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Rx-Thuốc kê đơn

SUKLOCEF
Cefoperazone 1g +
Sulbactam 0.5q

Powder for Injection

ARGENTINE INDUSTRY

Composition:

Each vial contains:

- Cefoperazone sodium eqv.
to Cefoperazone 1.00g

- Sulbactam sodium eqv. to

Sulbactam 0.50 g

Dosage and

administration:
See attached package
insert.

Store below 30°C, in its
original package, protect
from light.

Pre-constitution of the

solution and stability of the
constituted product.

KLONAL
PABORATORIES

COMMITTEDWITH YOUR HEALTH

 

uklocef - Box 1 vial “°
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1 vial

1.V./1.M.
SUKLOCEF
Cefoperazone 1g +

Sulhactam 0.5q

Powder for Injection

  

 

  

 

     

   

 

SĐK: VN-XXXX-XX.
Hoạt chất: mỗi lọ có chứa
Cefoperazon natri tương
đương Cefoperazon 1g

va Sulbactam nati tương
đương Sulbactam 0,5g.
Hộp 1 lọ bột pha tiêm.

KLONAL
LABORATORIES

COMMITTED WITH YOUR HEALTH

Pharmaceutical product

authorized by the Health

Ministry.

Certificate No 50.530

     

   

  

       
Technical Director:  3n xuất bởi: Đường dùng: Tiêm bắp Leonardo lannelllo,

Sản xuất bởi: hoặc tĩnh mạch. NSX, HD, Pharmacist.
Klonal S.RL / Số lô SX xem “Mfg. Date’,
Lamadrid 802, Quilmes, “Exp. Date’, “Batch No” SEE ATTACHED
Province of Buenos Aires, trên bao bỉ. Bảo quản dưới PACKAGE INSERT.

Argentina. 30°C, trong bao bì gốc,
tránh ánh sáng. Để xa tầm KEEP THE PRODUCT
tay trẻ em. Chỉ định, chống OUT OF THE REACH OF
chỉ định, cách dùng, liều CHILDREN.
dùng, tác dụng không

mong muốn và các dấu
Batch No: hiệu cần lưu ý: xem trong
Mfg. Date: tờ hướng dẫn sử dụng. 1
Exp. Date: Các thông tin khác đề nghị

xem trong tờ hướng dẫn
sử dụng kèm theo. Đọc kỹ
hướng dẫn sử dụng trước
khi dùng. DNNK: XXXX  
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Rx-Thuốc kê đơn

SUKLOCEF 1,5 g
Cefoperazone 1g + Sulbactam 0.5g

 

Powder for Injection
ARGENTINE INDUSTRY

Composition: Each vial contains:
Celoperazone sodium eqv to Cefoperazone 1.00 g
Sulbaclam sodium eqy. to Sulbactam 0.50 g
Dosage and administration: See attached package inser
Store below 30°C, in its orginal package, pratect fram light
Pre-constiutionof the solution and stability of the constituled product
Pharmaceulical product authorized by the Heaith Ministry
Certificate No 50 530
Technical Director’ Leanarda lannelllo, Pharmacist

SEE ATTACHED PACKAGE INSERT.
KEEP THE PRODUCT OUT OF THE REACH OF CHILDREN.

Sản xuất bởi
Klonal S.R.L.
Lamadrid 802, Quilmes, Province of Buenos Aires, Argentina

Suklocef - Box 25 vials

25 vials
AYA"
 

SOK: VN-XXXXXX. Hoạt chất mỗi lọ có chứa
Cefaperazone nati tương đương Cefoperazone 1g và
Sulbactam natri trơng đương Sulbaclam 0,5g Hộp 25 lọ
bột pha tiêm Đường dùng Tiêm bắp hoặc tĩnh mạch NSX,
HD, Số lô SX xem “Mig Date’, “Exp. Date”, "Batch No” trén
bao bị Bảo quản dưới 30°C, trong bao bi gốc, tránh ánh
sáng. Đẻ xa tẦm tay trẻ em Chỉ định, chống chỉ định, cách
dùng, liểu dùng, tác dụng không mong muốn và các dấu
hiệu cẨn lưuý xem trong tờ hướng dẫn sử dụngCác thông
tin khác để nghị xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng DNNK XXXXX.   

Batch No-
Mfg Dale:
Exp. Date

KLONAL
:—=—=—————ễễ—
LABORATORIOS

COMPROMETIDOS CON TU SALUD  
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Suklocef - Box 100 vials

RXx-Thuốc kê đơn

SUKLOCEF
Cefoperazone 1g + Sulbactam 0.5g

Powder for Injection

ARGENTINE INDUSTRY
  

Composition: Each vial contains:

Cefoperazone sodium eqv. to Cefoperazone 1.00 g

Sulbactam sodium eqv. to Sulbactam 0.50 g
Dosage and administration: See attached package insert.

Store below 30°C, in its original package, protect from light.

Pharmaceutical product authorized by the Health Ministry.

Certificate No 50.530

Technical Director: Leonardo lannelllo, Pharmacist.

SEE ATTACHED PACKAGE INSERT.

KEEP THE PRODUCT OUT OF THE REACH OF CHILDREN.

  

   
Sản xuat bdi:
Klonal S.R.L Sy,oe

2eyui Buenos Aires, Argentina.

            

  

  

Pre-constitution of the solution and stability of the constituted product.

THUOC DUNG CHO BENH VIEN

100 vials

1LV./1.M.

 

SĐK: VN-XXXX-XX. Hoạt chất: mỗi lọ có chứa Cefoperazon natri tương đương
Cefoperazon 1g và Sulbactam natri tương đương Sulbactam 0,5g. Hộp 100 lọ bột
pha tiêm. Đường dùng: Tiêm bắp hoặc tĩnh mạch. NSX, HD, Số lô SX xem “Mfg.
Date”, “Exp. Date”, “Batch No” trén bao bi. Bao quan dưới 30°C, trong bao bì gốc,
tránh ánh sáng. Để xa tằm tay trẻ em. Chỉ định, chống chỉ định, cách dùng, liều dùng,
tác dụng không mong muốn và các dấu hiệu cần lựu ý: xem trong tờ hướng dẫn sử
dụng. Các thông tin khác đề nghị xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm theo. Đọc
kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. DNNK: XXXXX.    

Batch No:
Mfg. Date:

Exp. Date: KLONAL
LABORATORIES

> COMMITTED WITH YOUR HEALTH

 

A
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Suklocef - Vial

SUKLOCEF
Cefoperazone 1g + Sulbactam 0.5g

Powder for Injection

1.V./ L.M INJECTION

Content: Batch No:
Cefoperazone sodium eav. to Exp. Date:

KLONAL
Sulbactam sodium eqv. to

LABORATORIES

Sulbactam 0.5g

€D WITH YOUR HEALTH

 

   Tech Dir LEONARDO LANNELLO
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- BỘ Y TẾ
cực dữ LÝ DƯỢC Ap2Ũđưa

ĐÃPHÊ DUYỆT |

Lân đầu:ađệ... AKL.
Doeiihướ 8

   

a sit dung truéc khi ding. Néu can thém thong tin xin héi ý kiến bác sỹ. Để
ay trẻ em. Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác Sỹ. 

SUKLOCEF
Bộtpha tiêm

Thành phần:

Mỗi lọ chứa:

- Hoạt chất: Cefoperazon natri tương đương Cefoperazon ......... 10g
Sulbactam natri tương đương Sulbacfam ............ 0,5 g

- Ta được: Không

Chi dinh diéu tri:
Suklocef là kháng sinh cephalosporin ban tong hợp phổ rộng, phối hợp với chất ức chế beta-
lactamase, được chỉ định cho các nhiễm khuẩn gây ra bởi các vi khuẩn nhạy cảm bao gồm: đường
hô hap trên và dưới, nhiễm khuẩn da và mô mềm, xương khớp, thận và đường tiết niệu, đường
mật, viêm vùng chậu và nhiễm khuẩn sản phụ khoa, viêm phúc mạc và các nhiễm khuẩn trong ô
bụng, nhiễm khuẩn huyết, bệnh lậu. ktr

VÀ
Liều dùng và cách dùng:
Liều thường dùngtính theo Cefoperazon ở người lớn là 2 đến 4 g/ngày chia đều ra để tiêm mỗi
12 gio. Trong nhiễm khuẩn nặng hoặc nhiễm khuẩn do vi khuẩn ít nhạy cảm, có thể tang liều và
số lần tiêm. Tổng liều hàng ngày là từ 6 đến 12 g chia ra 2, 3 hoặc 4 liều, mỗi liều từ 1,5 đến 4g.
Trong một nghiên cứu dược động học, thuốc được dùng cho một bệnh nhân suy giảm miễn dịch

với liều 16 g/ngày, truyền tĩnh mạch liên tục, mà không có biến chứng. Nồng độ thuốc trong
huyết thanh của bệnh nhân này là 150 mcg/ml.
Thời gian điều trị được khuyến nghị đối với các nhiễm khuẩn do Sirepfococeus pyogenes không
được ngăn hơn I0 ngày.

Suy thận: cần điều chỉnh liều lượng Cefoperazon/Sulbactam trên bệnh nhân bị giảm chức năng
thận rõ rệt (thanh thải creatinin <30 mL/phút) để bù trừ cho sự giảm thanh thải Sulbactam. Bệnh
nhân có thanh thải creatinin tir 15 đến 30 mL/phút cần được dùng tối đa là 2g Cefoperazon/l g
Sulbactam mỗi 12 giờ (liều tối đa hàng ngày là 4g Cefoperazon/2 g Sulbactam), trong khi bệnh
nhân có thanh thải creatinin <l5 mL/phút cần được dùng toi da la Ig Cefoperazon/0,5g
Sulbactam mỗi 12 giờ (liều tối đa hàng ngày là 2g Cefoperazon/I g Sulbactam). Thâm phân máu
có ảnh hưởng đáng kể đối với đặc tính dược động học của Sulbactam. Thời gian bán thải của
Cefoperazon trong huyết thanh giảm nhẹ khi thẩm phân máu. Vì vậy, cần điều chỉnh thời gian
biểu dùng thuốc phù hợp trong giai đoạn thâm phân.

Nói chung liều dùng tính theo Cefoperazon cho người bệnh bị bệnh gan hoặc tắc mật: không
được quá 4g/24 giờ, hoặc liều dùng cho những người bệnh bị suy cả gan và thận là 2g/24 giờ.
Nếu dùng liều cao hơn, phải theo dõi nồng độ Cefoperazon trong huyết tương.

vật lý.
Nếu cần điều trị phối hợp Cefoperazon và aminoglycosid, hai thuốc nên đ
cách biệt nhau trên một đường truyền chính hoặc đường truyền phụ, đề hệ|tƑ
tưới rửa thích hợp băng dung môi giữa các liêu. Nên tiêm Cefoperazon trư    
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Chống chỉđịnh:
DỊ ứng với kháng sinh cephalosporin. Nên cân thận đánh giá so sánh nguy cơ-lợi ích khi xảy ra
bat ky van dé nao sau day: réi loạn xuất huyét, bénh đường tiêu hóa, đặc biệt là viêm loét đại
tràng, viêm ruột vùng hoặc viêm đại tràng có liên quan với việc sử dụng kháng sinh, bệnh gan.

Lưu ý đặc biệt và thận trọng khi dùng:
Như với các kháng sinh khác, các trường hợp thiếu vitamin K đã được báo cáo; vì vậy, nên kiểm
tra thời gian prothrombin.

Sự xuất hiện của một phản ứng, gồm có đỏ bừng mặt, vã mồ hôi, nhức đầu và nhịp tim nhanh, đã
được báo cáo khi uống rượu trong thời gian dùng Cefoperazon và lên đến 5 ngày sau đó.
Một phản ứng tương tựcũng được báo cáo với các cephalosporin khác, vì lý do đó, cần cảnh báo
bệnh nhân không nên uông thức uống cé con.
Sử dụng sản phẩm này kéo dài có thê dẫn đến sự tăng trưởng quá mức của vi khuẩn kháng thuốc.

Suy than: dược động học của Sulbactam tương quan chặt chẽ với mức độ rỗi loạn chức năng
thận. Xem mục Liều dùng và cách dùng về điều chỉnh liều lượng.
Thời gian bán thải của Cefoperazon giảm nhẹ khi thẩm phân máu; vì vậy, cần điều chỉnh thời
gian biêu dùng thuốc phù hợp trong giai đoạn thẩm phân. hủ if

Suy gan: trong rỗi loạn chức năng gan nặng, nồng độ Cefoperazon trong mật đạt mức trị liệu và
thời gian bán thải tăng từ 2 đến 4 lần. Cần chỉnh liều trong trường hợp bị bệnh gan hoặc tắc mật
hoặc trong trường hợp rỗi loạn chức năng thận xảy ra cùng lúc với những tình trạng trên. Xem
mục Liều dùng và cách dùng về điều chỉnh liều lượng.

Sử dụng ở người cao tuổi: cả Sulbactam và Cefoperazon đều cho thấy thời gian bán thải dài hơn,
thanh thải thâp hơn và thê tích phân bô lớn hơn khi so sánh với dữ liệu từ người tình nguyện bình
thường. Cân sử dụng thận trọng cho người cao tuôi.

Sử dụng ở trẻ em: Cefoperazon cho thây có hiệu quả trên trẻ em. Tuy nhiên, thuôc chưa được
nghiên cứu rộng rãi khi sử dụng ở trẻ sinh non và trẻ sơ sinh; vì vậy cân đánh giá cân nhắc giữa
nguy cơ và lợi ích của việc sử dụng sản phẩm cho trẻ em.

Tương tac voi thuốc khác và các dạng tương tác khác:

Một phản ứng gồm có đỏ bừng mặt, vã mô hôi, nhức đầu và nhịp tim nhanh, đã được báo cáo khi
uống rượu trong thời gian dùng Cefoperazon và lên đến 5 ngày sau đó. Mộtphan Ứng tương tự
cũng được báo cáo với một vài cephalosporin khác và cần lưu ý bệnh nhân về việc sử dụng thức
uống có cồn cùng lúc với việc sử dụng Cefoperazon/Sulbactam. Đối với bệnh nhân cần nuôi ăn
nhân tạo qua đường miệng hoặc đường tiêm truyền, nên tránh dùng các dung dịch chứa ethanol.

Phụ nữ mang thai và cho con bú:
Phụ nữ mang thai: không có các nghiên cứu đầu đủ và có đối chứng tốt trên phụ nữ có> thai. Vi
các nghiên cứu sinh sản trên động vật không phải lúc nàocũngtiên đoán cho à
người, chỉ nên sử dụng thuốc này trong thai kỳ nếu thật sự cần thiết.
Phụ nữ cho con bú: nên ngừng cho con bú khi dùng Cefoperazon/Sulbactam/ y

  

    CỔ PHẦN `
DƯỢC PHẨM    Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy:
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Kinh nghiệm lâm sàng với Cefoperazon/Sulbactam cho thấy phối hợp này ít có khả năng ảnh
hưởng đến khả năng lái xe và sử dụng máy của bệnh nhân.

Tác dụng không mong muốn:
Cefoperazon/Sulbactam thường được dung nạp tốt. Đa số các biến cố bất lợi đều ở mức độ nhẹ
hoặc trung bình và được dung nạp khi tiếp tục điều trị. Những tác dụng phụ hay gặp nhất với
Cefoperazon/Sulbactam là tác dụng phụ tiêu hóa. Các tác dụng phụ khác gôm có các phản ứng
ngoài da, đau đầu, đau chỗ tiêm, lạnh run, và phản ứng giống phản vệ.
Thông báo cho bác sỹ bất kỳ tác dụng không mong muốn nào gặp phải khi sử dụng thuốc.

Quá liều:
Vì không có thuốc giải độc đặc hiệu, điều trị trong trường hợp quá liều là điều trị triệu chứng.
Trong trường hợp quá liễu hoặc ngộ độc, hãy liên lạc ngay với bác sĩ hoặc tìm đến Bệnh viện
hoặc Trung tâm phòng chống độc gân nhất. I/⁄

Tương ky:
Aminoglycosid: Không được trộn chung các dung dịch Cefoperazon/Sulbactam và
aminoglycosid với nhau, vì có sự tương ky vật lý giữa chúng. Nếu dự định dùng liệu pháp phối
hợp với Cefoperazon/Sulbactam và một aminoglycosid, có thể thực hiện việc này bằng cách
truyền tĩnh mạch liên tiếp cách nhau qua một đường truyền phụ riêng biệt, và đường truyền tĩnh
mạch chính phải được tưới rửa thỏa đáng giữa các liều với một dung môi pha loãng được chấp
nhận. Nên dùng các liều Cefoperazon/Sulbactam trong suốt ngày ở những thời điểm càng xa thời
điểm sử dụng aminoglycosid càng tốt.
Dung dịch Lactat Ringer: Nên tránh pha thuốc ban đầu với dung dịch Lactat Ringer vì hỗn hợp
này được chứng minh là không tương hợp. Tuy nhiên, một qui trình pha loãng hai bước gồm pha
lần đầu với nước cất pha thuốc tiêm sẽ tạo được một hỗn hợp tương hợp khi pha loãng thêm nữa
với dung dịch Lactat Ringer.

Lidocaine: Nên tránh pha thuốc ban đầu với dung dịch lidocain HCI 2% vì hỗn hợp này được
chứng minh là không tương hợp. Tuy nhiên, một qui trình pha loãng hai bước gồm pha lần đầu
với nước cất pha thuốc tiêm sẽ tạo được một hỗn hợp tương hợp khi pha loãng thêm nữa với
dung dich lidocaine HC] 2%.

Tính chất được lực học:
Thành phần kháng khuẩn của Cefoperazon/Sulbactam là Cefoperazon, một cephalosporin thế hệ
thứ ba, có tác động chống các vi khuân nhạy cảm trong giai đoạn hoạt động nhân đôi bằng cách
ức chế sự sinh tổng hợp mucopeptide thành tế bào. Sulbactam không có hoạt tính khang khuẩn
hữu dụng nào, trừ hoạt tính chống NWeisseriaceae và Acinetobacier. Vì Sulbactam gắn với một số
protein gắn penicilin, nên các chủng nhạy cảm cũng thường trở nên nhạy cảm hơn với
Cefoperazon/Sulbactam so với Cefoperazon đơn độc.
Phối hợp Cefoperazon và Sulbactam có tác dụng chống tất cả các vi khuẩn nhạy cảm với
Cefoperazon. Ngoài ra, nó còn cho thấy hoạt tínhhiệp lực (làm giảm nồng độức chế tôi thiểu của
thuốc phối hợp đến 4 lần so với từng thành phần riêng lẻ) trên nhiều loại vi khuẩn, rõ rệt nhất là
các vi khuân sau đây:
- Haemophilus influenzae
- Cac loai Bacteroides
- Cac loai Staphylococcus
- Acinetobacter calcoaceticus

- Enterobacter aerogenes
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- Escherichia coli

- Proteus mirabilis

- Klebsiella pneumoniae
- Morganella morganii
- Citrobacterfreundii
- Enterobacter cloacae

- Citrobacter diversus

Cefoperazon/Sulbactam có hoạt tính iz viro chống một phổ rộng các vi khuẩn có ý nghĩa lâm
sảng:
Vi khuẩn gram dương
- Staphylococcus aureus, cac ching san xuat va khong san xuat penicilinase
- Staphylococcus epidermidis
- Streptococcus pneumoniae (trudc kia goi la Diplococcus pneumoniae)
- Streptococcus pyogenes (lién cau khuan tan máu beta nhóm A)
- Streptococcus agalactiae (\ién cau khuan tan mau beta nhom B)
- Phan lớn các chủng liên cầu khuẩn tan máu beta khác ⁄
-Nhiéu ching Streptococcusfaecalis (cầu khuân đường ruột) hWW
Vi khuan gram âm
- Escherichia coli
- Cac loai Klebsiella
- Cac loai Enterobacter
- Cac loai Citrobacter
- Haemophilus influenzae
- Proteus mirabilis
- Proteus vulgaris
- Morganella morganii (truéc kia goi la Proteus morganii)
- Providencia reffgeri (trước kia gọi là Proteus rettgeri)
- Các loài Providencia
- Cac loai Serratia (bao gdm S. marcescens)
- Cac loai Salmonella va Shigella
- Pseudomonas aeruginosa va mét 86 loai Pseudomonas khác
- Acinetobacter calcoaceticus
- Neisseria gonorrhoeae

- Neisseria meningitidis
- Bordetella pertussis
- Yersinia enterocolitica

Vì khuẩn ky khí
- Trực khuan gram 4m (bao gém Bacteroides fragilis, cac loai Bacteroides khac, va cdc loài
Fusobacterium).
- Cầu khuẩn gram dương va gram 4m (bao gồm các loài Pepfococcus, Pepfostreplococcus và
Veillonella).
- Trực khuẩn gram dương (bao gồm các loai Clostridium, Eubacterium va Lactg

  xé

Tính chất dược động học: (%cCÔNGNa TY CÀ
Khoảng 25% lượng Cefoperazon và 84% lượng Sulbactam đã dùng dưới d : ag pasehe ‘3
Cefoperazon/Sulbactam được bải tiết qua thận. Phần lớn lượng Cefoperaz ome NHÂM 2
trong mật. Sau khi dùng Cefoperazon/Sulbactam, thời gian bán thải trung Nios xã
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là 1,7 giờ, còn thời gian bán thải trung bình của Sulbactam vào khoảng ] giờ. Nông. độ trong
huyết thanhtăng tỉ lệ thuận với liều đã dùng. Những trị số này phù hợp với các trị số đã công bố
trước đây đối với những tác nhân này khi chúng được dùng đơn độc.
Sau khi tiêm bap 1,5 g Cefoperazon/Sulbactam (1 g Cefoperazon, 0,5 g Sulbactam), nồng độ đỉnh
của Cefoperazon và Sulbactam trong huyết thanh đạt được trong vòng từ 15 phút đến 2 giờ sau
khi tiêm. Nỗng độ đỉnh trung bình của Cefoperazon và Sulbactam trong huyết thanh, theo thứ tự,
la 64,2 va 19,0 mcg /mL.
Cả Cefoperazon va Sulbactam déu phân bố tốt trong nhiều mô và dịch cơ thể khác nhau, bao gồm
mật, túi mật, da, ruột thừa, vòi trứng, buồng trứng, tử cung, và các cơ quan khác.
Không có bằng chứng của bất kỳ tương tác dược động học nào giữa Cefoperazon và Sulbactam
khi được tiêm chung dưới dạng phối hợp Cefoperazon/Sulbactam.
Sau khi tiêm nhiều liều, không thấy sự thay đổi có ý nghĩa nào trong dược động học củamỗi
thành phần trong Cefoperazon/Sulbactam và không thấy sự tích lũy thuốc khi tiêm cách nhau mỗi
8 đến 12 giờ.

bl
Han dung: ,
36 tháng kê từ ngày sản xuât.

Bảo quản:
Bảo quản đưới 30C, trong bao bì gốc, tránh ánh sáng.

Đóng gói:
Hộp I lọ; Hộp 25 lọ hoặc Hộp 100 lo.

Sản xuất bởi:

KLONAL S.R.L.
Lamadrid 802, Quilmes, Province of Buenos Aires, Argentina.
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