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BACSULFO®19/0,5¢

THUOC BOT PHA TIEM

Poc ky hurédng dan sir dyng trrére khi dung.
Dé xa tAm tay tré em.
Thubc nay chi ding theo don thubec.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
M&i o thuéc bdt pha tiém Bacsulfo 1 g/ 0,5 g chura:

Thanh phén dwgrc chét:

Cefoperazon ............ i PORRE Wy 3 N R 24P 1) W . Syt Gl iy 1 1g
SUDBCLEIM .t canivihy eriddise s st derasidine cwnines s hagsd A St B s 0 og
Dudi dang hdn hop bdt vd khudn gdm cefoperazon natri va sulbactam natri ty 1§
(2:1).

Thanh phén té dworc: Khdng co.

DANG BAO CHE:

Thubc bt pha tiém. i '

BAt mau trang hodc gan trdng, d6ng trong 19 thay tinh nut kin,

CHIDINH:

Bacsulfo 1 g/ 0,5 g dugc chi djnh trong nhirng trurdrng hop nhi®ém khuln gy ra do
nh{rng vi khu%n nhay cam sau day:

_ Nhiém khudn dudng hd hap (trén va dudi).
- Nhi&m khudn dudng tiét niéu (trén va dudi).

- Viém phuc mac, viém tai mat, viém dudng mat va cac nhidm khudn trong & bung
khac.

- Nhi&m khuan huyét.

- Viém mang nao.

- Nhi&m khuan dava mdé mém.
- Nhiém khuén xwong khép.

- Viém viing chau, viém ndi mac t&r cung, b&nh 1au va cac trrdng hop nhidm khuan
sinh duc khac.

LIEU DUNG -CACHDUNG: ‘

Liéu dung:
« Nguwoi lom .
Lieu dung hang ngay cua sulbactam va cefoperazon khuyén cao & ngudi lén:
Lpai Sulbactam/ Hoat tinh Hoat tinh
uie Cefoperazon (g) Cefoperazon (g) | Sulbactam (g) |
_ 1,5-3,0 ‘
21 | (wong dwong 1-219)|  10-20 05-1,0

Li&u dung dwgc chidinh 12 gidr mbi 1&n va dwoce chia thanh cac lidu bang nhau.
Trong trrdng hop nhiém khuan nang hoac it dap trng, cé thd tang lidu dung hang
ngay |&n Gén 4g cefoperazon (twong dwong 4 10).
Lieu dung hang ngay t6i da khuyén co cla sulbactam1a 4 g (trong duirong 8 19).
« Bénhnhansuygan:
Xem muyc Canh béo va than trong khi dung thudc. |
« Bénhnhansuy than: |
- Bénh nhan giam chirc nang than rd rét (36 thanh thai creatinin < 30 ml/phut): né
diéu chinh liéu dung cia Bacsulfo 1 g/ 0,5 g dé bu trir sy gidm thanh thai
sulbactam. |
- Bé&nh nhan cé @4 thanh thai creatinin tir 15 - 30 ml/phut; nén dung tdida 1 g
sulbactam méi 12 gi& métlan (liéu sulbactam tdi da hang ngay la 2 gg. ‘
- Bénh nhan cd 46 thanh thai creatinin < 15 ml/phut: nén dung toi da 500 mg
sulbactam mdi 12 gi¢ mdt 1an (lieu sulbactam t6i dahang ngayla 1 g).
Trong triréng hop nhiém khuén nang, c6 thé duing thém cefoperazon don thuan.
Duroc ddng hoc clia sulbactam c6 thé thay ddi dang ké do thadm tach mau. Thei gian
banthai trong hu ot thanh clia cefoperazon gidm nhe trong qua trinh thadm tach méu.
Vi vay, nén sap xép sir dung thudc sau khi tham tadch mau. Tl
+ Nguw&i cao tudi:
Xem muc Dac tinh duoc dong hoc.
. Tréem: - |
Liéu dung hang ngay clia sulbactam va cefoperazon dugc khuyén cdo cho tré em
nhuw sau: < |

Loai Cefoperazon/ Hoat tinh Hoat tinh

tﬁg‘ Sulbactam Cefoperazon Sulbactam
ma/kg/ngay mg/kg/ngay mga/kg/ngay

2:1 30 - 60 [ 20-40 10-20

Liu thudrng diing cho tré em 12 20 - 40 mg cefoperazon/kg/ngay, chia thanh 2 - 4 liéu.

Trong trurdng hop nhiém khuén nang hay it dap (rng, c6 thé tang liéu I&n dén 80 mg
cefoperazon/kg/ngay chia thanh 2 -4 liéu.

« Tréesosinh

Lidu t6i da hang ngay cla sulbactam trong nhi khoa khéng nén vuot qua 80
mg/kg/ngay. Trong treéng hop can ding liéu trén 80 mg cefoperazon/kg/ngay,
thubc dung thém cin dwgc ding riéng ré (xem myc Cénh béo va thén trong khi
dung thubc).

* Leru y: Ham lwrgng Thudc bét pha tiém Bacsulfo 1 g/ 0,5 g khéng phu hop str
dung & tré sosinh. Khi strdung cho tré sorsinh, nén sirdyng san pham khéc cé
ham lwong, dang bao ché phu hop hon.

bwrong dung: .

Bacsulfo 1 g/ 0,5 g c6 thé dung tiém finh mach trong t6i thiéu 3 phat, hodc tiém
truyén finh mach trong 15 - 60 pht.

Hwéng dan cach pha thudc tiém:

Céach pha thubc:

Pé tranh bién chirng nhi€ém khuan khi tiém, phai thyrc hién thao tac vo trung khi pha
thubc. Dung dich sau khi pha phéi ding ngay dé ngén ngira nguy co nhiém khuan,
Néu dung dich sau khi pha khong durgc sir dung ngay thi théri gian va didu kién bao
quéan dung dich la trach nhiém cla ngudi sir dung.

Liéu lwong Thé tich Néng do cubdi cling
Cefoperazon/ Sulbactam |  dung méi téi da (mg/ml)
19/05g 3,2 mi 250 + 125

Bacsulfo 1 g/ 0,5 g trong thich véi nwée cat pha tiém, dextrose 5 %, NaCl 0,9 % voi
nbng db cefoperazon 10 - 250 mg/ml va sulbactam tir 5 - 125 mg/m,

Tiém tinh mach

Pha mbi lo thubc véi mét luang thich hgp nuérc cat pha tiém hodc NaCl 0,9% ho#c
dextrose 5% (nhw bang trén), lac manh dgn khi tan hoan toan va tiém trong t6i thiéu 3
phut.

Truyén finh mach

Pha mbi lp thubc véi mot lwgng thich hgp nuédc cht pha tiém hoac NaCl 0,9% hoac
dextrose 5% (nhw bang trén), lac manh dén khitan hoan toan, rdi pha lodng tiép trong
20 ml v&i cing dung méi, Truyén trong véng 15 - 60 pht.
D6 6n djnh ctia dung dich sau khi pha:

D6 6n djnh ly héa clia dung dich sau khi pha 14 8 gié o nhiét d6 phong (khodng 25°C).
Mot s6 lwu y déc bigt vé xir Iy thubc trwére va sau khi siv dungm‘b_q;é IAHE
Dung djch thubc sau khi pha tir khéng mau dén vang, khéng dugc c6 tiéu phan nhin
thay bang mat thuéng, khong bj két tda.

Thubc chi dung mét1An. Dung dich ¢bn thira phai duge loai bd. Khéng cb yéu cAu dic
bidt vé x(r ly thubc sau khi str dyng.

CHONG CHIDINH:

Chéng chi dinh cefoperazon/ sulbactam & b&nh nhan c6 tién sir dj (rng v&i penicilin,
sulbactam, cefoperazon hodc véi bat ki khang sinh thudc nhém cephalosporin.
CANHBAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

Qua mén

Céc phan (rng qua man (phan vé) nghiém trong va daéi khi gy tr vong da durgc bao
c40 & nhirng b&nh nhan sir dung beta-lactam hay cephalosporin, bao gém
cefoperazon/ sulbactam. Cac phan g ndy thurdng xay ra & bénh nhan cé tién sir
qua man véi nhidu loai khang nguy@n khac nhau. Néu xay ra phan trng qua man, nén

ngung thudc va diéu trj thich hgp.

Khi xdy ra phan (rng phan v& nang, phai cAp clru ngay bang epinephrin. Néu can
thiét, phai dbdng thoi hgl sirc tich cuc bang oxy, steroid tiém tinh mach, théng dudng
théy kg ca a3t ndl khi quan (xem myc Tac dung khéng mong muén cua thubc).

Téc dung phy nghiém trong trén da, dbi khi gay tr vong nhu hoai tir bidu bi nhiém ddc
(TEN), hdi chirng Stevens-Johnson (SJS) va viém da bong vay da dugc bdo cao &
hau hét bénh nhan dugce didu trj véi cefoperazon/ sulbactam. Néu xay ra phan (rng

nghiém trong trén da, nén ngung thubc va diéu trj thich hop (xem muyc Téc dung
kh6éng mong mudn cta thube).

Surdung & bénh nhan suy gidm chire néng gan

Cefoperazon thai trir chi ybu qua mat. O nhirng bénh nhan bj b&dnh gan va/ hoac tac
mat, thdri gian ban hiy trong huyédt thanh cua cefoperazon kéo dai va thai trir qua
nudre tibu tang. Ngay ca nhirng b&nh nhan bj rbi loan chirc ndng gan nang, ndng dé
dléz tri ctia cefoperazon ciing dat dugc trong dich mat va théi gian ban huy chitang 2
-4 1an.

O nhirng b&nh nhéan bj tAc mat nang, bénh gan ngng, hoéc rbi loan chirc nang than di
kém véi mot trong céc tinh trang nay thi phai didu chinh lai lidu. O bénh nhan bj rdi
loan chirc ndng gan kam suy than, phai theo déi ndng dé cefoperazon trong huyét
trong va phai digu chinh lidu ndu can. Trong nhirng trudng hop nay, khi ding quéa
lidu 2 g cefoperazon/ ngay phai theo déi sat nong dé trong huyét thanh,

Téng quét

Nhirng tredyrng hgp chady mau ndng, doi khi gay tr vong da dugc bao cao sau khi
dung cefoperazon/ sulbactam. Cng nhw v&i cac khang sinh khac, & mét vai bénh
nhan duoc didu tri bAng cefoperazon/ sulbactam, da c6 sir thiéu hyt vitamin K tao ra
b&nh déng mau. Co ché c6 thé do (rc ché khuan chi dudng ruét binh thudng gitp
tdng hop vitamin K. Nhirng nguéi cé nguy co cao 1a nhirng bénh nhan &n ubng kém,
giam hAp thu (vi du bénh xo nang) va dang trong ché dé nudi an theo dudng finh
mach lau ngay. & nhirng bénh nhan nay va bénh nhan dung thubc chéng déng, phai
theo ddi théri gian prothrombin (hodc INR) va dung thédm vitamin K ngoai sinh. Ngung
diing cefoperazon/ sulbactam trong truérng hop xuét huyét dai dang ma khéng tim
dwgc nguyén nhan khac.

Tuong ty cac khang sinh khac, néu dung thube lau ngay, c6 thé xay ra tinh trang qué
san cua nhirng vi sinh vat khéng nhay véi cefoperazon/ sulbactam. Do d6, phai theo
dbi sat bénh nhan trong subt dot didu tri. Cing nhu véi moi loai thude tac dung toan
than khéac, nén kiém tra dinh ky céc rdi loan chirc ndng co quan khi diéu trj kéo dai:
gdm ca than, gan va hé théng tao mau. Diéu nay dac biét quan trong véi tré so sinh
nhat |4 tré sinh non va cac tré em khac.

Tiéu chay do Clostridium difficile (Clostridium difficile associated diarrhea CDAD) da
dugc bao cao khi sir dung dbi v&i hAu hét cac chat khang khuan, bao gom
cefoperazon/ sulbactam, va do nghiém trong c6 thé tir tiéu chay nhe dén viém dai
trang d&n dén tir vong. Didu tri bang cac thubc khang sinh s& lam thay ddi quan thé vi
sinh ty nhién cta rudt dan téi sy phat trién qua mire cla C.difficile.

Clostridium difficile sinh ra doc t6 A va B gbp phan lam phat trién bénh tiéu chay do
Clostridium difficile. Cac chuing C.difficile sinh nhiéu déc t6 la nguyén nhan lam tang ti
1& méc bénh va tlr vong, vi c4c nhiém khuan nay c6 thé khé digu tri khi dung céac liéu
phép khang sinh va c6 thé can phai cit bd dai trang. Can phai nghi dén tiéu chay do
Clostridium difficile & tAt ca cac bénh nhan xuét hién tiéu chdy sau khi ding khang
sinh. Can theo ddi bénh sir can than vi da c6 bao cdo vé tiéu chay do Clostridium
difficile xay ra trong hon 2 thang ké tir khi diéu trj bang khang sinh.

Strdung otré em 1Z

Cefoperazon/ sulbactam dugc str dung hiéu qua & tré em. Thudc chua dwgc nghién
ctru rdng rai & tré sinh non hay tré so sinh. Vi vay, tridre khi diéu tri cho tré sinh non va
tré so sinh phai can nhac k¥ lgi ich va nguy co cé thé xay ra.

O tré so sinh vang da bénh ly, cefoperazon khdng canh tranh gén két protein huyét
twong véi bilirubin.

SU’DUNG THUOC CHO PHU N(F cO THAI VA CHO CON BU:

Strdung thuéc cho phu niz cé thai:

Nghién ctru sinh san trén chudt dung liéu cao hon 1&n téi 10 1an lidu dung & ngudi cho

- thay thudc khdng anh huwdng dén kha nang sinh san va khéng gay quai thai.

Sulbactam va cefoperazon cé thé qua nhau thai. Tuy nhién, chwra cé nghién ciru diy
du trén phy ni¥ ¢6 thai. Vi nghién ctru trén dong vat khdng thé gitp doan tredc tit ca
cac phan (rng trén ngudi, nén tranh dung thudc trong thai ky trir khi that can thiét.
Strdung thubc cho phu nircho con bu:

M&c du cefoperazon va sulbactam dugc tiét qua sira me vé&i mdt lirong nhd, nhwng
nén Iwru y khi sir dung cefoperazon/ sulbactam & phy nir dang cho con bu.

ANHHUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Nghién clru lam sang véi cefoperazon/ sulbactam cho thay thubc hdu nhw khdng anh
hwdng l&n kha nang lai xe va van hanh may méc.

TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:
Two ccu -

Diéu trj khang sinh Két hop:

Do Bacsulfo 1 g/ 0,5 g ¢d phd khang khuan rong nén cé thé didu tri hiru hidu hau hét
cac trrdng hop nhidm khudn. Tuy nhién, Bacsulfo 1 g/ 0,5 g c6 thé dung két hop véi
nhirng khang sinh khac. Khi két hgp véi aminoglycosid (xem muc Tuong ky), nén
Igém tra ch(re néng than trong sudt dot diéu tri (xem muc Lidu luong va cach dong).
wou:
D& c6 bao cao vé cac phan trng nhw dd mét, dd md hai, nhirc dAu va nhip tim nhanh
khi b@nh nhan dung rirgu trong thei gian sir dung cefoperazon va ngay ca trong vong
S ngay sau khi ngung dung cefoperazon. Do khi cling xay ra nhirng phan trng trong
ty khi dung nhirng cephalosporin khac va do vay can canh bao trud'c cho bénh nhan
biét vé tac dung phy cd the xay ra khi udng bia reou trong thoi gian diéu tri voi
Bacsulfo 1 g/ 0,5 g. Bi v&i nhirng bénh nhan phai trai qua dinh duwdng nhan tao
bang dudng udng hodc dudng tinh mach, tranh ding san phdm ¢é chira ethanol.
Twong tac gitra thudc va xét nghiém can 1am sang:

Xét nghiém glucose trong nuéc tieu cé thé cho két qua dwong tinh gia khi dung dung
dich Benedict hodc Fehling,

’

Aminoglycosid:
Dung dich cefoperazon/ sulbactam va aminoglycosid khdng nén pha tryc tiép voi

nhau vi khdng trong hop vat ly. Néu can phai didu tri phdi hop cefoperazon/
sulbactam va aminoglycosid, cé thé dung cach truyén ngat quang xen k& nhau, mi&n
la ding dwdng truyen riéng biét va dudng truyén 1An trede phai duge suc ky voi dung
dich pha thich hop triwdc khi truyén |an tiép theo, Cac lidu cefoperazon/ sulbactam

nén dugc str dung trong ngay tai thi diém cang cach xa lidu aminoglycosid cang tét.
Dungdijch Ringer lactat

Nén tranh pha khéi dau véi dung dich Ringer lactat vi khéng twong hop.
Lidocain

Nén tranh pha khéi dau véidung dich Lidocain HCI 2% vi khong twong hop.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Phéi hop cefoperazon/ sulbactam dugc dung nap t&t. Phan Ién céc tac dung khdng
mong mubn thurdng nhe hay trung binh va sé thich irng durgre khi didu trj lién tyc.

Céc tac dung khdng mong mubn sau ddy da dugc quan sét thdy trong cac thir
nghidm 1am sang (nghién clru 5o sanh va khdng so sanh) va sau khi thubc dugc dua
ra thi trerd'ng.

Bang tac dung khdng mong mudn:

TAn sult duoc xac dinh nhu sau:

RAt thudng gapéADR 2 1/10), thudérng gap (17100 S ADR < 1/10), it gap (1/1.000 s
ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 sADR < 1/1.000), rat hiém gap (< 1/10.000), chura

biét (khong thé wdc lrgng duge tan suét tir dir iéu san cb).

gp—

Hé co quan Tan sudt | Phan (rng phy

—<4

R&i loan hé mau va RAt thuorng gap | Gidm bach cau ()

bach huyét Giam bach cAu trung tinh ()
Duwong tinh voi xét nghiém

Coombs ()

Hemoglobin giam

Dung tich hdng clu giam
Gidm tidu cAu

Thudng gap Ré&i loan ddng mau
Tang bach cau va eosin ("

It géip Giam sé lugng bach cAu
trung tinh
4
Chura biét Giadm prothrombin huyét |
R&i loan hé mién djch Chua biét Sbéc phan vé @

Phan (rng phan vé @

Phan (rng dang phan vé, bao
gdm ca sbc @

Qua méan @

R&i loan hé than kinh :lt gdp Pau dAu

R&i loan mach méu Chua biét Xuét huyét @
Viém mach
Ha huyét ap

R&i loan tiéu hoa Thudng gap Tiéu chay
Budn nén
Non

Chura biét | Viém dai trang gid mac

R&i logn gan mét Rat thuwong gap | Tang alanin
aminotransferase (1)
Tang aspartat
aminotransferase (")
T&ng phosphatase kiém
trong mau (M

Thudng gap Tang bilirubin huyét
Chua biét Vang da

R6i loan da va mdé duéi - | It gap Man ngtra
da N&i may day

Chura biét Hoai t&r biéu bi nhiém déc @
HO1 churng

Stevens-Johnson 2

Viém da bong vay @

Ban dat san
Réi loan than va tiét Chura biét Tiéu ra mau
niéu
R&i loan chung va tinh it gap Viém tinh mach tai vi tri dung
trang tai vj tri dong thubc thubc _
Pau tai vi tri tiém
Sbt
On lanh

(1) Khi tinh tAn suét tac dung khéng mong mubn bat thudng qua két qua xét nghiém,
da sir dung tat ca cAc gia tri xét nghiém :gn cb, ké ca cac gia tri xét nghiém cta nhirng
dbi trrgng c6 bat thurdng ngay tir dau. Phurong phép than trong ndy da dugc ap dun
b&ivi cac dr liéu thé khéng cho phép phéan biét gilra nhém cac doi tur¢gng co cac bat
thurérng ngay tir ddu ma khi diéu trj xuat hién cac thay dbi dang ké vé xét nghiém voi
nhirng dbi trong c6 cac bat thuérng ngay tir d4u ma khi diéu tri khdng xuét hién cac
thay dbi dang ké vé xét nghiém.

Dbi vari cac xét nghiém té bao bach ciu, bach cau trung tinh, tiéu cau, hemoglobin va
hematocrit, chi cac gia tri bat thurérng méi duge bao céo trong nghién cru. Khdng
phéan biét gilra tAng hay giam gia trj.

(2) Cac trrdrng horp tlr vong da durgre béo céo.

Théng bao ngay cho bac sy hoac dwoc s§ nhirng phan (eng c6 hai gap phai khi
strdung thuoc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Quaé liéu:

Théng tin vé ngd ddc cap cefoperazon va sulbactam trén ngudi con han ché. Biéu
hién cla qué Iigu co thé |a tAng cac tac dyng khéng mong mubn da biét. Vi ndng do
beta-lactam cao trong dich ndo tily c6 thé gay céc tac dyung trén than kinh gdm ca co
giat nén can Iuru ¥ khi sir dung.

Xrtri:

Vi ca cefoperazon va sulbactam déu c6 thé loai khéi tudn hoan bang thAm tach mau
nén cb thé dung bién phap nay dé thai loai thubc khdi co thé khi c6 qua lidu & bénh
nhan c6 suy giam chlrc néng gan.

DAC TINHDU'QC LUC HOC:

- Nhém dugce ly: Khang sinh cephalosporin thé hé ba phbi hop chét (rc ché beta-
lactamase.

- MAATC:JO1DD62.

- Thanh phan khang khuén cta Bacsulfo 1 g/ 0,5 g 14 cefoperazon, mot khang sinh
cephalosporin thé hé 3, c6 tc dpng chdng lai cac vi sinh vat nhay cdm & giai doan
nhan lén bang cach (rc ché sy tbng hop mucopeptid cta vach té bao. Sulbactam
khéng cé tadc dong khang khuan hiru ich ngoai trir trén Neisseriaceae va
Acinetobacter. Tuy nhién, nghién cru sinh héa trén cac hé théng vi khuan khéng

bao (cell-free bacterial systems) cho thay sulbactam la mot chét (rc ché khéng hbi

phuc trén da sb cAc men betalactamase quan trong do céc vi khuan khang thubc
beta-lactam sinh ra.

Kha nang clia sulbactam giGp ngan cén céc vi khudn khéang thubc pha hiy cac
penicilin va cephalosporin da dugc xac djnh qua céac nghién ctru trén céc vi khuln
song, cho thay sulbactam c6 khd nang cong hudng rd rét véi cac penicilin va
cephalosporin. Vi sulbactam c6 thé gan két véi mét sb protein gén penicilin, cac
dong vi khuan nhay cadm cing tré nén nhay cdm hon déi voi cefoperazon/
sulbactam hon 1a vé&i cefoperazon don thuln.

Dang phéi hgp sulbactam va cefoperazon c6 hoat tinh chéng lai tAt ca cac vi khuan
nhay cam v&i cefoperazon. Hon nira phéi hgp ndy mang lai tac dung cdng hudng

(ndng a6 trc ché téi thidu dugc gidm dén 4 1an so voi ndng 0 rc ché téi thidu cia
tirng thanh phAn) chdng lai nhidu logi vi khuan, dac biét 1 cac vi khuan sau:

Haemophilus influenzae

Bacteroides spp.

Staphylococcus spp.

Acinetobacter calcoaceticus

Enterobacter aerogenes

Escherichia coli

Proteus mirabilis

Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii

Citrobacter freundil

Enterobacter cloacae

Citrobacter diversus
Bacsulfo 1 g/ 0,5 g c6 hoat tinh in vitro trén nhidu loai vi khuan cé tAm quan trong

trén 1Am sang nhu:
Vi khuAn Gram duong:

Staphylococcus aureus, ca dong sinh men va khéng sinh men penicilinase
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae (truécla Diplococcus pneumoniae)
Streptococcus pyogenes (beta-hemolytic streptococci nhémaA)
Streptococcus agalactiae (beta-hemolytic streptococcinhom B)
Nh(rng dong beta-hemolytic streptococci khac
Nhidu dong Streptococcus faecalis (enterococcus)
G '
Escherichia coli
Klebsiella spp.
Enterobacter spp.
Citrobacterspp.
Haemophilus influenzae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Morganella morganii (treécla Proteus morganii)
Providencia rettgeri (treeérc la Proteus rettgeri)
Providencia spp.
Serratia spp. (gbmca S. marcescens)
Salmonella spp. va Shigella spp.
Pseudomonas aeruginosa va mft sb Pseudomonas spp. khac
Acinetobacter calcoaceticus
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Bordaetella pertussis
Yersinia enterocolitica

Vikhuan ky khi:

Tryc khudn Gram am (gbm ca Bacteroides fragilis, Bacteroides spp. khac va
Fusobacteriumspp.)

CAu khuldn Gram duwong va Gram am (bao gdm cac Peptococcus spp.,
Peptostreptococcus spp. va Veillonella spp.)

Tryc khuan Gram duong (bao gdm Clostridium spp., Eubacterium spp. va
Lactobacillus spp.).

DAC TINHDUQCDONGHOQC:

- N&ng db dinh trong huyét thanh clia sulbactam va cefoperazon sau khi dung liéu 2
gam vé&ity 18 1:1 (1 g sulbactam + 1 g cefoperazon) tiém finh mach trén 5 phut cho
ngwdi tinh nguyén khde manh 1a 130 meg/ml va 236,8 meg/ml trong rng sau mot
liéu don. Didu nay phan anh thé tich phan bé cia sulbactam Ién hon (Vd = 18,0
27,6 1) so véi cefoperazon (Vd = 10.2 - 11.31). Ndng dd dinh trong huyét thanh cua
sulbactam va cefoperazon sau khidunglieu4,5gvéitylé 1:2(1,5gsulbactam +3g
cefoperazon) tiém tinh mach trong 15 phdat cho ngudi tinh nguyén khée manh la
88,3 mcg/mlva 416,1 meg/ml trrong trng sau mét lieu don.

- Khoang 84 % lidu sulbactam va 25% liéu cefoperazon trong phéi hgp cefoperazon/
sulbactam sir dung duwgc thai trlr qua dwdéng than. Phan Ién lugng cefoperazon
con lai dwoc thai trir qua mat. Sau khi tiém cefoperazon/ sulbactam, th&i gian ban
huy trung binh ctia sulbactam | 1 gi& trong khi cia cefoperazon la 1,7 giér. Nong dd
thudc trong huyét thanh ti 1& thudn véi liéu dung. Cac gia tri nay ciing twong ty nhu
cac gia trj da duore biét cla riéng tirng chéat khi dung don ddc.

- Sau khi dung da liéu, khong c6 thay ddi dang ké vé durgc ddng hoc duge bao céo
ddi v&i ca 2 thanh phan cla cefoperazon/ sulbactam va khdng thiy cé tich lay thude
khi dung cach 8 - 12 gi& mot lan.

- Ca sulbactam va cefoperazon d&u phan bé tét vao nhiéu mé va dich co thé bao
gbm ca mat, tdi méat, da, rudt thira, voi trirng, budng trirng, tlr cung va cac noi khac.

- Khéng cé béng chirng vé twong tac duge ddng hoc gitra sulbactam va cefoperazon
khi duwgce sir dung dudi dang phdi hop cefoperazon/ sulbactam.

Ngoai ra, cefoperazon khéng canh tranh gan két protein huyét trong véi bilirubin.

- Srdung & bé&nh nhan bj rdi loan chirc nang gan:

Xem muc Canh b&o va than trong khi dong thuée.

- Strdung & bénh nhan bj rdiloan chirc nang than:

O nhirng b&nh nhan véi cadc mirc dd chirc nang than khac nhau duoc chi dinh
sulbactam va cefoperazon, d§ thanh thai sulbactam twong quan rd véi dd thanh
théi creatinin. O' bgnh nhan suy chirc ndng than hoan toan, thoi gian ban hay
sulbactam kéo dai ro rét (trung binh 6,9 va 9,7 gid trong cac nghién ctru riéng biét).
Tham phan lam thay ddi dang ké thei gian ban hily, dd thanh thai toan than va thé
tich phén b ctia sulbactam. Tuy nhién, khéng cé thay di dang k& v& duoc ddng
hoc cla cefoperazon & cac b&nh nhan suy than.

Dugc dong hoc cua cefoperazon/ sulbactam da dwgc nghién ciru trén ngudi cao
tudi cé tinh trang suy than va cé tén thuong chirc naing gan. Nghién ctru cho thiy ca
sulbactam va cefoperazon déu c6 thei gian ban hlly ting, d thanh thai gidm va thé
tich phan bd tang khi so sanh véi ngudi tinh nguy&n khée manh. Dugc ddng hoc

cua sulbactam twong quan ré véi mire dé suy than trong khi d6 duge ddng hoc clia
cefoperazon lai twong quan ré véi mire dd suy gan.

- Strdung & tré em:
Cac nghién ctru thirc hién & tré em cho thay khéng cé thay ddi dang ké vé duoc
dong hoc cta 2 thanh phan cefoperazon/ sulbactam so voi ngudi lon. Thoi gian

ban hay trung binh cta sulbactam & tré em 14 0,91 - 1,42 gid va cla cefoperazon |a
1,44 - 1,88 gio.

QUY CACHDONG GOI;

Hop 0110.

Hop 1010.

DIEU KIEN BAO QUAN: Khéng qua 30°C, tranh Am va anh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC: Thubc dat theo tiéu chudn co sé.
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