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TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG THUOC: 

Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

SUCEFONE 3g 
TThuốc bột pha tiêm 

Để xa tầm tay trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dung. 

'Thành phần công thức thuốc: 
Mối lọ chứa: 
Thanh phần hoạt chất: 
Cefoperazone sodium + Sulbactam sodium (2:1) tương đương 
Cefoperazone 2g 
Sulbactam lg 

Thành leẩn đú du Không có. 

Dạng bào chế: Thuốc bột pha tiêm. 

Mô tả sản phẩm: Bột trắng hoặc gần như trắng, đóng trong lọ thủy tinh nút kín. 

Chỉ định: 
Sulbactam/cefoperazone được chỉ định dé điều trị các nhiễm khuẩn sau do các vi khuẩn nhạy cảm 

gây ra: 
- Nhiễm khuẩn đường hd hip. 
- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu (trên và dưới). 

- Nhiễm khuẩn trong 6 bụng. 
- Nhiễm khuẩn huyết, 
- Viêm màng não. 
- Nhiễm khuẩn da và mô mềm. 
- Nhiễm khuẩn xương và khép. 
- Viém nội mạc tử cung. 
- Nhiễm khuẩn đường sinh dục khác. 

- Khác: sốt do giảm bạch cầu trung tính & bệnh nhân ung thư suy giảm miễn dịch, ghép tủy. 

- Điều trị phối hợp: do sulbactam/cefoperazone có phổ klxénẵ khuẩn rộng, hầu hết các bệnh 

nhiễm khuẩn có thể điều trị hiệu quả khi dùng đơn thuan kháng sinh này. Tuy nhiên, 
sulbactam/cefoperazone có thé được sử dụng đồng thời với các loại kháng sinh khác nếu việc 

kết hợp đó được chỉ định. Khi kết hợp với aminoglycoside phải kiểm tra chức năng thận trong 

suốt đợt điều trị. 

Cách dùng, liều dùng: 
Cách pha thuốc, cách dùng: 
Cách pha thuốc: 
Mỗi lọ Sucefone 3g: 

Tông Liều tương đương với Thé tích dung môi Nong độ tối đa 
licu (g) | Sulbactam + cefoperazone (g) (ml) sau khi pha (mg/ml) 

3 1,0 +2,0 6,2 125 +250 

- Sulbactam/cefoperazone đã được chứng minh là tương thich với các dung môi pha loãng sau: 

nước cất pha tiêm, Glucose 5%, Sodium chloride 0,9%, Sodium chloride 0,9% & Glucose 5%. 

Cefoperazone tương thich & các mỀng độ từ 10 — 250 mg/ml dung dịch pha loãng. Sulbactam 

tương thích ở nồng độ từ 5 — 125 mg/ml dung dịch pha loãng. 

- Dung dịch Lactate Ringer: nén sử dụng nước cất pha tiêm dé pha thuốc, Phai pha thuốc theo 2 

bước: lần đầu sử dụng nước cất pha tiêm (được trình bày & bảng trén), sau đó pha loãng thêm 

với dung dich Lactate Ringer để có nồng độ sulbactam là 5 mg/ml (dùng 2 mÍ dung dịch pha lần 

đầu thêm 50 ml dung dịch Lactate Ringer hoặc 4 ml dung dịch pha lan đầu thêm 100 ml Lactate 
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Ringer). 

- Dung dich Lidocain: nên sử dụng nước cất pha tiêm dé pha thuốc. Đối với nong độ 

cefoperazone là 250 mg/ml hoặc cao hon, cần 2 bước pha loãng bằng cách sử dụng nước cất pha 

tiêm (được trình bày trong bảng trên) rồi pha loãng thêm với dung dịch Lidocain 2% dé tạo 

dung dịch chứa 250 mg cefoperazone và 125 mg sulbactam trong một ml dung dịch Lidocain 

HCI nồng độ khoảng 0,5%. 

Cách dùng thuốc- 
- Dung fflrơnb mh mạch: 

+ Để truyền ngắt quãng: mỗi lọ sulbactam/cefoperazone nên được pha với một hrơnẵ thích hợp 

dung dịch Glucose 5%, dung dịch tiêm truyền Sodium chloride 0,9% hoặc nước cat pha tiêm 

và sau đó pha loãng thành 20 ml với cùng một dung dich pha thuốc, sau đó truyền trong vong 

15 — 60 phút. 

+ Dung dịch Lacmte Ringer là dung dich thich hợp dé truyén tĩnh mach, không thích hợp dé 

hoàn nguyén lần đầu. 

+ Để tiêm tĩnh mạch, mỗi lọ nên được pha như trén và tiêm tối thiéu trong 3 phút. 

- Tiêm bắp: Lidocain HCI 2% là dung dịch thích hợp dé tiêm bắp, tuy nhiên không thích hợp để 

hoàn nguyên lần đầu. 

Liéu dimg: 
Ngzrm lớn: 

- Liều sulbaclam/cefopelazone thông thường cho người lớn là 2—4 g mỗi ngày (tức là 1 —2 g 

cefopelazone mỗi ngày) dùng đường tĩnh mạch hoặc tiêm bắp và được chia thành các liều bằng 

nhau dùng mỗi 12 giờ/lân. 

Tilệ SBT/CPZ (g) Liều Sulbactam (g) Liêu Cefoperazone (g) 

12 3,0 — 6,0 1,0-2,0 2,0-4,0 

- Trong trường hợp nhiễm khuẩn nạng hoặc ít đáp ứng, lidu hàng ngày của 

sulbactam/cefoperazone có thể tang lên đến 12 g theo ti lệ 1:2. Liều khuyến cáo tối đa hàng 

ngày của sulbactam là 4 g (tuc là8g sulbactam/cefoperazone) 

- Tlong trường hợp sốt do glam bạch câu trung tinh, tồng liều hàng ngày có thể được chia thành 2 

lan hoặc 3 lần một ngày với các liều bằng nhau. 

Bénh nhân H2I loạn chức năng gan: xem mục “Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc". z 

Bénh nhân rối loạn chức năng thận: p'ồ/“ 

- Nên điều chỉnh liều sulbactam/cefoperazone & những bệnh nhân suy giam chức năng thận 15 1ét cể 
o (độ thanh thai creatinine dưới 30 ml/phut) dé bù cho độ llnnh thai sulbactam bị glam Bénh 

nhân có độ thanh thải cwatmme từ 15 — 30 ml/phút nên dùng tối đa 1 g sulbactam mỗi 12 giờ n - 

(lidu tối đa 2 g sulbactam mỗi ngày), trong khi b¢nh nhân có độ thanh thal crealmmc dưới Mi 

15 ml/phút nên dùng. liều tối đa 500 mg sulbactam mỗi 12 giờ (lleu sulbactam tối đa mỗi ngày là 

1 g). Trong các trường hợp nhiễm khuẩn nặng, có thé cần dùng thêm cefoperazone riêng biệt. 

- Đặc tính dược động học của sulbactam bị thay đổi đáng ké khi thẩm phân máu. 

- Thời gian bán thải trong huyet thanh của cefoperazone giảm nhẹ trong quá trình thẩm phân 

méu. Vi vậy, cần dùng thuốc sau khi thẩm phân. 

Người cao tuổi: xem mục “Đặc tính dược động học". 

Trẻ em: 

- Liều sulbactam/cefoperazone thông thường ở trẻ em là 40 — 80 mg/kg/ngày (tức là 20 — 40 

mg/kg/ngày cefoperazone) chia làm 2 - 4 liéu bằng nhau. 

Tì lệ SBT/CPZ Liều Sulbactam Liêu Cefoperazone 

(mg/kg/ngày) (mg/kg/ngày) (mg/kg/ngày) 

15 60 — 120 20-40 40 — 80 

- Trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng hoặc ít đáp ứng, các liều có thể tăng lên đến 

240 mglkglngay (160 mg/kg/ngày cefoperazone) loại ty lệ 1:2. Các liều nên được chia thành 

2 4 liều bằng nhau. 

Tré sơ sinh: 
- Đối với trẻ sơ sinh 1 tuần tuổi, nén dùng thuốc cách mỗi 12 ;,mr/lan Liều tối đa hẳng ngày của 

sulbaclam & trẻ em không được vượt quá 80 mg/kf,/ngay Dbi với liều sulbactam/cefoperazone 

cần trên 80 mg/kg/ngày cefoperazone, phải dùng thuốc loại tỷ lệ 1:2. 
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Chuug chi định: 

Quá mẫn với các hoạt clmt (sulbactam, cefoperazone), kháng sinh nhóm beta-lactam hoặc một 

trong thành phần của thuốc. 

Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
Quá mấn: 
- Phản ứng quá mẫn nghiêm trong và đôi khi gây tử vong (phản vệ) đã được báo cáo ở những 

bệnh nhân dùng kháng sinh nhóm beta-lactam hoặc cephalosporin bao gôm 

sulbaclam/cefopelazone Những phan ứng này có nhiều khả năng sẽ xảy ra hơn ở các bệnh nhân 

có tiền sử qué mẫn với nhiều loai dị nguyên. 

- Trước klu điều trị với sulbactam/cefoperazone, cần tìm hiểu cần thận xem ngưm bệnh có tiền sử 

quá mẫn với các cephalosporin, penicillin hoặc các thuốc khác hay không. Cần thận trọng khi sử 

dung kháng sinh ở bệnh nhân có tình trạng dị ứng, đặc biệt là với thuốc. 

- Nếu phản ứng dị ứng xảy ra, cần ngưng dùng thuốc và có biện pháp điều trị thích hợp. 

- Phản ứng phản vệ nghiêm trọng cần cấp cứu ngay với epinephrine. Thở oxy, tiêm tĩnh mach 

steroid va làm thông đường thở, bao gồm cả đặt nội khí quan cũng được thực hiện khi cần thiết. 

- Các phản ứng da nghiêm trọng và đôi khi gay tử vong như họ1 chứng hoại tử biéu bì nhiễm độc 

(TEN), hội chứng Stevens-Johnson (SJS), và viêm da tróc vẩy đã được báo cáo & bệnh nhân 

dang điều trị bằng sulbactam/cefoperazone. Nếu xuất hiện phan ứng trên da nghiêm trong, nên 
ngung sử dụng sulbactam/cefoperazone va bắt đầu liệu pháp điều trị thích hợp. 

Rồi loạn chức năng gan: 
- Cefoperazone được bài tiết nhiều qua mét. Thời gian bán thải trong huyết thanh của 

cefoperazone thường kéo dài và sự bài uel thuốc qua nước tidu tăng lên ở bệnh nhân mắc bệnh 

gan và/hoặc tac mật. Ngay cả khi rối loạn chức năng gan nặng, nong độ điều trị của 
cctopemzone vẫn thu được trong mat và thời gian bán thải chỉ tăng từ 2 — 4 lần. 

- Điều chinh liều trong trường hợp tắc mật nặng, bệnh gan nặng hoặc trong trường hợp rối loạn 

chức năng thận đi kèm với một nong những tình trạng này. 
- Ở những bệnh nhân dong thời rối loan chức nang gan va suy thận, nén theo dõi nồng độ 

cefoperazone trong huyet thanh và điều chỉnh liều lượng khi can thiét. Trong những trường hợp 
này, khi dùng quá liều 2 g cefoperazone/ngày phải theo dõi sát nồng độ trong huyet thanh. 

Tổng quan: 
- Các trường hợp xuất huydt, đôi khi gây tử vong đã được báo cáo khi sử dụng 

sulbactam/cefoperazone. Cun{, như các kháng sinh khác, tình trạng thiếu hụt vitamin K đã my 
ra ở những benh nhân điều trị bang sulbac:Iz1x11/cef`oJJe>xazz›11e gay rôi loan đông máu. Cơ chế này 
liên quan đến việc ức chế hệ vi khuẩn đường ruột thường long hợp loại vitamin nay. Những 
người có nguy cơ bao gồm bệnh nhân có che độ ăn kiéng, tình nang kém hấp thu va & những 

bénh nhân dùng thuốc chống dong đường ubng, dang nong chế độ nuôi ăn đường tĩnh mạch lâu 
ngày. Ở những bệnh nhân này nên được theo dõi (đỗi với các dấu hiệu chảy máu, giảm tiểu cầu 

và giảm prothrombin huyét) và nên dùng thêm wtamm K theo chỉ định. Ngưng 

sulbactam/cefoperazone trong trường hợp chảy máu dai dẳng và không tìm được nguyên nhân 

nào khác. 

- Cũng như các kháng sinh khác, sự phát triển quá mức của các vi khuẩn không nhạy cam có thé 

xay ra khi sử d‘,lllg sulbactam/cefoperazone kéo dài. Bệnh nhân nên được theo dõi cẩn thận 

trong quá trình điều trị. Nên kiểm tra định kỳ các rồi loạn chức năng hệ cơ quan trong quá trình 

điều trị kéo dài bao gồm hệ thống gan, thận và hệ tạo máu. Điều này đặc biệt quan trọng ở trẻ sơ 

sinh, nhất là trẻ sinh non và các trẻ em khác. 
- Tiêu chảy liên quan đến Closn idium difficile (CDAD) đã được báo cáo khi sử dụng hầu hết tất 

cả các klnng sinh, bao gồm ca sulbactam sodlum/cefopelazone sodium, với mức độ từ tiéu chảy 

nhẹ đến viêm đại tràng gây tử vong Điều trị với kháng sinh làm thay đổi hệ vi khuẩn bình 

thường ở ruột dẫn dén sy r phát triển qua mức C. difficile. 
- C. difficile sinh ra độc tố A và B góp phần làm phát triển CDAD. Các chủng C. difficile sinh 

nhiều độc tố là nguyên nhân làm tăng tỷ lệ mắc bệnh và tu vong, vi các nhiễm khuẩn này có thể 

khó chữa khi dùng các liệu phap kháng sinh và có thể cần phải cắt bỏ ruột. Cần phải cân nhảc 

đến khả năng bị bệnh CDAD ở tất cả các bệnh nhân bị tiêu chảy sau khi dùng kháng sinh. C' ần 

ghi bệnh án cAn thận vì đã có báo cáo CDAD xảy ra sau hơn 2 tháng được điều trị bằng kháng 

sinh. 
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Trẻ em: 
- Sulbactam/cefoperazone dé được sử dụng hiệu quả & ưrẻ em. Thuốc chưa nghiên cứu rộng rãi & 

trẻ sinh non hoặc trẻ sơ sinh. Do đó, trong việc điều trị ở trẻ sinh non và trẻ sơ sinh, nên cân 

nhắc lợi ích và rủi ro có thể xảy ra trước khi bắt đầu điều trị. 

- Ở trẻ sơ sinh bị vàng da nhân, cefoperazone không ddy bilirubin ra khỏi các vị trí gắn với 

protein huyết tương. 
Cảnh báo natri: 
Mỗi gam Cefoperazone chứa 34 mg natri (1,5 mEq) và Sulbactam chứa 92 mg natri (4 mEq): hỏi ý 

kiến bác sĩ hoặc dược sĩ nếu bệnh nhân cần dùng liều chứa 391 mg natri hoặc nhiều hơn trong một 

ngày và trong thời gian dài, đặc biệt với bệnh nhân đang theo một chế độ ăn kiêng natri. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phy nữ có thai: 
Các nghiên cứu về khả năng sinh sản dé thực hiện & chuột cống với liều gấp 10 lần liều dùng cho 

ngườ1 và không mây bằng chứng nào về khả năng sinh sản bị suy giảm cũng như không phát hiện 

quái thai. Sulbactam va cefoperazone qua hàng rào nhau thai. Tuy nhiên, chưa có nghiên cứu đây 

đủ và được kiểm soát tốt trên phụ nữ mang thai. Do các nghiên cứu về khả năng sinh sản trên động 

vật không phải lúc nào cũng dự đoán được dap ưng Ở người, nên chỉ sử dụng 

sulbactam/cefoperazone trong thời kỳ mang thai khi thật cần thiết, 

Phy nữ cho con bú: 
Chỉ một lượng nhỏ sulbactam và cefoperazone được bai tiết qua sữa mẹ. Mặc dù ca sulbactam và 

cefoperazone bài tiết qua sữa mẹ là rất nhỏ, nhưng nên thận trọng khi kê đơn 

sulbactam/cefoperazone cho người mẹ đang cho con bú. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành may móc: 
Kinh nghiệm lâm sàng với sulbactam/cefoperazone cho thấy thuốc này không ảnh hưởng tới khả 
năng lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

T ương tác của th uốc: 
Điều tri kết hợp: 
Do sulbactam/cefoperazone có phổ kháng khuẩn rộng nên có thể điều trị nhiều bệnh nhiễm khuan 

Tuy nhién, sulbactam/cefoperazone cũng có thể sử dụng kết hợp với các kháng sinh khác. Nếu sử 

dụng với aminoglycoside nên theo dõi chức năng thận trong quá trình điều trị. 

Alcohol: 

Một so biéu hiện đặc trung như đỏ mặt, đồ mòồ hôi, nhức đầu và nhịp tim nhanh đã được báo cáo 

khi uống rượu trong và ngay cả vào ngày thứ năm sau khi dùng cefoperazone. Một sô biểu hiện 

tương tự đã được báo cáo với một số kháng sinh nhóm cephalosporin khác va bệnh nhân nên được 

cảnh bao khi uong đồ uong có cồn chung với kháng sinh sulbactam/cefoperazone. Đồối với bệnh 

nhân cần nuôi ăn bằng ống hoặc đường tĩnh mạch, nên tránh dùng dung dịch chứa ethanol. 

Tương lác trong phòng thí nghiệm: 
Glucose niệu dương tính giả có thể xảy ra khi phân tích nước tiểu bằng thuốc thử Benedict hoặc 

Fchling. 

Tương ky của th nốc: 

Aminoglycoside: 

Dung dich sulbactam/cefoperazone và ammoglycoslde không du‘o’«. trộn trực tiếp với nhau vì 2 

kháng sinh này có tmh tương ky vật lý. Nếu cần điều trị ket hợp sulbactam/cefoperazone và 

mnmogly…srde, có thể thực hiện béng cách tluyen tmh mach ngắt quãng xen kế nhau với điều kiện 

sử dụng ông tr uyền tĩnh mạch riêng bl(;l và ông tluyen tĩnh mach lần trước phải được súc kỹ với 

dung dich pha thich hợp trude khi truyền lần tiếp theo. Các 1 liều sulbaclam/cdopemzone được sử 

dụng trong ngày vào những thời điểm càng cách xa liều aminoglycoside càng tết. 

Dung dịch Lactate ngel 

Nên tránh hoàn nguyên lần đầu bằng dung dịch Lactate Ringer v1 hỗn hợp nay đã được chứng minh 

là không tương thích. Tuy nhiên, quá trình pha loãng 2 bước gồm việc hoàn nguyên ban đầu trong 

nước cất pha tiém sẽ tạo ra một dung dịch tương thích khi được pha loãng thêm với dung dịch 

Lactate Ringer. 
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Lidocain: 
Nên tranh hoàn nguyén ban đdầu bằng dung dịch Lidocain HCI 2% vì hỗn hợp này đã được chlmg 

minh là khong tương thích. Tuy nhién, quy trình pha loãng 2 bước gồm việc hoàn nguyên ban đdầu 

trong nước cất pha tiêm sẽ tạo một dung dịch tương thích khi được pha loãng thêm với dung dịch 

Lidocain HCI 2%. 

¬ Á 
Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Rt thường gặp, ADR > 1/10: 

- Máu và hệ thống bach huyết: giảm bạch cầu uung tinh, giảm bạch cầu, thử nghiệm Coomb 

duong tính, haemoglobin giảm, hematocrit giảm, giảm tiểu cầu. 

- Gan - mật: tăng alanine aminotransferase, tăng aspartate aminotransferase, tăng phosphatase 

kiềm trong máu. 
Thường gặp, 1/100 .< ADR < 1/10 

- Máu và hệ tl)ong bach huyet rối loạn déng máu, tăng bạch cầu ưa eosin. 

- Tiêu hóa: tiêu chảy, buồn nôn, nôn. 

- Gan—mật: tang bilirubin l…yết. 
Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100: 
- Thén kinh: dau dầu. 
- Da và mô dưới da: ngứa, mày đay. 
- Tình trang chung: viêm tĩnh mạch tại chỗ tiêm truyền, đau chỗ tiêm, sốt, ớn lạnh. 

Tén sudt chưa biết: 
- Máu va hệ thoug bach huyet giam prothrombin huyet 
- Hệ miễn dịch: sốc phan vệ, phản ứng phản vệ, phản ứng dang phản vệ bao gom sốc, quá mẫn. 

- Mạch máu: xuất huyết (ké cả tử vong), viêm mạch, hạ huyết áp. 
- Tiêu hóa: viêm đại tràng giả mạc. 

- Gan — mật: chứng vàng da. 

- Da và mô stới da: hoại tử biểu bì nhiễm độc, hội chứng Stevens-Johnson, viêm da tróc vảy, 

phát ban dát sần. 
- Thận và tiết niệu: tiéu ra máu. 
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dung thuốc. 

Quá lleu và cách xử trí: 

Quá liều: 
Thông tin về ngộ độc cấp tính cefoperazone sodium và sulbactam sodium ở người còn hạn che Quá 
liều thuốc có thể làm gia tăng những bleu hién đặc trưng của những tác dụng không mong muốn đã 
báo cáo. Cần cân nhắc dén tình trang nong độ cao kháng sinh beta-lactam trong dịch não tủy có thể 

gây ra các tác hại trên hệ thần kinh, bao gồm cả động kinh. 

Cách xử tri: 
Vi cefoperazoue và sulbactam đều được loai bo khỏi tuan hoan ủng thẩm phân máu, phương pháp 
này có thé giúp tăng thái thuốc ra khỏi cơ thể nếu quá liều xảy ra ở bệnh nhân suy thận. 

Đặc tính dược lực học: 
Nhóm dược lý: kháng sinh dùng toan thân. 
Mã ATC: JOIDA 

Sllcefone 3g la sy kết hợp của sulbactam sodlum/cefopel azone sodium. Sulbactam sodium là một 

dẫn xuất của nhân penicillin. Sulbactam là một chất ức ché beta-lactamase không hồi phục chỉ dùng 

đường tiêm. Về mặt hóa học, sulbactam là một sodium penicillinate sulfone. Cefoperazone sodium 

là khang sinh cephalosporin ban tổng hợp thé hệ thứ ba chỉ dùng đường tiêm. 

Cơ chế hoat động: 

- Thành f)hdn khang khuẩn của cefopelazone/sulbacl‘nn là cefnpelazone một kháng sinh nhóm 

cephalosporin thế hệ th 3, có tác dụng chống lại các vi khL1z1n nhạy cảm trong giai đoạn nhan 

lên bằng cách ức ché sinh tổng hợp mucopepud của thanh tế bào. Sulbactam không có bất kỳ 

hoạt tính kháng khuẩn hữu ích nào, ngoạ1 trừ nen Neisseriaceae và Acmelobaclel Tuy nhién, 

các nghiên cứu sinh hóa với các hệ thoug ngoal tế bào vi khuẩn đã chi ra rằng sulbactam là một 

chất ức chế không hồi phục đối với hầu hết các beta-lactamase, quan trọng được sản xuất bởi 

các vi khuẩn kháng kháng sinh beta-lactam. 
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- Sulbactam ngăn chặn sự phá hủy penicillin và cephalospm in bởi các vi khuan khang thuốc da 

được xác nhận trong các nghiên cứu trén toàn bộ vi khuẩn sử dụng các chủng kháng thuốc, 

trong đó sulbactam thể hiện tác “dụng hiệp dong rõ rệt với penicillin va cephalosporin. Vi 

sulbactam cũng gắn kết với một số protein liên kết penicillin, các chủng nhạy cảm cũng trở nén 

nhạy cảm hơn với cefoper: azone/sulbactam hơn là chi dùng celopelamnc riêng lẻ. 

- Phối hợp sulbactam và cefoperazone có tác dụng chong lại tất cả các vi khuẩn nhạy cảm vén 

cefoperazone. Ngoal ra, cefoperazone/sulbactam thé hiện tinh hiệp đồng (nong độ ức ché tối 

thleu giảm 4 lần đối với dạng phối hợp so với từng thành phần riêng lẻ) ở nhiều loại vi khuẩn, 

nổi bật là: Haemophilus influenzae, các chủng Bacteroides, các chủng Staphylococcus, 

Acinetobacter calcoaceticus, Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus mirabilis, 

Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, 

Citrobacter diversus. 
Cefoperazone/sulbactam có hoat tinh in vitro chống lai nhiều loại vi khuẩn có ý nghĩa lâm sàng: 

Vi khuẩn gram dương: Staphylococcus aureus, các chủng sinh penicillinase và không sinh 
penicillinase, Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumonme (trước đây la Diplococcus 
preumoniae), Streptococcus Đyogenes (slleptococm beta - tan huyet nhóm A), S[teplocaccus 

agalactiae (streptococci beta - tan huyết nhóm B), hầu hết các chủng streptococci beta - tan huyết 

khác, nhiều chủng Streptococcus faecalis (enterococeus). 
Vi khuẩn gram âm: Escherichia coli, chủng Klebsiella, chủng Enterobacter, chủng Citrobacter, 

Haemophilus influenzae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii (trước đây là 
Proteus morganii), Pr mưdencm reftgeri (rước đây là Proteus retigeri), các chủng Providencia, 

các chủng Serratia (bao gồm S. marcescens), các chủng Salmonella và Shigella, Pseudomonas 
aeruginosa và một số chủng Pseudomonas khéc, Acinetobacter calcoaceticus, Neisseria 
ganon/meae Neisseria meningitidis, Bordetella pertussis, Yersinia enterocolitica. - 
Vi khuấn ky khí: ;53 
- Trực khuẩn Gram âm (bao gồm Bacteroides fragilis, các chủng Bacteroides khác và các chủng 40 

Fusobacterium). K l 
- Cầu khuẩn Gram dương và Gram âm (bao gồm cả chủng Pepfococeus, Peptostreptococcus và I 

Veillonella). . 
- Trực khuẩn Gram dương (bao gồm các chủng Clostridium, Eubacterium và Lactobacillus). 
- Các khoảng nhạy cảm đã được thiết lập cho sulbactam/cefoperazone như sau: 

Nông độ ức chế tối thiéu (MIC) (mcg/ml biểu thị băng nong độ cefoperazone) 

Nhạy cảm <16 
Trung gian 17-63 

Đề kháng > 64 
Kich thước vùng dia nhay cảm — mm (Kirby- Bauer) 

Nhạy cảm >21 

Trung gian 16 -20 

Đô kháng <15 

- Để xác định nồng độ ức chế tối thiểu (MIC), có thể sử dụng phương pháp pha loãng nối tiếp 
sulbactam/cefoperazone theo ty 18 1:1 hoặc 1:2 sulbactam/cefoperazone với phương pháp pha 
loãng kháng sinh trong canh thang hoặc pha loãng kháng sinh trong thạch. Khuyến cáo sử dụng 
đĩa thử độ nhạy cam có chứa 30 meg sulbactam hoặc 75 meg cefoperazone. Một báo cáo từ 
phòng thí nghiệm về “tính nhạy cảm” cho thay vi khuẩn gây nhiễm khuẩn có khả năng đáp ứng 
với liệu pháp sulbactam/cefoperazone và một báo cáo về “tính đề khang mo thay vi khuẩn 

không có kha năng đáp ứng. Một báo cáo về “trung glan” cho lhay vi khuẩn nhạy cảm với 

sulbactam/cefoperazone nêu sử dụng liều cao hơn hoặc nhiễm khuẩn bị giới hạn ở các mô hoặc 

dịch nơi đạt nông độ kháng sinh cao. 

- Các giới hạn kiểm soát chất lượng sau đây được khuyến cáo đối với các đĩa thử độ nhạy cảm 

với 30 meg/75 meg sulbactam/cefoperazone: 
Kiém soát các chủng Khoảng kích thước (mm) 

Acinetobacter spp., ATCC 43498 26-32 

Pseudomonas aeuriginosa, ATCC 27853 22-28 

Escherichia coli, ATCC 25922 

S/{/l)hy[acaccus aureus, ATCC 25923 
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Đặc tinh dược động học: 
- Nồng độ dinh trung bình của sulbactam và cefoperazone sau khi tiêm tĩnh mach 4,5 g (tỷ lệ 1:2) 

sulbactam/cefoperazone (1,5g sulbactam + 3g cefoperazone) trong 15 phút & những người tình 
nguyen khỏe mạnh lần lượt là 88,3 meg/ml và 416,1 meg/ml, tương ứng sau khi tiêm một liều 

duy nhất. 
- Nồng độ đỉnh trong huyết thanh của sulbactam và cefoperazone sau khi dùng lidu 1,5 g 

sulbactam/cefoperazone (0,5 g sulbactam va 1 g cefoperazone) tiêm bắp cho người tinh nguyện 
khỏe mạnh lần lượt là 11,0 meg/ml và 45,3 mcg/ml sau liều dầu tiên và 29,9 mcg/ml và 

58,4 meg/ml tlrong ứng với liều thứ 7 dùng cách nhau 12 giờ. 
- Khoảng 84% liều sulbactam và 25% liều cefopemzone dùng trong phối hợp 

sulbactam/cefoperazone được thải trừ qua than, Phần lớn liều cefoperazone còn lại được thai trừ 
qua mật. Sau khi dùng sulbactam/cefoperazone, thời gian bán thải trung bình của sulbactam là 
khoảng 1 giờ trong khi của cefoperazone là 1,7 giờ. Nồng độ trong huyết thanh được chứng 
minh tỷ lệ thuận với liều dùng. 

- Sau khi tiêm bắp liều 1,5 g sulbactam/cefoperazone (0,5 g sulbactam, 1 g cefoperazone) nồng 
độ đỉnh trong huyết thanh của sulbactam và cefoperazone đạt được từ 15 phút đến 2 giờ sau khi 
tiêm. Nồng độ đỉnh trung bình trong huyết thanh của sulbactam và cefoperazone lần lượt là 
19,0 meg/ml và 64,2 mcg/ml. 

- Sau khi dùng nhiều liều, không có thay đổi đáng kể nào về dược động học của cả 2 thành ffllần 
của sulbactam/cefoperazone và không quan sát thầy sy tich lũy thuốc khi dùng mỗi 8 — 12 giờ. 

- Sử dụng ở bệnh nhân rối loạn chức năng thận: ở những bệnh nhân với các mức độ chức năng 

thận khác nhau được dùng sulbactam/cefoperazone, độ thanh thai toàn thân của sulbactam 

tương quan chặt chẽ với độ thanh thải creatinine ước tính. Những bệnh nhân bị suy giảm chức 
năng thận hoàn toàn cho thấy thời gian bán thải của sulbactam dài hơn đáng kể (trung bình ỄYỄ 
6,9 giờ và 9,7 giờ trong các nghiên cứu riêng biệt). Thẳm phân máu làm thay đổi đáng ké thời vy 
gian bán thải, độ thanh thải toàn thân và thể tích phân bố của sulbactam. Không có sự khác biệt w 

đáng ké nào được ghi nhận về dược động học của cefoperazone ở bệnh nhân suy thận. i 
- Sử dung & người cao tuổi: dược động học của sulbactam/cefoperazone đã được nghiên cứu & ‘{\B 

người cao tuổi bi suy thận va chức năng gan bi tổn thương. Ca sulbactam va cefoperazone đều . ừ 
có thời gian bán thải dài hơn, độ thanh thải mấp hơn và thể tích phân bố lớn hơn khi so sánh với 22 

dữ ligu từ những người tinh nguyện khỏe mạnh. Dược động học của sulbactam tương quan rõ 
với mức độ rồi loạn chức năng thận trong khi đối với cefoperazone có méi tương quan rõ với 
mức độ rồi loạn chức năng gan. 

- Trẻ em: các nghiên cứu tién hành & trẻ em cho U1ấy không có thay đổi đáng kể về dược động 
học của 2 thành phần sulbactam/cefoperazone so với người lớn. Thời gian bán thải trung bình ở 
trẻ em dao động từ 0,91 — 1,42 giờ đối với sulbactam và từ 1,44 - 1,88 giờ đối với 

cefoperazone. 
- Cả sulbactam va cefoperazone déu phân bố tốt trong nhiều loại mô và dich cơ thé bao gồm mật, 

túi mật, da, ruột thừa, ống dẫn trứng, budng trứng, tử cung và các cơ quan khác. 
- Không có bằng chứng về bất kỳ tương tác dược động học nào giữa sulbactam và cefoperazone 

khi dùng chung dưới dạng thuốc này. 
- Cefoperazone không đầy bilirubin ra khỏi vị trí gẾn kết với protein huyết tương. 

Quy cách đóng gói: 
- Hop 1 lo. 

- Hộp 10 lo. 

Điều kiện bảo quin, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 
Điều ki¢n bảo quản: 
Thuốc bột pha tiêm: nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Dung dịch thuốc sau khi pha: xem mục hạn dùng. 

Hạn dùng: 
Thuốc bột pha tiêm: 24 tháng ké tu' ngay san xuất, 

Dung dịch thuốc sau khi pha: ổn định trong 7 ngày & nhiệt độ 2 — 8°C và 24 giờ & nhiệt độ 

8-25°C. 
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Nên tiêm, truyền dung dich thuốc ngay sau khi pha. 
Không sử dụng thuốc hết hạn dum, 
Tiên chuẩn chit lượng của thuốc: DDVN 

TTên, địa chỉ cơ sở sản mất thuốc: 

CONG TY CO PHAN HÓA - DƯỢC PHAM MEKOPHAR 

Số 297/5 Ly Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, Tp. Hồ Chí Minh. 

N a 22 \lnng 03 năm 2024 
Đắc Chất Lượng ? ~ 
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