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Rx: Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

SUZONE Injection 
(Cefoperazon 1000 mg + sulbactam 1000 

ĐỀ xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thành phần 
Mỗi lọ chứa: 
Thùnh phân hoạt chất: 

Cefoperazon (dạng n4ÍTÌ) ......................... c5 «5< =‡s si Esesseserie 1000 mg 

Sulbacfam (dạng näÝFÌ).....................-.. -- cc c5 Ese<seesesse 1000 mg 

Thành phân tả được: Không có. - 

Mỗi ống tiêm chứa: š 
Nước cấu pRa HĂEHL„.eessusesssesasaanasnnananasre 5 ml 8 

Dạng bào chế: Bột pha tiêm T 

Mô tả: Lọ chứa bột pha tiêm có màu trắng hoặc gần như trắng K 

Chỉ định - 

SUZONE được chỉ định điều trị các nhiễm khuân nặng do vi khuân nhạy cảm: >. 

1.. Viêm phế quản cấp / mạn tính, giãn phế quản (có nhiễm khuẩn), nhiễm khuẩn thứ phát ⁄ 
trên các bệnh lý dường hô,hâp Mìấn tính, viêm phôi, viêm phôi có mủ, viêm mủ màng l bị) 

phối, viêm hầu-thanh quản, viêm amiđan. \ : 
HIÁ 3k Ä ?š . g \Š‹ \ 

2. Viêm thận-bê thận, viêm bàng quang. \@ 

3. Viêm túi mật, viêm đường mật, áp xe gan, viêm phúc mạc (viêm phúc mạc vùng chậu, Ñ 

áp xe túi cùng Douglas) 

4. Viêm tử cung và phần phụ, nhiễm khuẩn nội mạc tử cung, viêm mô cận tử cung. 

5. Nhiễm khuẩn máu. 
6. Viêm nội tâm mạc nhiễm khuân. 

7.. Nhiễm khuân thứ phát trên bề mặt của chấn thương hoặc vết thương trong phẫu thuật. 

§. Viêm tuyến Bartholin. 
Liều đùng và cách dùng 

Người lớn 

Khuyến nghị liều dùng hỗn hợp cefoperazon/sulbactam ở người lớn là 1 ~ 2 g (hoạt lực) 

mỗi 12 giờ. 
Đối với nhiễm khuẩn nặng hay khó chữa, liều dùng hàng ngày của cefoperazon/sulbactam 

có thể tăng lên đến 8 g. 

Suy thận 

Nên điều chỉnh liều dùng của cefoperazon/sulbactam ở các bệnh nhân bị suy giảm chức 

năng thận rõ rệt (độ thanh thải creatinin dưới 30 ml/phút) để bù vào sự giảm thanh thải của 

sulbactam. Bệnh nhân có độ thanh thải giữa 15 và 30 ml/phút nên dùng tối đa 2 g 

cefoperazon/sulbactam mỗi 12 giờ (tối đa 4 g cefoperazon/sulbactam mỗi ngày). Bệnh 

nhân có độ thanh thải dưới 15 _ml/phút nên dùng tối đa Ig cefoperazon/sulbactam mỗi 12 

giờ (tối đa 2 g cefoperazon/sulbactam mỗi ngày). Dược động học của sulbactam bị thay 

đổi đáng kế khi thâm phân máu. Thời gian bán hủy trong huyết thanh của cefoperazon bị 

giảm nhẹ khi thẩm phân máu. Vì thế nên sắp xếp dùng thuốc sau giai đoạn thâm phân.
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Cefoperazon được bài tiết nhiều qua mật. Có thể cần phải điều chỉnh liều dùng trong 

trường hợp nghẽn mật nặng, suy gan nặng hoặc các trường hợp rối loạn chức năng thận 

kèm với các bệnh này. Trong những trường hợp này, liều dùng không nên vượt quá 2 g 

cefoperazon/sulbactam mỗi ngày, nêu nồng độ huyết thanh không được kiểm soát chặt chẽ. 

Sử dụng ở trẻ em 

Liều đùng khuyến nghị hàng ngày với hỗn hợp cefoperazon natri và sulbactam natri ở trẻ 

em là 40~80 mg/kg/ngày. 

Đối với nhiễm trùng nặng hay khó chữa, có thể tăng liều dùng lên đến 240mg/kg/ngày. 

Nên chia thành 2-4 lần mỗi ngày. 

Sử dụng ở trẻ sơ sinh 

Với trẻ sơ sinh tuần đầu, liều dùng tối đa của hỗn hợp cefoperazon natri và sulbactam natri 

không nên vượt quá 160 mg/kg/ngày. Nên chia thành 2-4 lần mỗi ngày. 

Cách dùng: 

Tiêm tĩnh mạch 

Cefoperazon/sulbactam tương thích với nước cất pha tiêm, thuốc tiêm dextrose 5%, thuốc 

tiêm natri clorid 0,9%. 

Tiêm tĩnh mạch: Hòa tan thuô 

nhất là 3 phút. 
Truyền tĩnh mạch: Sau khi hòa tan thuốc với các dung dịch trên, pha loãng vào dung địch 

tiêm truyền và tiêm truyền trong 15 đến 60 phút. 

N + 

Sâm với các dung dịch trên vả tiêm trong thời gian ít 

Tiêm bắp 
Hòa tan thuốc trong lọ với 6 ml nước cất pha tiêm, chia ra tiêm bắp ở 2 vị trí khác nhau. 

Chống chỉ định 
Thuốc tiêm cefoperazon/sulbactam chống chỉ định với các bệnh nhân đã biết có dị ứng 

với các kháng sinh nhóm penicillin, sulbactam, cefoperazon, hoặc bất kỳ kháng sinh 

cephalosporin nào 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefoperazon, phải điều tra kỹ về tiền sử dị ứng của người 

bệnh với cephalosporin, penieillin hoặc thuốc khác. 

Phản ứng quá mẫn: 

Đã có báo cáo về các phản ứng mẫn cảm nghiêm trọng đôi khi gây tử vong (phản vệ) ở các 

bệnh nhân điều trị bằng cephalosporin hoặc beta-lactam. Các phản ứng này có khuynh 

hướng xảy ra ở các bệnh nhân có tiền sử dị ứng với nhiều chất gây đị ứng. Nếu phản ứng dị 

ứng xảy ra, ngưng dùng thuốc và có biện pháp điều trị thích hợp. 

Sử dụng ở bệnh nhân suy gan: 

Cefoperazon được bài tiết nhiều qua mật. Có thể cần phải điều chỉnh liều dùng trong 

trường hợp nghẽn mật nặng, suy gan nặng hoặc các trường hợp rối loạn chức năng thận 

kèm với các bệnh này. Trong những trường hợp này, liều dùng không nên vượt quá 2 g 

cefoperazon/sulbactam mỗi ngày, nếu nồng độ huyết thanh không được kiểm soát chặt chẽ. 

Thận trọng chung: 

Cũng như các kháng sinh khác, tình trạng thiếu vitamin K xảy ra ở vài bệnh nhân điều trị 

bằng cefoperazon. Cơ chế chủ yếu có thể liên quan đến sự ức chế hệ vi khuẩn đường ruột 

thường tông hợp vitamin này. Những bệnh nhân có nguy cơ là những bệnh nhân dinh 

dưỡng kém, rồi loạn hấp thu và bệnh nhân theo chế độ dinh dưỡng đường tĩnh mạch dài 

hạn. Nên kiểm soát thời gian prothrombin ở các bệnh nhân này và các bệnh nhân dùng 
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thuốc chống đông, có thể dùng thêm vitamin K theo chỉ định. 

Cũng như các kháng sinh khác, sự tăng trưởng quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm có 

thể xảy ra khi sử dụng cefoperazon/sulbactam lâu dài. Nên theo dõi bệnh nhân cần thận 

trong quá trình điều trị. Cũng như bắt cứ loại thuốc dùng toàn thân có tác dụng mạnh nào, 

nên định kỳ kiểm tra chức năng các cơ quan khi điều trị kéo đài; bao gồm hệ thống huyết 

học, gan và thận. Điều này đặc biệt quan trọng ở trẻ sơ sinh, đặc biệt là trẻ sinh thiếu tháng, 

và các trẻ nhỏ khác. 

Sử dụng ở trẺ em: 

Cefoperazon/sulbactam được dùng hiệu quả ở trẻ nhỏ. Chưa được nghiên cứu rộng rãi ở trẻ 

sinh thiếu tháng hoặc trẻ mới sinh. Vì vậy, khi điều trị cho trẻ sinh thiếu tháng và trẻ mới 
sinh, cần cân nhắc lợi ích có thê đạt được và nguy cơ có thê xảy ra trước khi điều trị. 

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

Phụ nữ có thai: Không có đầy đủ các nghiên cứu có kiểm soát ở phụ nữ có thai. Do các 

nghiên cứu ở động vật không luôn luôn dđøấn được đáp ứng trên người, chỉ dùng thuốc 

này trong thai kỳ khi thật sự cần thiết 

Phụ nữ cho con bú: Nên thận trọng khi dùng cefoperazon/sulbactam cho phụ nữ cho con 

bú 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Mặc dù hiếm gặp, nhưng thuốc có thể gây co giật, đau đầu, bồn chồn, do đó cần thận 

trọng nếu gặp phải các tác dụng phụ này khi lái xe và vận hành máy móc. 

Sử dụng cho trẻ em 

Không có thay đổi đáng kể về dược động học của cefoperazon/sulbactam so với người lớn. 

Thời gian bán hủy ở trẻ em là 0,91 ~ 1,42 giờ đối với sulbactam và 1,44 ~1,§§ giờ đối 

VỚI ce[Operaz0n. 

Sử dụng cho người cao tuôi 

Cả sulbactam và cefoperazon có thời gian bán hủy dài hơn, độ thanh thải thấp hơn và thể 

tích phân bố lớn hơn so với các người tình nguyện bình thường. Dược động học của 

sulbactam có liên hệ nhiều với mức độ suy thận, trong khi đó cefoperazon có liên hệ nhiều 

với mức độ suy gan. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Tương tác thuốc 
Có thể xảy ra các phản ứng giống disulñram với các triệu chứng đặc trưng như đỏ bừng, ra 

mồ hôi, đau đầu, buồn nôn, nôn và nhịp tim nhanh nếu uống rượu hoặc dùng chế phẩm có 

rượu trong khi điều trị và trong vòng 72 giờ sau khi dùng cefoperazon. 

Sử dụng đồng thời aminoglycosid và một số cephalosporin có thể làm tăng nguy cơ độc với 

thận. Mặc dù tới nay chưa thấy xảy ra với cefoperazon, cần theo dõi chức năng thận của 

người bệnh đặc biệt là những người suy thận dùng đồng thời cefoperazon và 

aminoglyeosid. Nếu cefoperazon được dùng đồng thời với các kháng sinh nhóm 

aminoglycosid thì nên tiêm tách riêng. 

Sử dụng đồng thời với warfarin và heparin có thể làm tăng tác dụng giảm prothrombin 

huyết của cefoperazon, tăng nguy cơ chảy máu. 

Khi dùng đồng thời với các thuốc độc cho gan, cần theo dõi chức năng gan. 

Không giống như đối với các cephalosporin khác, probenecid không gây ảnh hưởng gì đến 

độ thanh thải cefoperazon qua thận. 

Cefoperazon có thể làm giảm hoạt lực của vắc xin thương hàn.
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Cefoperazon có thể gây kết quả dương tính giả khi xác định ølucose trong nước tiêu. 

Tương ky 

Kháng sinh aminoglycosid 

Dung dịch cefoperazon/sulbactam và kháng sinh aminoglycosid không nên trộn lẫn với 

nhau, vì có tương ky vật lý giữa các dung dịch này. Nếu muốn phối hợp điều trị 

cefoperazon/sulbactam và một aminoglycosid, có thể tiêm truyền gián đoạn, dùng bộ dây 

truyền dịch khác, hoặc dùng bộ dây truyền dịch ban đầu đã rửa kỹ bằng dung dịch được 
chấp thuận giữa các lần dùng. Dễ nghị dùng cefoperazon/sulbactam càng xa thời điểm 

dùng aminoglycosid càng tốt. 

Dung dịch Lactat Ringer 

Tránh dùng dung dịch Lactat Ringer để hòa tan thuốc lúc đầu vì có tương ky. Tuy nhiên 

sau khi đã hòa tan thuốc trong nước cá sấ tiêm thì có thể pha loãng vào dung dịch Lactat 

Ringer không gây tương ky. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Thường gặp, 4DR > 1/100 

Máu: tăng tạm thời bạch cầu ưa eosin, thử nghiệm Coombs dương tính. 

Tiêu hóa: Ïa chảy 
Da: Ban đa dạng sần 

Ï' gặp, 1/1000 <ADR< 1/100 
Toàn thân: sốt 

Máu: Giảm bạch cầu trung tính có hồi phục, thiếu máu tan huyết, giảm tiểu cầu. 

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 
Thần kinh trung ương: co giật (với liều cao và suy giám chức năng thận), đau đầu, tình 

trạng bồn chỗn. 

Máu: giảm prothrombin huyết 

Tiêu hóa: buồn nôn, nôn, viêm đại tràng màng giả. 

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

Gan: vàng da ứ mật, tăng nhẹ AST, ALT và phosphatase kiềm. 

Thận: nhiễm độc thận có tăng tạm thời urê huyết/ creatinin, viêm thận kẽ. 

Thần kinh cơ và xương: đau khớp 
Khác: bệnh huyết thanh, bệnh nắm Candida. 

Hướng dẫn cách xử tri ADR: 

Ngừng sử dụng cefoperazon. Trong trường hợp dị ứng hoặc phản ứng quá mẫn nghiêm 

trọng cần tiền hành điều trị hỗ trợ (duy trì thông khí và sử dụng epInephrine, oxygen, tiêm 

tĩnh mạch corticostero1d). 

Các trường hợp bị viêm đại tràng màng giả thể nhẹ, thường chỉ cần ngừng thuốc. Các 
trường hợp thể vừa và nặng, cần xem xét cho dùng các dịch và chất điện giải, bổ sung 

protein và điều trị với thuốc uống metronidazol. 

Nếu bị co giật, phải ngừng sử dụng thuốc. Có thể điều trị với thuốc chống co giật nếu có 

chỉ định lâm sàng. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc 

Quá liều và cách xử trí 

Các triệu chứng quá liều bao gồm: tăng kích thích thần kinh cơ, co giật đặc biệt ở người 

bệnh suy thận. 
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Xử trí quá liều cần cân nhắc đến khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, sự tương tác 

thuốc và dược động học bất thường cúa người bệnh. 

Bảo vệ đường hô hấp của người bệnh, hỗ trợ thông khí và truyền địch. Nếu người bệnh 
phát triển các cơn co giật, ngừng ngay sử dụng thuốc, có thể sử dụng liệu pháp chống co 

giật nếu có chỉ định về lâm sàng. Thâm tách máu có thể có tác dụng giúp thải loại thuốc 

khỏi máu, ngoài ra phần lớn các biện pháp là điều trị hỗ trợ hoặc chữa triệu chứng. 

Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Thuốc trị ký sinh trùng, chồng nhiễm khuẩn 
Mã ATC: J01DD62 

Cefoperazon một cephalosporin tiêm thế hệ 3, có khả năng điệt khuẩn do gắn với thành tế 

bào vi khuẩn, ức chế tổng hợp thành tế bào của vi khuẩn đang phát triên, gây chết tế bảo. 

Sulbactam chỉ có hoạt tính kháng khuẩn yếu khi sử dụng đơn độc. Sulbactam có hoạt tính 

ức chế tốt cá 2 loại beta-lactamase qua tng gian plasmid và nhiễm sắc thể. 

Do sulbactam có ái lực cao và găn với đột số beta-lactamase là những enzym làm bât hoạt 

cefoperazon bằng cách thủy phân - ng beta-lactam, nên phối hợp sulbactam và 

cefoperazon tạo ra một tác dụng hiệp đồng diệt khuẩn, ø1úp mở rộng phô kháng khuẩn của 

cefoperazon đối với nhiều loại vi khuẩn sinh beta-lactamase đã kháng lại cefoperazon đơn 

độc. 

Phổ tác dụng của cefoperazon rộng, bao gồm: 

Các vi khuân ưa khí Gram dương: S⁄4j2hylococewus awreus, các chủng sản xuất hoặc không 

sản xuất penicilinase, S/2ph. epidermidis, Sireplococcus pneumonia, Sirep. pyogenes 

(Strept. huyết tán beta nhóm A), $rep!. agalaciae (Strepr. huyết tán nhóm B), 

Enterococcus (Srept. ƒaecalis, Strept. ƒaecium và Strept. durams). 

Các vi khuẩn ưa khí Gram âm: #coli, Klebsiela spp. (bao gồm K. pneumoniae). 

Emlerobacle' spp, HH Injiuenzae, Proleus mirablis, Proleus vulgaris, Morganela 

morganii (trước đây là Proteus morgamii), Providencia stuartii, Providencia refigeri (trước 

đây là Profeus re(geri); một số chủng cinmelobacler calcoacelicus; Neisseria 

gonorrhoede. 

Vi khuẩn ky khí: Cầu khuẩn Gram dương (bao gồm Pepfococcus và Pepf0sirepl0coccus); 

Clostridium spp., Bacteroides ƒ#ragilis; các chủng bacteroid khác. 

Cefoperazon cũng có tác dụng iw vio đối với nhiều loại vi khuẩn gây bệnh khác tuy chưa 

rõ về ý nghĩa lâm sàng. Các vi khuẩn này gồm có: Safmonella và Shigella spp., Serratia 

liguefucicus, ÁN. meningitides, Bordelella pertussis, Yersinia emterocolitica, Clostridium 

djficile, Fusobacferiuim spp.,, Eubacfteriuim spp. Và các chủng HỆ imfluenza và N. 

gonorrhoeae sản xuất beta-lactamase. Tác dụng của cefoperazon tăng lên khi phối hợp với 

sulbactam, đặc biệt là đối với Ezerobacteriacae và Bacferoides spp., nhưng phối hợp này 

không tác dụng đối với Pseudomonas aeruginosa đã kháng thuốc. 

Đặc tính dược động học 

Hắp thu: Nồng độ huyết thanh tỷ lệ với liều dùng. Các giá trị này cũng giống với các giá 

trị khi từng thành phần được dùng riêng. 

Nồng độ đỉnh trung bình của sulbactam và cefoperazon sau khi dùng 2 g 

cefoperazon/sulbactam (I gø sulbactam, I g cefoperazon) tiêm tĩnh mạch trong 5 phút là 

130,2 và 236,8 mep/mL tương ứng. . Điều này cho thấy thể tích phân bố của sulbactam (Vd 

= 18,0-27,6 L) lớn hơn ccfoperazon (Vd = 10,2—11,3 L). 

Phân bố: Cả sulbactam và cefoperazon được phân bố rộng vào nhiều dịch và mô, bao gồm 

mật, túi mật, da, phần phụ, ống dẫn trứng, buồng trứng, tứ cung, và các cơ quan khác. 
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Thải trù. Khoảng 84% liều dùng sulbactam và 25% liều dùng cefoperazon của 

cefoperazon/sulbactam được bài tiết qua thận. Hầu hết lượng cefoperazon còn lại được bài 

tiết ra mật. Sau khi dùng cefoperazon/sulbactam. thời gian bán hủy của sulbactam khoảng 

1 giờ, trong khi đối với cefoperazon là 1,7 giờ. 

Không có bằng chứng về tương tác được động học giữa sulbactam và cefoperazon khi đùng 

chung ở dạng cefoperazon/sulbactam. 

Sau khi dùng nhiều liều, lúg “có thay đổi đáng kế về dược động học của 

cefoperazon/sulbactam khi ỗi 8-12 giờ. 
Quy cách đóng gói: Hộp I lọ và 2 ống tiêm 

Bảo quản: Bảo quản dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 

- - Trước khi mở nắp: 24 tháng kể từ ngày sản xuất, 

- _ Sau khi pha thành dung dịch: Dung dịch đã pha ổn định trong 7 ngày ở nhiệt độ 2 ~ 

§°C, và ồn định trong 24 giờ ở nhiệt độ không quá 25°C. 

Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở 

Nhà sản xuất 

FYNK PHARMACEUTICALS 
19K.M.G.T. Road Kalashah Kaku, Lahore, Pakistan 
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