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3. Nhãn hộp 01 lọ + 01 ống nước cắt pha tiêm do XNDP 120 sản xuất - tỉ lệ 100%:
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* 01 lọ thuốc bột tiêm:

1q Cefoperazon

(Dưới dạng Cefoperazon natri)

* 01 ống nước cắt pha tiêm 5ml:

Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất

(Xin xem thêm trên ống dung môi)

SĐK: VD - 8092 - 09

Sản xuất tại: CTCPDP TW1 - PHARBACO
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BOX OF 1 VIAL + 1 AMPOULE

FOR INTRAMUSCULAR OR

INTRAVENOUS INJECTION
     

 

CEFOPERAZON 1g}
EACH BOX CONTAINS:

* 01 vial of powder for injection:

1g Cefoperazone as Cefoperazone sodium!

* 01 ampoule of water injection 5m!:

Exp.date: 36 months .

(Please see the label of ampoule)

Reg.No: VD - 8092 - 09

Manufactured by: PHARBACO

INDICATIONS ì

IUSAGE |elte
CONTRA - INDICATIONS!’

STORAGE: Keep in a dry place, below 25°G,

protect from light.  
SPECIFICATIONS: USP 30 A 
‹
Manutoctured by: VCP PHARMACEUTICAL J.S.C

ADDRESS: THANHXUAN- SOCSON-HANOI-VIETNAM  
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5. Nhãn hộp 10 lọ - tỉ lệ 66%
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NG DẪN SỬ DỤNG

CEFOPERAZON 1G|| 0

1. Trinh bay: dé

2. Cong thire: chì Ic .

Cefoperazon ( dưới dang Cefoperazon natri) : 1g Z

3. Dược lực học:

Cefoperazon là kháng sinh nhóm cephalosporin thế hệ 3, có tác dụng diệt khuân do

ức chế sự tổng hợp thành của tế bào vi khuẩn đang phát triển và phân chia.

Cefoperazon là kháng sinh dùng theo đường tiêm có tác dụng kháng khuẩn tương tự

ceftazidim.

Cefoperazon rất vững bền trước các beta - lactamase được tạo thành ở hầu hết các vi

khuẩn Gram âm. Do đó, cefoperazon có hoạt tính mạnh trên phổ rộng của vi khuẩn Gram

âm, bao gồm cdc ching N. gonorrhoeae tiét penicilinase va hau hết các dòng

Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter, Citrobacter, Proteus,

Morganella, Providencia, Salmonella, Shigella, va Serratia spp.). Cefoperazon tac dung

chống Ewerobacteriaceae yêu hơn các cephalosporin khác thuộc thế hệ 3. Cefoperazon

thường có tác dụng chống các vi khuẩn kháng với các kháng sinh beta - lactam khác.

Các vi khuẩn Gram 4m nhay cam khac gm c6 Haemophilus influenzae, Pseudomonas

aeruginosa, Moraxella catarrhalis, va Neisseria spp. Cac chung Pseudomonas aeruginosa,

Serratia va Enterobacter sau m6t thời gian tiếp xúc các cephalosporin có thể sinh beta -

lactamase tạo ra sự kháng thuốc, mà biểu hiện có thể chậm. In vitro, hau hét cac ching Ps.

aeruginosa chỉ nhạy cảm với những nồng độ cao của cefoperazon.

gém hau hét cdc chiing Staphylococcus aureus, Staph. epidermidis, Streptococcus nhom A,

va B, Streptococcus viridans va Streptococcus pneumoniae. In vitro, cefoperazon co tac

dung phan nao trén mot số ching Enterococci. Nhung ndi chung tac dung cia cefoperazon

trên các cầu khuẩn Gram dương kém hơn các cephalosporin thé hệ thứ nhất và thế hệ thứ

hai.

Cefoperazon có tác dụng trên một số vi khuẩn kị khí bao gồm Peptococcus,

Peptostreptococcus, các chủng Clostridium, Bacteroides fragilis, va cac chủng

Bacteroides. Hoat tinh cua cefoperazon, đặc biệt là đối véi cdc ching Enterobacteriaceae

va Bacteroides, tăng lên với sự hiện diện của chất ức chế beta - lactamase sulbactam nhưng

Ps. aeruginosa kháng thuốc thì không nhạy cảm với sự kết hợp này.

Cefoperazon không có tác dụng với Sirepfococcus pheumoniae kháng penicllin.

4. Dược động học:

Cefoperazon không hấp thu qua đường tiêu hóa nên phải dùng đường tiêm.

Tiêm bắp các liều 1 g hoặc 2 g cefoperazon, nồng độ đỉnh huyết tương tương ứng là

65 và 97 microgam/ml sau 1 đến 2 giờ. Tiêm tĩnh mạch, 15 đến 20 phút sau, nồng độ đỉnh

huyết tương gấp 2 - 3 lần nồng độ đỉnh huyết tương của tiêm bắp. Nửa đời của cefoperazon

trong huyết tương là khoảng 2 giờ, thời gian này kéo dài hơn ở trẻ sơ sinh và ở người bệnh

bị bệnh gan hoặc đường mật. Cefoperazon gắn kết với protein huyết tương từ 82 đến 93%,

tùy theo nồng độ.

Cefoperazon phân bố rộng khắp trong các mô và dịch của cơ thể. Thể tích phân bố

biểu kiến của cefoperazon ở người lớn khoảng 10 - 13 lít/ kg, và ở trẻ sơ sinh khoảng 0,SŠ

https://trungtamthuoc.com/
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] EY âm nhập vào dịch não tủy, nhưng khi màng não bị viêm

cao trong mật. Cefoperazon thải trừ trong nước tiểu chủ yếu qua lọc cầu thận. Đến 30%

liều sử dụng thải trừ trong nước tiểu 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. Cefoperazon A là sản phẩm phân

hủy ít có tác dụng hơn cefoperazon và được tìm thay rat it in vivo.

5. Chi dinh:

- Cefoperazon được sử dụng để điều trị các nhiễm khuẩn nặng do các vi khuẩn Gram âm,

Gram dương nhạy cảm và các vi khuẩn đã kháng các kháng sinh beta - lactam khác.

- Cefoperazon được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuẩn sau:

+ Nhiễm khuân đường mật
+ Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên và dưới
+ Nhiễm khuẩn da và mô mềm

+ Nhiễm khuẩn xương khớp
+ Nhiễm khuẩn thận và đường tiết niệu
+ Viêm vùng chậu và nhiễm khuẩn sản phụ khoa,
+ Viêm phúc mạc và các nhiễm khuẩn trong ô bụng:

+ Nhiễm khuẩn huyết,

+ Bệnh lậu.

* Lưu ý: Cần phải tiến hành làm kháng sinh đồ trước và trong khi điều trị.

- Nói chung không nên dùng cefoperazon để điều trị các nhiễm khuân do vi khuẩn

Gram dương khi có thể dùng penicilin hay cephalosporin thế hệ 1.

- Cần phải thận trọng khi dùng cefoperazon để điều trị các nhiễm khuẩn do

Enrerococcus và phải đủ nồng độ cefoperazon trong huyết thanh.

- Có thể dùng cefoperazon làm thuốc thay thế có hiệu quả cho một loại penicilin phố

rộng kết hợp hoặc không kết hợp với aminoglycosid để điều trị nhiễm khuẩn do

Pseudomonas ở những người bệnh quá mẫn với penicilin.

- Nếu dùng cefoperazon để điều trị các nhiễm khudn do Pseudomonas thi nên kết hợp

voi mét aminoglycosid.

6. Liều dùng - Cách dùng:

* Cách dùng:

- Cefoperazon được dùng tiêm bắp sâu hoặc tiêm truyền tĩnh mạch gián đoạn (khoảng

15 - 30 phút) hoặc liên tục.

- Mặc dù cefoperazon đã được tiêm tĩnh mạch trực tiếp chậm trong vòng 3 - 5 phút,

nhưng các nhà sản xuất không khuyến cáo dùng thuốc này theo đường tiêm tĩnh mạch, trực

tiếp nhanh.

-_ Khi hòa tan cefoperazon ở nồng độ vượt quá 333 mg/ml, cần phải lắc mạnh và lâu.

Độ tan tối đa xấp xi 475 mg/ml.

* Liễu dùng:

- Người lớn: Đôi với các nhiễm khuẩn nhẹ và trung bình, liều thường dùng là 1 - 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. Nói chung, liều dùng cho những người bệnh bị bệnh gan hoặc tắc mật
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4\ theo dõi nồng độ cefoperazon trong huyết tương.

sr dung cefoperazon với liều thường dùng mà không

‘ay hiệu tích lũy thuốc, phải giảm liều cho phù hợp.
ệ Srazontròwế điều trị các nhiễm khuẩn do S#epfococeus tan huyết

beta nhóm A phải tiếp ống ít nhất 10.ngày để giúp ngăn chặn thấp khớp cấp hoặc

viêm cầu thận.

- Đối với người bệnh đang điều trị thẩm phân máu, cần có phác đồ cho liều sau thấm

phân máu.

- Tré em: Mac du tính an toàn của cefoperazon ở trẻ em dưới 12 tuổi chưa được xác

định dứt khoát, thuốc đã được dùng tiêm tĩnh mạch cho trẻ sơ sinh và trẻ em với liều 25 -

100 mg/kg, cứ 12 giờ một lần. Do tính chất độc của benzyl aleol đối với sơ sinh, không

được tiêm bắp cho trẻ sơ sinh thuốc pha với dung dich chia benzyl alcol (chat kim khuan).

7. Chống chỉ định:

Cefoperazon chống chỉ định với người bệnh có tiền sử dị ứng với kháng sinh nhóm
cephalosporin va penicilin.

§. Tác dụng không mong muốn:

Thuong gap, ADR > 1/100

Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin tạm thời, thử nghiệm Coombs dương tính.

Tiêu hoa: Ia chảy.

Da: Ban da dang san.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Toan than: Sét.

Máu: Giảm bạch cầu trung tính có hồi phục, thiếu máu tan huyết, giảm tiêu cầu.

Da: Mày đay, ngứa.

Tại chỗ: Đau tạm thời tại chỗ tiêm bắp, viêm tĩnh mạch tại nơi tiêm truyền.

Hiếm gặp, ADR < 1/1000
Thần kinh trung ương: Co giật (với liều cao và suy giảm chức năng thận), đau đầu, tình

trạng bồn chồn.

Máu: Giảm prothrombin huyết.

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, viêm đại tràng màng giả.

Da: Ban đỏ đa dạng, hội chứng Stevens - Johnson.

Gan: Vàng da ứ mật, tăng nhẹ AST, ALT.

Thận: Nhiễm độc thận có tăng tạm thời urê huyết/creatinin, viêm thận kẽ.

Thần kinh cơ và xương: Đau khớp.

Khác: Bệnh huyết thanh, bénh nam Candida.

THONG BAO CHO BAC SY NEU GAP TAC DUNG KHONG MONG MUON

Hướng dẫn cách xử trí ADR
Ngừng sử dụng cefoperazon. Trong trường hợp dị ứng hoặc phản ứng quá mẫn nghiêm

trong cần tiến hành điều trị hỗ trợ (duy trì thông khí và sử dụng epinephrin, oxygen, tiêm

tinh mach corticosteroid).

Các trường hợp bị viêm đại trang mang gia thể nhẹ, thường chỉ cần ngừng thuốc. Các

trường hợp thể vừa và nặng, cần xem xét cho dùng các dịch và chất điện giải, bổ sung
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* Thoi ky mang thai

ai an toàn trong khi có hai,

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 kỳ cho con bú

Cefoperazon bài tiết vào sữa mẹ ở nồng độ thấp. Xem như nồng độ này không có tác động

trên trẻ đang bú sữa mẹ, nhưng nên quan tâm khi thấy trẻ bị ia chảy, tưa và nổi ban.

10. Tương tác thuốc:

- Cefoperazon và rượu: Có thé xảy ra các phản ứng giống disulfñram với các triệu chứng

đặc trưng như đỏ bừng, ra mồ hôi, đau đầu, buồn nôn, nôn và nhịp tim nhanh nếu uống

rượu trong vòng 72 giờ sau khi dùng cefoperazon.

- Cefoperazon va cdc aminoglycosid: Sử dụng đồng thời aminoglycosid va một số

cephalosporin có thể làm tăng nguy cơ độc với thận. Mặc dù tới nay chưa thấy xây ra với

cefoperazon, cần theo dõi chức năng thận của người bệnh, đặc biệt là những người suy

thận dùng đồng thời cefoperazon và aminoglycosid.

Hoạt tính kháng khuẩn của cefoperazon và aminoglycosid in vitro có thể cộng hoặc

hiệp đồng chống một vài vi khuẩn Gram 4m bao gém P. aeruginosa va Serratia

marcescens, tuy nhiên sự hiệp đồng này không tiên đoán được. Nói chung khi phối hợp các

thuốc đó cần xác địnhin vitro tính nhạy cảm của vi khuẩn đối với hoạt tính phối hợp của

thuốc.

- Cefoperazon với warƒfurin và hepain: Sử dụng đồng thời với warfarin và heparin, có

thể làm tăng tác dụng giảm prothrombin huyết của cefoperazon.

11. Thận trọng:

Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefoperazon, phải điều tra kỹ về tiền sử dị ứng của

người bệnh với cephalosporin, penicilin hoặc thuốckhác.

Vì đã thấy có phản ứng chéo quá mẫn (bao gồm sốc phản vệ) xảy ra trong sỐ các

người bệnh dị ứng với các kháng sinh nhómbeta - lactam, nén dung cefoperazon phai than

trong, theo đối các dấu hiệu và triệu chứng sốc phản vệ trong lần dùng thuốc đầu tiên, và

sẵn sàng mọi thứ để điều trị sốc phản vệ nếu người bệnh trước đây đã dị ứng với penicilin.

Tuy nhiên, với cefoperazon phản ứng quá man chéo với penicilin có tỷ lệ thấp.

Sử dụng cefoperazon dài ngày có thể làm phát triển quá mức các chủng không nhạy

cảm. Cần theo dõi người bệnh cần thận. Nếu bị bội nhiễm, phải ngừng sử dụng thuốc.

Đã có báo cáo viêm đại tràng màng giả khi sử dụng các kháng sinh phố rộng; vì vậy

cần phải quan tâm tới việc chẩn đoán bệnh này và điều trị với metronidazol cho người

bệnh bị ia chảy nặng liên quan tới sử dụng kháng sinh. Nên thận trọng khi kê đơn kháng

sinh phổ rộng cho những người bệnh có bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt là bệnh viêm đại

tràng.
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12. Tương ky

Có tương ky về vật lý giữa cefoperazon và aminoglycosid. Nếu sử dụng kết hợp

cefoperazon va amino- glycosid, cac thuốc này phải dùng riêng rẽ.

13. Sử dụng quá liều:

- Quá liều: Các triệu chứng quá liều bao gồm tăng kích thích thần kinh cơ, co giật đặt

biệt ở người 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. È

Bảo vệ đường hô hấp của người bệnh, hỗ trợ thông khí và truyền dịch. 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 triệu chứng.

14. Bảo quản: Để nơi khô, nhiệt độ dưới 25°C, tránh ánh sáng.

15. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

16. Tiêu chuẩn: Dược điển Mỹ 30.

Thuốc này chỉdùng theo sự kê đơn của thầy thuốc

Đọc kỹhướng dẫn sửdụng trước khi dùng

Muốn biết thêm thông tin xi hỏiýkiến của bác sỹ.

Không dùng thuốc khi đãhếthạn, biến màu...

Sản xuất tại: Công ty cổ phần dược phẩm VCP

VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company.

Thanh Xuân — Sóc Sơn — Hà Nội

Điện thoại: 04— 35812459_ Fax: 04 - 35813670
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