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Rx — Thuée ban theo don
HUONG DAN SU DUNG
Thube bot pha tiém VIBATAZOL
TRINH BAY:

+ Hop 01 lo; Hop 05 lo; Hop 10 lo

+ Hop 01 lo + 01 6ng nudc cét pha tiém 5ml, san xuét tai cong ty co phan Dugc Phim Trung
Uong 1 — Pharbaco, 160 Ton Dirc Thing — Dong Da — Ha Nbi, s dang ky VD — 8092 — 09,
han diing 36 théng ké tir ngay san xuét.

+ Hop 01 lo + 01 dng nude cat pha tiém Sml, san xut tai Xi Nghiép Duge Phim 120 —
Arpharma, 118 Vii Xuén Thiéu — Long Bién — Ha Nbi, s6 dang ky VD — 9182 — 09, han
ding 36 thang ké tir ngay san xut.

THANH PHAN:
M3éi lo thudc tiém bét co chira:

Cefoperazon (dudi dang cefoperazon natri) ................ 0,5g
Sulbactam (dudi dang sulbactam natri) ..................... 0,5g
DANG BAO CHE:

Bét pha tiém.

DUQC LUC HQC.

Cefoperazon 13 khang sinh cephalosporin thé hé 3 c6 hoat tinh khang lai céc vi khuin nhay cam
trong giai doan nhan 1én bing cach trc ché sinh tdng hop Mucopeptide & vach té bao vi khuén.
Sulbactam khéng ¢6 hoat tinh khang khuén hitu ich, ngoai trir Neisseriaceae va Acinetobacter. Tuy
nhién nghién ciru sinh héa véi cic hé théng vi khuin khong c6 té bao cho thiy Sulbactam la chét irc
ché khéng héi phuc hau hét cac Beta — lactamase. Sulbactam c6 kha ning ngin can cac vi khudn dé
khang pha huy cac Penicillin va Cephalosporin va c6 tiac dung vdi cac Penicillin va Cephalosporin.
Do Sulbactam ciing gan véi mdt s6 mot sb protein gan két véi Penicillin, cac ching nhay cam tré
nén nhay cam hon d6i véi két hop Cefoperazon — Sulbactam hon 13 véi Cefoperazon don thuin.
Ching nhay cam véi thude:

Két hop Cefoperazon — Sulbactam cé hoat tinh khang lai tit ca cic vi khudn nhay cam véi
Cefoperazon. Ngoai ra, n6 con c6 hoat tinh cong luc (ndng do irc ché t6i thiéu giam 4 1in so véi mbi
thanh phan) di véi nhiéu loai vi khudn nhét 1a d6i véi nhitng loai vi khuan sau: Haemophilus
influenzae, Bacteroides va Staphylococcus spp, Acinetobacter calcoacetius, Enterbacter aerogenes,
Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Citrobacter
cioacae, Citrobacter diversus.

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

lam sang:
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Vi khudn Gram duong: Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Strepotococcus
pneumoniae, Stepotococcus pyogenes, Strepotococcus agalactiae, hau hét cac chung 3 - hemolytic
streptococi khéc va nhiéu ching Streptococcus faecalis.

Vi khudn Gram am: Escherichia coli, Klebsiella, Enterobacter va Citrobacter spp, Haemophilus
influenzae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Morganelia morgani (Proteus morganii)
Providencia rettgeri (Proteus rettgeri), Providencia sp, Seratia sp, Salmonella va Shigella spp,
Pseudomonas aeruginosa va mot sd Pseudomonas khac, Acinetobacter calcoacetius, Neisseria
gonorrhoeae, N.meningitidis, Bordetella pertissis va Yersinia enterocolitica.

Vi khuidn yém khi: Truc khuin Gram 4m (ké ca Bacteroides fragilis, nhitng Bacteroides va
Fusobacterium spp khac). Truc khuan Gram dwong (ké ca Clostridium, Eubacterium va
Lactobacillus spp.) Ciu khuén Gram duong va Gram am ( ké ca Peptococcus, Peptostreptococcus
va Veilonella spp.).

DUQC PONG HQC.

Néng do dinh trung binh trong huyét thanh sau khi dung 2g Cefoperazon /Sulbactam (1g
sulbactam/1g cefoperazon) tiém tinh mach sau 5 phut 14 130,2 mcg/ml cho sulbactam va 236,8
mcg/ml cho cefoperazone. Diéu nay chimg t6 sulbactam c6 thé tich phan phéi cao hon (Vd=18,0-
27,6L) so vai cefoperazon (Vd=10,2-11,3L).

Sau khi tiém bip 1,5g Cefoperazon /Sulbactam (0,5g sulbactam/1g cefoperazon), ndng d6 dinh
trong huyét thanh ciia sulbactam va cefoperazone dat dugc sau 15 phut - 2 gior. Nong do dinh trung
binh trong huyét thanh 13 19,0 mcg/ml cho sulbactam va 64,2 mcg/ml cho cefoperazone.

Ca Cefoperazon va Sulbactam phan phdi tét vao nhiéu mé va dich co thé ké ca dich mat, ti mét, da,
rudt thira, dng din trimg, budng trimg, tir cung va céc noi khic.

Khong c6 bing chimg v& twong tac dugc dong hoc giira Cefoperazon va Sulbactam khi dung két hop
hai chét nay. Sau liéu diéu tri, khong c6 thay dbi dang ké vé dugc dong hoc ctia Cefoperazon hoac
Sulbactam va khong c6 tich lity thudc khi ding mdi 8 — 12 gio.

Thai trir: Khoang 25% lidu ding clia Cefoperazon va 84% liéu ding ciia Sulbactam dugc thai trir
boi than. Hau hét liéu con lai cia Cefoperazon dugc thai trir bsi mat. Sau khi dung
Cefoperazon/Sulbactam, thoi gian ban hily trung binh ciia Cefoperazon 1a 1,7 gi¢r va ctia Sulbactam
la 1 gio. Nbng d6 trong huyét thanh ti 1é véi liéu dung.

Sir dung & bénh nhdn rdi loan chizc ndng gan: xem phan Chu y dé phong va Thén trong lic ding.
Str dung & bénh nhdn roi loan chitc nang than:

& nhiing bénh nhén véi cdc mirc d¢ chire ning thin khac nhau khi cho ding
Cefoperazon/Sulbactam, d9 thanh thai sulbactam twong quan rd v6i d6 thanh thai creatinine. Bénh
nhén suy chirc niing than hoan toan cho thiy c6 thoi gian ban hily sulbactam kéo dai rd rét (trung
binh 6,9 va 9,7 gi®r trong céc nghién ciru riéng biét). Thdm phan lam thay déi dang ké thoi gian ban
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huy, do thanh thai toan than va thé tich phan phdi sulbactam. Khéng c6 thay ddi dang ké vé dugc )J

dong hoc cia cefoperazone & cac bénh nhén suy thén.

Sir dung & nguei lom tuoi: :

Duoc dong hoc ctia Cefoperazon/Sulbactam da duge nghién ciru trén ngudi cao tudi cé tinh trang
suy than va ¢6 anh hudong chitc ning gan. Ca hai chit sulbactam va cefoperazon déu cé thdi gian ban
huy tang, do thanh thai giam va thé tich phén phdi tang khi so véi ngudi tinh nguyén khoé manh.
Dugc dong hoc cuia sulbactam tuong quan rd voi mirc do suy than trong khi véi cefoperazone twong
quan rd voi mirc do suy gan.

Swr dung o tré em:

Cac nghién ciru thue hién & tré em cho thay khéng cé thay ddi dang ké vé dugc dong hoc clia 2
thanh phéan Cefoperazon/Sulbactam so véi ngudi 16n. Thai gian ban huy trung binh cua sulbactam ¢
tré em 12 0,91-1,42 gi®r va cua cefoperazon la 1,44-1,88 gio.

CHI PINH.

Don tri liéu:

Sulbactam/cefoperazon chi dinh trong nhing truong hop nhiém khuén do nhitng vi khuén nhay cam
sau day:

- Nhi®m khuén dudng ho hép (trén va dudi).

- Nhidm khudn duong tiéu (trén va duéi).

- Viém phic mac, viém ti mét, viém dudng mét va céc nhiém khuin trong & bung khéc.

- Nhiém khuén huyét.

- Viém mang ndo. o
- Nhiém khuén da va m6 mém. G
- Nhiém khuan xwong khép. \:
- Viém vung chéu, viém ndi mac tir cung, bénh 13u, va cac truong hop nhi&m khuén sinh dyc khac. %
Diéu tri két hop: :
Do sulbactam/cefoperazon cé phé khéng khuén rong nén chi cAn sir dung don thuén ciing c6 thé

didu tri hitu hiéu hiu hét cac truong hop nhiém khuén. Tuy nhién, sulbactam/cefoperazone c6 thé
diing két hop v6i nhitng khéng sinh khac néu can. Khi két hop véi aminoglycoside phai kiém tra '
chirc nang than trong sudt dot didu tri. 5

Lueu y: Cin phai tién hanh 1am khéng sinh db trudc va trong khi diéu tri,
CHONG CHI PINH:
Man cam v6i Penicillin, Cefoperazon hay khang sinh nhom Cephalosporin, Sulbactam.



LIEU DUNG VA CACH DUNG.
Ngudi 16m: Lidu thong thudng khuyén céo & nguai 16n la:

_ Cefoperazon/Sulbactam Cefoperazon Sulbactam
ilé
® ® ®
1:1 2 -4 | 1-2 1-2

Nén cho thudc mdi 12 gi& véi lidu chia déu.

Trong nhimg truong hop nhiém khuén ning c6 thé tang lidu Cefoperazon/Sulbactam loai ty 1&
1:1 lén 8g ( tirc 4 g Cefoperazon ) mdt ngay. Bénh nhéan c6 thé ding thém Cefoperazon don thuén.

Lidu dung téi da khuyén co cho Sulbactam 13 4g/ngay.
Bénh nhan réi loan chirc ning than: Lidu ding nén diéu chinh & nhimg bénh nhén rdi loan chirc
ning than rd (thanh thai Creatinin < 30 ml/phut) @& b trir su giam thanh thai Sulbactam. Bénh nhén
c6 thanh thai creatinin tir 15 - 30 ml/phit nén ding tdi da 1g Sulbactam cho mbi 12 gio (lidu
Sulbactam tdi da 2g/ngay), trong khi d6 nhimg bénh nhén c6 thanh thai creatinin < 15 ml/phit nén
dung t6i da 500 mg Sulbactam cho mdi 12 giv ( liéu Sulbactam tdi da 1g/ngay). Trong trudng hop
nhiém khuén ning c6 thé ding thém Cefoperazon.

Bénh nhdn réi loan chirc ning gan: xem phan Chi y dé phong va Thén trong luc ding.

Duge dong hoc ctia sulbactam 6 thé thay ddi déng ké do thim phén. Thoi gian ban hiy trong huyét
thanh ctia cefoperazone giam nhe khi thim phén. Vi thé can cho thudc sau khi thdm phén.
Str dung & ngudi lom tuéi: xem phan Duge dong hoc.

Liéu ding dugc khuyén cdo:

Ti e Cefoperazon/Sulbactam Cefoperazon Sulbactam
] v - - A
(mg/kg/ngay) (mg/kg/ngay) (mg/kg/ngay)
1:1 80 - 40 40-20 40-20

Nén cho lidu thubc chia déu cho moai 6 — 12 gio. Trong trrdng hop nhiém khuan ning hay it dap
{mg, c6 thé tang lidu 1én dén 16 mg/kg/ngay. Nén chia liéu ra 1am 2 — 4 14n déu nhau.
Tré so sinh:
Tré so sinh 1 tudn tudi nén chia lidu cach nhau 12 gid. Liéu tbi da sulbactam khéng nén vuot qué 80
mg/kg/ngy. Véi nhiing lidu Cefoperazon/Sulbactam ma yéu cau Cefoperazon >80 mg/kg/ngay, nén
bd sung thém Cefoperazon.

TUONG TAC THUOC:

- Cefoperazon va ruou: C6 thé xay ra cc phan img gibng disulfiram voi céc triéu chimg dic
trung nhu d6 birmg, ra md hoi, dau ddu, budn nén, nén va nhip tim nhanh néu uéng rugu trong vong

72 gi¢ sau khi dung cefpperazon.
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- Cefoperazon va cdc aminoglycosid: St dung dong thdi aminoglycosid va mot s6
cephalosporin c6 thé lam tang nguy co déc véi thin. Mic di téi nay chua thiy xdy ra véi
cefoperazon, can theo doi chitc ning than clia ngudi bénh, dac biét 1a nhitng ngudi suy than ding
ddng thoi cefoperazon va aminoglycosid.

Hoat tinh khang khudn ctia cefoperazon va aminoglycosid in vitro ¢6 thé cong hodc hiép dong
chéng mot vai vi khuén Gram 4m bao gf:‘om P. aeruginosa va Serratia marcescens; tuy nhién su hiép
déng nay khéng tién dodn dugc. Néi chung khi phdi hop cac thubc d6 can xéac dinh in vitro tinh
nhay cam ciia vi khuén dbi véi hoat tinh phbi hgp cta thude.

- Cefoperazon voi warfarin va heparin: Sur dung ddng thoi céc thube nay co thé 1am ting tac
dung giam prothrombin huyét cta cefoperazon.

- Pi c6 béo céo vé trudmg hop sir dung thudc dong thoi véi cac khang sinh nhém cephem,
hoiic thube lgi tidu (furosemide) s& lam ning thém nhiing bénh 1y & than. Vi vy, néu phai ding phéi
hop VIBATAZOL véi nhimng thu6c nay, phai thudng xuyén kiém tra chirc ning thén.

TUONG KY: '

- Aminoglycosides: Khong nén pha dung dich VIBATAZOL v&i aminoglycosid vi khong
twong hop vét 1y. Néu cin didu tri phdi hop, cic thubc ndy phai ding riéng r&. Cac liéu
VIBATAZOL dugc cho trong ngdy cang cach xa liéu aminoglycosid cang tét.

- Dung dich Lactated Ringer: Nén tranh hoa tan VIBATAZOL véi dung dich Lactat Ringer vi
khong twong hop. Tuy nhién, phuong phap pha lodng 2 budc: hoa tan va pha loéng ban dAu bang
nude ct pha tiém trudc sé tao ra mot dung dich twong hop khi pha thém véi dung dich Lactat Ringer.

- Lidocaine: Nén tranh hoa tan VIBATAZOL véi dung dich Lidocain HCI 2% vi khong tuong
hop. Tuy nhién phuong phép pha lofing 2 budc: hoa tan va pha loang ban dau béng nu6c cit pha
tiém s& tao ra mot dung dich twong hop khi pha thém véi dung dich Lidocain HCI 2%.

THAN TRONG

Trudc khi bit dau didu tri bing VIBATAZOL, phai diéu tra k§ vé tién sir di img cia ngudi bénh
v6i cephalosporin, penicilin hoac thudc khac.

Vi da thdy c6 phan tmg chéo qué méan (bao gdm séc phan vé) xay ra trong s6 céc ngudi bénh di
img v&i cac khang sinh nhom beta - lactam, nén ding VIBATAZOL phai than trong, theo doi céc
déu hidu va triéu chimg séc phan vé trong lan ding thubc dau tién, va sén sang moi thir dé diéu tri
sbc phan vé néu ngudi bénh truéc ddy da di img véi penicilin. Tuy nhién, véi VIBATAZOL phan
{mg qué man chéo vdi penicilin ¢6 ty 1€ thap.

Sitr dung VIBATAZOL dai ngay 6 thé 1am phét trién qua mirc cac ching khong nhay cam. Cén
theo d5i ngudi bénh cin than. Néu bj boi nhiém, phai ngimg sir dung thude.

Di cé béo cao viém dai trang mang gia khi sir dung cac khang sinh phd rong; vi vy can phai

quan tam toi viéc chan doan bénh nay va diéu tri v6i metronidazol cho nguoi bénh bj ia chay ning
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lién quan t6i sit dung khang sinh. Nén thén trong khi ké don khang sinh phd rong cho nhimng nguoi
bénh c6 bénh duong tiéu héa, déc biét 1a bénh viém dai trang.

Than trong v&i bénh nhén ¢ cha me, anh chi hodc ban than c6 thé trang dé bi céc triéu chimg di
¢mg nhu hen phé quéan, phat ban va ndi may day...bénh nhan bj cac b¢nh 1y nghiém trong vé than.

Trudng hop bénh nhan khong ¢6 kha nang dung nap duoc thirc an theo duong tiéu hoa, hodc
bénh nhén duoc nudi dudng ngodi dudng tiéu hoa, ngudi Ién tudi va benh nhan thé trang suy yéu
(cn phai theo dai k§ vi céc triéu chimg thiéu vitamin K c6 thé xay ra).

Phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Véi phu nir ¢6 thai: Chua c¢6 nghién ciru ddy du trén phu nir ¢6 thai, do vdy tranh ding trong thai ky
trir khi thét cin thiét.

Vi phu nir cho con bu: Thuébc bai tiét qua sita rat it, can than trong khi dung thuéc cho ngudi dang
cho con bu..

Anh huéng dén kha nang l4i xe va van hanh may méc: Vi thude c6 thé gdy dau du nén can than
trong khi sir dung thudc cho ngudi l4i xe va van hanh may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON.

- Sdc: Thubc nay co thé gay sbc, tuy hiém, v6i cac triéu chimg nhu khé chiu, cam gi4c bit
thuong & miéng, thd kho khe, chéng mat, cam gidc mudn di chu, U tai va & md héi...

- Qud mdn: Phat ban, nbi may day, ban do, ngira, st...

- Thdn: C6 thé xay ra suy than cip hodc cac d4u hiéu khac cua suy than (ting BUN, tang
creatinine, giam lugng nudc tidu, protein niéu...).

. Mau: Giam bach chu hat, giam tiéu cu, giam hdng cdu, tang bach cAu ua eosin. Pi co béao
céo vé tinh trang thiéu mau tan huyét xay ra khi diing chung thubc v6i céc khang sinh thuge nhém
cefem khéc.

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

- Tiéu héa: Viém két trang gia mac véi nhimg tri¢u chimg nhu sbt, dau bung, ting bach céu,
tidu chay di kém vé6i phan long va cé méu co thé xay ra.

- Hé hdp: Viém phéi mé k& va hoi chimg PIE c6 thé xay ra tuy hiém, véi cac triéu chimg: sbt,
ho, kho thd, bat thuong trong X quang nguc va tiang bach céu ua eosin.

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

- Tinh trang thiéu vitamin: Triéu chimg thiéu vitamin K (gidm prothrombin huyét, d& xuét
huyét) va triéu chimg thiéu vitamin B (viém ludi, viém miéng, chan an, viém day than kinh...) ¢6 thé
xdy ra tuy hiém.

- Tac dung khong mong mudn khde: Nhirc ddu, dau tai vi tri tiém, viém tinh mach, rét run co

thé xay ra.
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Huéng din cdch xir tri ADR:

Ngimg sir dung VIBATAZOL. Trong truong hop di tmg hogc phan tmg qua man nghiém trong
can tién hanh didu tri hd tro (duy tri théng khi va sir dung epinephrin, oxygen, tiém tinh mach
corticosteroid).

Céc truomg hop bi viém dai trang méang gia thé nhe, thuong chi cin ngimg thude. Céc truong
hop thé vira va niing, cAn xem xét cho dung céc dich va chét dién giai, bd sung protein va diéu trj v6i
thude uémg metronidazol. Néu bi co giat, phai ngimg str dung thudc. Co thé diéu tri véi thudc chéng
co gidt néu c6 chi dinh 14m sang.

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

QUA LIEU VA XU TRI.

- Trong nhimg trudng hop nhidm tring ning, tang liéu téi da Cefoperazone 1én dén 8g/ ngay,
chia lam 2 I3n, hoic ding lidu 12g ngdy chia 1am 3 1an, hojic ¢6 trudng hop ding dén 16g/ ngay van
khong c¢6 bién chiing nao trén bénh nhén.

- Xir tri qud lidu:

Cé it thong tin va ngd doc cap Cefoperazon va Sulbactam ¢ ngudi. Qua lidu c6 thé gay ra breu
hién qua mirc chia cac tac dung khdng mong muén da biét. Vi ndng do beta — lactam cao trong dich
ndo tily c6 thé gdy cc tac dung thin kinh gdm ca co giat nén cin lwu y. Ca Cefoperazon va
Sulbactam d&u tham loc duoc nén c6 thé ding bién phap nay dé thai thube ra khéi co thé khi ¢6 qua
lidu & bénh nhén suy giam chirc néng than.

BAO QUAN.

Bio quan & noi khé, nhiét do dudi 30°C va trénh énh sang.

TIEU CHUAN CHAT LUGQNG: CP 2005.

HAN DUNG: 24 thang.

T hudc nay chi ding theo sw ké don ciia thdy thuéc
Doc ky huong déin sir dung trudc khi diing

Mudn biét thém thong tin xin héi j kién ciia bdc sp.
Khéng ding thubc khi di hét han, bién mau.

" San xuat tai: Cong ty cb phian dwgc pham VCP
VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company.
Thanh Xuén — Séc Son — Ha Noi

ién,thoai: 04 — 5812459/ Fax: 04 - 5813670
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