
Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

SEFORAZ 

ĐỀ xa tâm tay trẻ em 

Đọc kỹ tướng dân sử dụng trước khi dù
ng 

¡. THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC: Mỗi lọ chứa: 

Thành phân hoạt chất: Cefoperazon natr
i tương đương cefoperazon 1000 mg 

Thành phần tá dược: Không có 

2. DẠNG BÀO CHẾ: Bột pha dung dịch
 tiêm (tiêm bắp hoặc tiêm/truyền tĩnh m

ạch) 

Mô tả dạng bào chế: Bột kết tỉnh màu trăng
 đến vàng nhạt. 

3. CHỈ ĐỊNH 
Đơn trị liệu: 

Cefoperazon được chỉ định điều trị các 
bệnh nhiễm khuẩn gây ra bởi vi khuẩn n

hạy cảm: 

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp (trên và dưới), 

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu (trên và dưới), 

- Viêm phúc mạc, túi mật, viêm đường m
ật và các nhiễm khuẩn trong ổ bụng k

hác, 

-_ Nhiễm khuẩn huyết, 

- Nhiễm khuẩn da và mô mềm; 

-_ Bệnh viêm vùng chậu, viêm nội mạc
 tử cung, bệnh lậu và các nhiễm khuẩ

n đường sinh dục khác. 

Dự phòng: 

Có thể dùng cefoperazon để dự phòng nhiễm
 khuẫn hậu phẫu ở bệnh nhân phẫu thuật vù

ng bụng, phụ 

khoa, tìm mạch và chỉnh hình. 

Liệu pháp kết hợp 
Do phô kháng khuẩn của cefoperazon r

ộng, kháng sinh này có thể được sử dụn
g một mình trong hầu hết | 

các trường hợp nhiễm khuẩn. Tuy nhiên. ce
foperazon có thể được dùng đông thời với 

các kháng sinh khác 

nếu có chỉ định, cần theo đối chức năng 
thận khi dùng đồng thời với các aminogl

ycosid. 

4. CÁCH DÙNG, LIỂU DÙNG 
Liều dùng 
Người lớn 

: Ộ l 

Liều dùng hàng ngày dành cho người lớn l
à 2 - 4 g/ngày, chia 2 lần (mỗi 12 giờ tiêm 

một lần). Nêu nhiễm 

khuẩn nặng, có thê tăng liều lên tới 8 g/ngày ch
ia 2 lần (mỗi 12 giờ tiêm mộ: lần). Liều 12 g/n

gày, chia 3 

lần (mỗi 8 giờ tiêm 1 lần) và liều lên đến 16 g/ ngày chia nhiều lần
 đã được sử dụng mà chưa thấy có biến 

chứng gì. Có thê khởi đầu điều trị trước khi có kế
t quả xét nghiệm về độ nhạy cảm. 

Liều khuyến cáo dùng trong viêm niệu 
đạo không biến chứng do lậu cầu là tiê

m bắp với liều duy nhất 500 

mg. Nên tiêm bắp sâu. chỗ có lượng cơ
 rộng ở mông hoặc bắp đùi phía trước. 

Bệnh nhân suy gan 

Cần điều chỉnh liều trong các trường hợp
 tắc mật nghiêm trọng hoặc bệnh gan nặn

g, hoặc đồng thời có rồi 

loạn chức năng thận. Trong các trường hợp nà
y, nêu không theo dõi được nồng độ cefopera

zon trong huyết 

thanh, không nên dùng quá 2 g cefope
razon/ngày. 

Bệnh nhân suy thận 
l 

Ở những bệnh nhân bị suy giảm chức n
ăng thận, không cần hiệu chỉnh liêu cef

operazon nếu dùng thuốc 

với liều thông thường (2 - 4 gam/ ngày
), vì bài tiết qua nước tiểu không phải

 là con đường thải trừ chính 

của cefoperazon. Đối với bệnh nhân có 
mức độ lọc cầu thận < 18 ml/phút hoặc 

có nông độ creatinin huyết 

tương > 3,5 mg/dl, liều tối đa của cefop
erazon là 4 g/ ngày. 

Thắm tách máu làm giảm nhẹ thời gian
 bán thải trong huyết tương của ce[oper

azon. Vì vậy, cần điều chỉnh 

liều theo các giai đoạn của quá trình lọc
 máu.
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Bệnh nhân suy gan và suy thận đông thời 
Ở những bệnh nhân suy gan và suy thận đồng thời, nên theo dõi nông độ cefoperazon trong huyết thanh và 
điều chỉnh liều dùng khi cần. Trong các trường hợp này, nêu không theo đôi được nồng độ trong huyết 

thanh, không nên dùng quá 2 g cefoperazon/ngày. 

Trẻ em và trẻ nhũ nhỉ 

Ở bệnh nhỉ và trẻ nhũ nhi, liều cefoperazon 50 - 200 mg/kg/ ngày nên được chỉa làm 2 - 3 lần (mỗi 8 - 12 
giờ). Liều tôi đa không vượt quá 12 g/ngày. 

Trẻ sơ sinh 

Với trẻ < 8 ngày tuổi, nên dùng thuốc mỗi 12 giờ 

Cách dùng 

Tiêm truyện tĩnh mạch ở người lớn và trẻ em 
Đề truyền tĩnh mạch từng đợt, mỗi lọ 1 hoặc 2 g Cefoperazon nên được hoàn nguyên và pha loãng thêm 
với các dung dịch thích hợp để được dung dịch cuối cùng có nồng độ trong khoảng từ 2 - 50 mg/mL; sau 

đó truyền trong thời gian từ 15 - 60 phút. Nếu đùng dung môi là nước cất vô khuân pha tiêm thì chỉ nên 

thêm không quá 20 mL vào lọ bột thuốc. 
Để truyền tĩnh mạch liên tục, mỗi gam Cefoperazon nên được hoàn nguyên và pha loãng thêm với các 

dung dịch thích hợp để được dung dịch cuối cùng có nồng độ trong khoảng từ 2 - 25 mg/mL. 
Khi tiêm truyền tĩnh mạch trực tiếp thì liều tối đa cefoperazon là 2g cho người lớn và 50 mg/kg cho trẻ em. 
Nên pha thuốc vào dung môi thích hợp để đạt nồng độ cuối cùng là 100 mg/ mL và tiêm trong khoảng thời 

gian ít nhất là từ 3 - 5 phút. 

Đề dự phòng phẫu thuật, nên tiêm truyền tĩnh mạch Ï - 2g trước khi phẫu thuật 30 - 90 phút. Trong, hầu 

hết các trường hợp có thẻ nhắc lại liều này mễi 12 giờ trong không quá 24 giờ. Trong phẫu thuật đã biết có 25) 
tỷ lệ nhiễm khuẩn cao (như phẫu thuật đại trực tràng) hoặc khi xảy ra nhiễm khuẩn có thể gây nguy hại HS VY TỦ 

biệt (như phẫu thuật tim hở, phẫu thuật tạo hình khớp) thì cần dùng tiếp tục cefoperazon dự phòng trong 

72 giờ sau khi hoàn thành phẫu thuật. 
Tiêm tĩnh mạch 
Các lọ bột vô khuẩn chứa cefoperazon trước hết cần pha với tỷ lệ lg cefoperazon trong ít nhất 2,8 ml của Ì 
dung dịch tương hợp để tiêm tĩnh mạch. Để pha chế đễ dàng, nên dùng 5 mL dịch dịch tương hợp cho lg ` 

cefoperazon. 

-_ Dung môi để pha chế dung dịch ban đầu: 
Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% 
Dung dịch pha tiêm Dextrose 103% 
Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% và Natri clorid 0,9% 

Dung dịch pha tiêm Natri clorid 0,9% 

Dung dịch pha tiêm Normosol M và Dextrose 5% 

Dung dịch pha tiêm Dextrose Š5% và Natri clorid 0,20 
Dung dịch pha tiêm Normosol R 

Nước cất vô khuẩn pha tiêm 

Nước cất kìm khuân pha tiêm (Không được sử dụng các loại nước cất kìm khuẩn pha 
tiêm có chứa benzyl aleohol hoặc paraben) 

Toàn bộ khối lượng của dung dịch mới pha cần phải pha loãng tiếp bằng cách dùng các dung môi sau để 
tiêm truyền tĩnh mạch. 
Dung môi để truyền tĩnh mạch: 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 109% 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% và Ringer Lactat 
Dung dịch pha tiêm Ringer Lactat 
Dung dịch pha tiêm Natri clorid 0,9% 

Dung dịch pha tiêm Normosol M và Dextrose 5% 

¬
.
.
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-- Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% và Natri clorid 0,9% 

-+- . Dung dịch pha tiêm Normosol R 

+ Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% và Natri clorid 0,2% 

Tiêm bắp 
Để pha dung dịch cefoperazon tiềm bắp, dùng nước cất vô khuẩn hoặc nước cá: kìm khuẩn pha tiêm (không 
nên dùng cho trẻ SƠ sinh nêu có chứa benzyl alcohol) để làm dung môi. 

Khi muôn dùng nồng độ > 250 mg/mL, nên dùng dung dịch lidocain. Các dung dịch này pha chế bằng cách 
bằng cách phối hợp nước pha tiêm với dung dịch lidocain hydrochlorid 2% đề thu được dung dịch lidocain 
hydrochlorid 0,5%. 
Quá trình pha loãng gồm hai bước như sau: 

Bước 1: Thêm nước vô khuẩn pha tiêm vào lọ và lắc đến khi thuốc tan hoàn toàn 
Bước 2: Thêm lượng lidocain 2% thích hợp và trộn đều. 

Nông độ cuối cùng | Bước l: Thể tích Bước 2: Thể tích Thể tích eó thể thu 
của cefoperazon nước cất pha tiêm lidocain 2% được * 

Lợ liñg 250 mg/mL 2,6 mL 0.9 mL, 4,0 mL 

binh 333 mg/mL 1,8 mL 0.6 mL, 3,0 mL 

(*) Lượng dư vừa phải để cho phép lây ra và tiêm thể tích thuốc mong muốn 

5... CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Chông chỉ định dùng cefoperazon ở những bệnh nhân đã được biết có dị ứng với kháng sinh nhóm 

cephalosporin. 

6. CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THƯỚC 
Phản ứng quá mẫn 
Phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (sốc phản vệ) đã xày ra ở những bệnh nhân dùng 
kháng sinh beta-lactam hoặc cephalosporin, kế cả cefoperazon. Những phản Ú Ứng này dễ xảy ra hơn ở những. 

người có tiền sử quá mẫn với nhiều chất gây dị ứng, đặc biệt dị ứng với thuốc. 

Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefoperazon, cần xác định chắc chắn liệu bệnh nhân có tiền sử phản ứng 
quá mãn với cephalosporin, penicilin hoặc các thuốc khác hay không, Cũng cần thận trọng khi dùng 
cefoperazon cho bệnh nhân bị bất kỳ loại dị ứng nào, đặc biệt là với thuốc. 

Nếu phản ứng dị ứng xảy ra, nên ngừng thuốc và có biện pháp điều trị thích hợp. Cần sử dụng ngay 
adrenalin nêu phản ứng phản vệ nghiêm trọng xảy ra. Có thể chỉ định sử dụng oxy, tiêm tĩnh mạch 
corticosteroid và sử dụng phương pháp hễ trợ hô hấp, bao gồm cả đặt nội khí quản. 
Bệnh nhân suy gan 

Cefoperazon bài tiết nhiều qua mật. Ở người có bện gan vả/ hoặc tắc mật thì thời gian bản thải của 

cefoperazon thường kéo dài và sự đào thải của thuốc qua nước tiêu tăng lên. Thậm chí ở nhóm bệnh nhân 

này thì nông độ điều trị của cefoperazon cũng đạt được ở mật và thời gian bán thải chí tăng 2 - 4 lần. 
Cảnh báo và thận trọng chung 

Cũng như các kháng sinh khác, cefoperazon gây thiếu hụt vitamin K ở một vài bệnh nhân. Cơ chế có thể 

liên quan đến việc ức hệ vi khuẩn có ích tông hợp vitamin K ở ruột. Đôi tượng có nguy cơ gồm bệnh nhân 

có chế độ ăn nghèo dinh dưỡng, kém hấp thu (như bệnh xơ nang tụy), bệnh nhân phải truyền dinh dưỡng 
dài ngày. Với nhóm bệnh này, cần theo dõi thời gian prothrombin và bổ sung thêm vitamin K khi có chỉ 
định. 

Cũng như các kháng sinh khác, sự phát triển của vỉ khuẩn kháng thuốc có thể xảy ra khi sử dụng 

cefoperazon trong thời gian dài. Bệnh nhân cân được theo dõi cân thận trong quá trình điều trị. Cũng như 

các thuốc có tác dụng toàn thân, nên kiểm tra định kỳ chức năng các hệ cơ quan trong I thời gian điều trị kéo 

dài, bao gồm thận, gan, hệ tạo máu. Điều này đặc biệt quan trọng với trẻ sơ sinh, nhất là khi trẻ sinh non, 
và các trẻ nhũ nhi khác. 

'§TY 
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Tiêu chảy liên quan đến Clostridium difcile 

Tiêu chảy liên quan đến Clostridium difficile (CDAD) đã được báo cáo liên quan tới việc sử đụng gần như 

tất cả thuốc kháng sinh, bao gồm cả cefoperazon, có thể ở mức độ từ tiêu chảy nhẹ đến viêm đại tràng và 

tử vong. Điều trị bằng các chất kháng khuẩn làm thay đôi quần thê vi sinh vật tự nhiên của đại tràng dẫn 

đến sự phát triển quá mức của C/osiridium địƒficile, tạo ra độc tố A và B góp phần vào sự phát triển của 

CDAD. Các chủng CJos(ridium djfficile sản xuất nhiều độc tố là nguyên nhân gây tăng tỷ lệ mắc bệnh và 

tử vong, vì chúng có thể kháng với các liệu pháp kháng sinh và có thể phải cắt bỏ đại tràng. CDAD phải 

được xem xét trong tất cả các bệnh nhân bị tiêu chảy sau khi sử dụng thuốc kháng sinh. Cần theo dõi bệnh 

sử của bệnh nhân cần thận vì CDAD đã được báo cáo xảy ra sau hơn 2 tháng được điều trị bằng kháng 

sinh. 

Trẻ em 
Đã thành công trong việc sử dụng cefoperazon ở trẻ em. Việc sử dụng thuốc ở trẻ sinh non và trẻ sơ sinh 

chưa được nghiên cứu rộng rãi. Do đó, trước khi điều trị ở trẻ sinh non và trẻ sơ sinh bằng cefoperazon, 

nên cân nhắc giữa lợi ích tiềm năng với rủi ro của thuốc. Cefoperazon không làm thay đổi khả năng liên 

kết của bilirubin với protein huyết tương ở những trẻ bị vàng da nhân. 

Hàm lương Nairi 

Cefoperazon chứa natri, do đó thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân suy thận hoặc bệnh nhân cần kiểm 

soát natri trong chế độ ăn. 

7. SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Sứ dụng thuốc cho phụ nữ có thai 

Các nghiên cứu về khả năng sinh sản đã được thực hiện trên chuột nhất, chuột cống và khỉ với liều gấp 10 

lần liều sử dụng ở người và không thấy có dấu hiệu suy giảm khả năng sinh sản và không có hiện tượng 

quái thai. Tuy nhiên, không có nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát trên phụ nữ mang thai. 

Vì không phải lúc nào các kết quả nghiên cứu về sinh sản trên động vật cũng ‹ có thể áp dụng cho người, do 

đó chỉ nên sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai nếu thật cần thiết. 

Sứ dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Chỉ một lượng không đáng kể cefoperazon đi vào sữa mẹ. Mặc dù cefoperazon được bài tiết kém vào sữa 

mẹ nhưng cần thận trọng khi dùng cefoperazon cho phụ nữ đang cho con bú. 

8... ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Kinh nghiệm lâm sàng với cefoperazon cho thây thuôc không có khả năng ảnh hưởng dên khả năng lái xe 

hoặc vận hành máy móc. 

9. TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC 
Rượu/côn 

Phản ứng “giống disulfiram” gồm đỏ bừng, đỗ mồ hôi, nhức đầu và nhịp t'm nhanh đã được báo cáo ở 

những bệnh nhân uống rưựu trong khi điều trị bằng cefoperazon trong và sau > 5 ngày kế từ lần dùng thuốc 

cuôi cùng. Phản ứng tương tự đã được quan sát thấy với một số cephalosporin khác, bệnh nhân cân thận 

trọng khi uống rượu hoặc các thức uống chứa cồn khi đang sử dụng cefoperazon. Với bệnh nhân đang được 

cho ăn nhân tạo theo đường, uống hoặc tiêm, cần tránh dùng các dung dịch chứa ethanol. 

Ảnh hưởng lên các kết quả xét nghiệm 

Có thê gặp phản ứng dương tính giả với glucose trong nước tiểu khi dùng thuốc thử Benedict hoặc Fehling 

Tương ky của thuốc 
Các amonoglyeosid 

Do không tương thích vật lý, không nên trộn lẫn cefoperazon và aminoglyeosid. 

Nếu sử dụng liệu pháp phôi hợp, thì cân phải thực hiện bằng cách truyện cefoperazon trước rồi dùng 

aminogyleosid sau và có thế truyền liên tục từng hồi; với điều kiện dùng ông và kim tiêm thứ 2 riêng rẽ và 

ống truyền đầu tiên phải được rửa băng dung môi thích hợp giữa 2 lần truyền. 
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Nên tiêm cefoperazon trước aminoglycosid. 

10... TÁC DỤNG KHÔNG MỌNG MUÓN CỦA THUÓC 

Phân loại phản ứng bất lợi theo tần suất như sau: rất thường gặp 1/10), thường gặp (>1/100 đến <1/⁄10), 

ít gặp (Œ1/1,000 đến <1/100), hiểm gặp (>1/10,000 đến <1/1,000), rất hiếm (<1/10,000), không rõ tần suất 

(không ước lượng được từ dữ liệu lâm sàng). 

Rất thường "INiE0 0Ø Sm Hiếm gặp ¬" 
Hệ cơ quan gặp (1/100 XÃ In 0) (>1/10.000 Không rõ tần suât 

(1/10) đên <1/1,000) 

Giảm Giảm bạch câu trung 
tính, xét nghiệm Coombs 

trực tiếp dương tính, 
giảm tiêu câu*, tăng bạch 

câu ưa eosin 

Rối loạn máu và |hemoplobin, 

hệ bạch huyệt giảm 

lhematocrit 

Giảm prothrombin 

huyệt 

Quá mẫn 
ôi loạn hệ miễn Phản ứng dạng phần về 

Hình (bao gồm cả sôc) 

Rối loạn mạch Viêm tĩnh mạch tại chỗ £ £ 
: SDÀ à |Xuât huyết 

máu tiêm truyền 

"mm lUạn hệ liệu Tiêu chảy Nôn Viêm đại tràng giả mạc 

h Tăng AST, tăng 

Rồi loạn gan - ALT, tăng - 
mật phosphatase kiêm, vàng 

da 

Rối loạn da và Ngứa, mề đay, ban sằần HỘI ChữHg SUGDR 
ˆ hà lJohnson, hoại tử biêu 

mô dưới da (Rash maculopapular) 
bì nhiễm độc 

Các tình trạng tại 
chỗ tiêm và các 
rồi loạn chung 

Đau tại chề 

tiêm, sôt 

Hướng dẫn cách xử trí ADR 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

11. QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Dữ liệu về độc tính cấp của natri cefoperazon còn hạn chế. Có thể dự đoán rằng quá liều sẽ chủ yếu là do 

mức độ nghiêm trọng của các tác dụng không mong muốn đã biết của thuốc. Cân lưu ý độ cao của kháng 

sinh beta-lactam trong dịch não tủy có thể gây tác hại trên thần kinh và gây co giật. 

Vì có thể loại bỏ cefbperazon khỏi tuần hoàn bằng thắm tách máu, quy trình này có thể tăng tốc độ đào 

thải thuốc khỏi cơ thể khi có hiện tượng quá liều ở một số bệnh nhân suy thận. 
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12... ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Kháng sinh sử dụng toàn thân, nhóm cephalosporin và dẫn xut. 

Mã ATC: J01DDI2 
Cefoperazon natri là một kháng sinh cephalosporin bán tổng hợp, phổ tác dụng rộng, chỉ sử dụng cho tiêm 

truyền. 

Hoạt tính kháng khuẩn của cefoperazon là do ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn. Trong cơ thê, 

Cefoperazon có hoạt tính kháng in viro chống lại nhiều chủng có tính chất gây bệnh mạnh và kháng lại 

nhiều loại enzym beta-lactamase. 
Các vi khuẩn nhạy cắm với cefoperazon gồm: 

Chủng gram dương. 

Staphylococews aures, (chủng tiết và không tiết penicillinase) 

Staphylococeus epidermidis 

SIreDiOC0CCMS PII€llioniae (trước đây là Diplococcus p"neumoniae) 

Streptoeoceus pyogenes (liên câu beta tan huyết. nhóm A) 
Ñfreptococcus agalactiae (liên cầu beta tan huyết. nhóm B) 

Sireptococcus ƒaecalis (Enterococcus), các liên cầu beta tan huyết. 

Chủng gram âm: 

Escherichia col 

Các chủng Kiebsiella. 

Các chủng Emterobacfer. 
Các chủng C/robacfer. 

Haemophilus influenzae 
Proteus mirabilis 

Prolteus vuløaris 
ÁMorganella morgamii (trước đây là Proleus morgani) 
Provideneia rettgeri (trước đây là Proteus reltgeri) 

Các chủng Providencia 
Các chủng Serratia (bao gồm &$. marcescens) 

Các chủng Salmonella và Shigella. 

Pseudomonas đeFriginosa và một số Pseudomonas khác 

Acinetobacler calcoaceticus 
Neisseria øonorrhoede 

Neisseria meningitidis 

Bordetella pertussis 
Yersinia enterocolitica 

Ví khuẩn ky khí: 
Cầu khuẩn gram dương và gram âm (bao gồm Peptococcus, Peptosireptococeus và Weillonella.) 

Vị khuẩn gram dương hình que (bao gôm Closiridium, Eubaclerium Và Laetobaeillus.) 
Vị khuẩn øram âm hình que (bao gồm chủng Ƒsobacterium, nhiều chủng của Bac/eroides ƒfagilis và các 

loài Bacieroides khác) 

13. ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Sau khi dùng ] liêu duy nhất, cefoperazon đạt nông độ cao trong mật và nước tiểu. 
Bảng ]: thể hiện nồng độ cefoperazon trong huyết tương ở những người tình nguyện khỏe mạnh sau khi 

truyền tĩnh mạch với tốc độ hằng định trong 15 phút với các liều 1, 2, 3, 4g thuốc hoặc tiêm bắp 1 hoặc 2g 

thuốc/ lần. Probenecid không ảnh hưởng đến nồng độ gefoperazơn trong huyết tương. 

Bảng 1: Nồng độ trong huyết tương của cefoperazon
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: Nống độ trung bình trong huyết tương (mecg/m]) 
Liêu và đường dùng 

ụ 0,5 giờ | lgiờ | 2giờ | 4giờ Sgiờ | 12 giờ 

1 ø dùng đường tĩnh mạch 153 114 713 348 16 4 0,5 

2 g dùng đường tĩnh mạch 132 153 114 70 32 § 9 

3 g dùng đường tĩnh mạch 340 210 142 89 4I 9 2 

4 g dùng đường tĩnh mạch 506 325 251 lố1 7l 19 6 

1 g dùng đường tiêm bắp 32**# 52 65 57 33 7 | 

2 ø dùng đường tiêm bắp 40** 69 93 Sửi 58 14 4 

*Giờ sau khi tiêm, với quy ước thời điểm giờ 0 là bắt đầu sau khi truyền hết thuốc. 
**Các giá trị đạt được sau khi tiêm bắp 15 phút 

Thời gian bán thải trong huyết tương trung bình của cefoperazon là khoảng 2 giờ, không phụ thuộc đường 
dùng. 

Trong tất cả các mô và dịch cơ thể được thử nghiệm, cefoperazon đạt đến mức điều trị, bao gồm: dịch não 

tủy (ở bệnh nhân viêm màng não), dịch cổ trướng, nước tiêu, mật. túi mật, đờm và phổi, amidan và dịch 
nhày màng xoang, tiểu nhĩ, thận, niệu quản, tuyến tiền liệt, tỉnh hoàn, tử cung và ống dẫn trứng, xương, 

máu cuông rồn và nước ôi. 
Cefoperazon được bài tiết qua mật và nước tiêu. Nồng độ tối đa của thuốc trong mật đạt được trung bình 
từ 1 - 3 giờ sau khi dùng thuốc, gấp 100 lần nồng độ trong huyết thanh. Nồng độ cefoperazon trong mật ở 

bệnh nhân không bị tắc mật nằm trong khoảng từ 66 meg/ml sau 30 phút đến 6000 mcg/m] sau 3 giờ sau 

khi tiêm một liều tân công 2 gam đường tĩnh mạch. 
Sau khi dung I nhiều mức liều và nhiều đường dung khác nhau, thấy trung bình có 20% đến 30% cefoperazon 

trong nước tiều trong vòng 12 giờ ở bệnh nhân có chức năng thận bình thường. Nông độ trong nước tiêu 
vượt quá 2200 mecg/mL, thu được sau khi truyền tĩnh mạch 15 phút với liều 2 g. Sau khi tiêm bắp 2 ø, nồng 

độ tối đa trong nước tiêu là khoảng 1000 mcg/mI. 
Việc dùng eefoperazon lặp lại không dẫn đến tích lũy thuốc ở những người khỏe mạnh. 

Bệnh nhân suy gan 
Ở bệnh nhân suy gan, thời gian bán thải trong huyết tương kéo đài và tăng thải trừ qua nước tiểu. Ở những 

bệnh nhân suy gan và thận đồng thời, cefoperazon có thể tích lũy trong huyết thanh. 
Bệnh nhán suy thận 

Nồng độ đỉnh trong huyết thanh, diện tích dưới đường cong nồng độ (AUC) và thời gian bán thải trong 

huyết thanh là tương tự ở những người khỏe mạnh và ở những người suy thận. 

14. DỮ LIỆU AN TOÀN TIỀN LÂM SÀNG 
Tê hp gây tác dụng không mong muốn trên tinh hoàn của chuột cổng ' trước tuổi dậy thì ở tất cả các 

liễu thử nghiệm. Việc tiêm dưới da 1000 mg/kg/ mỗi ngày (gấp khoảng 16 lần liêu trung bình ở người lớn 

trưởng thành) đã gây ra sự giảm trọng lượng tính hoàn, ngừng sinh tinh, giảm: số lượng tế bào mầm và tạo 
không bào ở bào tương của tế bào Sertori. Mức độ nghiêm trọng của thương rồn tùy thuộc vào liều trong 

khoảng 100 — 1000 mg/kg/ngày; liều thập chỉ gây giảm I lượng nhỏ tình bào. Không phát hiện ảnh 
hưởng này ở chuột công trưởng thành. Vẻ mặt mô học, các tốn thương này có thể phục hỏi lại ở tất cả các 
liều trừ liều cao nhất. Tuy nhiên, các nghiên cứu này không đánh giá sự phát triển sau này về chức năng 

sinh sản ở những con chuột đó. Mỗi liên hệ của các phát hiện nảy trên con người vẫn chưa xác định được. 

15. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp I1 lọ
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16. ĐIỀU KIỆN BẢO QUẦN 
Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C. 

17. HẠN DÙNG: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Sau đây là những dung môi dùng để pha tiêm và khoảng nồng độ của cefoperazon để cho các dung dịch 

ồn định trong điều kiện bảo quản nhất định 

a. Nhiệt độ 15°C - 25°C trong 24 giờ. Sau thời gian này, phần thuốc còn lại không dùng phải loại bỏ. 

Dung dịch Khoảng nồng độ 

Nước cất kìm khuẩn pha tiêm 300 mg/mL 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% 2 - 50 mg/mL 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% và Ringer Lactat 2 - 50 mg/ml, 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% và Natri clorid 0,9% 2 - 50 mg/mL 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% và Natri clorid 0,22 2 - 50 mg/mL 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 10% 2 - 50 mg/mL 

Dung dịch pha tiêm Ringecr Lactat 2 mg/mL 

Dung dịch pha tiêm Lidocain Hydroclord 0,5 % 300 mø/mL, 

Dung dịch pha tiêm Natri clorid 0,93% 2 - 300 mg/mL, 

Dung dịch pha tiêm Normosol M và Dextrose 53⁄5 2 - 50 mg/mL 

Normosol R 2 - 50 mg/mL 

Nước cất vô khuẩn pha tiêm 300 mg/mL 

b. Dung dịch cefopreazon đã pha có thể bảo quản trong ống tiêm thủy tỉnh hoặc plasic, hoặc trong chai 

đựng dịch truyền bằng thủy tỉnh hoặc plastie đẻo trong Š ngày ở nhiệt độ tủ lạnh từ 2°C - §°C, 

Dung dịch Khoảng nông độ 

Nước cất kìm khuẩn pha tiêm 300 mgímL 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% 2 - 50 mg/mL, 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% và Natri clorid 0,9% 2 - 50 mg/mL 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% và Natri clorid 0,2% 2 - 50 mø/mL 

Dung dịch pha tiêm Ringer Lactat 2 mg/mL 

Dung dịch pha tiêm Lidoeain Hydroelord 0,5 % 300 mg/mL 

Dung dịch pha tiêm Natri clorid 0,9% 2 - 300 mg/mL 

Dung dịch pha tiêm Normosol M và Dextrose 5% 2 - 50 mg/mL 

Normosol R 2 - 50 mg/mL 

| Nước cất vô khuẩn pha tiêm 300 mg/mL 

c. Dung dich cefopreazon đã pha có thể bảo quản trong ống tiêm thủy tỉnh hoặc plasic, hoặc trong chai 

đựng dịch truyền bằng thủy tỉnh hoặc plastie dẻo trong 3 tuần ở nhiệt độ dông lạnh từ -20°C đến - 

10°C. 

| Dung dịch Khoáng nồng độ 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% 50 mg/mL | 

Dung dịch pha tiêm Iextrose 5% và Natri clorid 0,9% 2 mg/mL. 

Dung dịch pha tiêm Dextrose 5% và Natri clorid 0,2% 2 mø/mL, 

d. Trong 5 tuần ở nhiệt độ đông lạnh từ -20°C đến -10°C. 

Dung dịch Khoảng nồng độ 

Dung dịch pha tiêm Natri clorid 0,9% 300 mg/mL | 

§
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| Nước cất vô khuân pha tiêm Ỉ 300 mg/mL, | 

Dung dịch cefoperazon đã pha có thể bảo quản trong ông tiêm plastie, hoặc trong chai lọ plastie mềm 

đựng dung dịch tiêm. 
Các mẫu đề đông lạnh cần làm tan trở lại ở nhiệt độ phòng trước khi sử dụng. Sau đó phần không sử 

dụng cần phải loại bỏ. Không làm đông lại. 

18. TIỂU CHUÂN CHÁT LƯỢNG: USP hiện hành. 

I9... TÊN, ĐỊA CHỈ, BIỀU TƯỢNG (NẾU CÓ) CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT 
Cơ sở sản xuât: SWISS PARENTERALS LTD. 

Địa chỉ: Unit - II, Plot No. 402,412-414, Kerala Industrial Estate, GIDC, Near Bavla, Ahmedabad -382 

220, Gujarat, Án Độ. 
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