https://trungtamthuoc.com/ /

— g e

I
s wits oyd g4y Bugp 308 suozeiadojan @ i » O Q
w =] p —
wg uonaalu 104 uonnos 10y sepmod 2 : 2 >
L] . . - E
AVW1  ®gyay suozeiedojey  © | FZER
. uop oay) 3unp agnyy, - x4 54 : e M ;‘;
ot b — e Py
K ?‘9 g :\ H)
i - ~
=~ ||
i B |™ 8
auozeiadoe i
uonaalur 104 uonnjos 1oy sapmod .
‘N'I/'W'l /g 48V suozeiadoja) i
uop ooy Aunp gAY L - Xy : > 2 grgu ggn
. - &" : @
| HindiE
g : 78 3¢ £33
(L i LT e R ) 2 | g 3§§. “Ee
| | E HO__ ‘a
. I e g~
0! >8 b3o I8
i suozesedoje | & | 5 838 Eg
i uonoslur Joj uoynjos 10j iepmod | 5| ; 'g_ =
: ‘NIFW 6 Z Hgy auozeiadojan ; g | E : g E ~N
........ R T evkeeruon o NS
Cefoperazone 23 L.M./LV. g Bt
powder for solution for injection Bt dong khé pha tiém
Cefoperazone e

Thanh phéin: Cefoperazon 2 g (dang cefoperazon natri)

Chi dinh didu tri, Lidu lromg va cich diing, Chéng chi dinh, Canh bio
v thin trong... va cac thong tin khéc Xin xem t& hudng dén sir dung
Han ding: 2 nam ké tr ngay san xust,

Khéng ding thubc qud han sir dung.

Bao quan: Bao quan noi khé, tranh anh sdng, nhiét d¢ dudi 30°C

Pong goi: Hop 5 lo thude bot pha tiém

Tiéu chufin chat lwgmg: Nha san xudt,

Nha sén uit: Balkanpharma-Razgrad AD -
68, Aprilsko Vastanie Blvd.
7200 Razgrad. Bulgaria
DNNK:

SPK: sé 18:
NSX: HD:

Marketing authorization holder:
Antiblotic-Razgrad AD !
Office 201, 68 "Aprilsko vastanie” Blvd. |
7200 Razgrad, Bulgaria
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Huéng dan sir dung thude

Cefoperazone ABR 2g powder for solution for injection

Thuéc nay chi ding theo don cia bdc s¥.

Doc ky huong dan sir dung truée khi dimg. Néu can thém thong tin, xin hoi y kién bdest hodic duoe si.
Théng bdo cho bdc sT nhitg tde dung khéng mong muon gap phai khi sir dung thuéc.

Pé thubc xa tém tay tré em.

Khéng ding thuée qud han in trén bao bi.

THANH PHAN
Hoat chét: Cefoperazon2g '
Céc thinh phan khéc: san pham khéng chira bat ky thanh phén khéc.

DANG BAO CHE
Bt dong kho pha tiém

THONG TIN QUAN TRONG VE THANH PHAN CUACEFOPERAZONE ABR
Mdi gam Cefoperazon natri chira khodng 34,5 mg (~ 1,5 mmol) natri, cén lwu y & nhimg bénh nhan trén mot
ché 46 4n udng han ché natri(thudng 4p dung cho bénh nhan bj bénh tim, huyét 4p cao, bénh than).

PAC TINH DUQC LUYC HQC

Nhém dugc ly: thuée thudc nhém khéng khuan beta lactam, cephalosporin va c4c chét lién quan, ma ATC:
J01DD12. Cefoperazon la khang sinh bén tong hop thé hé thir ba thugc nhém cephalosporin.

Thude c6 téc dung diét khuan do trc ché sy tdng hop thanh té bao vi khuén.

Pho khdng khuan} )

Trén in vitro thudc c6 tac dung trén céc vi sinh vt gdy ra mét s6 luong 16n cac nhiém tring cé y nghia lim
sang ¢ nguoi:

+ Vi khudn hiéu khi Gram (+): Staphylococcus aureus (k& ca dong sinh va khéng sinh penicilinase),
Staphylococcus epidermidis, Streptococcus viém phoi, Streptococcus pyogenes (nhém A Streptococcus beta tan
huyét), Streptococcus agalactiae (nhom B beta-hemolytic streptococei), Streptococcus faecalis (Enterococcus),
Beta-hemolytic streptococci.

» Vi khuén hiéu khi Gram (-): Esherichia coli, Klebsiella spp, Enterobacter spp, Citrobacter spp, Haemophilus
influenzae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganella morganii, Providencia rettgeri, Providencia spp,
Serratia spp, Salmonella va Shigella spp ., Pseudomonas aeruginosa va Pseudomonas khdc, Acinetobacter
calcoaceticus, Neisseria gonorrhoeae, Ne:ssena memngmdes Bordetella pertussis, Yersinia enterocolitica;

» Vi khuén ky khi: C4u khuin Gram (+) va Gram (-), bao gdm Peptococcus, Peptostreptococcus, Veilonella
spp,. Truc khuin Gram (+), bao gém Clostridium spp, Eubacterium, Lactobacillus spp,. Truc khuén Gram (-),
bao gom: Fusobacterium spp., cdc chung Bacteroides fragilis, Bacteroides khdc.

PAC TINH DUQC PONG HQC

Hap thu

Nong d6 trong huyét twong trung binh m6t gidr sau khi tiém bép cia cefoperazon lidu 1g la 65 mg/ml va 15
phut sau khi tiém tinh mach 12 153 microgam/ml.

Phdn b6

Cefoperazon lién két thuan nghich véi protein huyét tuong (= 90%).

Pat ndng d6 diéu trj trong huyét tuong Y nhiéu mé va dich co thé: cb truéng, dich mang bung va ndo tuy (di
qua céc mang ndo cao bj viém), nudc tleu, mét va burc tudng cua tdi mét, dom, nhu mé phi, amidan va viém
xoang, tai gifra, thdn, ni¢u quan, tuyén tién liét, tinh hoan, tir cung va dng vdi trimg, xwong, ddy rén va nuéc 6i.
Chuyén héa

Su chuyén hoa thudc tai gan 14 khong déng ké - it hon 1% liéu dung.

Thai trir

Nira doi ban thai bit ké dubng dung 14 2 gid. o} tré so sinh nay thay dbi tir 6-12 git tlty thuge vao tudi.
Cefoperazon dugc bai tiét khong thay ddi, chit yéu qua mét (70-80% liéu ding), bai tiét it hon qua nuéc tiéu
(20-30%).
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TAC DUNG
Cefoperazone ABR dugc sir dyng dé didu tri mét loat cac bénh nhidm frung & ngudi Iém va tré em, gly ra bdi
vi khuin nhay cam véi cefoperazon.

CHI PINH
Chi d!nh trong nhitmg trudng hop. nhiém tring do nhimg vi khun nhay v&i thuéc sau day:

- Nhiém tring duomg hé hip (trén va dudi).

- Nhiém tring dudng tiéu (trén va dudi).

- Viém phiic mac, viém tai mit, viém dudng mt, v nhimg nhiém tring khéc trong & bung.

- Nhiém tring huyét.

- Viém mang nfo.

- Nhiém tring da va md mém.

- Nhiém tring xuong va khdp.

Viém ving chiu, viém ndi mac tir cung, lau mu va nhimg nhiém tring khic & dudng sinh dyc

Dy phong Chi dinh sir dyng dy phong nhiém triing hgu phiu cho nhimg bénh nhan phiu thudt bung, phu khoa,
tim mach va chin thiong chinh hinh.
Sir dyng két hop:Do cefoperazon ¢ pho khang khuén réng, nén chi can sir dung cefoperazon don thudn ciing
c6 thé diéu tr hl'j'u hiéu hau hét cie nhidm tring. Tuy nhién, cefoperazon ¢6 thé dung két hop v&i nhitng khang
sinh khac néu can. Khi két hop véi aminoglycosid phai kiém tra chitc néng thén trong subt dot didu trj (xem
phan Liéu lugng va Cach dung).

LIEU DUNG

Luén ludn su dung loai thubc nay ding theo yéu cAu ca bic si hogic duoc si. Kiém tra lai véi bac st hodc duge
51 cia ban néu ban khong chic chin.

Nguwdi lon: Liéu ding hang ngay duoc khuyén 4o 12 2-4 g, chia déu, dung 12 gitr mot 1an.

Tré em: Liéu diing hang ngay duge khuyén céo 13 50 - 200 mg/kg, chia déu, ding 8-12 gidr mét lan.

Liéu t6i da hing ngay khéng nén virot qua 12 g.

Bénh nhdn cd bénh Iy gan hodc thin:

Béc sT s& quyét dinh lidu cefoperazon phit hop v&i bénh nhin. Théng thudng, lifu hang ngay ¢6 thé giam hoic
ting lén, tily thude vao mure dé nghiém trong cia bénh,

Liéu diing cho nhitng ngudi bénh bj bénh gan khéng dwoc qué 4 /24 gid.

Liéu ding cho nht‘mg nguﬁri bénh bi suy gan va suy thin khéng diroc qua 2 g{24 gidr.

Khéng dugc chim dit didu tri tiy tién, thdm chi ngay ca khi tinh trang bénh tt hon 1én, boi vi higu qua diéu
tri ctia thude c6 thé khéng bidu hién ddy du. Vi dimg thude sém 14 cach kich hoat sur phét trién cua vi khudn
khang thude.

NEU BAN QUEN SU DUNG Cefoperazone ABR
Lidu cao hon so voi quy dinh khong nén dugc str dung dé thay cho mét lidu d4 bi quén. Hay thong bio véi bac
5T ciia ban, béc si s& quyét dinh liéu dé ucp tuc diéu trj cho ban.

CACH DUNG

Tiém bép sdu, tiém tinh mach true tiép, ¢ thé truyén tinh mach ngén trong 15-60 phiit, hoic tiém truyén tinh
mach lién tuc. Thude duge hoa tan trude trong cie dung mdi thich hgrp,

Peé trinh nhiém khudn, thude pha xong nén duge sir dung ngay Iap 1irc.

Néu khang str dung ngay 14p tirc, thoi gian bao quan khéng nén dai qua 24 gids va nhiét 46 bao quan & 2-8°C.

DUONG DUNG

Tiém tinh mach

M&i 1g cefoperazon dirge hoa tan trong 5 ml cia b4t ky dung méi tuong thich va phil hop dé truyén tinh mach.
Cac dung méi pht hgp cho pha ban dau: 5% glucose, glucose 10%, 5% glucose trong natri clorid 0,9%, 0,9%
natri clorid, 5% glucose trong 0,2%, dung dich natri clorid, nudce v tring dé tiém.

Déi véi truyén tinh mach ngdn han

Sau khi hoa tan ban déu, dung dich thu duge duoe pha long thém v6i 20-100 ml cia mét dung méi tiém
truyén tinh mach, nhu; 5% glucose, glucose 10%, glucose 5% trong lactate Ringer, Ringer lactat, natri clorid
0,9%, 5% glucose trong natri clorid 0,9%, 5% glucose trong 0,2% natri clorid.

Dé tiém truyén tinh mach lién tuc
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Sau khi hoa tan ban dau, dung dich thu dugc dugce pha lodng thém dé c6 ndng do cudi ciing 12 2 mg - 25 mg/ml
voi mbt sb céc dung dich dé tidm truyén tinh mach, nhu: 5% glucose, glucose 10%, 5 % glucose trong lactate
Ringer, lactate Ringer, natri clorid 0,9%, 5% glucose trong natri clorid 0,9%, 5% glucose trong 0,2% natri
clond.

f)oz voi tzem tinh mach truc nep

Liéu don t4i da cua cefoperazon khéng nén vugt quad 2g & ngudi 1om va 50 mg/kg & tré em. Sau khi pha trong
dung méi thlch hop dé cb ndng d6 cudi cling 100 mg/ml cefoperazon, cdc dung dich dugce tiém khéng it hon 3
phitt cho méi 1g cia cefoperazon.

Tiém bap

Nudc v khudn dé tiém ¢ 1he duge sir dung cho viéc hoa tan cefoperazon dé tiém bap.

Trong trudng hop, néu cin thiét ding thude véi ndng dé > 250 mg/ml, cin sir dung dung dich lidocain
hydrochlerid.

Pha thudc véi nude cét dé tiém bip. Khi ndng dé pha tir 250 mg/ml tr& 1&n, cé thé ding dung dich lidocain.
Pha v6i nude cit va lidocain hydrochlorid 2% dé thanh dung dich lidocain hydrochlorld 0,5%.

Nén pha thude theo hai budc: du tién pha thube véi nude cit, rdi 1ic déu dé bot thudc tan hét. Sau dé, thém
lidocain 2% va lac déu.

Néng d6 cudi ciing Burde 1 budc 2 Thé tich co thé dugc rit
ctia cefoperazon Lugng nuge vé khudn dé hoatan | Luong lidocain 2% | ra tir lo sau hoa tan

2 g cefoperazon | 250 mg/ml 52ml 1.8 ml 8.0 ml
333 mg/ml 3.8 ml 1.2 ml 6.0 ml

Dung dich sau hoa tan khong mau, gan nhur khéng mau dén mau ving nhat may, tiy thudc vio ndng do.

Truge khi tiém, cén kiém tra bing mit cac hat nhin thay dugce cd trong dung dich. Chi sir dung dung dich vira
hoa tan néu chiing trong va khéng chita cic hat nhin thiy duge.

Tigm bip sdu & nhimg khéi co lén nhu co méng to hode vitng diii trude.

SU DUNGCEFOPERAZONE ABR VOI THU'C PHAM VA PO UONG '
Ban khéng dugce ding ruou trong khi diéu tri véi cefoperazon va khong it hon 5 ngdy sau khi dimg thudc.

CHONG CHI PINH

Khong sir dung Cefoperazon trong truomg hop:

» Néu ban bj di img véi cefoperazon;

« Néu ban bj dj tmg véi khang sinh nhém cephalosporin khéc;

» Néu ban bj dj (mg véi lidocain (duge sit dung dé hoa tan cefoperazon cho tiém bip).

THAN TRONG VA CANH BAO

Néi chuyén vdi béc si, duge si hodic y ta trude khi s dung Cefoperazon.

Truéce khi bt dau didu tri voi san phdm nay, ban nén noi vdi bac si:

« Néu ban ¢6 hoidc d4 cé trong qué khir dj (mg véi cac khang sinh cephalosporin, penicitin, lidocain hoic thubce
khac.

Ban cén phai biét rang trong nhimg truomg hop nguy co phan img d1 g nghiém trong cao hon.

« Néu ban c6 hogc d3 cé bénh ly gan hoic bénh than, bac st s& quyet dinh xem ¢6 cin thay ddi lidu hay khéng.

« Néu khi diéu trj véi thude nay ban thiy réi loan tiéu héa xuat hién, dic biét 1a tidu chay, hodc néu trude d6
ban da c6 biéu hién twong tu nhu vay khi ding khang sinh

Trong trudng hop nhur vay, ngay 1ap tire tham khao ¥ kién mét bac si. Biy co thé 14 mét déu hiéu cia viém
dudmg rudt (con goi 13 viém dai trang gia mac), doi hot diéu tri phit hop. Ban cén phai biét ring trong trudmg
hop ndy, can ngung diéu trj va chong chi dinhedce thudc tic ché nhu dong rugt,

« Néu ban dang & trén mgt ché d6 an uong nghiém ngit hodc gin day dang thuc hién mot ché d6 dn udng lién
tuc théng qua truyén tinh mach

Trong nhimg trudmg hop nay, vige bd sung cac vitamin K va gidm sét cac théng s6 xét nghiém nhat dinh,
chang han nhu thoi gian dong mdu, cd thé duge yéu cau.

*Néu ban ¢6 nhimg réi loan vé s6 lugng tiéu ciu trong mdu (thrombocytes)

» Néu ban dang ding/sir dung cac loai thubc khic, thudc khang sinh, dic biét 1d khang sinh nhom
aminoglycosid.

Ban nén biét ring trong dleu tri vai cefoperazon va sau khi dimg thuoc khong it hon 5 ngay, ban khéng duge
diing rugu, vi su kho chiu vé thé chét nghiém trong c6 thé xay ra néu ban ubng dd udng chira con.

NWL
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TAC DUNG PHY

Gidng nhur tat ca cac loai thude, thude nay ¢6 thé gdy ra tac dung phy, mdc dit khéng phai tit ca moi ngudi st
dung deu ¢6 cac biéu hién nay.

Tan s6 cua hiéu img phu duge bdo cdo nhu sau:

PHE bién - anh hudong dén hon 1 trong 100 va it hon 1 trong 10 ngueoi ding.

It gdp - anh hueong dén hon 1 nam 1000 va it hom 1 trong 100 ngudi sic dung.

Hiém - anh hucng dén hon 1 trong 10.000 va it hon | trong 1.000 nguoi st dung.

Rdt hiém - anh huong it hon 1 trong 10.000 ngudi st dung.

Khéng dwge biét - khdng thé duoc wée lugng tir dit lidu c6 san.

Cac tac dung phy sau déy co thé xdy ra trong dlcu tri v&i cefoperazon:

R4t pho bién: tang s6 luomg céc té bao bach cdu (bach cdu va eosm)

Phé bién: giam té bao bach cau(bach cdu trung tinh), giam mét s6 dong té bao bach ciu (neutrophlles) giam
hemoglobin va hematocrit, phan {mg di img (bao gom ca soc) tiéu chay, dnh hudmg dén mét s6 két qua xét
nghi¢m (SGOT, SGPT, kiém phosphatase), phét ban, ndi mé day (urticaria).

ft gap nén. )

Hiém: giam céc thanh phan mau (hypoprothrombinaemia), viém tinh mach, sbt.

Khéng duoc biét: viém dai trang gid mac (viém rudt ning, biéu hién nhu tiéu chay, dau), giam so lugng tiéu
chu trong mdu (giam tiéu cu). Truémg hop ning de doa tinh mang: phan {mg dj (mg, vang da, tién trién ning
Ien kém theo r{p da, miéng, mét va b phln sinh dyuc (hgi ching Stevens-Johnson) hodc ¢ phéng rdp da
(nhlem d6c hoai tirbiéu bi), chdy mau, dau tai chd tiém,

Néu ban nhan thdy bdt kp tdc dung phu, hdy ndi chuyén vdi bac si, duge st hodc y t6. Diéu néy bao gom bét ky
tde dung phu co thé khéng dwoc liét ké trong 1o roi nay.

QUA LIEU

Lidu cén thiét cho viée didu tri cila ban duge xdc dinh bdi bae si cla ban, nhumg néu ban nght r.:?mg ban di duoc
tiém mét lidu cao hon so véi yéu qéu, ban nén théng bdo ngay cho béc s7 clia ban.

C4c béc sT s& quyét dinh hudng diéu tri phit hop, néu ban da diroc tiém mot lidu cao hon.

TUONG TAC THUOC

C6 thé x4y ra cac phan img giéng dtsulf’ram vO1 cdc triéu chitng dic trung nhu d6 bimg, ra mé héi, dau dau,
budn ndn, nén va nhip tim nhanh néu ubng rugu trong vong 72 gi¢ sau khi ding cefoperazon.

Sir dung dong thot ammoglycomd va mot s0 cephalosporin ¢o thé [am tang nguy co ddc voi than. Mic du i
nay chua thiy xdy ra véi cefoperazon, can theo ddi chire néng thin ciia ngudi bénh, dic biét 1 nhing ngudi
suy than ding ddng thixi cefoperazon va aminoglycosid.

Hoat tinh khang khuén cua cefoperazon va aminoglycosid in vitro ¢6 thé céng hodc higp déng chéng mot vai
vi khudn Gram 4m bao gém P. aeruginosa va Serratia marcescens, tuy nhién sy hiép dong nay khong tién
doan dugc. Néi chung khi phéi hep céc thude do can xac dinh in vitro tinh nhay cam ciia vi khuan dbi véi hoat
tinh phéi hop ciia thude.

Sir dung ddng thdi véi warfarin va heparin, ¢é thé 1am ting tic dung giam prothrombin huyét ctia
cefoperazon,

PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Néu ban dang mang thai hodc cho con by, hay nght réng ban ¢6 thé mang thai hodc dang cé ké hoach dé c6 em
bé, hdy hoi bac si hodc duge si cia ban dé duge tu van trude khi ding 1hu0c nay.,

Bac si s& quyét dinh xem ban c6 thé dugc dleu tri voi cefoperazon néu ban dang mang thai hofic cho con bi.
Ban cdn phai biét ring cefoperazon dugce bai tiét, mic dit véi s luong nhé, trong sita me.

Bic si s& danh gid ty 1€ gilra loi ich cho ban va nhiing rli ro cho em bé cia ban.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Cefoperamn anh huong khéng dang ké dén kha nang l4i xe va vin hanh may moéc. Tuy nhién, cdn can thin khi
lam ¢dng viéc €6 nguy co nguy hiém trong khi sir dung thude, dic biét khi co thé cé cde triéu chimg bat
thuong.

Néu cdn thém théng iin, xin hoi y kién bdc sT hode dwoc st

NGAY HET HAN

Thoi han sir dung 02 nam.

Khong si dung thuée néy sau khi hét han sir dung dwege ghi trén bao bi,

Khong sir dung thudc ndy néu ban nhdn thdy nhimg ddu hi¢u bat thuong cia thude.

Y
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TIEU CHUAN )
Tiéu chun nha san xuét.

PIEU KIEN BAO QUAN

Béo quén ¢ noi khd, trénh 4nh séng, nhiét d¢ dudi 30°C.

Khéng it bat ky loai thudce qua nudc thai hodc chat thai h¢ gia dinh. Hoi duoc st cia ban lam thé ndo dé viet
bo thuoc ma ban khong con sur dung. Nhitng bién phdp nay sé gitp bdo vé méi truomg.

DONG GOI ,

Lo mau, véi mdt nat cao su va duge gin vao véi mét nép nhom.

5 1o mdi hgp carton.

TEN VA DPJA CHI CUA NHA SAN XUAT

Balkanpharma-Razgrad AD

68, Aprilsko Vastanie Blvd, 7200 Razgrad, Bulgaria

Tel (359 84) 660 999 Fax (359 84) 634 272 E-mail: bphraz@antibiotic.bg

TUQ. CUC TRUONG
TRUONG PHONG
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