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BACSULFO® 0,25 g/ 0,25 g
BACSULFO°®0,5g/ 0,5 g
BACSULFO®1g/1g

THUOC BOT PHA TIEM

DPoc ky hwéng dan stiv dung trwére khi dung.
Dé xa tam tay tré em.
Thubc nay chi dung theo don thuéc.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
M&ilo thudc bot pha tiém Bacsulfo 0,25 g/0,25g cha:

Thanh phén dwoc chat:
CefOPEraZON .......oiiiii s 0,25¢g
SUIDACEAM ... 0,25¢g

Duwéi dang hén hop bot vé khudn gdm cefoperazon natri va sulbactam natri ty 1&
(:1).

Thanh phan ta dwoc: Knong co.

Moi lo thudc bt pha tiém Bacsulfo 0,5 g/ 0,5 g chira:

Thanh phén dwoc chét:

CefOPEIrAZON ....oviiieii it 0,59
S]] oF=Te1 =1 1 o KRS 0,59
Duwéi dang hédn hop bot vo khudn gdm cefoperazon natri va sulbactam natri ty 1&
(1:1).

Thanh phén ta dworc: Khong co.
Méilo thubc bot pha tiém Bacsulfo 1 g/1 g chiva:
Thanh phén dwoc chét:
CEFOPEIAZON ...ttt 19
SUIDACIAM ... e e 19
Duwéi dang hén hop bot vo khuan 96m cefoperazon natri va sulbactam natri ty 1&
(1:1).
Thanh phén ta dwoc: Khong co.
DANG BAO CHE:
Thubc bot pha tiém.
B6t vo khuan mau trdng hoac gan tréing dong trong lo thly tinh nut kin.
CHIiDINH:
Pontriliéu:
Sulbactam/ cefoperazon dwoc chi dinh trong nhitng trwéng hop nhiém khuan do
nhirng vi khuan nhay cam sau day:
Nhiém khuan duwdng ho hép (trén va dudi).
Nhi&m khuan dwéng niéu (trén va dwéi).
Viém phudc mac, viém tii mat, viém dwéong mat va cac nhiém khuan trong 6 bung
khac.
Nhi&m khuan huyét.
Viém mang nao.
Nhiém khuan da va mé mém.
Nhi&m khuén xwong khép.
Viém viing chau, viém ndi mac t& cung, bénh lau va cac trwdng hop nhiém khuan
sinh duckhac.
Diéu tri kéthop:
Do sulbactam/ cefoperazon cé phé khang khuén réng nén chi can st dung don thuan
cling co thé diéu tri htru hiéu hau hét cac trwong hop nhiém khuan. Tuy nhién,
sulbactam/ cefoperazon cé thé dung két hop véi nhiing khang sinh khac néu can. Khi
két hop véi aminoglycosid (xem muc Twong ky) phéi kiém tra chirc nang than  trong
subt dot diéu tri (xem muc Liéu luong va céch dung St dung & bénh nhén réi loan
chtre ndng than).

LIEUDUNG - CACHDUNG:

Liéu dung:
Ngwéiléon i
Lieu dung hang ngay cua sulbactam/ cefoperazon khuyén cao & nguoilon:
Loai Sulbactam/ Hoat tinh Hoat tinh
tilé | Cefoperazon (g) | Sulbactam (g) | Cefoperazon (g)
1:1 2,0-4,0 1,0-2,0 1,0-2,0

Liéu dung dwoc chidinh 12 gio méilan va duoc chia thanh cac liéu bang nhau.
Trong nhitng trwdng hop nhiém khuan ndng co thé tang liéu dung hang ngay cla
sulbactam/ cefoperazon loai ti 1& 1:1 dén 8 g (twong duong 4 g cefoperazon hoat
tinh). Bénh nhan dung loai ty 1& 1:1 c6 thé can dung thém cefoperazon don thuan.
Liéu diing dwoc chi dinh cach 12 giey mét 1an va dworc chia thanh cac liéu bang nhau.
Liéu dung hang ngay téi da khuyén céo ctia sulbactamla 4 g.
Bénh nhan réiloan chirc ning gan:
Xem muc Canh béo va than trong khi dung thubc.
Bénh nhan réiloan chirc ning than:
Bénh nhan gidm chirc nang than rd rét (36 thanh thai creatinin < 30 ml/phut): nén
diéu chinh liéu dung ctia Bacsulfo dé bu triv sw giam thanh thai sulbactam.
Bénh nhan c6 dd thanh thai creatinin t 15 - 30 ml/phdt: nén dung téi da 1 g
sulbactam cach 12 gie mét lan (liéu sulbactam téi da hang ngay a2 g).
Bénh nhan c6 dé thanh thai creatinin < 15 ml/phat: nén dung téi da 500 mg
sulbactam céach 12 gie» mét Ian (lidu sulbactam téi da hang ngayla 1g).
Trong trwong hop| nhiém khun néing, c6 thé can chidinh thém cefoperazon.
Dwoc ddng hoc clia sulbactam cé thé thay ddi dang ké do tham tach mau. Thai gian
ban hay trong huyet thanh cta cefoperazon glam nhe trong qua trinh tham tach mau.
Vivay, nénsap xep str dung thudc sau khi tham tach mau.
Nguwi cao tudi:
Xem muc Bac tinh dwoc ddng hoc.
Tréem:
Liéu dung hang ngay cla sulbactam/ cefoperazon dwoc khuyén céo cho tré em nhw
sau:

Loai Sulbactam/ Hoat tinh Hoat tinh

file Cefoperazon Sulbactam Cefoperazon
; mg/kg/ngay mg/kg/ngay mg/kg/ngay

1:1 40 - 80 20-40 20-40

Liéu dung dworc chi dinh cach 6 - 12 gio: mét 1an va liéu dworc chia thanh cac liéu bang
nhau.
Trong trwérng hop nhiém khuan néng hay it dap wng, co thé tang lidu 1&n dén 160
mg/kg/ngay cho loaity 1& 1:1. Nén chia liéu thanh 2 - 4 liéu béng nhau (xem muc Cénh
béo va than trong khi dung thubc Strdung & tré em).

Tréso'sinh:
D6i voi tré so sinh 1 tudn tudi, nén tiém thubc cach 12 gie mét 1an. Lidu tbi da hang
ngay cla sulbactam trong nhi khoa khdng nén vuot qua 80 mg/kg/ngay.
* Lwu y: Ham Iwging Thuéc bét pha tiém Bacsulfo 0,5 g/ 0,5 g, Bacsulfo 1g/1g
khéng phu hop strdung &tré so’sinh. Khi strdung cho tré so’sinh, nén strdung
san phdm khac cé ham Iwgng, dang bao ché phir hop hon.
Dwong dung:
Bacsulfo c6 thé dung tiém tinh mach cham trong téi thiéu 3 phut, hoac tiém truyén
tinh mach chamtrong 15 - 60 phut.
Hwéng dan cach phathudc tiém:
Cach phathubc:
D& tranh bién chirng nhiém khuan khi tiém, phal thue hién thao tac vo trung khi pha
thudc. Dung dich sau khi pha phai diing ngay d& ngan ngira nguy co nhi&m khuan.
Néu dung dich sau khi pha khdng dwoc s dung ngay thi thdi gian va diéu kién bao

quan dung dich la trach nhiém ctia nguwoi str dung.

Lé) Sulbactam/ Ti I& Sulbactam/ Thé tich dung méi
efoperazon Cefoperazon
0,259/0,25¢g 11 1,7 ml
0,59/05g 11 3,4 ml
1g/1g 1:1 6,7 ml

Sulbactam/ cefoperazon twong thich véinwéc cht phatiém, dextrose 5%, NaCl 0,9%
véindng do sulbactam tir 5 - 125 mg/ml.

Tiém tinh mach

Pha méi lo thuéc véi mot lvong thich hop nudc cét pha tiém hodc NaCl 0,9% hosc
dextrose 5% (nhw bang trén), Iac manh dén khi tan hoan toan va tiém cham trong ti
thiéu 3 phat.

Truyén tinh mach

Pha méi lo thudc véi mét lwong thich hop nwéc cat pha tiém hodc NaCl 0,9% hoac
dextrose 5% (nhw bang trén), lac manh dén khi tan hoan toan, rdi pha loang tiép trong
20 ml véi cling dung méi. Truyén cham 15 - 60 pht.

D6 6n dinh cta dung dich sau khi pha:

D5 6n dinh ly héa ctia dung dich Bacsulfo (v&i ndng d6 sulbactam 5 - 125 mg/ml) la 4
gi®’ & nhiét do phong (25°C)

Mét s6 Iwu y diic biét vé xir Iy thudc trwére va sau khi stiv dung thudc:

Dung dich thuéc sau khi pha tir khéng mau dén vang, khong duoc cé tiéu phan nhin
thay bang mat thwong, khong bi két taa.

Thudc chi diing mét 1an. Dung dich con thiva phai dwoc loai bd. Khdng c6 yéu cau dic
biét vé xt ly thubc sau khi str dung.

CHONG CHiDINH:

Chéng chi dinh sulbactam/ cefoperazon & bénh nhan da biét co di trng vé&i penicilin,
sulbactam, cefoperazon hoéc v&i bt ki khang sinh thudéc nhém cephalosporin.
CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

Qué mén

Cac phan (rng qua man (phan vé) nghiém trong déi khi gay t&r vong da dwoc bao cao
& nhitng bénh nhan s dung beta-lactam hay cephalosporin. Cac phan tng nay
thuwong xay ra & bénh nhén co tlen st qua man v&i nhidu loai khang nguyén khac
nhau. Néu xay ra phan (rng qua man, nén ngung thuéc va diéu trj thich hop.

Khi xay ra phan &ng phan vé nang, phai cap ctru ngay bang epinephrin. Néu can
thiét, pha| ddng thoi hoi stre tich cuc bang oxy, steroid tiém tinh mach, théng dudng
thé ké ca dat ndi khi quan

Strdung & bénh nhan roiloan chire ndng gan

Cefoperazon thai tri» chi yéu quadich mat. & nhwng bénh nhan bibénh gan va/ hoac
tAc mat, thoi gian ban hly trong huyét thanh clia cefoperazon kéo dai va thai trir qua
nuéc tidu tang. Ngay ca nhivng bénh nhan bij réi loan chirc ndng gan néng, néng do
diéq tri cia cefoperazon cling dat dwoc trong dich mat va thoi gian ban huy chitang 2
-41an.

O nhirng bénh nhan bi tic mat nang, bénh gan nang, hoac réi loan chirc nang than di
kém v&i mot trong cac tinh trang nay thi phai diéu chinh lai liéu.

@& bénh nhan bi rdi loan chirc nang gan kém suy than, phai theo doi néng do
cefoperazon trong huyét twong va phai digu chinh liéu néu can. Trong nhing treong
hop nay, khi dung qua lidu 2 g cefoperazon/ ngay phai theo déi sat néng do trong
huyétthanh.

Téng quét

G|ong nhw nhitng khang sinh khac, mét vai bénh nhan bj thiéu vitamin K khi diéu tri
bang cefoperazon Co ché c6 thé do trc ché khuan chi dwdng rudt (gut flora) binh
thuong gidp tong hop vitamin K. Nhirng ngwéi c6 nguy co cao la nhizng bénh nhan
an udng kém, giam hép thu (Vi du bénh xo nang) va dang trong ché do6 nudi &n theo
dwéng tinh mach 1au ngay. O nhitng bénh nhan nay va bénh nhan ding thuéc chéng
dong, phai theo d6i thoi gian prothrombin va dung thém vitamin K.

Two'ng tw cac khang sinh khac, néu dung thubc lau ngay, c6 thé xay ra tinh trang qua
san clia nhirng vi sinh vat khong nhay v@i sulbactam/ cefoperazon. Do dé, phai theo
d6i sat bénh nhan trong suét dot didu tri. COng nhw v&i moi loai thuéc tac dung toan
than khac, nén kiém tra dinh ky cac rdi loan chirc ndng co quan khi diéu tri kéo dai:
gdm ca than, gan va hé théng tao mau. Biéu nay dic biét quan trong véi tré so sinh
nhét a tré sinh non va cac tré em khac.

Tiéu chay do Clostridium difficile (Clostridium difficile associated diarrhea CDAD) da
dwoc bao céo khi str dung déi vai hdu hét cac chét khang khuén, bao gdm sulbactam/
cefoperazon, va dé nghiém trong co thé tir tiéu chay nhe dén viém dai trang dan dén
t&r vong. Didu tri bing cac chét khang khuén sé& lam thay d6i quan thé vi sinh tw nhién
clia rudt dan téi sy phat trién qua mUrc cla C.difficile.

Clostridium difficile sinh ra doc té A va B gép phan lam phat trién bénh tiéu chay do
Clostridium difficile. Cac chung C.difficile sinh nhiéu ddc té 1a nguyén nhan lam ting ti
1& mac bénh va ttr vong, vi cac nhlem khuan nay cé thé khé chira khi diing cac liéu
phap khang sinh va cé thé can phai cat bd dai trang. Can phai nghi dén tiéu chay do
Clostridium difficile & tAt ca cac bénh nhan xuét hién tiéu chay sau khi dung khang
sinh. Can theo dbi bénh str can than vi da ¢ bao cao vé tiéu chay do Clostridium
difficile xay ra trong hon 2 thang ké tiv khi diéu tri baing khang sinh.

Strdung &tré em

Sulbactam/ cefoperazon dwoc st dung hiéu qua & tré em. Thudc chwa dwoc nghién
clru rdng rai & tré sinh non hay tré so sinh. Vi vay, trwéc khi didu tri cho tré sinh non va
tré so’ sinh phai can nhacky loi ich va nguy co cé the xayra.

Cefoperazon khong chiém chd cuia bilirubin da gén két vai protein huyét tuong.

s DUNG THUOC CHO PHU N’ CcO THAIVA CHO CONBU:

Strdung thubc cho phu ni¥ cé thai:

Nghién ctru sinh san trén chudt dung liéu cao hon 1én téi 10 1an liéu ding & ngudi cho
thay thudc khong co bat ky &nh hwdng nao trén trén kha nang sinh san va khdng gay
quai thai. Sulbactam va cefoperazon c6 qua nhau thai. Tuy nhién, van chua co
nghién clru day du trén phu niv ¢6 thai. Vi nghién ctu trén dong vat khong thé gitp
doan trwéc tht ca cac phan (rng trén ngudi, nén tranh ding thudc trong thai ky trir khi
that can thiét.

Sirdung thuéc cho phu ni¥ cho con bii:

Lwong cefoperazon va sulbactam dwoc bai tiét qua stra me 1a rét it. Tuy nhién, van
phai lwu y khi str dung sulbactam/ cefoperazon & phu nir dang cho con bu du ca hai
chét sulbactam va cefoperazon déu bai tiét rat it qua siva me.

ANHHUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Nghién ctru lam sang véi sulbactam/ cefoperazon cho thdy thuéc hau nhw khéng anh
hwéng Ién kha nang lai xe va van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC:

Twong tac cua thuée:

Rwou:

Da c6 bao cao vé& cac phan (rng nhw dé mat, @6 md hdi, nhirc dau va nhip tim nhanh
khi bénh nhan dung rwgu trong thei gian str dung cefoperazon va ngay ca trong vong
5 ngay sau khi ngwng dung cefoperazon. Béi khi cung xay ra nhirng phan &ng twong
tw khi dung nhirng cephalosporin khac va do vay can canh bao trwdc cho bénh nhan
biét v& viéc ubng bia rwou trong thoi gian didu tri véi sulbactam/ cefoperazon. Déi véi
nhwng bénh nhan phai nudi &n bang 6ng ho&c dwéng tinh mach, tranh dung san
pham c6 chira ethanol.

Twong tac gitka thudc va xét nghiém can lam sang:

Xét nghiém dwong niéu cé thé cho két qua dwong tinh gid khi dung dung dich
Benedict hoac Fehling.

Twong ky cua thuée:

Aminoglycosid:

Dung dich sulbactam/ cefoperazon va aminoglycosid khéng nén pha v&i nhau vi
khong twong hop vat ly. Néu can phai diéu tri ph0| hop sulbactam/ cefoperazon va
aminoglycosid (xem muc Chi dinh - Diéu tri ket hop), c6 thé dung cach truyen ngat
quang xen k& nhau mién la dung dwéng truyén riéng biét va dwong truyén 1an trwdc
phai dworc stc k§ véi dung dich pha thich hop trweéc khi truyén 1an tiép theo. Nén nhé
réng cac liéu sulbactam/ cefoperazon nén duoc st dung trong ngay tai thdi diém

cang céch xa liéu aminoglycosid cang tét.

Dung dich Ringer lactat

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

Lidocain

Nén tranh pha khéi dau véi dung dich Lidocain Hel 2% vi khéng twong hop.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Noéi chung sulbactam/ cefoperazon duoc dung nap tét. Phan I&n cac tac dung khéng
mong mudn thwéng nhe hay trung binh va sé& hét khi tiép tuc diéu tri.

Céac tac dung khdng mong mudn sau day da dwoc quan sat thay trong cac thi
nghiém lam sang (nghién cru so sanh va khéng so sanh) va sau khi thuéc dwoc dwa
ra thi trwong.

Bang tac dung khdng mong muén:

Tan suét dwoc xac dinh nhuw sau:

R4t thwong gap (ADR = 1/10), thwéng géip (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1.000 <
ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 <ADR < 1/1.000), r&t hiém gap (< 1/10.000), chwa
biét (khong thé wéc lwong dwoc thn sut tir div liéu sén co).

Hé co quan Tan suit Phan trng phu

Giam bach cau

Giam bach cau trung tinh (©
Xét nghiém tryc tiép Coombs
dwong tinh ()

Hemoglobin giam ()

Dung tich héng cau giam
Giam tiéu cau

Réi loan hé mau va R4t thuwong gap

bach huyét

Thuwong gép Tang bach ciu wa eosin ()
Chuwa biét Giam prothrombin huyét
Réi loan hé mién dich Chua biét Phan (rng dang phan vé,
bao gom ca soc )
Quéa man @
Réi loan hé than kinh it gap Pau dau
Réi loan mach mau Chuwa biét Viém mach
Ha huyét ap
Réi loan tiéu hoa Thuong gép Tiéu chay
Budn nén
Nén
Chua biét Viém dai trang gia mac

Tang alanin
aminotransferase (1)
Tang aspartat
aminotransferase ()
Tang phosphatase kiém

Réi loan gan mat R4t thwong gap

trong mau M
Thuwong gap Tang bilirubin huyét ()
Chua biét Vang da
Réi loan da va moé dwéi | It gap Mén ngira
da NOi may day
Chuwa biét Hoai t&r biéu bi nhiém doc @
Hoi chirng Stevens-Johnson
Ban dat san (Rash
maculopapular)
R6i loan than va tiét Chuwa biét Tiéu ra mau
niéu
Réi loan chung va tinh it gap Viém tinh mach tai vi tri dung

thuéc

Dau tai vi tri tiém
S6t

On lanh

trang tai vi tri dung thuéc

" Khi tinh tan suét tac dung khdng mong muén bét thuwong qua két qua xét nghiém,
da st dung tat ca cac gia tri xét nghiém sén co, ké ca cac gia tri xét nghiém cla
nhirng déi twong cé bt thuwdng ngay tir dau. Phwong phap than trong nay da dwoc
ap dung béi vi cac dir liéu thd khong cho phép phan biét gitra nhém cac dbi twong
¢6 cac bat thwong ngay t dau ma khi didu tri xuét hién cac thay ddi dang ké vé xét
nghiém vGi nhirng déi twong co cac bt thwéng ngay tir ddu ma khi diéu tri khéng
xuét hién cac thay dbi dang ké vé xét ngh|em
Déi voi cac xét . nghiém té& bao bach cau, bach cau trung tinh, tiéu cAu, hemoglobin
va dung tich héng cau (hematocrit), chi cac gia tri bat thwéng méi dwoc bao cao
trong nghién ctru. Khéng phan biét gitra tang hay giam.

@) Cac trwong hop tlr vong da dwoc bao céo.

Théng bao ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhirng phan rng c6 hai gap phai khi
strdung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Qualidu:

Thong tin vé ngd doc cap cefoperazon va sulbactam trén ngwdi con han ché. Qua
lidu €O thé gay ranhirng biéu hién qua murc bidu hién cta cac tac dung khéng mong
mudn da biét. V| nong d6 beta-| Iactam cao trong dich n&o ty c6 thé gay cac tac dung
trén than kinh gébm ca co giat nén can lwu y khi st dung.

Xcp tri:

Vi ca cefoperazon va sulbactam déu cé thé loai khéi tudn hoan bang tham tach mau
nén cé thé dung bién phap nay dé thai loai thuéc khdi co’ thé khi cé qua lidu & bénh
nhan c6 suy gidm chirc ndng than.

DAC TiNH DU'Q'C LUC HOC:

Nhém dwoc ly: Khang sinh cephalosporin thé hé ba phdi hop chét tc ché beta-

lactamase.

M&ATC:J01DD62.

Thanh phan khang khuan cla sulbactam/ cefoperazon la cefoperazon, mét khéng

sinh cephalosporin thé hé 3, c6 tac dong chéng lai cac vi sinh vat nhay cdm & giai

doan nhan Ién bang cach &rc ché sw tong hop mucopeptid vach té bao. Sulbactam
khéng co tac dong khang khudn hibu ich ngoai triv trén Neisseriaceae va

Acinetobacter. Tuy nhién, nghién ctru sinh héa trén cac hé thong vi khuén khong

bao (cell-free bacterial systems) cho thay sulbactam Ia mét chat &c ché khéng hoi

phuc trén da sb cac men betalactamase quan trong do cac vi khuan khang thubc
beta-lactam sinhra.
Kha nang clia sulbactam gilip ngan can cac vi khuan khang thuéc pha hly cac
penicilin va cephalosporin da dwoc xac dinh qua cac nghién ctru trén cac vi khuén
dong khang thuéc, cho thay sulbactam c6 kha nang cong huéng rd rét voi cac
penicilin va cephalosporin. Vi sulbactam cé thé gan két voi mot sé protein gan
penicilin, cac dong vi khudn nhay cdm ciing tr& nén nhay cdm hon déi véi
sulbactam/ cefoperazon hon la véi cefoperazon don thuan.
Dang phéi hop sulbactam va cefoperazon cé hoat tinh chéng lai tat ca cac vi khuan
nhay cam véi cefoperazon. Hon niva phéi hop nay mang lai tac dung cong hwéng
(ndng do trc ché tdi thidu dwoc gidm dén 4 1an so véi ndng do (rc ché tdi thidu cha
thuéc thanh phan) chdng lai nhiéu loai vi khuan nhu:
Haemophilus influenzae
Loai Bacteroides
Loai Staphylococcus
Acinetobacter calcoaceticus
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli

Proteus mirabilis
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae
Citrobacter diversus
Sulbactam/ cefoperazon cé hoat tinh in vitro trén nhiéu loai vi khudn c6 tm quan
trong trén lam sang nhu:
Vikhuén Gram dwong:
Staphylococcus aureus, ca dong sinh men va khdng sinh men penicilinase
Staphylococcus epidermidis
Streptococcus pneumoniae (truécla Diplococcus pneumoniae)
Streptococcus pyogenes (beta-hemolytic streptococcinhémA)
Streptococcus agalactiae (beta-hemolytic streptococci nhém B)
Nhirng dong beta-hemolytic streptococci khac
Nhiéu dong Streptococcus faecalis (enterococcus)
Vikhun Gram am:
Escherichia coli
Loai Klebsiella
Loai Enterobacter
Loai Citrobacter
Haemophilus influenzae
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Morganella morganii (trwéc la Proteus morganii)
Providencia rettgeri (trwéc la Proteus rettgeri)
Loai Providencia
Loai Serratia (gbm ca S. marcescens)
Loai Salmonellava Shigella
Pseudomonas aeruginosa va vai loai Pseudomonas khac
Acinetobacter calcoaceticus
Neisseria gonorrhoeae
Neisseria meningitidis
Bordetella pertussis
Yersinia enterocolitica
Vikhuan yem khi:
Truc khudn Gram am (gdm ca Bacteroides fragilis, loai Bacteroides khac va loai
Fusobacterium)
Cau khudn Gram dwong va Gram am (bao gdm cac lodi Peptococcus,
Peptostreptococcus va Veillonella)
Trwc khudn Gram dwong (bao gdém cac loai Clostridium, Eubacterium va
Lactobacillus).
DAC TINHDU'Q'C PONG HOC:
Khoang 84% liéu sulbactam va 25% liéu cefoperazon trong phédi hop sulbactam/
cefoperazon st dung dwgc thai trlr qua dwong than. Phan Ion lwong cefoperazon
con lai dwoc thai trie qua méat. Sau khi tiém sulbactam/ cefoperazon, thoi gian ban
huy trung binh clia sulbactam la 1 gi¢ trong khi cta cefoperazon 1a 1,7 gio. Nong do
thuéc trong huyet thanh ti1é v&ilidu dung. Cac gia tri nay ciing twong tw nhw cac gia
tri da dwoc biét clia riéng trng chatkhi dung don ddc.
Néng d6 dinh trung binh trong huyét thanh sau khi duiing 2 g sulbactam/ cefoperazon
(1 g sulbactam, 1 g cefoperazon) tiém tinh mach sau 5 phat la 130,2 pg/ml cho
sulbactam va 236,8 pg/ml cho cefoperazon. Didu nay chirng té sulbactam c6 thé
tich phanbb caohon (Vd=18,0-27,6 I) so v&i cefoperazon (Vd =10,2-11,31).
Ca sulbactam va cefoperazon d&u phan bé tét vao nhiéu mé va dich co thé bao gdbm
cadich mat, tii mét, da, rudt thira, voi trieng, budng trirng, t& cung va cac noi khac.
Khéng co bang chirng vé trong tac dwoc dong hoc gitra sulbactam va cefoperazon
khi dwoc st dung dudi dang phdi hop sulbactam/ cefoperazon.
Sau khi duing da lidu, khéng cé thay di dang ké vé dwoc dong hoc duwoc bao cao dbi
véi ca 2 thanh phan cla sulbactam/ cefoperazon va khdng thay cé tich Ity thudc khi
duing cach 8 - 12 gio métlan.
St dung & bénh nhan bi réiloan chi¥c néng gan:
Xem muc Canh béo va than trong khi diing thuéc.
S& dung & bénh nhan bi riloan chirc néng than:
[¢] nhitng bénh nhan v&i cac mirc d6 chlirc ndng than khac nhau dwgc chi dinh
sulbactam/ cefoperazon, dé thanh thai sulbactam twong quan rd véi do thanh thai
creatinin. O’ bénh nhan suy chlrc nang than hoan toan, thoi gian ban hay sulbactam
kéo dai rd rét (trung binh 6,9 va 9,7 gi® trong cac nghién ctvu khac nhau). Thdm
phan lam thay ddi dang ké thdi gian ban hay, do thanh thai toan than va thé tich
phan bd cta sulbactam. Khéng co thay ddi dang ké vé duoc dong hoc cia
cefoperazon & cac bénh nhan suy than.
St dung & ngudi cao tudi:
Duorc dong hoc cia sulbactam/ cefoperazon d& dwoc nghién ctru trén ngudi cao
tudi co tinh trang suy than va cé tn thuwong chirc néng gan. Nghién ciru cho thay ca
sulbactam va cefoperazon déu co thdi gian ban hay tdng, d6 thanh thai giam va thé
tich phan b6 tang khi so sanh v&i nguwdi tinh nguyén khée manh. Dwoc ddng hoc
cua sulbactam twong quan ré véi mirc d6 suy than trong khi dé dwoc ddng hoc ciia
cefoperazon lai twong quan rd véi mirc dd suy gan.
Strdung & tré em:
Cac nghién ctru thwe hién & tré em cho thdy khong cé thay dbi dang ké vé dwoc
doéng hoc chia 2 thanh phan sulbactam/ cefoperazon so véi ngudi Ién. Thoi gian
ban hay trung binh ctia sulbactam & tré em 1a 0,91 - 1,42 gid va cua cefoperazon la
1,44-1,88gio.
Dirliéu antoan tién lam sang
Strdung & tré em
Cefoperazon gay ra cac phan trng c6 hai trén tinh hoan clia chuét tién day thi & tat ca
cac liéu dwoc thr nghiém. Tiém dwéi da 1000 mg/kg/ngay (cao gép 16 lan so véiliéu
trung binh & ngu®i Ién) gay gidm khéi lwgng tinh hoan, ngwng sinh tinh tring, giam
s6 lwong t& bao mam va tao khong bao trong bao tuvong clia té bao Sertoli. Mirc do
nghiém trong tuy thudc vao lidu dung tir 100 t&i 1000 mg/kg ngay. Liéu thap gay gidm
khéng dang ké té bao tinh tring. Nhitng &nh huéng nay khéng thay & chudt trwdng
thanh. Trong tét ca cac trwong hop, nhirng tén thwong md hoc d&u hdi phuc, ngoai
triy tn thwong khi duing lidu cao nhat. Tuy nhién, nhwng nghién ctru nay khéng danh
gia dwoc kha nang phat trién chirc ndng sinh san & chuét sau khi dung thuéc. Nhiing
anh hwdng nay trén nguwdi chwa dwoc xac dinh ro.
Khi cho sulbactam/ cefoperazon (dang ti 1é 1:1) tiém dwéi da chuét con so’ sinh trong
1thang, quan sat thay c6 gidm trong lvgng tinh hoan va 6ng dan tinh kém phat trién &
nhom dung 300 + 300 mg/kg/ngay. Vi cé sw khac biét Ién gitra cac chudt con vé mirc
d6 phat trién tinh hoan va vi ciing thay c6 hién trong tinh hoan kém phat trién & nhom
chirng nén su lién quan véi thudc khdng chac chén. Khéng quan sat thdy cac két qua
twong tw khi cho ché con duing liéu cao hon lidu trung binh clia ngudi lén 10 1an.

QUY CACHBONG GOI:

Hop 011o.

Hop 101o.

PIEU KIEN BAO QUAN: Khdng qua 30°C, tranh &m va anh sang.
HAN DUNG: 24 thang k& tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUATHUOC:

Thubc dat theo tiéu chuén Dwoc dién Viét Nam.

Co s& san xudt: CHI NHANH 3 TKS0064C-1/04

CONG TY CO PHAN DU'QC PHAM IMEXPHARM
tai Binh Dwong
IMEXPHARM Sé 22, Budng s6 2, KCN Viét Nam - Singapore I,
Phuwong Hoa Phu, Thanh phé Tha Dau Mét, Tinh Binh Dwong
Hotline: 1800 555 535 Email: imp@imexpharm.com
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