

» Bénh viém ving chau, viém ndi mac tir cung, ldu va cac nhiém khuan dudng sinh duc khéc

« Didu tri bénh nhan nhiém khudn huyét lién quan hodc nghi ngé c6 lién quan dén bit ky bénh
nhiém tring ndo & trén.

Duw phong

Cefoperazon c6 thé duge chi dinh dé du phong nhidm khuin hau phiu &
thudt ving bung, phu khoa, tim mach va chinh hinh,

Nén liru ¥ cac khuyén céo chinh thire vé vie si dung thubc khang sinh.
6. Cédch dung, litu dang:

Liéu ding:
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Ngudi 16n

Liéu cefoperazon théng thudmg 1 2 dén 4 g médi ngay, chia thanh cac liéu bing nhau, cich
nhau 12 gio. Trong trudng hop nhiém khuédn nang, liéu ding co thé ting 1én 8 g mdi ngay,
chia thanh 2 liéu bing nhau, cdch nhau 12 gi¢r. Liéu 12 g mdi ngay chia 1am 3 1in, cach nhau
8 gi¢. Viéc dung liéu hang ngay 16 g chia nhiéu lan di dwoc ghi nhin 13 khéng cé bién chimg,
Liéu khuyén cdo ding dé diéu tri viém niéu dao do ldu cAu khong bién chiing 14 tiém bip lidu
duy nhat 500 mg.

Doi véi du phong bing khéng sinh trong phiu thuat, 1-2 g thudc dwge tiém tinh mach truée
khi bat dau phiu thudt 30-90 phut. Liéu ding c6 thé dugc 13p lai sau mdi 12 gi&r trong mot sé
trudmg hop nhét dinh, thudng khéng qua 24 gio. Pbi véi cac phiu thuat c6 nguy co nhiém
khuan cao (vi du: phdu thudt dai trang), hodic cdc can thigp ma nhiém khuin ¢ thé giy hau
qua nghiém trong (vi du: phdu thudt tim hé hodc thay khép nhén tao bing vat liéu cdy ghép),
cefoperazon c6 thé dugc duy tri du phong dén 48 gid sau phiu thut,

Doi twong tré em

Tré nhii nhi, tré em va thanh thiéu nién (I thang dén 18 tuéi)

Liéu ding hang ngay la 50-200 mg/kg/ngay, chia thanh cic lidu thich hop va dung cach nhau
8-12 gio. Liéu tdi da khong dugc vuot qua 12 g mdi ngay.

Déi v6i nhiém khudn ning & tré so sinh va tré em, c6 thé ding lidu téi da dén 300 mg/kg/ngay
ma khéong gip bién chimg.

Tré so sinh

Chua c6 nhiéu nghién ctru vé viéc dung thude cho tré so sinh. Dé biét dit liéu tir cac nghién
ciru ¢6 sén, hay xem muc /4. Dac tinh dugc luc hoc.

Ngudi cao tudi

Nhin chung, viéc lua chon lidu cho bénh nhin cao tudi nén thin trong, thudng bit dau véi
mirc thép trong pham vi liéu ding, phéan 4nh tin suit suy giam chic ning gan, thin hoic tim
va bénh di kém hoic lidu phap diéu tri bang thude khac. Chi can didu chinh liu trong truomg
hop tic mat nang hodc bénh gan ning,

Bénh nhén suy gan hodc suy gan v suy thin dong thoi
O bénh nhan suy gan va/hodc tic mat, thoi gian ban thai trong huyét thanh kéo dai va bai tiét
thuéc qua than ting lén.

Trong truong hop tic mat nang, bénh gan ning hoic rdi loan chirc ning than dong thai, c6 thé
can phai diéu chinh lidu. O bénh nhén suy than va suy gan ning, nong d6 cefoperazon trong
huyét twong cin duge theo ddi thudng xuyén va diéu chinh liéu khi can th_
trudng hop nhu véy, liéu ding khong dwgc vuot qué 2 g mbi ngdy ma kE
than néng dd thude trong huyét thanh.
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Bénh nhén suy than

Do bai tiét qua thdn khéng phai la con dudng dao thai chinh cua cefoperazon, nén bénh nhian
suy thin khéng cdn diéu chinh liéu néu ding liéu théng thuong (2-4 g mdi ngay). O nhing
bénh nhén c¢é mic loc cu thin dudi 18 ml/phit hodc d9 thanh théi creatinin trén 300 pmol/l,
lidu tdi da ctia cefoperazon 13 4 g mdi ngay.

Théi gian ban thai trong huyét twong cua cefoperazon giam nhe trong qué trinh thim phén
méu. Do d6, liéu ding nén duoc didu chinh theo cic khoang thdi gian thim phén mau.

Cach dung:

Puéong ding: Tiém bip, tiém/truyén tinh mach.

Tiém truyén tinh mach ngdt quang ¢ tré em, thanh thiéu nién va nguoi lém

Péi véi tiém truyén tinh mach ngit quang, mot lo chira 1 g cefoperazon phai dugc pha loang
trong 20 dén 100 ml dung mai v6 trung tuong thich va truyén trong vong 15 phut dén 1 gid.
Néu ding dung méi nuée cit pha tiém, khong nén thém qua 20 ml vao lo thude do dung dich
¢6 tinh nhugc trurong.

Truyén tinh mach lién tuc

Déi véi truyén tinh mach lién tuc, |1 g cefoperazon dugc pha trong 5 ml nudce cat pha tiém va
thém dung dich nay vao thé tich can thiét cia dung moi truyén tinh mach thich hop.

Tiém tinh mach

Liéu ti da khi tryc tiép tiém tinh mach 1a 2 g cefoperazon d6i véi ngudi 16n va 50 mg/kg doi
véi tré em. San phim phai dugce pha trong dung mdi thich hop dé dat ndng dé cudi cing la
100 mg/ml va tiém trong it nhét 3-5 phut.

Tiém bap

Pha 1 g cefoperazon trong 4 ml nudc cét pha tiém va tiém bdp sdu. Trong truéng hop ding
dung dich ¢6 nong d6 250 mg/ml hodc cao hon, nén sir dung dung dich lidocain dé pha loang.

Tri ligu phdi hop

Trong céc truong hop nhiém khuin ning, de doa tinh mang, c6 thé can dung déng thoi
cefoperazon véi cac khang sinh khac, néu su két hop nhu vy 1a phi hop. Néu ding dong thoi
aminoglycosid, cin theo ddi chirc nang thin trong qué trinh diéu tri. Trong nhimg truong hop
nhwr vy, cling can lwu y dén cac chéng chi dinh d6i véi aminoglycosid.

Aminoglycosid va cefoperazon nén dugc ding riéng do khong twong thich, xem muc // phan
Twong ky cua th uée.

Huéng dan cich pha /o A\
Dung dich sau pha chi dung mét lin. Chi nén ding dung dich trong sug X %%ﬁ}gt' ky
phin nao khéng sir dung phai dugce xir 1y ding cach. - DUQC PHAM
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Tiém bdp
Nén sir dung nuée cit pha tiém dé pha cefoperazon tiém bép. Khi dung dung dich c¢6 ndng d6
250 mg/ml trés 1én, nén st dung dung dich lidocain dé pha.

Dung dich nay dugc pha bing cdch két hop nudc cét pha tiém va dung dich lidocain 2% dé
tao thanh dung dich lidocain cé nong do cudi cung khoang 0,5%.

Vlcc pha lodng dugc thyc hién theo hai budc. G nhg vao day lo de 1am toi bot co thé bi ling
xudng trong qua trinh bao quan. Thém lrong nudéc cét pha tiém cén thiét (xem bang 1) va lic
manh, ddo ngugc lo dé dam bdo bét tan hoan toan. Dung dich ¢6 thé tao bot trong qua trinh
hoa tan. Doi bot bién mét rdi kiém tra do trong cua dung dich. Sau d6 thém lugng dung dich
lidocain 2% cin thiét (xem bang 1) va lic.

Bing 1: Hoan nguyén

San phim thude | Bude 1: thé tich | Budc 2: thé tich | Thé tich sir | Néng d6 cubdi
nuoc thém vao | dung dich lidocain | dung (ml) | cling cua
(ml) 2% duogc thém vao cefoperazon
(ml) (mg/ ml)
Cefoperazon 2 g 5,4 1.8 8,0 250

Tiém tinh mach
G® nhe vao ddy lo dé lam toi bdt 6 thé ling xubng trong qué trinh bio quan.

P6i v6i pha loang ban ddu dé sir dung tiém tinh mach, thém 5 ml mét trong céc dung dich sau
cho mdi 1 g cefoperazon: dung dich glucose 5%; dung dich natri clorid 0,9%; nuéc cit pha
tiém.

Léic manh dong thoi déo ngugc lo dé bot thude tan hoan toan. Rit dung dich thu dugc va pha
loang thém v&i bat ky dung dich nao & trén.

7. Chbng chi dinh

« Qua min voi cefoperazon hodc céc khang sinh cephalosporin khéc.

« Tién st di ing nghiém trong v&i cac khang sinh beta-lactam khic.

8. Cinh bio va thin trong khi diung thudc

Qud man

Céc phan tmg qua min nghiém trong va d6i khi gay tir vong (soc phan vé) di dugc béo cdo &
nhitng bénh nhdn dung khang sinh beta-lactam hodc cephalosporin, bao gom cefoperazon.
Nhitng bénh nhén c6 tién sit qua man v&i nhiéu chét gdy di (ng c6 kha ning gip cac phan img
ndy cao hon.

Trude khi bit ddu diéu tri bing cefoperazon, cin tim hiéu cin thin vé tié
ctia bénh nhén véi cephalosporin, penicillin hodic cde thude khée. Cin
khang sinh cho tit ca bénh nhén c6 bét ky biéu hién phan {mg di (ng na
thude.
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Néu xay ra phan ¢ng di ing, can nging thudc va bit diu diéu tri thich hop. Céc phan mg
phan vé nghiém trong cin dwgc diéu trj ngay bang epinephrin. Khi ¢6 chi dinh, can dung oxy,
tiém tinh mach corticosteroid, hd trg duong tho, bao gc’im dat ndi khi quan.

Phan itng da nghiém trong

Céc phan g da nghiém trong va trong mdt s6 trudng hop riéng 1é ¢6 thé gy tir vong nhur
hoai tir thugng bi nhiém ddc (TEN), hdi ching Stevens-Johnson (SJS) va viém da trée vay da
dugce béo c4o ¢ nhitng bénh nhan duge diéu tri bang cefoperazon. Bénh nhan cin dugc thong
bao vé cac dau hiéu va tridu chimg ciia nhitng phan ng da nghiém trong ndy va cin dwge
theo ddi chat ch& dé phat hién kha ning xay ra phan ting da. Néu céc ddu hiéu va triéu chimng
goi ¥ bit ky phan mg da nghiém trong nao, cin ngimg dung cefoperazon ngay lap tic va cin
nhéc lidu phap thay thé.

Néu bénh nhan da timg bi phan tmg da nghiém trong lién quan dén cefoperazon nhu SJS hoic
TEN, khéng nén dung lai cefoperazon.

Réi logn chite nang gan

Cefoperazon dugc bai tiét nhiéu hon qua mét. O nhimg bénh nhén mic bénh gan hoic tic
mat, thoi gian ban théi trong huyét twong ciia cefoperazon kéo dai va bai tiét qua thén ting
1én.

Ngay ca trong trudng hop suy gan ning, néng d6 diéu tri cua cefoperazon vin dat duge trong
mit va thoi gian ban thai ciia thube chi kéo dai glp 2-4 lan.

Cac truomg hop chay mdau nghiém trong

Céc trudng hop chdy mau nghiém trong, bao gdm ca cédc trudmg hop tir vong, di duge bao céo
khi dung cefoperazon.

Nhirng ngudi cé nguy co bao gdm bénh nhan c6 ché d6 an udng khong phu hop, tinh trang
kém hip thu, va bénh nhdn phu thudc véo dinh dudng qua dudng tiém truyén trong thoi gian
dai. Nhimg bénh nhén ndy cén duge theo ddi céc déu hiéu chay méu, giam tiéu cau, va gim
prothrombin mau. Néu tinh trang chédy méu vén tiép dién va khong tim dugc Iy do nao khic,
cin ngimg sir dung cefoperazon.

¢ nhitng bénh nhan cé nguy co cao, cin theo ddi thai gian prothrombin va bd sung vitamin K.
Cdnh bdo chung

Trong qua trinh diéu tri dai han bing cefoperazon cling nhr céc loai khang sinh khéc, c6 thé
xdy ra tinh trang nhidm khuén khong mong mudn véi céc chung vi khudn khong nhay cam.
Bénh nhan cin dugc theo ddi chit ché trong qua trinh diéu tri. Ciing nhu cac loal thude 6 tac
dung toan than, nén theo ddi thudng xuyén chire ning cua cac co quan bao gom thén, gan va
hé tao méu trong qua trinh sir dung lau dai. Diéu nay dic biét quan trong d6i vai tré so sinh,
dic biét la tré sinh non va céc tré nho khac.
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nhe dén viém dai trang gdy tr vong. Piéu tri bang khang sinh gdy ra nhimg thay ddi trong hé
vi khudn dudng ruét tao diéu kién cho vi khuén C. difficile phat trién qua mirc.

C. difficile sinh ra ddc t5 A va B, c6 lién quan dén sy phat trién cia CDAD. Céc ching C.
difficile sinh ra qua nhiéu déc t6 gdy ting ty 1& méc bénh va tir vong, vi nhitng bénh nhiém
khudn ndy c6 thé khang véi liéu phap khéng sinh va c6 thé can phai cit bo dai trang. Cén cén
nhic dén CDAD & tét ca nhitng bénh nhén bi tiéu chay sau khi dung thude khang sinh. Cén
phai khai thac tién sir bénh cén thin vi dd c6 béo cdo vé céc truong hop tiéu chay khong xay
ra trong hon hai thang sau khi dung khang sinh. Trong truong hop tiéu chay nang dai ding,
nén ngung dung cefoperazon va bit dau diéu trj thich hop. Chdng chi dinh diéu tri bing cac
thuéc 1am giam nhu ddng rudt.

Nén tranh uéng rugu va ding céc thude 6 chira cdn trong thoi gian diéu trj va trong 5 ngay
sau khi diéu tri bin g cefoperazon (xem thém muc /1. Twong tac cua thuée).

Doi twong tré em

Cefoperazon da dugc su dung thanh cong & tré em. Thude chua duqc thu nghlem rong réi &
tré SO sinh. Truéce khi bit dau didu tri ¢ tré nhil nhi va tré so sinh, cin cén nhéc loi ich mong
mudn cua viéc diéu tri so v&i nguy co co thé xay ra.

Tri liéu phoi hop

Néu diing ddng théi aminoglycosid, cin theo ddi chirc ning thn trong qué trinh diéu tri.

Canh bdo vé ham lugng natri

Thude ndy chita 34,4 mg natri trén 1 g bdt, twong dwong v6i 1,72% lugng natri t6i da khuyén
cdo hang ngay cia WHO cho nguoi 1on la 2 g natri.

Lidu téi da hang ngdy 1a 16 g s& din dén luong tiéu thu 1a 550,4 mg natri, trong duong vai
27,52% lugng natri t6i da khuyén céo hang ngay cia WHO. Thude ¢6 ham lugng natri cao.
Cin can nhic dén him luong natri cia san phim thubc nay, ddc biét la khi dung cho bénh
nhin dang 4p dung ché d¢ in kiém soat mubi.

9. Sir dung thube cho phu nir ¢é thai va cho con bu.

Phu nit co thai

Cefoperazon ¢6 thé di qua hang rao nhau thai. Hién chua c6 nghién ciru diy i va dut;rc kiém
soét tot & phy nit mang thai. Cl'u nén sir dung thude nay trong théi ky mang thai néu thue sy
cén thiét, vi cac nghién ctru vé sinh san trén ddng vat ¢6 thé khong du doén chinh xac két qua

O ngudi.

Phu nit cho con bui

Cefoperazon dugc bai tiét vao sita me véi lrgng nhé. Thude duge cho la s& khong dnh hudng
dén tré b me ¢ liu dieu tri.
Tuy nhién, khong thé loai trir nguy co tiéu chy va nhiém nim mem mac ¢
cin luu ¥ dén kha nang gy mén cam. Cin dua ra quyét dinh vé viée nging . '
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nging diéu tri bing cefoperazon, ¢6 tinh dén loi ich cua viéc cho con bii dbi véi tré va loi ich
cua viée diéu tri d6i voi ngudi me.

Kha nang sinh san

Cic nghién ciru vé sinh san duge tién hanh trén chudt nhét, chudt cong va khi cho thdy khéng
¢6 anh hwréng dén kha ndng sinh san hodc giy qudi thai & liéu cao gip 10 lan so véi liéu ding
cho nguai.

10. Anh hwéng ciia thude 1én khi ning 14i xe, vin hanh may méc.

Thudc khong anh hudng hodc anh huéng khong diang ké dén kha ning lai xe hodc van hanh
mdy moc.

11. Twong tdc, twong ky, cia thude.

Twong tic ciia thude

Ruou

Cac phan Umg gibng dlsulf' ram dic trung bai nhip tim nhanh, do bung, d6 md héi va dau dau
di duoc bao cdo khi udng rugu trong hodc trong vong 5 ngay sau khi ngimg diéu tri bang
cefoperazon Phan ung twong tu da duoc bao céo vm cac cephalosporin khéc. Bénh nhén cén
duge khuyén cdo vc nguy co ubng dd uong ¢6 ¢on trong khi didu tri bing cefoperazon. (o)
nhing bénh nhén can nuéi dudng nhén tao bing dudng udng hogc duong tiém, nén ngimg st
dung céc dung dich chira ethanol trong théi gian diéu tri.

Liéu phap chfmg dong mau

Néu ding liéu cao heparm va thube chong dong duong uong cung voi cefoperazon, cin theo
ddi thudomg xuyén va déu dan céc thong sb dong méu. Diéu nay ciing 4p dung cho viéc dung
ddng thai cac chat anh hudng dén chirc ning tiéu cau.

Tuone tac véi cdc xét nghiém trong phong thi nghiém

C6 thé xdy ra két qua duong tinh gia dbi véi glucose trong nuéc tiéu néu ding thude thir
Benedict hodc Fehling dé xéc dinh.

Aminoglycosid

Cephalosporin ¢o thé lam tang tac dung doc than cla aminoglycosid theo mét co ché hién
chwa dugc gidi thich. Cin theo doi bénh nhin trong qud trinh dung dong thoi véi
aminoglycosid.

Trong truong hop diéu tri phoi hop véi kh{mg sinh aminoglycosid, khéng duoc tiém hai loai
thuéc nay ciing nhau do khéng twong thich vé mit vat ly.

Furosemid

Mic du chua thay suy giam chirc ning than khi ding dong thdi cefoperaz _
nhung cin luu ¥ ring chirc ndng thdn c6 thé bi suy giam khi ding ddng thoi cey
thude loi tiéu manh.

Lidocain
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Trong trudng hep tiém bip cefoperazon duge pha véi dung dich lidocain, cling can Iuu y dén
tom tit dic tinh san phim caa lidocain.

Twong ky cia thube

Cefoperazon chi twong thich véi céc dung dich: dung dich glucose 5%; dung dich glucase
10%: dung dich natri clorid 0,9%; nuéc cat pha tiém.

Cefoperazon khong twong thich véi aminoglycosid. Do khong tuong thich v& mit vat ly, hai
loai thudc nay phai duoc dung tir céc thiét bi khéc nhau & céc vi tri khac nhau. Phéi sir dung
dung dich méi pha.

12, Téc dung khong mong mubn ciia thuoe.

Céc tac dung khdng mong muén dugc bio cdo thudng gip nhét (ty 1& mic >1/10) la: giam
hemoglobin, gigm hematocrit, ting bach cau 4i toan.
Céc tac dung khong mong muén nghiém trong nhat c6 thé xay ra trong qua trinh diéu tri bang

cefoperazon bao gdm sbc phan vé, viém dai trang gia mac va cdc phan (ng da nghiém trong
(nhu héi ching Stevens-Johnson va hoai tir thugng bi nhiém doc).

Céc tac dung khong mong mudn sau diy di duoc quan sat va bdo cdo trong qua trinh diéu tn
bang cefoperazon. Céc tac dung khéng mong mudn duoc liét ké theo hé co quan va theo tin
sut.

Béng 2: Tac dung khong mong muén

Phin loai | Rit thwomg | Thwomg  gip | it gip Hiém gip |Chwa  xic
theo hé¢ co | gip =1/10 | =21/100 dén | >1/1000 ~1/10000 | dinh (Khong
quan <1/10 dén iy udre tinh
<1/100 <1/1000 duge tir di¥
li¢u c6 san)

R&i  loan | Giam Giam bach céu Giam Réi loan déng
méu va hé | hemoglobin | trung tinh' prothrombin | méu*
bach huyét ;a | xet sighiklin huyét
ematocrit C 0 onvilis truc
Tang bach | tiép duong tinh
cdualtoan | Giam tiéu ciu
R6i loan hé Qué méan* Séc phan vé*
phén vé*
Phan ung

dang pt}én vé
(bao gom ca

. S
Réi  loan Xuét huyét* /

DUGC PHAM
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mach mau
Réi loan hé Tiéu chay Nén* Viém dai
s e . s 5
tiéu hoa Budn nén trang gia mac
R6i  loan Ting aspartat Vang da
gan-mat aminotransferase
Téng alanin
aminotransferase
Tang
phosphatase
kiém trong mau
Réi loan da Ngira* Hoai tir
va mod dudi Bo thugng bi
No6i may da -
da o nhiém dgc*
Phat ban dang s ;
dat san e claig
Stevens
Johnson*
Viém da troc
vay*
Réi loan Tang
than va tiét creatinine
niéu’ mau/Tang uré
mau
Tiéu mau
Cac  tinh Dau tai chd tiém | S6t Pau diu
. -
trang tai cho Viém finh mach Cam théy lanh
uem valcac tai chd tiém
roi oan truyén
chung

Phan loai CIOMS III: rat thudmg gap (=1/10), thudng gép (21/100 dén <1/10), it gap (=1/1000
dén <1/100), hiém gap (21/10000 dén <1/1000), chua xdc dinh (khéng wéc tinh duge tir dir
liéu sin cd).

* Tac.dung khong mong mubn duge xac dinh sau khi dua ra thi truong

! Lién quan dén viéc ding thudc lau dai, ¢6 thé hoi phuc

2 6 kha ning xay ra cao hon & bénh nhén c6 tién str di g, dac biét 1a véi penicillin

Théng bdo ngay cho bdc si hogc dugc si khi gap cdc tac dung khong mon 3

khi sir dung thudc hodc bdo cdo cdc phén iing cd hai ciia thuoc vé Trupig-idn

thudc va Theo ddi phin iimg c6 hai ciia thuéc (ADR) Quéc Gia cB PHAN
pUQC PHAM
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13. Qui liéu va xir tri

Thong tin vé ddc tinh cép tinh cua cefoperazon con han ché. Sau khi diing quéi liéu
cefoperazon, cé thé xuat hién céc biéu hi¢n chu yéu la sy kéo dai céc tdc dung khong mong
mudn. Can lru ¥ nong @6 cao cia khang sinh beta-lactam trong dich ndo tiy c6 thé tac dong
1&n thin kinh va lam ting nguy co co giat. Cefoperazon dugc loai bé khoi méu bing phuong
phap thim phin mau. Phuong phap niy cé thé lim ting dao thai cefoperazon ra khoi co thé
trong truong hop ding qua lieu & mét s6 bénh nhan bi suy giam chirc niing thén.

14. Dic tinh dwee Iue hoc.

Mai ATC: JO1DDI12

Nhom duge 1y: Thube khéng sinh cephalosporin thé hé 3.

Co ché tac dung

Cefoperazon la mét cephalosporin ban tong hop phé rong ¢6 hoat tinh diét khuan. Co ché téc
dung cua cefoperazon la trc ché téng hop thanh té bao vi khuan. Gidng nhu cac cephalosponn
khac, cefopera.zon ngan chidn chon loc qua trinh tong hqp peptidoglycan bang cach lién két
véi cac thu thé té bao (protein lién két penicillin) va e ché phan g transpeptidase hoa.

Méi quan hé PK/PD
Thoi gian ma nong do thude duy tri trén ndng dd tc che t6i thiéu (MIC) trong khoang thoi

gian giita hai 1in ding thubc (%T>MIC) duge xem la yéu t6 duoc luc hoe chinh quyét dinh
hiéu qua cta céc thude khéng sinh nhém beta-lactam.

Co ché khang thuée
Kha ning khang cefoperazon co thé do mét hoic nhiéu co ché sau:

+ Thiy phén boi beta-lactamase. Cefoperazon cé thé dugc thuy phan hiéu qua boi mot s6
beta-lactamase phd rong (ESBL) va enzyme ma héa nhiém sic thé (AmpC) c6 thé dwgc cdm
tng hojc duy tri trang thai mét didu hoa én dinh trong mot s6 vi khuéin Gram &m hiéu khi.

» Giam ai lyc cia protein gin penicillin voi cefoperazon, vi du: PBP2A trong Staphylococcus
qureus khang methicillin

« Tinh khéng thdm cia mang ngoai, lam han ché su tiép cin cua cefoperazon véi protein gin
penicillin & sinh vt gram am.

»Bom déy ngugc cia vi khuin

Piém Breakpoint

Uy ban Chau Au vé thir nghiém d¢ nhay cam voi khang sinh (EUCAST) hién khéng cung cdp
diém gay MIC lam sang cho cefoperazon (Bang diém gy 1dm sang EUCAST v. 10.0, ngay 1
thang 1 ndm 2020).

Cefoperazon c6 hoat tinh in vitro chéng lai céc vi sinh vat c6 y nghia 1dm sang sa

Gram duong
« Staphylococcus aureus, céc ching san xudt va khéng san xuat penicillings

10
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* Staphylococcus epidermidis

* Streptococcus pneumoniae (trude day la Diplococcus pneumoniae)

« Streptococcus pyogenes (lién cau beta tan huyét nhom A)

« Streptococcus agalactiae (lién cau beta tan huyét nhom B)

Gram dm

» Escherichia coli

* Klebsiella pneumoniae

* Enterobacter spp.

* Haemophillus influenzae

. Prm.;eus mirabilis

*» Pseudomonas aeruginosa va mot s6 chiing khéc thugc chi Pseudomonas
» Neisseria gonorrhoeae (chung beta-lactamase duong tinh va am tinh)
Vi khuén ky khi

» Ciu khuin Gram dwong vd Gram am (bao gﬁm Peptococcus, Peptostreptoccus va
Veillonella spp.)

« Vi khudn Gram duong (bao gom céc loai Clostridium, Eubacterium va Lactobacillus)

« Vi khudn Gram dm (bao gom céc loai Fusobacterium, nhiéu ching Bacteroides fragilis va
cac chung khac thudc chi Bacreroides)

Tré em

Cefoperazon di dugc sir dung thanh cong & tré em. Tinh an todn va hi¢u qua ¢ tré sinh non va
tre so sinh chura dugce xac dinh déy du.

O tré so sinh bi vang da nhan, cefoperazon khong day duoc bilirubin ra khoi céc vi tri gin
trén protein huyét twong. Thoi gian bén thai trong huyét twong ctia cefoperazon sau khi tiém
tinh mach liéu 50 mg/kg cho tré so sinh sinh non va tré so sinh dén 7 ngay tudi 1a 5,5-9 gid.

15. Pic tinh dwoc dong hoe

Nong do trong huyét twong sau khi ding thude

Sau khi tiém tinh mach v tiém bap, ndng d6 trong huyét tuong tang ty 1€ theo liéu.

Tiém bép

Nong do tdi da trong huyét tuong dat duge trong vong 1-2 gio sau khi ding duong tiém bép.

Néng d¢ dinh trung binh trong huyét thanh sau khi tiém 1 g cefoperazon bing dudng tiém bip
1d 65 pg/ml va dat dugce sau 1 gio dung thude va sau khi tiém 2 g cefoperazon la 111 pg/ml va
dat duoc sau 1,5 gior dang thude.

. ©
el cONG TY \2

Bane 3: Nong d6 cefoperazon trong ONG T
CO PHAN
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Nong do cefoperazon trong huyét thanh & nhimg ngudi tinh nguyén khoe manh sau mét ldn
truyén tinh mach toc do khong do6i trong 15 phit voi cac lidu 1, 2, 3 hodc 4 g cefoperazon
hodc sau mét lan tiém bap duy nhat 1 hoéc 2 g cefoperazon

Nong d trung binh trong huyét thanh (ug/ml)
Liéu

dung/dudng 1 he 0,5h 1h 2h 4h 8h 12h
diung
1glV 153 114 73 38 16 4 0,5
2g1V 252 153 114 70 32 8 o}
3glV 340 210 142 89 41 9 2
4¢glV 506 325 231 161 71 19 6
1gIM 324 52 65 57 33 7 1
2gIM 40%* 69 93 97 58 14 4

* Gid sau khi tiém, thoi diém 0 duoc tinh 1a thoi diém két thic truyén dich

** Gid tri duoc xac dinh sau tiém khi tiém 15 phut

Phén bé

Cefoperazon lién két 90% véi protein huyét twong va thé tich phén bd 1a 0,15 I/kg trong luong
co thé. Cefoperazon dat ndng @6 diéu trj trong tit ca céc dich co thé va m6 duoc thir nghiém.
Bao gdm dich ¢b truéng va dich néo tiy (& nhimg bénh nhén bj viém mang néo), nude tiéu,
mit va thanh tai mdt, dom va phéi. amidan va niém mac mili, tdm nhi, thdn, ni¢u quan, tuyén
tién liét va tinh hoan, t&r cung va bng din trimg, xuong, miu diy rén va nuée 6i.

Chuyén héa
Cefoperazon dugc bai tiét dudi dang khéng doi qua mét va nude tiéu. it hon 1% cefoperazon
duoc chuyén hoa trong co thé.

Thai tru

Thi gian bén thai trung binh trong huyét nrong cua cefoperazon la khodng 2 gid, bt ké
dudng dung.

Cefoperazon duge bai tiét qua mit va nudc tiéu. Nong dé tdi da trong mit dat duge sau 1-3
git dung thubc. Nong d6 trong mat cao hon nong do trong huyét tuong t6i 100 lan.

Néng do cefoperazon trong mat dugc b4o cdo & nhimg bénh nhén khdng bi tdc mat dao dong
tir 66 pg/ml sau 30 phit dén 6000 pg/ml sau 3 gidr sau khi tiém tinh mach mot liéu duy nhit 2
g-

Sau nhiéu lidu ding va dudng ding khéc nhau, lugng cefoperazon bai tiét qua nuéc tiéu &
nhimg ngudi c6 chirc ning than binh thuong dao déng trung binh tir 20-30% liéu dung tron
khodng thoi gian 12 gio. Sau khi truyén 2 g trong 15 phut, nong do trong nudc HET datte
2200 pg/ml. Sau khi tiém bép 2 g, ndng dd trong nude tiéu dat khoang 1000 pg/mj

Bénh nhén suy gan

N AN
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O bénh nhan suy gan, thoi gian ban thai trong huyét twong kéo dai va bai tiét qua than ting.
Suy gan nang dan dén thoi gian ban thai cua ccfoperazon ting gap 2 dén 4 ldn, U bénh nhén
tic mat gan nhu hoan toan, 90% cefoperazon bai tiét duge phat hién trong nude tié éu.

& bénh nhan suy gan va suy than két hop, cefoperazon c6 thé tich lity trong huyét thanh.
Bénh nhéan suy thdn

Do cefoperazon bai tiét chu yéu qua mat nén khang c6 thay d6i ding ké nao vé dugc dong
hoc cla cefoperazon & bénh nhan suy than. Nong do tdi da trong huyét thanh, AUC va thoi
gian ban thai trong huyét twong twong ty nhw ¢ ngudi binh thudng va bénh nhan suy than.

Méi quan hé duoe ddng hoc/dwoe luc hoc

Thoi gian ma ndng o thuéc duy tri trén néng d¢ e chc tdi thiéu (MIC) trong k.hoang thoi
gian giita hai lan dung thude (%T>MIC) duge xem 12 yéu té duge lyc hoc chinh quyét dinh
hiéu qui cua cdc thuée khang sinh nhom beta-lactam.

16. Quy cach dong géi

Hép 10 lg (lo thuy tinh khéng mau).

17. Didu kién bio quin, han diing, tiéu chuin chit lwgng ciia thude

Diéu kién bao qudn: Noi khd, nhiét 46 dudi 30°C, tranh dnh séng.

Nén tiém, truyén dung dich thudc ngay sau khi pha, phin dung dich chua sir dung phai dugc
loai bo.

Han dimg: 24 thang ké tir ngdy san xudt.

Tiéu chudn chat leong ciia thuée: TCCS.

18. Tén, dia chi cua co s¢' san xuit thube.

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG 2

L6 27, khu cong nghiép Quang Minh, thi trin Quang Minh, huyén Mé Linh,
thanh phd Ha Néi

Pién thoai: 024.39716291 *Fax: 024.35251484
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