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THÀNH PHÀN: Mỗi lọ chứa:
Hoạt chất: Cefoperazon..

(dưới dạngcefoperazon natri)
DANG BAO CHE: Thuéc bột pha tiêm
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: HộpIlọ, hộp 10 lọ.
CHỈ ĐỊNH
- Điềutrị các nhiễm khuẩn nặng do các vi khuan Gr (-), Gr (+) nhạy cảm và các

vi khuẩn đã kháng các khang sinh beta - lactam khác, chủ yếu là các nhiễm

khuẩn đường mật, đường hô hấp trên và dưới, da và mô mềm, xươngkhớp,
thận và đường tiết niệu, viêm vùng chậu và nhiễm khuẩn sản phụ khoa, viêm

phúc mạc và các nhiễm khuẩn trong 6 bung; nhiễm khuẩn huyết, bệnh lậu.

- Thay thế có hiệu quả cho một loại penicilinpho, rộng kết hợp hoặc không kết

hợp với aminoglycosid để điều trị nhiễm khuẩn do Pseudomonas 6 những
người bệnh quá mãn vớipenicilin. Nếu dùng cefoperazon điều trị các nhiễm

khuẩn do Pseuđomonas thì nên kết hợp với aminoglycosid.

* Lưu ý:
- Cần phải tiến hành làm kháng sinh đồ trước và trong khi điều trị.

- Noi chung, không nên dùng cefoperazon điều trị các nhiễm khuẩn do vi khuan
Gr (+) khi có thể dùng penicilin haycephalosporin thé hé 1.

- Cần phải thận trọng khi dùng cefoperazon để điều trị các nhiễm khuẩn do
Enterococcus va phai đủnông độ cefoperazon trong huyết thanh.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
- Người lớn:
+ Nhiễm khuẩn nhẹ và trung bình: liều thường dùng là 1 - 2 g, mỗi 12 giờ.
+ Nhiễm khuẩn nặng: có thêding đến 12 g/24 giờ, chia làm 2 - 4 phân liều.
- Người bị bệnh gan hoặc tắc mật: liềukhông được quá 4 g/24 giờ. Người bị Suy
cả gan và thận: liều là 2 g24 giờ. Nếu dùng liều cao hơn, phải theo dõi nông
độ cefoperazontronghuyết tương.

- Suy thận: không cần chỉnh liều nhưng nêu có dấu hiệu tích lũy thuốc, phải giảm
liều cho phi hi

- Người đangđiều trị thẩm phân máu: cần có phác đồ cho liều sau thẩm phân

máu.
- Trẻ em: 25- 100 mg/kg, mỗi 12 giờ.
* Cách sử đụng:
- Tiêm bắp sâu hoặc tiêm truyền tĩnh mạch gián đoạn (khoảng 15 - 30 phút) hoặc

liêntục. Có thể tiêm tĩnh mạch trực tiếp chậmtrong vòng 3 - 5 phút, không
khuyến cáo dùng theo đường tiêm tĩnh mạchtrực tiếp nhanh.

-Khihoa tan ở nồng độ vượt quá 333 mg/ml, cần phải lắc mạnh và lâu. Độ tan

tối đa xấp xỉ 475 mg/ml.
- Do tinh chất độc của benzyl alcol đối với sơ sinh, không được IM cho trẻ sơ

sinh thuốc pha với dung dịch chứabenzyl alcol (chất kìm khuẩn).

- Liệu trìnhtrong điều trị cdc nhiém khudn do Streptococcus tan huyếtbeta
nhom Aphai tiếp tục trong ít nhất 10 ngày để giúp ngăn chặn thấp khớp cấp
hoặc viêm cầu thận.

- Dung môi pha tiêm bắp, tĩnh mạch: Nước cất pha tiêm, dung dịch natri clorid
tiêm 0,9%, dextrose tiêm 5%, dextrose tiêm 10%, dextrose tiêm 5% và dung

dịch natri clorid tiêm 0,9%, dextrose tiêm 5% và dung dịch natri clorid tiêm

0,2%.
CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Mẫn cảm với cefoperazon, với các cephalosporin khác hoặc với bất kì thành

hẳn nào của thuốc.
SỬ DỤNG THẬN TRỌNG
~ Trước khi bắtđầu điều trị bằng cefoperazon, phải điều tra kỹ về tiền sử dị ứng
của người bệnh với cephalosporin,penicilin hoặc thuốc khác.

- Có phản ứng quá mẫn chéo (bao gồm sốc phản vệ) giữa các kháng sinh nhóm

beta— lactam. Thận trọng khi bệnh nhân có tiền sử đị ứng với penicillin.
- Sử dụngcefoperazonđàingày có thể làm phát triển quá mức các chủng không
nhạy cảm. Cần theo dõi người bệnh can thận. Nếu bị bội nhiễm, phải ngừng sử
dụng thuốc.

- Đã có báo cáo viêm đạitràng màng giả khi sử dụng cáckháng sinh phổ rộng;
cần phải quan tâm tới việc chân đoán bệnh này và điều trị với metronidazol cho

người bệnh bị tiêu chảy nặng liên quan tới sử dụng kháng sinh. Thận trọng khi
kê đơn cho những người có bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt là viêm đại tràng.

TƯƠNG KY
Có tương ky về vật lý giữa cefoperazon vàaminoglycosid. Néu sit dung két
hgp cefoperazon va aminoglycosid thì phải dùng riêng rẽ các thuốc này.

SỬ DỤNG Ở PHU!NUCO THAI VA CHO CON BU
- Các nghiên cứu về sinh sản trên chuột nhất, chuột cống và khi không cho thây

tác động có hại lên khả năng sinh sản hoặc bào thai. Cephalosporin thường
được xem là sử dụng an toàn khi có thai. Tuy nhiên, chưa cóđầy đủ các công
trình nghiên cứuchặt chẽ trên phụ nữ có thai, chỉ nên dùng thuốc này cho phụ
nữ có thai khi thật cần thiết.

- Cefoperazon bài tiết vào sữa mẹ ở nồng độ thấp, xem như không có tác động

trên trẻ đang bú sữa mẹ, nhưng nên quan tâm khi thấy trẻ bị tiêu chảy, tưa và

nỗi ban.
TÁC DONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thuốc không gây ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUÓC
- Có thể xây ra các phản ứng giốngdisulfiram (đỏ bừng, ra mồ hôi, đau đầu,
buồn nôn, nôn và nhịp tim nhanh) nếu uống rượu trong vòng 72 giờ sau khi
dùng cefoperazon.

a DT: (08) 22250683

öperazon 1 ø)

CÔNG TY TNHH DP SHINPOONG DAEWOO
Nhà máy:Số 13, Đường 9A KCN Biên Hòa 2,Dong Nai, Viét Nam

Văn phòng: Phòng 05— 07, tang 9, Thap R1, Tòa nhà Everich, Số 968 Đường 3/2, P.15, Q.11, TP. HŒWC)

- Sử dụng đồng thời với aminoglyeosid có thể làm tăng nguy cơ độc thận, cần

theo đõi chức năng thận của người bệnh khi phối hợp thuốc.

- Hoạt tínhkháng khuẩn củacefoperazon vaaminoglycosid in vitro co thể cộng

hoặc hiệp đồng với vài vi khuẩn Gr (—), bao gồm P. aeruginosa và Serratia

marcescens, tuy nhiên sự hiệp đồng này không tiên đoán được. Khi phối hợp
cần xác dinh in vitro tinh nhay cảm đối với sự phối hợp thuốc.

- Warfarin va heparin: có thé làm tăng tác dụng giảm prothrombin huyết của

cefoperazon.

PHAN UNG PHU
- Thường gdp, ADR > 1/100: tang bachcau ưa eosin tạm thời, thử nghiệm
Coombs dương tính; tiêu chảy;ban da dang san.

- ft gap, 1/1000 < ADR < 1/100: sốt; giảm bạch cầu trung tính có hồi phục, thiếu
máu tan huyết, giảm tiểu cầu; mày đay, ngứa; đau tạm thời tại chỗ tiêm bắp,
viêm tĩnh mạch tại nơi tiêmtruyền,

- Hiém gap, ADR < 1/1000: cogiật (với liều cao và Suygiảm chức năng thận),
đau đầu, tình trạng bon chén; giảm prothrombin huyết; buồn nôn, nôn, viêm
đại tràng màng giả; ban đỏ da dạng, hội chứng Stevens — Johnson; vàng da tr
mật, tăng nhẹ AST, ALT;nhiễm độc thận có tang tạm thời urê huyét/creatinin,

viêm thận kế; đau khớp; bệnh huyết thanh, bệnh nam Candida.

Thông báo cho bác sĩ những tác dụngphụ gặp phải khi sử dụng thuốc.

DƯỢC LỰC HỌC
- Cefoperazon lakhang sinh nhóm cephalosporin thế hệ 3, có tác dung diệt
khuẩn do ức chế sự tổng hợp thành tế bảo của vikhuẩn đang phát triển và phân
chia. Có tác dụng kháng khuẩntươngtự ceftazidim. Rất bên trước các beta -
lactamase được tạo thànhở hầu hết các vi khuẩn Gr (—3:
Có hoạt tính mạnh trên vi khuẩn Gr (—} bao gồm các chủng Neiserria
gonorrhoeae tiét penicilinase và hầu hết các dong Enterobacteriaceae
(Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter, Citrobacter, Proteus, Morganella,
Providencia, Salmonella, Shigella, va Serratia spp.); Haemophilus influenzae,
Pseudomonas aeruginosa, Moraxella catarrhalis, va Neisseria spp. Cacchủng
Pseudomonasaeruginosa, Serratia va Enterobacter sau m6t thoigian tiếp xúc
các cephalosporin có thể sinh beta- lactamase tạo ra sự kháng thuốc, mà biểu
hiện cóthê cham. Jn vitro, hau hét các ching Ps. aeruginosa chi nhay cam véi

“ những nồng độ cao củacefoperazon.
Vi khuẩn Gr (+) nhay cam: hau hét cdc ching Staphylococcus aureus, Staph.
epidermidis, Streptococcus nhém A, va B, Streptococcus viridans va
Streptococcus pneumoniae. In vitro, cefoperazon cé tac dung phần nào trên
m6t s6 ching Enterococci.
Ky khi nhay cam: Peptococcus, Peptostreptococcus, cac ching Clostridium,
BacteroidesSragilis, và các chủng Bacteroides.
Tac dung chéng Enterobacteriaceae yếu hơn các cephalosporin thé hé 3 khác.
Tác dụng trên các cầu khuan Gr (+) kém hon cac cephalosporin thé hé 1 va 2.
Thường có tác dụng chống các vi khuẩn‘Khang cac beta- lactam khac.
Hoạt tính của cefoperazon, đặc biệt là đối với các chủng Enterobacteriaceae va
Bacteroides, tang lén voi sy hiện diện của chất ức chế beta - lactamase

sulbactam (trừ P. aeruginosa kháng thuốc).
- Các chủng đề kháng: Enterococcus, Listeria, Chlamydia, Clostridium difficile,
Staphylococcus khang methicilin, Streptococcus pneumoniae khang penicilin.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
- Không hấp thu qua đường tiêu hóa. Khi IM các liều 1 g hoặc 2 g, nông độ đỉnh
huyết tương (C„a„) tương ứng là 65 va 97 microgam/ml sau 1 đến 2 giờ. Khi
IV, sau 15- 20 phút, Cmay gấp 2 - 3 lần C„ạx của tiêm bắp. Nửa đời tronghuyết
tương khoảng 2 Bid, kéo dai hon ở trẻ sơ sinh và ở người bị bệnh gan hoặc
đường mật. Gắn kết với proteinhuyết tương từ 82 — 93%, tùy theo nồng độ.

~ Phân bố rộng khắp trong các mô và dịch của cơ thẻ. Thẻ tích phân bố biểu kiến
ở người lớn khoảng 10 - 13 lit/kg, ở trẻ sơ sinh khoảng 0,5 lít/kg. Thường kém
thâm nhập vào dịch não tủy, nhưng khi mang nao bj viémthi nồng,độ thâm
nhập thay đồi. Qua được nhau thai và bài tiết vào sữa mẹ ở nồng độ thấp.

~ Thải trừ chủ yếu ở mật (70 — 75%) va nhanh chóng đạt đượcnông độ cao trong
mật. Thải trừ qua nước tiểu chủ yếu qua lọc cầu thận, 30% liều sửdụng thải trừ
qua nước tiểu ở đạng không đổitrong vòng 12- 24 giờ. Ở người bị bệnh gan
hoặc mật, tỷ lệ thải trừ trong nước tiểu tăng. Cefo erazon A là sản phẩm phân

hủy ít có tác dụnghơn cefoperazon và được tìm thay rat it in vivo.
QUA LIEU VA XU TRi
- Triệu chứng: tăng kích thích thần kinh cơ, co giật đặt biệt ở người bệnh suy

thận.
- Xử trí. Cân nhắc khả năng quá liều của nhiều loại thuốc, sựtương tác thuốc và

dược động học bất thường của người bệnh. Bảo VỆ đường hô hấp của người
bệnh, hỗ trợ thông khí và truyền dịch. Nếu phát triểncác cơn co giật,ngừng
ngay thuốc; có thê sử dụngjiu pháp chống co giật nếu có chỉ định về lâm
sang. Tham phân máu có thể giúp thải loại thuốc, ngoài ra phần lớn các biện
pháp là điều trị hỗ trợ hoặc chữa triệu chứng.

KHUYEN CAO:
- Tránh xa tằm tay trẻ em.

- Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy Ši
- Docky hướng dẫn sửdụng trướckhi `,⁄
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- Dung dich đã phaổn địnhtrong 24 sẽ f
bảo quản trong tủ lạnh

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sảnxuấ \
TIÊU CHUẢN: USP 33.

Fax: (08) 22250682 Email: shinpoong(@)spd. com.vn
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