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CEFOPERAZON 2G
Cefoperazon natri
Bột pha tiêm

Thành phần
Mỗi lọ chứa: :
Cefoperazon 2 g (dưới dạng bột vô khuân cefoperazon natri).

. Dạng bào chế: Bột pha tiêm.

. Dược lực học và dược động học
Dược lực học
Nhóm dugc ly: Khang sinh cephalosporin thế hệ 3.
Ma ATC: JO1DD12
Cefoperazon là kháng sinh bán tổng hợp phô rộng, thuộc nhóm cephalosporin thế hệ thứ 3, có tác dụng kháng khuẩn tương tự

ceftazidim. Cefoperazon có tác động diệt khuẩn doức ché tong hợp vách tế bào vi khuẩn.
Cefoperazon rất vững bền đối với sự thủy giải bởi hầu hết các beta - lactamase được tạo thành ở hầu hết các vi khuẩn Gram âm.
Thuốc có hoạt tính ¿z vửzo chống lại nhiều vi khuẩn Gram âm, bao gồm Pseudomonas aeruginosa va cac dong
Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter, Citrobacter, Proteus, Morganella, Providencia, Salmonella,
Shigella, va Serratia spp.). Các vi khuẩn Gram4m nhay cam khac gdm cé Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, va
Neisseria spp..
Phổkháng khuẩn trên vi khuẩn Gram đương:

- Các vi khuẩn ưa khí Gram dương: Šzphylococcus aureus, các chủng sản xuất hoặc không sản xuất penicilinase, S.
epidermidis, Strept. pneumoniae, Strept. pyogenes (Stept huyết tan beta nhém A), Strept. agalactiae (Strept huyét tán beta
nhém B); Enterococcus (Strept. faecalis, Strept. faecium, va Strept. durans).

-_ Các vi khuẩn ky khí Gram dương: Cầu khuẩn Gram dương (bao gdm Peptococcus va Peptosteptococcus);Clostridium SPP..
Cefoperazon tác dụng chống #zerobacteriaceae yêu hơn các cephalosporin khác thuộc thế hệ 3. Thuốc tác dụng tốt trên

Pseudomonas aeruginosa, nhưng kém hơn ceftazidim. Cefoperazon nhạy cảm hơn cefotaxim đối với sự thủy giải bởi một vài
beta- lactamase.
Hoạt tính của cefoperazon, đặc biệt là đối với các chung Enterobacteriaceae và Bacteroides, tang lên với sự hiện diện của chất

ức chế beta- lactamase sulbactam nhưng Ps. aeruginosa kháng thuốc thì không nhạy cảm với sự kết hợp này.

Dược động học
Cefoperazon được sử dụng bằng đường tiêm dưới dạng muối natri. Sau khi tiêm bắp các liều 1 g hoặc 2 ,8 cefoperazon, nồng độ
đỉnh huyếttươngtương ứng là 65 và 97 microgam/ml đạt được sau 1 đến 2 giờ. Tiêm tĩnh mạch, 15 đến 20 phút sau, nồng độ
đỉnh huyết tương gấp 2 - 3 lần nồng độ đỉnh huyết tương của tiêm bắp. Nửa đời của cefoperazon trong huyết tương là khoảng 2
giờ, nhưng kéo dài hơnở trẻ sơ sinh và ở người bệnh bị bệnh gan hoặc đường mật. Cefoperazon gắn kết với protein huyết tương
từ 82 đến 93%, tùy theo nồng độ.
Cefoperazon phân bồ rộng khắp trong các mô và dịch của cơ thẻ, nhưng thường kém thâm nhập vào dịch não tủy. Thẻ tích phân
bố biểu kiến của cefoperazon ở người lớn khoảng 10 - 13 lí kg, và ở trẻ sơ sinh khoảng 0,5 lít/ kg. Cefoperazon qua nhau thai và
bài tiết vào sữa mẹ ở nồngđộ thấp.
Cefoperazon thải trừ chủ yếu ở mật và nhanh chóng đạt được nồng độ cao trong mật. Cefoperazon thải trừ trong nước tiêu chủ
yếu qua lọc cầu thận. Đến 30% liều sử dụng thải trừ trong nước tiêu ở dạngkhông đôi trong vòng 12 đến 24 giờ; ở người bị bệnh
gan hoặc mật, tỷ lệ thải trừ trong nước tiểu tăng. Cefoperazon A là sản phẩm phân hủy ít có tác dụng hơn cefoperazon và được

tìm thấy rat it in vivo.
. Quy cach đóng gói: Hộp 10 lọ bột pha tiêm.
. Chỉ định
Cefoperazon được sử dụng tương tự nhưceftazidim trong điều trị các nhiễm khuẩn nhạy cảm, đặc biệt trong nhiễm Pseudomonas
spp.. Tuy nhiên, thuốc không được khuyến cáo dùngtrong điều trị viêm màng não do thấm vào dịch não tủy ít.
Cefoperazon được sử dụng đẻ điều trị các nhiễm khuẩn nặng do các vi khuẩn Gramâm, Gram dương nhạy cảm và các vi khuẩn
đã kháng kháng sinh beta-lactam khác.
Cefoperazon được sử dụng để điều trị cácnhiễm khuẩn sau: Chủ yếu là nhiễm khuẩn đường mật, đường hô hấp trên và dưới, da
và mô mêm,xươngkhớp, thận và đường tiết niệu, viêm vùng chậu và nhiễm khuân sản phụ khoa, viêm phúc mạc và nhiễm

khuẩn trong ỗ bụng, nhiễm khuẩn huyết, bệnh lậu.
Chú thích: Nói chung không nên dùng cefoperazon để điều trị các nhiễm khuẩn do vi khuẩn Gram dương khi có thể dùng

penicillin hay cephalosporin thế hệ 1.
Mặc dù phần lớn các mẫu phân lập từ lâm sàng của các chủng EZercoccus không nhạy cảm với cefo, éfazon nhưng lại rơi đúng
vào vùng nhạy cảmtrung gian và kháng vừa phải với cefoperazon nên trong lâm sàng,điều trị cá iém khuan do Entercoccus
bang cefoperazon vẫn có kết quả, nhât là khi tác nhângây bệnh gôm. nhiều loai vi khuap“Canphai thận trọng khi dùng
cefoperazon để điều trị các nhiễm khuẩn do Enerococcus và phải đạt đủ nồng „
Có thể dùng cefoperazon làm thuốc thay thế có hiệu qua cho mot loai penicilllj g có kết hợp hoặckhông kêt hợp với

aminoglycosid để điều trị nhiễm khuẩn do Pseuđomonas ở những người bệnh ới penicillin.
Nếu dùng cefoperazon dé điều trị các nhiễm khuẩn do Pseudomonas thì nên két hop với một aminoglycosid.

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

Liều dùng và cách dùng
Liều dùng

Người lớn: Đôi với các nhiễm khuẩn nhẹ và trung bình, liềuthường dùng là | - 2 g, mỗi 12 giờ một lần. Đối vớicác nhiễm khuẩn

nặng, có thể dùng đến 12g/24 giờ, chia làm 2 - 4 phân liều. Đã dùng tới liều 16 g/ngày bằng đường tiêm truyền liên tục cho

những bệnh nhân suy giảm miễn dịch.

Nói chung, liều dùng cho những người bệnh bị bệnh gan hoặc tắc mật không được quá 4 g/24 giờ, hoặc liều dùng cho những

người bệnh bị suy cả gan và thận là I g - 2 g/24 giờ; nêu dùng liều cao hơn, phải theo dõi nồng độ cefoperazon tronghuyết

tươn,

Người bệnh suy thận có thể sử dụng cefoperazon với liều thường dùng mà không cần điều chỉnh liều lượng vì thuốc thải trừ

chính qua đường mật. Nếu có dấu hiệu tích lũy thuốc, phải giảm liều cho phù hợp.
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Liệu trình cefoperazon trongđiều trị cácnhiễm khuẩn do Streptococcus tan huyết beta nhóm A phải tiếp tục trong ít nhất 10 ngày
dé: giúp ngăn chặn thấpkhớpcấp hoặc viêm cau than.

Đối với người đang điều trị thâm tách máu, có thê phải điều chỉnh cho liều cefoperazon sau tham tach máu vì cefoperazon bị loại
bỏ một phân trong khi thẳm phân máu.
Trẻ em: Mặc dù tính an toàn và hiệu lực của cefoperazon ở trẻ em dưới 12 tuổi chưa được xác định, thuốc đã được khuyến cáo
dùng tiêm tĩnh mạch cho trẻ em với liều 25— 100 mg/kg, cứ 12 giờ một lần; trẻ sơ sinh với liều 50 mg/kg cách 12 giờ một lần;
trẻ nho 25 — 50 mg/kg cách 6 - l2 giờ một lần. Liềutoi đa 400 mg/kg/ngày, không vượt quá 6 g/ngày. Do tính chất độc của
benzyl alcol đối với sơ sinh, không được tiêm bắp cho trẻ sơ sinh thuốc pha với dung dịch chứa benzyl alcol
(chất kiềm khuẩn).
Cách dùng

Cefoperazon được sử dụng ở dạng muối natri tiêm bắp sâu hoặc tiêm truyền tĩnh mạch gián đoạn hoặc liên tục.

Đường tĩnh mạch:
Có thế pha khởi đầu 2 g cefoperazon với 10 ml bất cứ dung dịch truyền tĩnh mạch tương hợp, ví du dextrose 5%, dextrose 10%,
dextrose 5% và natri clorid 0,9%, natri clorid 0,9%, Normosol M và dextrose 5%, dextrose 5% và natri clorid 0,2%, Normosol R,

nước vôkhuẩn pha tiêm.
Toàn bộ số lượng đã pha khởi đầu tiếp tục được pha loãng hơn nữa bằng một trong những dung dịch truyền tĩnh mạch sau đây:
dextrose 5%, dextrose 10%, dextrose 5% va lactated Ringer, lactated Ringer, natri clorid 0,9%, dextrose 5% và natri clorid 0,9%,
Normosol M va dextrose 5%, Normosol R, dextrose 5% va natri clorid 0,2%.

Khi truyén tĩnh mạch không liên tục, pha ttr 20 ml tới 100 ml dung dịch thích hợp vào lọ 2 g cefoperazon va truyền từ 15 phút tới
1 giờ. Nếu dùng với nước vô khuân pha tiêm, không pha quá 20 ml cho một lọ.
Khi truyền tĩnh mạch liên tục, pha loãng 2 g cefoperazon trong 10 ml nước vô khuẩn, sau đó thêm dung dịch thích hợp để truyền
tĩnh mạch.
Khi tiêm tĩnh mạch trực tiếp, liều cefoperazon tối đa là 2 g/ngày ở người lớn và 50 mg/kg ở trẻ em, tiêm chậm tối thiểu từ 3 tới 5
phút.
Đường tiêm bắp:
Pha thuốc với nước vô khuân để tiêm bắp. Khi nồng độ pha từ 250 mg/ml trở lên, có thể dùng dung dịch lidocain. Pha nước vô
khuẩn và lidocain hydroclorid 2% để thành dung dịch lidocain hydroclorid 0,5%. Nên pha thuốc theo hai bước: đầu tiên pha
thuốc với nước vôkhuẩn, rồi lắc đều để bột thuốc tan hết. Sau đó, thêm lidocain 2% và lắc đều.
 

 

  

Bước l: Thê tích nước vô | Bước 2: Thể tích lidocain | Nông độ cefoperazon
khuẩn pha tiêm hydroclorid 2%
3,8 ml 1,2 ml 333 mg/ml

5,4 ml 1,8 ml 250 mg/ml   
 

Tiêm bắp sâu ở những khôi cơ lớn như cơ mông to hoặc vùng đùi trước.
Chú ý khi sử dụng: Không nên trộn lẫn cefoperazon trong bơm tiêm với các kháng sinh aminoglycosid.

7. Chống chỉđịnh
Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với các kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin và penicilin hoặc với bất kì thành phần nào của

thuốc.

8. Lưu ý và thận trọng
Trước khi bắt đầu điều trị bằng cefoperazon, phải điều tra kỹ về tiền sử dịứng của người bệnh với cephalosporin, penicilin hoặc

thuốc khác.
Phản ứng chéo quá mẫn (bao gồm sốc phản vệ) đã thấy xảy ra trong số các người bệnh dị ứng vớikháng sinh nhóm beta-lactam,
nên dùng cefoperazon phải thận trọng,theo dõi các dấu hiệu và triệu chứng sốc phản vệ trong lần dùng thuốc đầu tiên và sẵn
sangmoi thứ để điều trị sốc phản vệ nếu người bệnh trước đây đã dị ứng với penicillin. Tuy nhiên, với cefoperazon, phản ứng

quá mẫn chéo với penicillin có tỷ lệ thấp.
Sử dụng cefoperazon dài ngày có thể làm phát triển quá mức các chủng không nhạy cảm. Cần theo dõi người bệnh cần thận. Nếu

bị bội nhiễm, phải ngừng sử dụng thuốc.
Đã có báo cáo viêm đại tràng màng giả khi sử dụng các kháng sinh phổ rộng; vì vậy cần phải quan tâm tới việc chân đoán bệnh
nay và điều trị với metronidazol cho người bênhbị ia chảy nặng liên quan tới sử dụng kháng sinh. Nên thận trọng khi kê đơn
kháng sinh phô rộng cho những người có bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt là bệnh viêm đại tràng.
Cefoperazon có chứa chuỗi N-methylthiotetrazol, câu trúc liên quan tới giảm prothrombin huyết. Giảm prothrombin huyết được
báo cáo đã thấy trên người bệnh dùng cefoperazon nhưng hiếm khi gây chảy máu. Cần theo dõi thời gian prothrombin ở người

bệnh có nguy cơ giảmprothrombin huyết và sử dụng vitamin K nếu cân. Đặc biệt theo dõi hàm lượng prothrombin ở người bệnh

bị rôi loạn hấp thu hoặc được nuôi ăn qua đường tĩnh mạch; nếu cần đùng thêm vitamin K.

Nên cân thận khi sử dụng các kháng sinh cephalosporin với liều cao cho bệnh nhân đang dùng đồng thời thuốc lợi tiểu mạnh như

furosemid, do sự kết hợp này bị nghỉ ngờ là gây ảnh hưởng có hại lên chức năng thận.
Thận trọng khi dùng thuốc trên bệnh nhân bị bệnh gan hoặc tắc mật, bệnh nhân bị suy cả gan và thận.

Sử dụng trênphụ nữ có thai:

Nghiên cứu về sinh sản trên chuột nhắt, chuột cống và khi không cho thấy tác hại đến bảo thai. Cephalosporin thường được xem

là có thể sử dụng an toàn trong khi có thai.

Tuy nhiên, vì chưa có đầy đủ các công trình nghiên cứu có kiểm soát chặtchẽvề dùng\cefoperazon trên

cefoperazon vào được nhau thai nên chỉ dùng thuôc này cho người mang thai nếu thật cần th

Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: Cefoperazon bài tiết vào sữa mẹ ở nồng độ thấp (vào Z0 microgam/ml sau khi

tiêm truyền liều 1 g). Những ảnh hưởng trên trẻ đang bú mẹ chưa được biết, xem như nông độ thâpñày không tác động trên trẻ

đang bú sữa mẹ, nhưng cân thận trọng khi sử dụng cefoperazon cho người đang cho con bủ, đặc biệt chú ý trường hợp trẻ bịỉa

chảy, tưa và nôi ban.

Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy: Cefoperazon có thể gây co giật, đa đầu và tình trạng bồn chén. Do đó,

không nên điều khiển tàu xe và vận hành máy móc khi dùng thuốc nảy.
9. Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dạng tương tác khác

Phản ứng giống,disulfiram với các triệu chứng đặc trưng như đỏ bừng, ra mồ hôi, đau đầu, buồn nôn, nôn và nhịp tim nhanh có

thể xảy ra khi uỗông 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 sô cephalosporin có thé làm tăng nguy cơ độc với thận. Mặc dù tới nay chưa thấy xảy
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ra với cefoperazon, cần theo dõi chức năng thận của người bệnh, đặc biệt là những người suy thận dùng đồng thời cefoperazon
và aminoglycosid. Nếu cefoperazon được dùng đồng thời với các kháng sinh nhóm aminoglycosidthì nên tiêm tách riêng.

Hoạt tính kháng khuẩn của cefoperazon và aminoglycosid iz vitro có thể cộng hoặc hiệp đồng chống một vài vi khuẩn Gramâm
bao gồm P. aeruginosa va Serratia marcescens; tuy nhiên sựhiệp đồng này không tiên đoán được. Nói chung khi phối hợp các
thuốc d6 can xac dinh in vitro tính nhạy cảm của vi khuẩn đối với hoạt tính phối hợp của thuốc.
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 giông với các cephalosporin khác, probenecid không có tác dụng lên độ thanh thải ở thận của cefoperazon.
Cefoperazon có thê làm giảm hoạt lực của vắc xin thương hàn.
Cefoperazon cé thé gây kết quả dương tính giả khi xác định glucose trong nước tiểu.

10.Tác dụng không mong muốn
Thuong gap, ADR > 1/100

- Mau: Tang bach cầu ưa eosin tạm thời, thử nghiệm Coombs dương tính.

-_ Tiêu hóa: Tiêu chảy.

- Da: Ban da dang san.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
- Toan thân: Sốt.

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

- Da:Mày đay, ngứa.

- Tai chỗ: Đau tạm thời tại chỗ tiêm bắp, viêm tĩnh mạch tại nơi tiêm truyền.

Hiémgap, ADR < 1/1000

- Than kinh trung ương: Co giật, dau dau, tinh trạng bồn chon.

- Mau: Gidm 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.

-_ Thận: Nhiễm độc thận, viêm thận kẽ.

-_ Cơ - xương: Đau khớp.

-_ Khác: Bệnh huyết thanh, bệnh nắm Candida.
Ngưng sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: Xuất hiện dị ứng hoặc phản ứng quá mẫn nghiêm trọng, viêm đại tràng màng giả.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

11. Quá liều và xử trí
Triệu chứng: Các triệu chứng quá liều có thể gồm phảnứng tăng kích thích thần kinh cơ và gây ra cơn co giật, nhất là ở người
suy thận.
Xử trí:

-. Bảo vệ đường hô hấp của ngườibệnh, hỗ trợ thông khí vàtruyền dịch. Nếu xuất hiện 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 phân máu hay thm phân phúc mạc có thể làm giảm nồng độ cefoperazon trong huyết thanh, nhưng phần lớn việc điều
trị quá liều là hỗ trợ hoặc giải quyết triệu chứng.

12.Điều kiện bảo quản:
Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.
Dung dịch đã pha nên dùng ngay hoặc phải bảo quản trong tủ lạnh (2°C-8°C) không quá 12 giờ nếu cần.

13. Hạn dùng: 24 tháng kê từ ngày sản xuất.
14. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất:

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED
Nhà máy GLOMED 2: 29A Đại lộ Tự Do, KCN Việt Nam — Singapore, thị xã Thuận An, tỉ Dướng.
ĐT: 0650.3768823 Fax: 0650.3769095 „

15. Ngày xem xét sửa đôi cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 12/04/2017  
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1- Tên sản phẩm
Tên generic hoặc tên chung quốc tế: Cefoperazon natri
Tên biệt dược: CEFOPERAZON 2G

Thuốc bán theo đơn
Dé xa tầm tay của trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cân thêm thông tỉn, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
Thông báo ngay cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

2- Thành phần của thuốc
Mỗi lọ chứa:
Cefoperazon 2 g (dưới đạng bột vô khuẩn cefoperazon natri).

3- Mô tả sản phẩm
CEFOPERAZON 2Gcó dạng bột dùng để tiêm bắp, tiêm tĩnh mạch.
Mô tả: Bột kết tỉnh trắng hay vàng nhạt, được đóng trong lọ thủy tinh trong suốt, không màu.

4- Quy cách đóng gói
Hộp 10 lọ bột pha tiêm.

5- Thuốc dùng cho bệnh gì?
Cefoperazon được sử dụng tương tự như ceftazidim trong điều trị các nhiễm khuẩn nhạy cảm, đặc biệt trong nhiễm
Pseudomonas spp.. Tuy nhién, thuộc không đượckhuyén cáo dùng trong điều trị viêm màng não do thắm vào dịch não tủy ít.
Cefoperazon được sử dụng dé điều trị các nhiễm khuân nặng do các vi khuẩn Gram4m, Gram dương nhạy cảm và các vi
khuẩn đã kháng kháng sinh beta-lactam khác.
Cefoperazon được sử dụng để điều trị cácnhiễm khuẩn sau: Chủ yếu là nhiễm khuẩn đường mật, đường hô hấp trên và dưới,
da và mô mêm, xương khớp, thận và đường tiết niệu, viêm vùng chậu và nhiễm khuẩn sản phụ khoa, viêm phúc mạc và nhiễm

khuẩn trong ébung, nhiễm khuẩnhuyết, bệnh lậu.

Chú thích: Nói chung không nên dùng cefoperazon đề điều trị các nhiễm khuân do vi khuân Gram dương khi có thể dùng
penicillin hay cephalosporin the hé 1.
Mac du phan én cdc mau phan lap tir lam sang ca cac ching Entercoccus khong nhay cam voi cefoperazon nhung lai roi
đúng vào vùng nhạy cảm trunggian vakhang vừa phải với cefoperazon nên tronglâm sàng, điều trị các nhiễm khuẩn do
Entercoccus băng cefoperazon vần có kếtquả, nhất là khi tác nhân gây bệnh gồm nhiều loại vi khuẩn. Cần phải thận trọng khi
dùng cefoperazon để điều trị các nhiễm khuẩn do E»/erococcus và phải đạt đủ nồng độ cefoperazon trong huyết thanh.
Có thể dùng cefoperazon làm thuốc thay thế có hiệu quả cho một loại penicillin phổ rộng có kết hợp hoặc không kết hợp với
aminoglycosid để điều trịnhiễm khuẩn do Pseudomonas ở những người bệnh quá mẫn với penicillin.
Nếu dùng cefoperazon để điều trị các nhiễm khuẩn do Pseuđomonas thì nên kết hợp với một aminoglycosid.
Lưuý: Cânphải tiến hành làm kháng sinh đồ trước và trong khi điều trị.

6- Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?

Liều dùng
Người lớn: Đối với cácnhiễm khuẩn nhẹ và trung bình, liều thường dùng là l - 2 ø, mỗi 12 giờ một lần. Đối với các nhiễm
khuẩn nặng, có thể dùng đến 12 g/24 giờ, chia làm 2 - 4 phân liều. Đã dùng tới liều 16 g/ngày bằng đường tiêm truyền liên tục
cho những bệnh nhân suy giảm miễn dịch.
Nói chung, liều dùng cho những người bệnh bị bệnh gan hoặc tắc mật không được quá 4 8/24 giờ, hoặc liều đùng cho những

người bệnh bị suy cả gan và thận là I g - 2 g/24 giờ; nêu dùng liều cao hơn, phải theo đõi nồng độ cefoperazon trong huyết

tương.
Người bệnh suy thận có thể sử dụng cefoperazon với liều thường dùng mà không cần điều chỉnh liều lượng vì thuốc thải trừ
chính qua đường mật. Nếu có dấu hiệu tích lũy thuốc, phải giảm liều cho phủ hợp.
Liệu trình cefoperazontrongđiều trị các nhiễmkhuân do Streptococcus tan huyết beta nhóm A phải tiếp tục trong ít nhất 10
ngàyđềgiúp ngăn chặnthấpkhớp cấp hoặc viêm cau than.
Đối với người đang điều trị thâm tách máu, có thể phải điều chỉnh cho liều cefoperazon sau thẩm tách máu vì cefoperazon bị

loại bỏ một phần trong khi thẩm phân máu.
Trẻ em: Mặc dù tính an toàn và hiệu lực của cefoperazonở trẻ em dưới 12 tuổi chưa được xác định, thuốc đã đượckhuyến cáo

dùng tiêm tĩnh mạch cho trẻ em với liều 25 — 100 mg/kg, cứ 12 giờ một lần; trẻ sơ sinh với liều 50 mg/kg cách 12 giờ một lần;
trẻ nhỏ 25 — 50 mg/kg cách 6 — 12 giờ một lần. Liều tối đa 400 mg/kg/ngày, không vượtquá 6 g/ngày. Do tính chất độc của
benzyl alcol đối với sơ sinh, không được tiêm bắp cho trẻ sơ sinh thuốc pha với dung dịch chứa benzyl alcol

(chất kiềm khuẩn).

Cách dùng
Cefoperazon được sử dụngở dạng muối natri tiêm bắp sâu hoặc tiêm truyền tĩnh mạch gián đoạn hoặc liên tục.

Đường tĩnh mạch:

Có thê pha khởi đầu 2 g cefoperazon với 10 ml bất cứ dung dịch truyền tĩnh mạch tương hợp, ví dụ dextrose 5%, dextrose

10%, dextrose 5% và natri clorid 0,9%, natri clorid 0,9%, Normosol M và dextrose 5%, dextrose 5% và natri clorid 0,2%,

Normosol R, nước vô khuẩn pha tiêm.

Toàn bộ số lượng đã pha khởi đầu tiếp tục được pha loãng hơn nữa bằng một trong những dung dịch truyền tĩnh mạch sau đây:

dextrose 5%, dextrose 10%, dextrose 5% va lactated Ringer, lactated Ringer, natri clorid 0,9%, dextrose 5% và natri clorid

0,9%, Normosol M và dextrose 5%, Normosol R, dextrose 5% và natri clorid 0,2%.

Khitruyền tĩnh mạch không liên tục, pha từ 20 ml tới 100 ml dung dịch thích hợp vào lọ 2 g cefoptrazon va

tới | giờ. Nếu dùng với nước vô khuẩn pha tiêm, không pha quá 20 mÌ cho một lọ.

Khi truyền tĩnh mạch liên tục, pha loãng 2 g cefoperazon trong 10 mÌ nước vô khuẩn, sau do t

truyền tĩnh mạch.

Khi tiêm tĩnh mạch trực tiếp, liều cefoperazon tối đa là 2 g/ngày ở người lớn và 50 mg/kgở trẻ em| tiêm chậm tối thiêu từ 3 tới

5 phút.
Đường tiêm bắp:

Pha thuốc với nước vô khuẩn để tiêm bắp. Khi nồng độ pha từ 250 mg/ml trở lên, có thể dùng dung dịch lidocain. Pha nước vô

   
    
  

ên từ 15 phút

dịch thích hợp để

khuẩn và lidocain hydroclorid 2% dé thanh dung dich lidocain hydroclorid 0,5%. Nén pha1thuốc theo hai bước: đầu tiên pha

thuốc với nước vô khuẩn, rồi lắc đều để bột thuốc tan hết. Sau đó, thêm lidocain 2% và lắc đều.
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Bước l: Thê tích nước vô khuân pha tiêm Bước 2: Thê tích lidocain hydroclorid 2% Nông độ cefoperazon

3,8 ml 1,2 ml 333 mg/ml

5,4 ml 1,8 ml 250 mg/ml

Tiém bap sâu ở những khối cơ lớn như cơ mông to hoặc vùng đùi trước.
Chú ý khi sử dụng: Không nên trộn lẫn cefoperazon trong bơm tiêm với các kháng sinh aminoglycosid.

7- Khi nào không nên dùng thuốc này?

 

 

     

thuốc.
8- Tác dụng không mong muốn

Thuong gap, ADR > 1/100
- Mau: Tang bach cau wa eosin tam thời, thử nghiệm Coombs duong tinh.
- Tiéu héa: Tiéu chay.
- Da: Ban da dang san.
Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100
- Toan thân: Sốt.
- Mau: Giam bach cầu trung tinh 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.

Hiếmgặp, ADR < 1/1000
-_ Thần kinh trung ương: Cogiật, đau đầu, tình trạng bồn chén.
- Mau: Giam 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.
-_ Thận: Nhiễm độc thận, viêm thận kẽ.
-_ Cơ - xương: Đau khớp.
- Khác: Bệnh huyết thanh, bệnh nắm Candida.

Ngưng sử dụng và hỏiý kiến bác sĩ nếu: Xuất hiện dị ứng hoặc phảnứng quá mẫn nghiêm trọng, viêm đại tràng màng giả.
Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặpphải lkhi sử dụng thuốc.

9- Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang dùng thuốc này?

PhảnứnggiÔng |disulfiram với các triệu chứng đặc trưng như đỏ bừng, ra mô hôi, đau đầu, buồn nôn, nôn và nhịp tim nhanh có
thể xảy rakhi 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 sô cephalosporin có thé làm tăng nguy cơ độc với thận. Mặc dù tới nay chưa thấy
xảy ra với cefoperazon, cân theo dõi chức năng thận của người bệnh, đặc biệt là những người suy thận dùng đồng thời
cefoperazon và aminoglycosid. Nếu cefoperazon được dùng đồng thời với các kháng sinh nhóm aminoglycosid thì nên tiêm
tách riêng.
Hoạt tínhkháng khuẩn củacefoperazon va aminoglycosid in vitro cé thé cong hoặc hiệp đồng chống một vài vi khuẩn Gram
âm bao gồm P. aeruginosa va Serratia marcescens; tuy nhiên sự hiệp đồng này không tiên đoán được. Nói chung khi phối hợp
các thuốc đó cần xác dinhin vitro tính nhạy cảm của vi khuẩn đối với hoạt tínhphối hợp của thuốc.

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 giông với các cephalosporin khác, probenecid không có tác dụng lên độ thanh thải ở thận của cefoperazon.
Cefoperazon có thể làm giảm hoạt lực của vắc xin thương hàn.
Cefoperazon có thé gay kết quả dương tính giả khi xác định glucose trong nước tiểu.

10- Cần làm gì khi một lần quên dùng thuốc?
Bỏ liều hoặc điều trị chưa dứt điểm làm giảm hiệu quả điều trị và làm tăng khả năng kháng thuốc của vi khuẩn.

11- Cần bảo quản thuốc này như thế nào?
Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C.
Dungdịch đã pha nên dùng ngay hoặc phải bảo quảntrong tủ lạnh (2°C-8°C) không quá 12 giờ nếu cần.

12- Những dấu hiệu và triệuchứng khi dùng thuốc quá liều
Các triệu chứng quá liều có thể gôm pÏphanứng tăng kích thích thần kinh cơ và gây ra cơn co giật, nhất là ở người suy thận.

13- Cầnphải làm gì khi dùng thuôc qua liều khuyến cáo?
Bảo vệ đường hô hấp của ngườibệnh, hỗ trợ thông khí vàtruyền dịch. Nếu xuất hiện các cơn co giật, ngừng ngay sử dụng

thuốc. Có thê s dụng liệu pháp chống co giật nếu có chỉ định vê lâm sảng.
Tham phan mau hay tham phan phúc mạc có thể làm giảm nồng độ cefoperazon trong huyết thanh, nhưng phần lớn việc điều

trị quálieu la ho trợ hoặc giải quyêt triệuchứng.
14- Nhữngđiều cần thận trọng khi dùng thuốcere

hoặc thuốc khác.
Phảnứng chéo quá mẫn (bao gồm sốc phản vệ) đã thấy xảy ra trong số các người bệnh dị ứng với
lactam, nên dùng cefoperazon phải thận trọng, theo dõi các dấu hiệu và triệu chứng sốc phản vệ trong lân đùng thuốc đầu tiên
và sẵn sàngmoi tthir dé điêu trị sôc phản vệ nêu người bệnh trước đây đã dị ứng với penicillin. Tuy nhién, Với cefoperazon,
phảnứng quá mẫn chéo vớipenicillin có tỷ lệthấp.
Sử dụng cefoperazon dài ngày có thể làm phát triên quá mức các chủng không nhạy cảm. Cần theo đõi người bệnh cần thận.

Nếu bị bội nhiễm, phải ngừng sử dụng thuốc.
Đã có báo cáo viêm đại tràng màng giả khi sử dụng các kháng sinh phổ rộng; vì vậy cần phải quan tâm tới việc chân đoán
bệnh này và điều trị với metronidazol cho người bênh bịia chảy nặng liên quan tới sử dụng kháng sinh. Nên thận trọng khi kê
đơn kháng sinh phổ rộng cho những người có bệnh đường tiêu hóa, đặc biệt là bệnh viêm đại tràng.
Cefoperazon có chứa chuỗi N-methylthiotetrazol, cầu trúc liên quan tới giảm prothrombinhuyết. Giảm prothrombinhuyết
được báo cáo đã thấy trên người bệnh dùng cefoperazon nhưng hiểm khi¡gây chảy máu. Cần theo dõi thời gian prothrombinở
người bệnh có nguy cơ giảm prothrombin huyết và sử dụng vitamin K nếu cần. Đặc biệt theo dõi hàm lượng prothrombin ở

 

Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với các kháng sinh thuộc nhóm cephalosporin và penicilin hoặc với bất kì thành phần nào của |
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người bệnh bị rồi loan hấp thu hoặc được nuôi ăn qua đường tĩnh mạch; nêu cần dùng thêmvitamin K..
Nên cân thận khi sử dụng các kháng sinh cephalosporin với liều cao cho bệnh nhân đang dùng đồng thời thuốc lợi tiểu mạnh
như furosemid, do sự kết hợp này bị nghỉ ngờ là gây ảnh hưởng có hại lên chức năng thận.
Thận trọng khi dùng thuốc trên bệnh nhân bị bệnh gan hoặc tắc mật, bệnh nhân bị suy cả gan và thận.

Sử dụng trênphụ nữ có thai:
Nghiên cứu về sinh sản trên chuột nhất, chuột cống và khi không cho thấy tác hại đến bào thai. Cephalosporin thường được
xem là có thể sử dụng an toàn trong khi có thai.
Tuy nhiên, vì chưa có đầy đủ các công trình nghiên cứu có kiểm soát chặt chẽvề dùng cefoperazon trên người mang thai,
cefoperazon vào được nhau thai nên chỉ dùng thuốc này cho người mang thai néu thật can thiét.
Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: Cefoperazon bài tiệt vào sữa mẹ ở nông độ thấp (vàokhoảng 0,4 — 0,9 microgam/ml sau
khi tiêm truyền liều 1 g). Những ảnh hưởng trên trẻ dang bú mẹ chưa được biết, xem như nồng độ thấp này không tác động
trên trẻ đang bú sữa mẹ, nhưng cần thận trọng khi sử dụng cefoperazon cho người đang cho con bú, đặc biệt chúý trường hợp
trẻ bịỉa chảy, tua va nôi ban.
Ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy: Cefoperazon có thể gây co giật, đau đầu và tinh trạng bồn chỗn. Do đó,
không nên điều khiển tàu xe và vận hành máy móc khi dùng thuốc này.

15- Khi nào cần tham vấn bác sỹ?
Ngung sit dung va hỏiý kiến bác sĩ nếu: Xuất hiện dịứng hoặc phản ứng quá mẫn nghiêm trọng, viêm đại trang mang giả.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến bác sỹ hoặc dược sĩ.

16- Hạn dùngcủa thuôc
24 tháng kê từ ngày sản xuất.

17- Nhà sản xuất/chủ sở hữu giấy phép đăng ký sản phẩm
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẢM GLOMED
Địa chỉ NSX: Nhà máy GLOMED 2: Số 29A Đại Lộ Tự Do, K

STH thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương.
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18- Ngay xem xét sira déi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc.
12/04/2017
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