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Ry — Thuoe bdn theo dom

HUGONG DAN SU DUNG NL/
Thudc bit pha tiém VIBATAZOL '
TRINH BAY:
+ Hép 01 lg; Hop 05 lo; Hop 10 1o
+ Hop 01 lp + 01 éng nude cit pha tiém 5ml, san xudt tai cong ty ¢ phin Duge Phim Trung
U'ong | - Pharbaco, 160 Tén Birc Thing — Pong Da — Ha Nji, s6 diing ky VD — §092 - 09,
han ding 36 thang ké tir ngay san xudt.
+ Hop 01 lg + 01 dng nude cit pha tiém Sml, san xuit tai Xi Nghiép Duge Phim 120 -
Arpharma, 118 Vi Xuan Thiéu — Long Bién — Ha Ngi, sb dang ky VD — 9182 — 09, han
diing 36 thang ké tir ngay san xuit.

~  THANH PHAN:
Mai lo thubc tiém bot cb chira:
Cefoperazon (dudi dang cefoperazon natri) ................ 0,5¢
Sulbactam (durdi dang sulbactam natri) .........oeeuvvnennes 0,5¢
DANG BAO CHE:
Bt pha tiém.
DUQC LYC HOC.
Cefoperazon li khing sinh cephalosporin thé hé 3 c6 hoat tinh khang lai cdc vi khudn nhay cam
trong giai doan nhén lén bing cach e ché sinh tong hop Mucopeptide & vach té bao vi khuén.
Sulbactam khéng ¢ hoat tinh khang khuén hiru ich, ngoai trir Neisseriaceae va Acinetobacter. Tuy
nhién nghién ciru sinh héa véi cde hé théng vi khudn khong ¢é té bio cho thiy Sulbactam 13 chét &e
ché khang héi phuc hiu hét cic Beta - lactamase. Sulbactam ¢ kha ning ngin cin cdc vi khudn dé
-

khing phé hiy cic Penicillin va Cephalosporin va c6 tée dung vdi cde Penicillin va Cephalosporin.
Do Sulbactam ciing gin véi mét s6 mét sb protein gin két voi Penicillin, edc ching nhay cam tré
nén nhay cam hom déi véi két hop Cefoperazon — Sulbactam hom 14 véi Cefoperazon don thuén.

Chung nhay cam véi thude: ;
Két hop Cefoperazon — Sulbactam c¢ hoat tinh khang lai tdl cd cde vi khudn nhay cam voi i
Cefoperazon. Ngodi ra, né con ¢b hoat tinh céng lyc (ndng d ire ché téi thiéu giam 4 1an so vai mdi a

thanh phin) déi v&i nhiéu loai vi khudn nhit 13 ddi véi nhimg loai vi khuin sau: Haemophilus
influenzae, Bacteroides va Staphylococcus spp, Acinetobacter caleoacetius, Enterbacter aerogenes,
Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Citrobacter
cioacae, Citrobacter diversus.

Két hop Cefoperazon — Sulbactam c6 hoat tinh in vitro khdng lai rét nhiéu vi khuén quan trong trén

lam sang:
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Vi khuin Gram duong: Staphylococcus aureus, Staphvlococcus epidermidis, Strepotococeus
preumoniae, Stepotocaccus pyogenes, Strepotococcus agalactiae, hiu hét cdc ching - hemolytic
streptocoei khdc va nhiéu chiing Streptococcus faecalis.

Vi khudn Gram am: Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter va Citrobacter spp. Haemophilus
influenzae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganelia morgani (Proteus morganii)
Providencia retigeri (Proteus retigeri), Providzncia sp, Seratia sp, Salmonella va Shigelia spp,
Pseudomonas aeruginosa va mét 5O Pseudomonas khiic, Acinetobacter calcoacetius, Neisseria
gonorrhoeae, N.meningitidis, Bordetella pertissis va Yersinia enterocolitica.

Vi khudn yém khi: Truc khuin Gram am (ké ca Bacteroides fragilis, nhimg Bacteroides v
Fusobacterium spp khac). Truc khudn Gram duomg (ké c& Clostridium, Eubacterium v
Lactobaeillus spp.) Ciu khuin Gram duong v Gram am ( ké ca Peprococeus, Peplosireptococcus
va Veilonella spp.).

DUQC BONG HQC.

Néng d dinh trung binh trong huyét thanh sau khi diing 2¢ Cefoperazon /Sulbactam (1g
sulbactam/1g cefoperazon) tiém tinh mach sau 5 phit 1a 130,2 meg/ml cho sulbactam va 236,8
meg/ml cho cefoperazone. Bigu nay chimg 16 sulbactam cé thé tich phén phéi cao hon (Vd=18,0-
27,6L) so véi cefoperazon (Vd=10,2-11,3L).

Sau khi tiém bép 1,5g Cefoperazon /Sulbactam (0,5g sulbactam/1g cefoperazon), nong dé dinh

trong huyét thanh ciia sulbactam va cefoperazone dat duge sau 15 phit - 2 gid, Néng do dinh trung
binh trong huyét thanh 14 19,0 meg/ml cho sulbactam va 64,2 meg/ml cho cefoperazone.

Cé Cefoperazon vé Sulbactam phén phéi t6t vao nhi¢u mé va dich co thé ké ca dich mt, wdi mat, da,
rudt thira, ong din trimg, bubng trimg, tir cung va cde noi khéc.

Khéng c6 bing chimg vé tuong tic dugc ding hoc giita Cefoperazon va Sulbactam khi ding két hop
hai chét nay. Sau ligu didu tri, khong c6 thay dbi ding ké vé duge dong hoc clia Cefoperazon hofic
Sulbactam va khéng c6 tich Iy thube khi ding mdi 8 — 12 gie.

Théi trir: Khoang 25% liéu ding ciia Cefoperazon vi 84% liéu diing cia Sulbactam dugc thal trir
béi than. Hau hét liéu con lai cha Cefoperazon duge thai trir boéi mil. Sau khi ding
Cefoperazon/Sulbactam, théi gian ban hity trung binh cua Cefoperazon la 1,7 gidr va cua Sulbactam
1a 1 gidr. Nang d¢ trong huyét thanh ti 1§ véi liéu ding.

Si dung & bénh nhan rdi loan chiec ndng gan: xem phin Chit y dé phong va Thin trong lic ding.
Sir dung & bénh nhdn réi logn chire nang than:

() nhing bénh nhin véi cic mirc d6 chire niing thin khac nhau khi cho ding
Cefoperazon/Sulbactam, do thanh thai sulbactam tuemg quan o vai dg thanh thai creatinine. Bénh
nhén suy chirc nang thin hoan toan cho thdy cé thoi gian ban hiy sulbactam kéo dai 1o rét (trung
binh 6,9 va 9,7 giér trong cac nghién ciru riéng bigt). Thim phén lam thay d6i dang ké thoi gian ban
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huy, do thanh thai toan than va thé tich phin phdi sulbactam. Khéng cé thay dbi déng ké vé duge
diing hoc cua cefoperazone & cac bénh nhin suy thén.

St dung & ngieéi lom tudi: :

Duge déng hoe cia Cefoperazon/Sulbactam di duge nghién ciru trén ngudi cao tubi cé tinh trang
suy thin va ¢6 anh hudmg chirc nang gan. Ca hai chiit sulbactam va cefoperazon déu co thoi gian ban
huy téng, 4o thanh thai gidm va thé tich phan phéi ting khi so véi ngudi tinh nguyén khoé manh.
Duge dong hoc ctia sulbactam tuong quan rd véi mire dj suy than trong khi véi cefoperazone trong
quan rd vai mic dg suy gan.

Sir dung & tré em:

Ciic nghién ciru thue hién & tré em cho thiy khong c6 thay dbi ding ké vé dugc dong hoc cia 2
thanh phan Cefoperazon/Sulbactam so véi ngudi I6n. Théi gian ban huy trung binh ciia sulbactam &
tré em 12 0,91-1,42 gidr va cia cefoperazon la 1,44-1,88 gid.

CHI DINH.

Don tri ligu:

Sulbactam/cefoperazon chi dinh trong nhig truémg hop nhiém khuin do nhirng vi khudn nhay cim
sau ddy:

- Nhiém khuén duémg hd hip (trén va dudi).

- Nhim khudn dudmg tiéu (trén va dudi).

- Viém phiic mac, viém tdi mét, viém duéng mat va céc nhiém khudn trong 6 bung khic.

- Nhiém khuén huyét.

- Viém méng ndo.

- Nhiém khuén da va mé mém.

- Nhiém khudn xwong khép.

- Viém viing chdu, viém ndi mac tir cung, bénh Igu, va céc truémg hgp nhiém khuén sinh duc khac.
Diéu tri két hop:

Do sulbactam/cefoperazon ¢6 phé khing khudn rong nén chi cin sir dung don thuin ciing c6 thé
didu tri hiru hiéu hdu hét cic truomg hop nhiém khuén. Tuy nhién, sulbactam/cefoperazone c6 thé
diing két hop véi nhimg khang sinh khac néu cin. Khi két hop véi aminoglycoside phai kiém tra
chirc ning than trong sudt dot diéu tri.

Luew - Cin phi tién hanh 12m khéng sinh 6 trudc va trong khi diéu tri.

CHONG CHI DINH:

Min cam v6i Penicillin, Cefoperazon hay khéng sinh nhém Cephalosporin, Sulbactam.
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LIEU DUNG VA CACH DUNG.
Ngudi Iém: Ligu théng thudng khuyén cdo & ngudi lém la;
i Cefoperazon/Sulbactam Cefoperazon Sulbactam
' (&) i (g) (2)
1:1 2 -4 | 1-2 1-2

Nén cho thube mdi 12 gitr vai lizu chia déu.
Trong nhimg trudng hop nhiém khudn niing ¢6 thé tang lidu Cefoperazon/Sulbactam loai ty 1§
1:1 1én 8g ( tire 4 g Cefoperazon ) mét ngdy. Bénh nhan c6 thé ding thém Cefoperazon don thudn.
Liéu ding t6i da khuyén céo cho Sulbactam la 4g/ngdy.
Bénh nhin réi loan chirc ning thin: Liéu ding nén diéu chinh & nhimg bénh nhan r8i loan chirc
niing thin rd (thanh thai Creatinin < 30 ml/phut) dé bii trir sy giam thanh thai Sulbactam. Bénh nhin
cé thanh thdi creatinin tir 15 - 30 ml/phit nén dung t6i da lg Sulbactam cho mdi 12 giér (liéu
Sulbactam t6i da 2g/ngay), trong khi d6 nhimg bénh nhan c6 thanh thai creatinin < 15 ml/phit nén
diing ti da 500 mg Sulbactam cho mdi 12 gid ( liu Sulbactam tdi da lg/ngay). Trong trudmg hop
nhiém khun ning c6 thé ding thém Cefoperazon.
Bénh nhdn réi loan chike ndng gan: xem phin Ch ¥ d& phong va Thén trong lic ding.
Durge ddng hoc cila sulbactam cé thé thay @i déng ké do thim phén, Thi gian bén hiy trong huyét
thanh ciia cefoperazone giam nhe khi thim phan. Vi thé cin cho thude sau khi thim phén.
Ste dung & nguedi lém tudi: xem phin Duge dang hoc.

Tré em:

Liéu ding duge khuyén cdo:

Tile Cefoperazon/Sulbactam Cefoperazon Sulbactam
ilg : :
(mg/kg/ngay) (mg/kg/ngdy) (mg/kg/ngay)
1:1 80-40 40-20 40-20

Nén cho liéu thube chia déu cho mdi 6 — 12 giér. Trong truémg hop nhiém khuin néng hay it dap
{mg, c6 thé tang lidu 1én dén 16 mg/kg/ngay. Nén chia lidu ra 1am 2 — 4 lan déu nhau.
Tré so sinh:
Tré so sinh 1 tudn tudi nén chia lidu cach nhau 12 gio. Lidu t6i da sulbactam khong nén vugt quéa 80
mg/kg/ngdy. Véi nhimg liéu Cefoperazon/Sulbactam ma yéu cu Cefoperazon >80 mg/kg/ngay, nén
bé sung thém Cefoperazon.

TUONG TAC THUOC:

- Cefoperazon va rugu: C6 thé xdy ra cic phan img gibng disulfiram véi céc tri¢u chimg déic
trumg nhu do bimg, ra md héi, dau dAu, bubn ndn, ndn va nhip tim nhanh néu uéng rugu trong vong
72 gity sau khi ding cefppcrazon.
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- Cefoperazon va cdc aminoglycosid: Su dyng dong thoi aminoglycosid va mt s6
cephalosporin ¢6 thé lam ting nguy co ddc véi thin. Mic di t6i nay chua thiy xdy ra voi
cefoperazon, cin theo doi chire ning than ciia ngudi bénh, djc biét 1a nhimg ngudi suy than ding
déng théi cefoperazon va aminoglycosid.

Hoat tinh khang khudn cta cefoperazon va aminoglycosid in vitro ¢6 thé cong hodc hiép déng
chéng mt vii vi khuin Gram &m bao gbm P. aeruginosa vi Serratia marcescens; wy nhién sy hiép
déng nay khéng tién dodn dugc. Néi chung khi phdi hop cdc thude d6 cdn xic dinh in vitro tinh
nhay cam cia vi khudn ddi véi hoat tinh phéi hep ciia thube.

- Cefoperazon véi warfarin va heparin: Sir dung déng thdi cic thube ndy cd thé 1am tang tac
dung giam prothrombin huyét cia cefoperazon.

- D cb bio cdio vé trudmg hgp sir dyng thube ddng théi vai cdc khing sinh nhém cephem,
hofic thube lgi tiéu (furosemide) s& lam nding thém nhimg bénh Iy & thin. Vi viiy, néu phai diing phéi
hop VIBATAZOL véi nhimg thudc nay, phai thuomg xuyén kiém tra chirc niing thin.

TUONG KY:

- Aminoglycosides: Khong nén pha dung dich VIBATAZOL véi aminoglycosid vi khdng
twong hop vit Iy. Néu cin didu tri phdi hop, cdc thubc nay phdi ding riéng r& Cic lidu
VIBATAZOL duge cho trong ngay cing cich xa liéu aminoglycosid cang tdt.

- Dung dich Lactated Ringer: Nén tranh hoi tan VIBATAZOL véi dung dich Lactat Ringer vi
khéng tuong hop. Tuy nhién, phuong phip pha lodng 2 bude: hod tan va pha lodng ban ddu biing
mrdie ¢t pha tiém tnrde sé 120 ra mit dung dich trong hop khi pha thém véi dung dich Lactat Ringer.

- Lidocaine: Nén tranh hoa tan VIBATAZOL véi dung dich Lidocain HCI 2% vi khdng tuvong
hgp. Tuy nhién phuong phép pha lofing 2 buéc: hod tan vi pha lodng ban diu biing nuéc it pha
tiém s& tao ra mt dung dich tuwong hgp khi pha thém véi dung dich Lidocain HCI 2%,

THAN TRONG

Truéc khi bit diu didu tri bing VIBATAZOL, phai diéu tra ky vé tién sir dj img cda ngudi bénh
vai cephalosporin, penicilin hoje thudic khic.

Vi da thy ¢6 phin (mg chéo qua mén (bao gdm sbe phin v§) xdy ra trong sb céc ngudi bénh di
{mg véi cdc khing sinh nhém beta - lactam, nén ding VIBATAZOL phai thin trong, theo ddi cic
déu hiéu va tridu chimg sbc phan vé trong lan diing thube ddu tién, va sin sng moi thir dé diéu tri
sbe phan vé néu ngudi bénh trude diy da dj img véi penicilin. Tuy nhién, véi VIBATAZOL phén
{mg qué mén chéo véi penicilin cé ty 1€ thip.

Sir dyng VIBATAZOL dai ngay c6 thé 1am phit trién qué mirc céc ching khong nhay cim. Cén
theo ddi ngudi bénh cin than. Néu bj bdi nhiém, phai ngimg sir dung thubc.

DA 6 béo cdo viém dai tring mang gia khi sir dung céc khang sinh phd rong; vi vily cin phai
quan tim t6i viéc chin dodn bénh ndy va diéu trj véi metronidazol cho ngudi bénh bj ia chiy niing
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lién quan t&i sit dung khang sinh. Nén thin trong khi ké don khing sinh phd rong cho nhimg ngudi
bénh 6 bénh duomg tiéu héa, dic biét la bénh viém dai trang.

Than trong véi bénh nhén ¢6 cha me, anh chj hodic ban thin cé thé trang d€ bi céc trigu chimg di
{mg nhu hen phé quan, phat ban va ndi méy day...bénh nhin bj céc bénh Iy nghiém trng vé thin.

Trudmg hop bénh nhén khong c6 khi niing dung nap duge thirc &n theo dudng tiéu hoa, hodc
bénh nhin dwge nudi dudng ngodi dudmg tiéu hoa, ngudi Ion woi va bénh nhan thé trang suy yéu
(céin phai theo ddi k¥ vi cac triéu chimg thiéu vitamin K c6 thé xay ra).

Phu nir ¢6 thai va cho con bit:

Vi phu nir c6 thai: Chua c6 nghién ciru dy di trén phy nir ¢6 thai, do vy tranh ding trong thai ky
trir khi thit cén thiét.

Vi phy nir cho con bii: Thude bai tiét qua sira rét it, can than trong khi ding thude cho ngudi dang
cho con bi..

Anh huémg dén kha ning lai xe va vin hanh may moe: Vi thude c6 thé gy dau diu nén can thin
trong khi sir dung thube cho ngudi I4i xe va vin hanh mdy méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON.

- Séc: Thube nay cd thé giy sbc, ty hiém, voi cic triéu chimg nhu khé chju, cam giac bit
thuémg & miéng, thé kho khé, chong mat, cam gide mudn di cdu, & tai vi d6 m6 hoi...

- Qud mén: Phat ban, ndi may day, ban do, ngira, sdt..

. Than: C6 thé xdy ra suy thin cp hofc cdc déu hiu khic cia suy thin (ting BUN, tang
creatinine, gim lugng nude tidu, protein nigu...).

. Méu: Gidm bach ciu hat, gidm tiéu clu, gidm hbng cdu, ting bach cu wa eosin. DA c6 bio
cio vé tinh trang thiéu médu tan huyét xdy ra khi dung chung thubc véi cdc khing sinh thuge nhém
cefem khéc.

- Gan: Cé thé giip ting SGOT, SGPT, Alkaliphosphatase va bilirubin - huyét.

. Tiéu héa: Viém két tring gia mac véi nhimg triéu chimg nhur sdt, dau bung, ting bach chu,
tiéu chay di kém véi phin long va cé mu c6 thé xay ra.

- Hé hdp: Viém phdi mé k& va hji chimg PIE ¢6 thé xay ra tuy hiém, voi céc triéu chimg: s,
ho, khé the, bit thudmg trong X quang nguc vé ting bach cdu ua eosin.

- Bgi nhiém: Viém miéng va nhiém nim candida c6 thé xay ra tuy hiém.

- Tinh trang thiéu vitamin: Triéu chimg thiéu vitamin K (giam prothrombin huyét, dé xuat
huyét) va trigu chimg thiéu vitamin B (viém ludi, viém miéng, chan &n, viém day thén kinh...) ¢6 thé
xdy ra tuy hiém.

- Téc dung khéng mong muon khdc: Nhirc déu, dau tai vi tri tiém, viém tinh mach, rét run 6
thé xay ra.

-
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Hiedng diin cdch xie tri ADR:

Ngimg sir dung VIBATAZOL. Trong tnrémg hop di img hofic phin img qué min nghiém trong
chn tién hanh didu tri hd trg (duy tri thong khi va sir dung epinephrin, oxygen, tiém tinh mach
corticosteroid).

Cic trudmg hop bi viém dai tring mang gid thé nhe, thuémg chi cin ngimg thube. Céc truéng
hop thé vira va niing, cin xem xét cho diing céc dich va chét dién giai, b sung protein va diéu trj vi
thuéc uéng metronidazol. Néu bi co gidt, phai ngimg sir dung thude. C6 thé diéu trj véi thube chong
co gidt néu c6 chi dinh ldm sing.

THONG BAO CHO BAC SY NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI
KHI SUDUNG THUOC.

QUA LIEU VA XU TRI.

- Trong nhimg truémg hop nhiém tring naing, tang lidu ti da Cefoperazone 1én dén 8g/ ngay,
chia 1am 2 1in, hofic ding lidu 12g ngay chia 1am 3 lin, hodic c6 trudng hop ding dén 16g/ ngay vén
khéng cé bién chimg nito trén bénh nhan.

- Xk tri qud lidu:

€6 it thong tin v ngd dic chp Cefoperazon va Sulbactam & ngudi. Qua lidu c6 thé gy ra biéu
hién qua mirc ciia cac tic dyng khong mong mudn da biér. Vi ndng di beta — lactam cao trong dich
ndo tiy c6 thé gdy cdc téc dung thin kinh gom cé co gidt nén cdn luu y. Ca Cefoperazon vi
Sulbactam d&u thim loc dugc nén co thé ding bién phép niy dé thai thubc ra khéi co thé khi co qua
liéu & bénh nhin suy gidm chirc ning thin,

BAO QUAN.

Béo quén & noi khd, nhiét d6 dudi 30°C va trdnh énh sing.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: CP 2005.

o HAN DUNG: 24 théng.

Thude nay chi ding theo sw ké don etia thiy thute
' Dopc ki huedng din sir dung triede khi diing
Mudn biét thém théng tin xin héi § kién ciia bdc sj.

Khing ding thubc khi 43 hét han, bién mau.

Sin xuat tai; Cong ty cb phiin duge phim VCP
VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company.
Thanh Xuén - Séc Son - Ha Néi
hoai: 04— 5812459/ Fax: 04 - 5813670 j
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