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- Cefoperazon.

Chỉ định, chống chỉ đị

R Thuốc bột pha tiêm
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Mỗi hộp a hb |‹0t hors(€ò€bjazấ:xe GMP-WHO `
(dưới dạng Cefopel

(Nước cất pha êm 5ml sản xuất tại:
0ôngty 0P Dược Phẩm3/2-Số 10,
Công trường Quốc Tế, 0.3, Tp. HCM)
SÐK VD-16204-12

 

For1 box:
* 1 vial Cefoperazone powder for injection R GMP-WHO
(as Cefoperazone sodium) 1g

( 5ml distilled water for injection

manutactured by: 3/2 pharmaceutical

joint-stock company 10, Quoc Te

Square, Distric 3, HCM city)

Prescription only drug Thuốc bán theo đơn

Reg.No.: VD-16204-12

Shelf-life: 36 months, see in solvent

Indications,contra-

indications, dosage-

administration: See

the insert leaflet.

Storeindryplace,below
30°C, protectfrom light.

Readthepackageinsert carefully
before use . Keepoutofreachof
children.

Specification: Manufacturer's  

TV-Perazol
Cefoperazone 1g

1.M.⁄1.V.

Powder for injection

Boxof 1 vial + 1Amp. 5m! solvent.   
Be

n6 ca

ỒN
| | : TV.PHARM

Hạn dùng: 36 tháng, xem trên ống
dung môi

Chỉ định, chống chỉ định,

cách dùng - liều dùng:
Xemtrongtoa hướngdẫnsử dụng.

Bảo quản nơikhô,không
quá 30°C,tránhánh sáng.
Đọckỹhướngdẫnsử dựng
trướckhi dùng.Đểxatâm
taycủatrẻem.

"Tiêuchuẩnápdựng: TCCS.

eea
Odea ng r4.2|

TV-Perazol
Cefoperazon 1g

T.B./T.M.

Thuốc bột pha tiêm

Hộp 1 lọ + 5ml nước cất pha tiêm 
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IV. MẪU TOA HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG:
Mat 1 Mat 2
 

“TV-PERAZOL
 

 

CÔNG THỨC: Mỗi lọ thuốc bột pha tiêm chứa:
- efoperazon (Dạng cefoperazon sodium)..........................................--:-c-cccsvvvccccrrrrrrrrrrrer 1g
TRÌNH BÀY:
- Hộp 01 lọ kèm 01 ống nước cất pha tiêm 5 ml, hộp 10 lọ.
Nước cất pha tiêm 5ml sân xuất tại: Công ty ŒP Dược Phẩm 3/2 Số 10, Công trường Quốc
Tế, Q.3, Tp. HCM). SDK: VD-16204-12. Han ding: 36 tháng, xem trên ống dung môi.
DƯỢC LỰC HỌC:
- 0efoperazon là một cephalosporin thế hệ 3, có hoạt phổ rộng, được sử dụng dưới dang
tiêm. Tác dụng diệt khuẩn của nó là do ức chế sự tổng hợp thành tế bào vi khuẩn.
- Cefoperazon có tác dụng trên các vi khuẩn gram âm: hầu hết cdc ching W.Gonorrhoeae
tiết penicilinase và hẩu hết các dòng Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Klebsiella,
Enterobacter, Citrobacter, Proteus, Morganella, Providencia, Salmonella, Shigella va Serratia

  

  
  

spp, Haemophilus influenzae, Pseudomonas aeruginosa, Moraxella catarrhalis, va Neisseria
spp.

aureus, Staph. Epidermidis, Streptococcus nhébm A va B, Streptococcus viridans va
Streptococcus pneumoniae.
- 0efoperazon có tác dụng trên một số vi khuẩn ky khi: Peptococcus, Peptostreptococcus,

tăng lên đối với sự hiện diện của chất ức chế beta lactamase sulbactam đặc biệt là đối với các
chủng Enterobacteriace, Bacteroides. Nhung Ps.aeruginosa kháng thuốc thi không nhạy cảm
với sự kết hợp này. Oefoperazon không có tác dụng với Streptococecus pneumoniae kháng

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
- 0efoperazon không hấp thu qua đường tiêu hóa. Do vậy được sử dụng qua đường tiêm tĩnh
mạch hoặc tiêm bắp.

Cefoperazon, néng độ đỉnh huyết tương tương ứng là 65 và 97 microgam/
Tiêm tính mạch, 15 đến 20 phút sau, nồng độ đỉnh huyết tương gấp 2-3 #
huyết tương khi tiêm bắp. Nửa đời trong huyết tương của Cefoperazon là kỊíđảng

Cefoperazon gắn với protein huyết tương 82 đến 93 %, tuỳ theo nồng độ. /Êđ
bố rộng khắp các mô và dịch của cơ thể. Oefoperazon kém thâm nhập ah
nhưng khi màng não bị viêm thì nổng độ thâm nhập thay đổi. 0efopera

và nhanh chóng đạt nổng độ cao trong mật. Cefoperazon thải trừ trong ni
qua lọc cẩu thận. Đến 30 % liều sử dụng thải trừ trong nước tiểu dưới dạng kồ
vòng 12 đến 24 giờ, ở người bị bệnh gan, mật tỉ lệ thải trừ trong nước tiểu

- Cefoperazon được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuẩn sau do vi khuẩn nhạy cam
+ Nhiễm khuẩn đường hô hấp.
+ Nhiễm khuẩn tai mũi họng.

+ Viêm phúc mạc.
+ Viêm túi mật, viêm đường mật.
+ Nhiễm khuẩn huyết.

+ Nhiễm khuẩn da và mô mềm.
+ Nhiễm khuẩn xương và khớp.
+ Bệnh lý viêm vùng chậu, viêm nội mạc tử cung, lậu mủ và những nhiễm trùng khác ở

+ hÏ định sử dụng dự phòng nhiễm trùng hậu phẫu cho những bệnh nhân phẫu thuật
bụng, phụ khoa, tim mạch và chấn thương chỉnh hình.
CHONG CHI BINH:

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
* Thuong gdp (ADR > 1/100)
- Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin tạm thời, thử nghiệm Coombs dương tính.

- Da: ban da dang san.
* It gdp (1/100 > ADR > 1/1000)
- Toan than: sét.

- 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)

trạng bồn chồn.
- Mau: Giảm prothrombin huyết.
- Tiêu hóa: buồn nôn, nôn, viêm đại tràng màng giả.

- Gan: vàng da ứ mật, tăng nhẹ AST, ALT.
- Than: Nhiễm độc thận có tăng tạm thời urê huyết/creatinin, viêm thận kẽ.
- Thần kinh cơ và xương: Đau khớp.

Thông báo chobácsĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
THẬN TRỌNG KHI DÙNG:
- Trước khi bắt đẩu điểu trị với 0efoperazon, phải điểu tra kỹ về tiền sử dị dng cla bệnh

- 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 nhóm beta-lactam, nên dùng cefoperazon phải thận trọng,
theo dõi các dấu hiệu và triệu chứng sốc phản vệ trong lần dùng thuốc đầu tiên, và sẵn sàng

- 0efoperazon có tác dụng trên các vi khuẩn gram dương: hầu hết các ching Staphylococcus

các chủng Clostridium, Bacteroides fragilis, va các ching Bacteroides. Hoạt tính Cefoperazone

penicillin.

- Thuốc tiêm Cefoperazon là dạng muối natri Oefoperazon. Tiêm bắp các liều

gian này sẽ kéo dài hơn ở trẻ sơ sinh và người bệnh gan, mật.

và bài tiết vào sữa mẹ ở nồng độ thấp. Oefoperazon thải trừ chủ yếu ở mẠŸ (¡

CHỈ ĐỊNH:

+ Nhiễm khuẩn đường tiểu.

+ Viêm màng não.

đường sinh dục.

- Mẫn cảm với cephalosporin, tiển sử có phản ứng phản vệ với penicilin.

- Tiêu hóa: tiêu chảy.

- Máu: Giảm bạch cầu trung tính, thiếu máu tan huyết, giảm tiểu cầu.

- Thần kinh trung ương: co giật (với liểu cao và suy giảm chức năng thận), đau đẩu, tình

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

- Khác: Bệnh huyết thanh, bệnh nấm Candida.

nhân đối với cephalosporin, penicillin hoặc thuốc khác.

Sử dụng cefoperazon dai ngày có thể làm phát triển lộ các chủng không nhạy cảm.

  

 

    
   
  
      
  
  

      

  

 

  

 

Cần theo dõi người bệnh cẩn 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 phổ rộng; vì vậy cần
phải quan tâm tới việc chẩn đoán bệnh này và điều trị với metronidazol cho người bệnh tiêu
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.
* Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú:
- 0ác nghiên cứu về tác động của cefoperazon lên khả năng sinh sản trên súc vật (khi,
chuột nhắt), chưa thấy tác động có hại lên khả năng sinh sản hoặc có hại cho bào thai .
Tuy nhiên cần thận trọng khi sử dụng cho phụ nữ mang thai và chỉ dùng khi thật cần
thiết.
- Thuốc qua sữa mẹ với nổng độ thấp, có thể dùng cho phụ nữ cho con bú nhưng cần lưu
ý khi trổ bị tiêu chảy hoặc nổi ban, tưa lưỡi.
* Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:
Sử dụng được cho người lái xe và vận hành máy móc.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
- 0ó thể xảy ra các phản ứng giống disulfiram với các triệu chứng: đổ bừng, ra mồ hôi,
đau đầu, buồn nôn, nôn và nhịp tim nhanh nếu uống rượu trong vòng 72 giờ sau khi dùng
Cefoperazon.
- 0ó thể tăng độc tính đối với thận nếu sử dụng déng thdi cephalosporin với aminoglyeosid.
Tuy nhiên đến nay chưa thấy xảy ra đối với cefoperazon, cẩn theo dõi chức năng thận của
người bệnh, đặc biệt là những người suy thận sử dụng đồng thời cefoperazon và
aminoglycosid.
- §ử dụng đồng thời với warfarin và heparin, có thể làm tăng tác dụng giảm prothrombin
huyết của cefoperazon..
CACH DUNG - LIEU DUNG:
A. Liều dùng:
- Œefoperazon có thể tiêm tĩnh mạch hoặc tiêm bắp.
1. Người lổn:

+ Liểu thường dùng mỗi ngày từ 2 - 4g, mỗi 12 giờ một lần. Trường hợp nhiễm trùng
lặng có thể dùng lên đến 12g / ngày, chia làm 2 - 4 lần.

Liều dùng cho bệnh nhân suy thận: 2 - 4g / ngày.
l;iểu dùng cho người bệnh gan hoặc tắt mật không được quá 4g / ngày.

ẩu dùng cho người bệnh suy gan và thận là 2g / ngày.
él, điểu trị cho viêm niệu đạo do lậu cầu không biến chứng là tiêm bắp liểu duy

 

  

ng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật: 1g hoặc 2g đường tĩnh mạch trước khi
huật 30 phút tới 90 phút. Có thể lặp lại liều mỗi 12 giờ và trong hầu hết các

điông quá 24 giờ. Trong những cuộc phẫu thuật có nguy cơ nhiễm trùng cao
ực tràng) hoặc khi có nhiễm trùng thì rất nguy hiểm (phẫu thuật tim hở và

Pré nhũ nhì va tré em: liều 50 - 200mg / kg / ngày, mỗi 12 giờ một lần.
-£ %6 thể tăng liều lên 300mg / kg / ngày ở trẻ nhữ nhi và trẻ em nếu có nhiễm trùng

Ang trong trường hợp viêm màng não do vi trùng không có biến chứng.
B. Hướng dẫn sử dụng:
1. Pha dung dịch tiém bap:

+ Bước 1: pha một lượng nước cất pha tiêm (bảng sau) vào 1 g Cefoperazon, lắc
đều cho đến khi bột được hòa tan hoàn toàn.

+Bước2; pha thêm một lượng dung dịch tiêm lidocain 2% (bang sau) vào dung dịch
trên.

 

 

  

Bude 1: Bước 2: thể tích . Néng độ cuối cùng của
thé tic maect pha liên | dung dịch tiêm Lidocain 29| ThỂ tíeh rút r8 | cotaperazon

2ml 0,6 ml 3ml 333 mg/ml
2,8 ml 1 ml 4 mi 250 mg/ml     

2. Pha dung dịch tiêm tĩnh mạch:

- Pha loãng 1g Cefoperazon trong 5ml dung dịch truyển tinh mach (Dextrose 5 %,
Dextrose 10%, Dextrose 5% và Natri clorua 0,9%, Natri clorua 0,9%, Normosol M và
Dextrose 5 %, Dextrose 5% và Natri clorua 0,2 %, Normosol R, nước). Dung dich này
được pha loãng tiếp tục bằng một trong hai cách sau:

+ n tĩ it quang: dung dịch trên sẽ được pha loãng thêm trong
20ml đến 40ml các dung dịch truyển tính mạch cho lọ 1g Cefoperazon, truyển tinh
mạch trong 15 đến 30 phút.

+ Truyền tĩnh mạch liên tục: pha loãng dung dịch trên trong các dung dịch
truyển tĩnh mạch để thu được dung dịch cuối cùng chứa cefoperazone 2 - 25mg/ml.
TƯƠNG KY:

0ó tương ky vể vật lý giữa cefoperazon và aminoglycosid. Nếu sử dụng kết hợp
cefoperazon va aminoglycosid, các thuốc này phải dùng riêng rẽ.
QUA LIEU VA CACH XU TRÍ:
- Triệu chứng quá liểu: tăng kích thích thần kinh cơ, co giật đặc biệt ở người suy thận.
Xử trí quá liều: bảo vệ đường hô hấp, hỗ trợ thông khí và truyén dich, nếu có các triệu
chứng co giật, có thể sử dụng liệu pháp chống co giật. Chủ yếu là điều trị triệu chứng
hoặc điều trị hỗ trợ.
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG. NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HỒI Ý KIEN BAC ST
BAO QUAN NOI KHÔ, KHÔNG QUÁ300, TRÁNH ÁNH SÁNG

DE XA TAM TAY CUA TRE EM
TIEU CHUAN AP DUNG: TCS
THUOC BAN THEO BON
  CONG TY CO PHAN DUGC PHẨM TV.PHARM
GY 27- Điện Biên Phủ - TP Trà Vinh - Tỉnh Trà Vinh - Việt Nam
TV.PHARM ĐT: (074) 3753121, Fax: (074) 3740239
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