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Rx Thube nay chi ding theo domn thube

SEFORAZ

Dé xa tam tay tré em
Doc ki hwong dan su dung truwde khi ding

I, THANH PHAN CONG THUC THUOC: Mdi lo chura:
Thanh phan hoat chét: Cefoperazon natri tuong duong cefoperazon 1000 mg
Thanh phén t4 duge: Khong ¢6

2.  DANG BAO CHE: Bot pha dung’dich tiém (tiém bap hodc tiém/truyén tinh mach)

¢

M5 ta dang bao ché: Bot két tinh mau trang dén vang nhat.

3.  CHIDINH
Pon tri licu:
Cefoperazon dugc chi dinh diéu tri cac bénh nhidm khuén gdy ra boi vi khuén nhay cam:

_ Nhi&m khudn dudng hd hip (trén va duoi),

_ Nhidm khuén duong tiét niéu (trén va dudi),

- Viém phiic mac, tii mat, viém dudmg méit va céac nhiém khuén trong 6 bung khac,

. Nhidm khudn huyét,

- Nhiém khuan da va md mém;

- Bénh viém ving chau, viém ndi mac tir cung, bénh 14u va cac nhidm khuén dudng sinh duc khac.
Dy phong:
C6 thé dung cefoperazon dé du phong nhidm khuin hau phau & bénh nhan phiu thuat ving bung, phu
khoa, tim mach vé chinh hinh.
Li¢u phap két hop .
Do phd khang khuén cta cefoperazon rong, khang sinh nay ¢6 thé duoc sir dung mot minh trong hau hét
céc truomg hop nhiém khudn. Tuy nhién, cefoperazon ¢6 thé duoe dung dong thoi vdi cac khang sinh khac

.

néu ¢6 chi dinh, can theo doi chiic nang than khi dung dong thoi voi cée aminoglycosid.

4, CACHDUNG, LIEU DUNG

Li¢u ding

Nguoi lon ) . ’ X
Liéu dung hang ngay danh cho nguvi lon 1a2 - 4 g/ngay, chia 2 lan (mdi 12 git tiém mot 1an). Néu nhiém
khudn ning, ¢6 the tang licu Ién t¢i 8 g/ngay chia 2 lan (moi 12 gity tigm mot lan). Licu 12 g/ngay, chia 3
lan (mdi 8 gid tiém 1 lan) va lidu 1én dén 16 g/ ngay chia nhiéu lan da dugce sir dung ma chua thdy c6 bién
chung gi. Co thé khoi dau didu tri trude khi co ket qua xét nghiém v¢ dd nhay cam.
Lidu khuyén cdo ding trong viém ni¢u dgo khong bién chimg do l4u cdu la tiém bap véi lidu duy nhét 500
mg. Nén tiém bép sau, ché c6 lwrong co rong & mong hodc bap dui phia trudc.

Bénh nhdn suy gan

Cin didu chinh liéu trong céc truong hop tAc mat nghiém trong hodc b¢nh gan nang, hodc dong thoi co roi
loan chire nang than. Trong céc trudmg hop nay., néu khong theo doi duoc nong d¢ cefoperazon trong huyét
thanh, khong nén diing qua 2 ¢ cefoperazon/ngay.

Bénh nhan suy thdn ‘ ' '
& nhimg bénh nhén bi suy giam chirc nang than, khong can hi¢u chinh lidu cefoperazon ncu dung thude
v6i lidu thong thuomg (2 - 4 gam/ ngay), vi bai tiét qua nude tidu khong phai 1a con duong thai trir chinh
ciia cefoperazon. D6i voi bénh nhan c6 mire do loc cdu thin < 18 ml/phut hodc €6 néng do creatinin huyét
tuong > 3,5 mg/dl, lidu tdi da cua cefoperazon la 4 g/ ngay. ‘

Thém tach méau lam giam nhe thoi gian ban thai trong huyét tuong ctia cefoperazon. Vi vy, can diéu chinh
lidu theo cac giai doan cia qua trinh loc mau.
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Bénh nhan suy gan va suy than dong thoi

6} nhitng bénh nhén suy gan va suy thén ddng thoi, nén theo doi ndng d6 cefoperazon trong huyét thanh va
didu chinh liéu dung khi cAn. Trong céc trudmg hop nay, néu khéng theo d&i duoce ndng do trong huyét
thanh, khdng nén dung qua 2 g cefoperazon/ngay.

Tre em va tré nhii nhi

O bénh nhi va tré nhi nhi, lidu cefoperazon 50 - 200 mg/kg/ ngay nén dugc chia lam 2 - 3 1in (mdi 8 - 12
gi®). Liéu t6i da khong vugt qua 12 g/ngdy.

Treé so sinh

Véi tré < 8 ngay tudi, nén dung thue mdi 12 gio

Cach ding
Tiém truyén tinh mach ¢ ngudi lén va tré em
Dé truyén tinh mach ting dot, mdi lo 1 hodc 2 g Cefoperazon nén duge hoan nguyén va pha lodng thém
voi cac dung dich thich hop dé duoe dung dich cudi ciing ¢6 nong do trong khoang tir 2 - 50 mg/mL; sau
do truyen trong thoi gian tir 15 - 60 phut. Néu ding dung méi la nude cat vo khuan pha tiém thi chi nén
thém khong qua 20 mL vao lo bot thude.
Pé truyén tinh mach lién tuc, mdi gam Cefoperazon nén duge hoan nguyén va pha lodng thém vai cdc
dung dich thich hgp dé duoc dung dich cudi cung ¢6 ndéng @6 trong khoang tir 2 - 25 mg/mL.
Khi tiém truycn tinh mach truec ti€p thi lidu toi da cefoperazon la 2g cho nguoi 16n va 50 mg/kg cho tré em
Nén pha 1huoc vao dung mdi thich hop dé dat ndng do cudi ciing 1a 100 mg/ mL va tiém trong khoang thm

gian it nhat 14 tir 3 - 5 phut.
Dé du phong phdu thuat, nén tiém truy én tmh mach 1 - 2g trude khi phau thuét 30 - 90 phut. Trong héu
hét cac truomg hop ¢o thé nhic lai liéu nay mdi 12 gid trong khong qua 24 gio. Trong phau thudt da biét co // 20
ty 1& nhiém khuan cao (nhu phau thudt dai tryc trang) hodc khi xay ra nhtem khudn c6 thé gay nguy hai dac /= rU[
biét (nhu phdu thuat tim hao, phau thuét tao hinh khép) thi can dung tiép tuc cefoperazon dv phong trong
72 gid sau khi hoan thanh phau thuét. I:"; ulfg {
Tiém linh mach AC\ NEW |
Céc lo bdt vd khudn chira cefoperazon trude hét can pha véi ty 1é 1g cefoperazon trong it nhat 2.8 ml cta \ u\\
dung dich tuong hop dé tiém tinh mach. Dé pha ché dé dang, nén dung 5 mL dich dich tuong hop cho 1g “*‘i..\:
cefoperazon. )
- Dung mbi dé pha ché dung dich ban dau:
Dung dich pha tiém Dextrose 5%
Dung dich pha tiém Dextrose 10%
Dung dich pha tiém Dextrose 5% va Natri clorid 0,9%
Dung dich pha tiém Natri clorid 0,9%
Dung dich pha tiém Normosol M va Dextrose 5%
Dung dich pha tiém Dextrose 5% va Natri clorid 0,2%

+  Dung dich pha ti¢ém Normosol R

+  Nudc cat vd khudn pha tiém _

+  Nuéde cit kim khudn pha tiém (Khong duoce s dung cac loai nude cét kim khuan pha

tiém ¢6 chra benzyl alcohol hoéc paraben)

Toan bd khéi lugng cua dung dich méi pha can phai pha lodng tiép bang cach dung cdc dung mdi sau dé
tiém truyén tinh mach.
Dung moi dé truyén tinh mach:

-+ Dung dich pha tiém Dextrose 5%

-+ Dung dich pha tiém Dextrose 10%

+  Dung dich pha tiém Dextrose 5% va Ringer Lactat

-+ Dung dich pha tiém Ringer Lactat

+  Dung dich pha tiém Natri clorid 0,9%

+  Dung dich pha tiém Normosol M va Dextrose 5%
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+  Dung dich pha tiém Dextrose 5% va Natri clorid 0,9%

-+ Dung dich pha tiém Normosol R

+  Dung dich pha ti€ém Dextrose 5% va Natri clorid 0,2%
Tiém bdp
Pé pha dung dich cefoperazon tiém bép, ding nude cit vo khudn hodc nuée cdt kim khuén pha tiém (khong
nén dung cho tré 50 sinh néu c6 chira benzyl alcohol) dé lam dung méi.
Khi mubn ding nong do > 250 mg/mL, nén ding dung dich lidocain. Cac dung dich nay pha ché béng céch
bing cach phdi hgp nude pha tiém véi dung dich lidocain hydrochlorid 2% dé thu dugc dung dich lidocain
hydrochlorid 0,5%.
Qué trinh pha lodng gém hai buée nhu sau:
Budce 1: Thém nude vo khuan pha tidém vao lo va lic dén khi thude tan hoan toan
Bude 2: Thém lugng lidocain 2% thich hop va tron déu.

Nong do cudi cing Buéce 1: Thé tich Bude 2: Thé tich Thé tich ¢6 thé thu
cua cefoperazon nude cit pha tiém lidocain 2% dugre *
Lol.0g 250 mg/mL 2.6 mL 0,9 mL 4.0 mL
) 333 mg/mL 1.8 mL 0,6 mL 3.0 mL

(*) Luong du vira phai dé cho phép ldy ra va tiém thé tich thude mong mudn

5. CHONG CHI PINH '
Chong chi dinh dung cefoperazon & nhiing bénh nhan da duge biét c6 di ng v6i khang sinh nhom

cephalosporin. :w":‘;“?

6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC 4 1Y

Phén irng qua man ;'LI;;"""
' |.?Fr\illi'.}|

Phan g qua man nghiém trong va doi khi gdy tu vong (s6c phan vé) da xay ra & nhitng bénh nhén dung
khang sinh beta-lactam hodc cephalosporin, ké ca cefoperazon. Nhimg plmn ung nay dé xay ra hon & nhimng
ngudi c6 tién sir qua man véi nhidu chat gay dj ung, dac bigt di ing v6i thude.

Truge khi bét dau diéu tri bing cefoperazon, cén xéc dinh chéc chin lidu bénh nhdn ¢o tidn sir phan tmg
qua man v6i cephalosporin, penicilin hodc céc thude khéc hay khong Ciing can than trong khi ding
cefoperazon cho bénh nhén bj bit ky loai di Ung nao, dic biét la véi thube.

Néu phan tng di Umg xdy ra, nén ngling thude va cé bién phap diéu tri thich hop. Can st dung ngay
adrenalin néu phan (mg phan vé nghiém trong xay ra. Co thé chi dinh st dung oxy, tiém tinh mach
corticosteroid va sit dung phuong phap hd trg hd hp, bao gom ca dat ndi khi quan.

Bénh nhdn suy gan

Cefoperazon bai tiét nhiéu qua mat. O ngudi ¢ bén gan va/ hoac thc mat thi thoi gian ban thai cua
cefoperazon thuong kéo dai va sy dao thai cua thudc qua nudc tiéu tang 1én. Tham chi & nhom bénh nhén
nay thi ndng do diéu tri clia cefoperazon cling dat duoc & mat va thdi gian ban thai chi tang 2 - 4 lan.
Canh bdo va than trong chung

Cling nhu céac khang sinh khac, cefoperazon gdy thiéu hut vitamin K ¢ mot vai bénh nhan. Co ché c6 thé
lién quan dén viée tic hé vi khuén c6 ich téng hop vitamin K & rudt. i tugng cé nguy co gom bénh nhén
¢6 ché d¢ an ngheéo dinh duding, kém hép thu (nhu bénh xo nang tuy), bénh nhén phai truyén dinh dudng
dai ngdy. V61 nhém bénh nay, can theo d&i thoi gian prothrombin va bd sung thém vitamin K khi ¢6 chi
dinh.

Cling nhu cac khang sinh khéc, sy phat trién ctia vi khuén khang thude c6 thé xay ra khi st dung
cefoperazon trong thivi gian dai. Bénh nhan can duoe theo ddi ¢én than trong qué trinh diéu tri. Cling nhu
cac thude ¢6 tac dung toan than, nén kiem tra dinh ky chire nang céc hé co quan trong thai gian diéu tri kéo
dai, bao gom thén, gan, hé tao mau. Diéu nay dic biét quan trong véi tré so sinh, nhét 1a khi tré sinh non,
va céc tré nhii nhi khéc.

AR CAC
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Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile

'I iéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) da duge bao cdo lién quan t6i viée str dung gén nhur
tat ca thudc Kkhang sinh, bao gom ca cefoperazon, ¢o thé & mure df tir tiéu chay nhe dén viém dai trang va
tir vong. Diéu tri bang cac chét khang khudn lam thay doi quan thc vi sinh vét ty nhién cua dai trang dén
dén sy phat trién qua muc cua Clostridium difficile, tao ra doc o A va B gop phan vao sy phat trién cua
CDAD. Cac chung Clostridium difficile san xuét nhiéu doc t6 1a nguyén nhan gdy tang ty 1¢ méc bénh va
tr vong, vi chung cé the khang véi cdc liéu phap khang sinh va ¢6 thé phai ct bo dai trang. CDAD phai
duge xem xét trong tat ca cac bénh nhan bi tiéu chay sau khi str dung thude khang sinh. Can theo ddi bénh
str ctia bénh nhan cin than vi CDAD di dugc bdo cao xay ra sau hon 2 thang duoc diéu tri biang khang
sinh.

Iré em

P4 thanh cong trong viée st dung cefoperazon & tré em. Viée su dung thude & tré sinh non va tré so sinh
chua dugc nghién ciru rong rii. Do dé, trude khi didu tri & tré sinh non va tré so sinh bang cefoperazon,
nén can nhéc gitra loi ich tiém nang voi rii ro ctia thube. Cefoperazon khong lam thay dbi kha nang lién
két cua bilirubin véi protein huyée ét twong & nhimg tré bi vang da nhén.

Ham lwong Natri

Cefoperazon chira natri, do d6 than trong khi dung thudc cho bénh nhéan suy than hodc bénh nhén cin kiém
soat natri trong ché do an.

7. SUDUNG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU

Sir dung thudc cho phu nir cé thai

Céc nghitn ctru v& kha niing sinh san da duge thyc hién trén chudt nhat, chudt cbng va khi véi lidu gap 10
l4n lidu st dung & ngudi va khéng thay c6 dau hiéu suy giam kha néng sinh san va khong co hién tuong
quai thai. Tuy nhién, khong c6 nghién ciru day du va co kiém soat trén phu nit mang thai.

Vi khong phai lac nao cac két qua nghién ciru vé sinh san trén dong vat cting c6 thé 4p dung cho nguoi, do
d6 chi nén str dung thudc trong thoi ky mang thai néu that cén thiét.

Sit dung thudc cho phy ni cho con bi

Chi mot lugng khong dang ké cefoperazon di vao sira me. Mac dii cefoperazon duge bai tiét kém vao sira
me nhung can than trong khi dung cefoperazon cho phu nit dang cho con bu.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Kinh nghiém lam sang véi cefoperazon cho thay thuoc khong 6 kha néng érh huong dén kha ning lai xe
hoac vdn hanh mdy méc.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Ruou/con

Phan {mg “giéng disulfiram” gdm do bimg, dd md hoi, nhire dau va nhip tim nhanh di duge bdo cdo &
nhimg bénh nhén ubng ruyu trong khi didu tri bang cefoperazon trong va sau > 5 ngay ké tir lan ding thude
cuoi cung. Phan tng tuong tu da dugce quan sat thdy v&i mot s6 cephalosporin khéce, bénh nhén can than
trong khi udng ruou hodc céc thirc udng chira con khi dang str dung cefoperazon. V&i bénh nhéan dang duge
cho @n nhén tao theo dudng ubng hodc tiém, cén tranh dung cac dung dich chira ethanol.

Anh huong lén cdc két qua xét nghiém

C6 thé gap phan (mg duong tinh gia voi glucose trong nude tiéu khi duing thude thir Benedict hodc Fehling

Twong ky cta thude

Cac amonoglycosid

Do khoéng tuong thich vét ly. khong nén tron |an cefoperazon va aminoglycosid.

Néu sir dung liéu phap ph01 hop, thi ¢én phai thye hién bﬁng cach truycr cefoperazon trude rdi ding
aminogylcosid sau va co thé truyén lién tyc ting hdi; voi diéu kién dung ong va kim tiém thir 2 riéng ré va
bng truyén dau tién phai dugc rira bing dung méi thich hgp gitra 2 lan truyén.
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Nén tiém cefoperazon trude aminoglycosid.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Phan loai phan Ung bét loi theo tan suat nhu sau: rat thuong gap (=1/10), thuong gap (>1/100 dén <1/10),
it giip (>1/1,000 dén <1/100), hiém gap (>1/10,000 dén <1/1,000), rat hiém (<1/10,000), khong 16 tan suat
(khong wéc lugng duoc tir dit liéu 1am sang).

Rét thudng i i Hiém gip _
H¢ co quan gip (>U10l(l) dé%]%lpfm) (>1/10,000 Khang ré tan suat
(>1/10) den <1/1,000)
Giam Giam bach cau trung

tinh, xét nghiém Coombs
truc tlep duong tinh,
g1amtlcu cau*, tang bach
cdu ua eosin

Rbi loan mau va fhemoglobin,
h¢ bach huyct giam
hematocrit

Giam prothrombin
huy¢ét

r =
R&i loan hé mién QU? man -
dich Phan tmg dang phan vé

(bao gom ca soc)

R&i loan mach Viém tinh mach tai chd : .
: -y 3 Xudt huyeét
mau tiem truyen
]}:‘5; logn. ik B Tiéu chay NoOn Viém dai trang gia mac
’ Tang AST, tang
RO1 loan gan - ALT, tang
mat phosphatase kiém, vang
da
RHi loan da va Negira, mé day, ban san Hoi chimg Stevens
i o Johnson, hoai tir biéu
mo dudi da (Rash maculopapular)

bi nhiém déc

Céc tinh frang tai
chd tiém va cac
roi loan chung

Dau tai cho
tiém, sot

Hudng dan cach xir tri ADR
Thang bao ngay cho bac sy hode duge s§ nhitng phan tng ¢6 hai gap phai khi sit dung thudc.

11, QUA LIEU VA CACH XU TRi

D liéu vé doc tinh cap clia natri cefoperazon con han chc C6 thé du doan x’ing qua lidu s& cha yéu 1a do
mirc do nghiém trong cla cac tac dung khong mong muén da biét cna thude. Can Iuu ¥ do cao cua khang
sinh beta-lactam trong dich nfo tay ¢6 the gdy tdc hai trén than kinh va gy co gidl.

Vi ¢6 thé loai bo cefoperamn khoi tudn hoan bé’mg tham tach mau, quy trinh nay ¢o thé ting toe do dao
thai thude khoi co thé khi ¢6 hién tugng qua lidu & mot s6 bénh nhan suy thin.

5
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12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duoc ly: Khang sinh str dung toan than, nhom cephalosporin va dén xuit.

Ma ATC: JO1DDI12

Cefoperazon natri 1a mot khang sinh cephalosporin ban tong hop, pho tac dung rong, chi st dung cho tiém
lruyen

Hoat tinh khang khudn cua cefoperazon la do e ché téng hop thanh té bao vi khudn. Trong co thé,
Cefoperazon c6 hoat tinh khang in vitro chéng lai nhidu chung co tinh chit gdy bénh manh va khang lai
nhiéu loai enzym beta-lactamase.

Cic vi khuén nhay cim véi cefoperazon gom:

Chung gram duwong.

Staphylococcus aureus, (ching tiét va khong tiét penicillinase)

Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumoniae (truge day la szfococcus pneumoniae)

Streptococcus pyogenes (lién cau beta tan huyet nhom A)

Streptococcus agalactiae (lién ciu beta tan huyet nhom B)

Streptococcus faecalis (Enterococcus), cac lién cAu beta tan huyét.

Chung gram am:

Escherichia coli

Cac chung Klebsiella.

Cac chung Enterobacter.

Cac chung Citrobacter.

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Morganella morganii (trude day 1a Proteus morganii)

Providencia rettgeri (trude day 1a Proteus rettgeri)

Cac chung Providencia

Céc chung Serratia (bao gdm S. marcescens)

Céac chung Salmonella va Shigella.

Pseudomonas aeruginosa va mot s6 Pseudomonas khic

Acinetobacter calcoacelicus

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningitidis

Bordetella pertussis

Yersinia enterocolitica

Vi khuén ky khi:

Cau Khudn gram duong va gram dm (bao gdm Peptococcus, Peptostreplococcus va Veillonella.)

Vi khudn gram duong hinh que (bao gom Clostridium, Eubacterium va Lactobacillus.)

Vi khuan gram 4m hinh que (bao gdm ching Fusobacterium, nhiéu chung clia Bacteroides fragilis va cic
loal Bacteroides Khic)

13.  DAC TINH DUGQC DONG HOC

Sau khi dung 1 llcu duy nhit, cefoperazon dat Imng dé cao trong mét va nude tiéu.

Bang I: thé hién nong dd cefoperazon trong huyét turong, o nhitng ngudi tinh nguyén khoe manh sau khi
truy én tinh mach véi t6c do hang dinh trong 15 phut véi cac lidul1,2,3,4¢ thuoc hoiic tiém bip 1 hodc 2g
thude/ 14n. Probenecid khong anh hudng dén ndng do cefoperazon trong huyst tuong,

Bang 1: Nbng d6 trong huyét tuong caa cefoperazon
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5 Néng dd trung binh trong huyét twong (meg/ml)
Li¢u va dwong dung -
0* | 05gio | 1giov | 2gi0 | 4gio | 8gio | 12 giv

| g dung dudng tinh mach 153 114 73 38 16 4 0,5
2 ¢ ding dudng tinh mach 252 153 114 70 32 8 2

3 g ding dudng tinh mach 340 210 142 89 41 9 2

4 g dung duong tinh mach 506 325 251 161 v 1 19 6

1 g dung duong tiém bip 32%% 52 65 57 33 7 1

2 g ding dudng tiém bap 40%* 69 93 97 58 14 4

*Gior sau khi tiém, véi quy ude thoi diém gior 0 1a bat dau sau khi truyén hét thude.

*¥#Cac gid tri dat dugc sau khi tiém bép 15 phut

Thai gian ban thai trong huyét tuong trung binh ctia cefoperazon la khoang 2 gidy, khéng phu thude dudng
dung.

Trong tat ca cac md va dich co thé duge thir nghiém, cefoperazon dat dén mirc didu tri, bao gbm: dich nao
tiy (& bénh nhén viém mang ndo), dich cd trudng, nuée ticu, mat, tui mat, dom va phdi, amidan va dich
nhay mang xoang, tiéu nhi, thén, niéu quan, tuycn tién liét, tinh hoan. tir cung va éng dan trimg, xuong,
mau cudng ron va nuoc 01

Cefoperazon duoe bai tiét qua mat va nudc tléu Nong do t6i da ciia thude trong mét dat dwge trung binh
tr 1 - 3 gi¢ sau khi dung thuoc gép 100 14n ndng dd trong huyét thanh. Nong d6 cefoperazon trong mat &
bénh nhan khong bi tic mat ndm trong khoang tir 66 meg/ml sau 30 phat dén 6000 meg/ml sau 3 gi¢r sau
khi tiém mét liéu tin cong 2 gam dudng tinh mach.

Sau khi dung | » nhidu mre lidu va nhiéu duong dung khac nhau, thiy trung binh ¢6 20% dén 30% cefoperazon
trong nude tiéu trong vong 12 gid & bénh nhan c6 chire nang than binh thuong. Néng do trong nudce ticu
vuot qua 2200 meg/mL thu dugce sau khi truyén tinh mach 15 phut v6i liéu 2 g. Sau khi tiém bip 2 g, ndng
dé tdi da trong nude tiéu 12 khoang 1000 mcg/ml

Viée dung cefoperazon lap lai khong dén dén tich liy thude ¢ nhimg ngudi khoe manh.

Bénh nhdn suy gan

O bénh nhan suy gan, thoi gian ban thai trong huyét tuong kéo dai va tang théi trir qua nuge tiéu. O nhing
bénh nhan suy gan va than dong thoi, cefoperazon co thé tich lity trong huyét thanh,

Bénh nhdn suy thdan

Nf?mg d6 dinh trong huyét thanh, dién tich dudi dudmg cong nong do (AUC) va thoi gian ban thai trong
huyét thanh la tuvong tu & nhitng ngudi khoe manh va & nhiing ngudi suy than.

14. DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Cefoperazon gdy tac dung khong mong mudn trén tinh hoan cua chudt cbng trude tudi dy thi & tt ca cac

liéu thir nghiém. Viée tiém dudi da 1000 mg/kg/ mdi ngay (gp khoang 16 1an 11eu trung binh ¢ ngudi Ion

truong thanh) da géy ra sy giam trong lugng tinh hoan, ngimg sinh tinh, giam so lwong té bao mam va tao Q74!
khong bao ¢ bao tuong cua té bao bertorl Miuc¢ dQ ng,hlem trong ctia thuong t6n tiy thudc vao lidu trong i

A
khodng 100 — 1000 mg/kg/ngay; lidu thap chi gy giam 1 lwgng nho tinh bao. Khong phat hi¢n dnh ’L,’r!,‘;‘:,
hudmg nu) & chudt cong trudng thanh. VE mét mé hoc, cac ton thuong nay ¢o Lhe phuc héi lai & tht ca cac _,.,I:E1 o
lidu trir liéu cao nhét. Tuy nhién, cic nghién ctru ndy khong danh gi4 sur phat trién sau nay vé chire nang el

.F i'ﬁu"]
sinh san & nhitng con Lhuot d6. Mdi lién hé cta cde phat hién nay trén con ngudi van chua xac dinh dugc.
15. QUY CACH PONG GOI —

Hop 1 lo
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16. DIEU KIEN BAO QUAN
Bao quan noi kho rdo, tranh anh sang, & nhiét dd dudi 30°C.
17. HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san Xuat,

Sau déy la nhimg dung mbi dung dé pha tiém va khoang ndng do ciia cefoperazon dé cho cic dung dich

n dinh trong diéu kién bao quan nhét dinh

a. Nhiét do 15°C - 25°C trong 24 gio. Sau thoi gian nay, phan thude con lai khong dung phai loai bo.

b. Dung dich cefopreazon da pha 6 thé bao quan trong dng tiém thiy tinh hodc plasic, hodc trong chai
dung dich truyén béang thiy tinh hodc plastic déo trong 5 ngay & nhi¢t d6 td lanh tir 2°C - 8°C.

¢. Dung dich cefopreazon da pha c6 thé bao quan trong dng tiém thuy tinh hoac plasic, hodc trong chai
dung dich truyén bang thuy tinh hojc plastic déo trong 3 tudn & nhiét d6 dong lanh tir -20°C dén -

10°C.

Dung dich Khoang ning dj
Nude cat kim khuan pha tiém 300 mg/mL
Dung dich pha tiém Dextrose 3% 2 - 50 mg/mL
Dung dich pha tiém Dextrose 5% va Ringer Lactat 2 - 50 mg/mlL
Dung dich pha tiém Dextrose 5% va Natri clorid 0,9% 2 - 50 mg/mL
Dung dich pha tiém Dextrose 5% va Natri clorid 0,2% 2 - 50 mg/mL
Dung dich pha tiém Dextrose 10% 2 - 50 mg/mL
Dung dich pha tiém Ringer Lactat 2 mg/mL
Dung dich pha tiém Lidocain Hydroclord 0.5 % 300 mg/mL
Dung dich pha tiém Natri clorid 0,9% 2 - 300 mg/mL
Dung dich pha tiém Normosol M va Dextrose 5% 2 - 50 mg/mL
Normosol R 2 - 50 mg/mL
| Nuéc cét vo khudn pha tiém 300 mg/mL |

Dung dich Khodng nong dd
Nuée cat kim khuén pha tiém 300 mg/mL
Dung dich pha tiém Dextrose 5% 2 - 50 mg/mL
Dung dich pha tiém Dextrose 5% va Natri clorid 0,9% 2 - 50 mg/mL
Dung dich pha tiém Dextrose 5% va Natri clorid 0,2% 2 - 50 mg/mL
Dung dich pha tiém Ringer Lactat 2 mg/mL
Dung dich pha tiém Lidocain Hydroclord 0,5 % 300 mg/mL
Dung dich pha tiém Natri clorid 0,9% 2 - 300 mg/mL
Dung dich pha tiém Normosol M va Dextrose 5% 2 - 50 mg/mL
Normosol R 2 - 50 mg/mL
 Nude cat vo khuan pha tiém 300 mg/mL

Dung dich Khoing nong do
Dung dich pha tiém Dextrose 5% 50 mg/mL |
Dung dich pha tiém Dextrose 5% va Natri clorid 0,9% 2 mg/ml
Dung dich pha tiém Dextrose 5% va Natri clorid 0,2% 2 mg/mL

d. Trong 5 tudn & nhiét d dong lanh tir -20°C dén -10°C.

Dung dich

Khoing nong dj |

Dung dich pha tiém Natri clorid 0,9%

300 mg/mL |
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| Nudc cat vo khun pha tiém l 300 mg/mL |

Dung dich cefoperazon da pha c6 thé bao quan trong 6ng tiém plastic, hozc trong chai lo plastic mém
dung dung dich tiém.

Céc mau dé dong lanh can 1am tan tro lai & nhiét do phong trude khi sir dung. Sau d6 phan khong str
dung cén phai loai bé. Khong lam déng lai.

18. TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP hi¢n hanh.

19. TEN, BIA CHI, BIEU TUGNG (NEU CO) CUA CO SO SAN XUAT
Co sd san xudt: SWISS PARENTERALS LTD.
Dia chi: Unit - II, Plot No. 402,412-414, Kerala Industrial Estate. GIDC, Near Bavla, Ahmedabad -382

220, Gujarat, An Pd.



