
CÔNG TY CỔ PHẨN Dược PHẨM VCP

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 
THUỐC BỘT PHA TIÊM Vibatazol

1. Nhãn lọ - tỉ lệ 100%
Kích thước: 70 mm X 29 mm

lg/0,5g BỌYTÊ 
cục QƯÃN LÝ DƯỢC 

ĐÃ PHÊ DUYỆT 
t

D _ ắ GMP-WHO
X Thuốc bán theo đơn

Vibatazol lg/0,5g
IgCefoperazon (dưới dạng Cefoperazon natri) I 11 I V/ 
0,5g Sulbactam (duởi dạng Sulbactam natri) I.IV1 “ l.v

THUÕC BỘT PHA TIÊM - TIẾM BẤP ■ TĨÉM TlNH MẠCH

CONG TY CÓ PHĂN Dược PHÀM VCP

Ị. II ■Hỉ ả li í

067

2. Nhãn hộp 01 lọ-tỉ lệ 100%
Kích thước: 35mm X 35 mm X 66mm

.NMGĨIỌS

Thuố< bán theo đơn
GMP ■ WHO

Vibatazol lg/0,5g

1 g Cefoperazone + 0,5g Sulbactam

I.M-I.V
BOX OF 1 VIAL

POWDER FOR INJECTION 

FOR INTRAMUSCULAR OR 

INTRAVENOUS INJECTION

Vibdtazol 1g/0,5g

EACH VIAL CONTAINS:

1,5g Cefoperazone
(as Cefoperazone sodium)

0,5g Sulbactam 

(as Sulbactam sodium)

INDICATIONS

USAGE : Please read
CONTRA - INDICATIONS: enclosed leaflet

AND OTHER INFORMATION:,

STORAGE: At a dry place, 

temperature below 30°C, proteơ from light.

Vibatazol lg/0,5g

1g Cefoperazon + 0,5g Sulbactam

I.M-I.V
HỘP 1 LỌ

THUỘC BỘT PHA Ĩ1ÊM 

T1ẼMBẮP-ĨÊM TĨNH MẠCH

Vibatazol lg/0,5g
MỖI LỌ CHỨA:

1,5g Cefoperazon
(dưới dạng Cefoperazon natri)

0,5g Sulbactam
(dưới dạng Sulbactam natri)

CHÌĐỊNH
CÁCH DÙNG - UẾU DÙNG: **

' ,_____ } hướngdánsù
CHÓNGCHlĐỊNH : ĨỊitenta,

CÁC THÔNG TIN KHÁC :)

BÀO QUÀN: Nơi khô, 

nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

SĐK/REG.N0:

^07/06/2017
-/SroNG giám đốc công ty ',

II ọ cô’
HdươCpH.^ 
v\v c Pj^pONG GIÁM ĐÒC 
^^g0N. *í/ữ/n

https://nhathuocngocanh.com/



CÔNG TY CỔ PHÂN Dược PHẨM VCP

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 
THUỐC BỘT PHA TIÊM Vibatazol 1 g/0,5g

3. Nhãn hộp 01 lọ + 04 ống nước Cất 5ml, sản xuất tại CTCPDPTW 2 - Dopharma-tỉ lệ 100% 
Kích thước : 55 mm X 35 mm X 85mm

a;ep-dx3/QH

:0NWfl/XSỌl 0$ 
: aiep’6jiẠ|/xs ĂẹÕN

R,
* Prescription drug

GMP - WHO Keep out of the reach of children.

Read carefully the instruction before use. Thuốc bán theo đơn
GMP-WHO Đề xa tấm tay cùa tri em. 

Đọc kỹ hướng dán sử dụng trước khi dùng.

Vibatazol 1g/0,5g Vibatazol lg/0,5g

Vibatazol 1g/0,5g
EACH BOX CONTAINS:
* 01 vial of powder for injection:

1,5g Cefoperazone
(as Cefoperazone sodium)

0,5g Sulbactam

(as Sulbactam sodium)

Vibatazol 1g/0,5g
MÓI HỘP CHỨA:

* 01 lọ thuốc bột pha tiêm:

1,5g Cefoperazon
(dưới dạng Cefoperazon natrí)
0,5g Sulbactam

(dưới dạng Sulbactam natri)

I.M - l.v
* 04 ampoules of water for injection 5ml: 

REG.N°:VD-18637-13
Manufactured by: DOPHARMA 
Add: Lot 27 Quang Minh industrial 

zone - Me Linh - Ha Noi I.M - l.v
Ị *04 ống nước cất pha tiẻm 5ml:

J SĐK:VD-18637-13
I Sản xuất tại: CTCPDPTW2 - DOPHARMA

I Địa chi: Lô 27 khu công nghiệp Quang
Ị Minh - Mê Linh - Hà Nội

BOX OF 1 VIAL + 4 AMPOULE

POWDER FOR INJECTION 
FOR INTRAMUSCULAR OR 
INTRAVENOUS INJECTION

VCP PHARMACEUTICAL J.S.C

INDICATIONS
USAGE

CONTRA - INDICATIONS
AND OTHER INFORMATION
STORAGE: At a dry place,

Pleaíeread 
enclosed leaflet

temperature below 30°C, protect from light.

Hộp 1 LỌ + 4 ÓNG

THUỐC BỘT PHẠTIÊM 
TIÊM BẮP-TIÊM TĨNH MẠCH

CÔNG TY CÓ PHÁN Dược PHẨM VCP

ỉ SÓLỎSW#:

í HD/Exp.date
I

CHÌĐỊNH
CÁCHDÙNG-UẾUDÙNG 

CHỐNG CHÌ ĐỊNH 

CÁC THÔNG TIN KHÁC
BẢO QUẢN: Nơi khô,

Xin đọc trong tờ 
hướngdỏnsứ 
dụng kèm theo.

nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

SĐK/REG.N0:

Sản xuát tại: CÔNG TY có PHẮN dược PHẮM vơ>
Đia chi :Thanh Xuán - Sóc Sơn - Hà Nội - việt Nam

Manufactured by: VCP PHARMACEUTICAL J5.C
Address: Thanh Xuan - Soc Son - Ha Noi - Viet Nam

/06/2017
ĐỐC CÔNGTY

ÍẴMĐỐC

CO pỢ

vc

ỳ/ CONG TY

Dưoc p
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CÔNG TY CỔ PHẦN Dược PHẨM VCP

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ
THUÕC BỘT PHA TIÊM Vibatazol 1g/0,5g

4. Nhãn hộp 01 lọ + 04 ống nước cất 5ml, CÔNG TY TNHH MTV 120 ARMEPHACO- tỉ lệ 100% 
Kích thước: 55 mm X 35 mm X 85mm

aỊep-dxg/QH

:oN'q^eg/xs Ọ1 0$ 
: Bỉep-6j|Ạ|/xS ÁẹÊN

Prescription drug
GMP - WHO Keep out of the reach of children.

Read carefully the instruction before use.
R, „____

Thuốc bán theo đon
GMP- WHO Để xa tấm tay cùa tri em.

Đọc kỹ hướng dán sử dụng trước khi dùng.

Vibotozol 1g/0,5g Vibotozol lg/0,5g

Vibatazol 1g/0,5g

BOX OF 1 VIAL + 4 AMPOULE

POWDER FOR INJECTION 
FOR INTRAMUSCULAR OR 
INTRAVENOUS INJECTION

VCP PHARMACEUTICAL J.S.C

EACH BOX CONTAINS:
*01 vial of powder for injection:

1,5g Cefoperazone
(as Cefoperazone sodium)
0,5g Sulbactam

(as Sulbactam sodium)

Vibatazol jg/0,5g
MỖI HỘP CHỨA :

*01 lọ thuốc bột pha tiêm:

1,5g Cefoperazon
(dưới dạng Cefoperazon natri)

0,5g Sulbactam

(dưới dạng Sulbactam natri)

sóLôsmiưr:

HỘP1 LỌ + 4ỐNG

temperature below 30°C, protect from light.

CÓNG TY CÓ PHẤN Dược PHẨM VCP

Xin đọc trong tờ 
hướng dãn sù 
dụng kèm theo.

Sản xuát tai: CÓNG TY có PHẤN Dưoc PHÁM VCP 
Địa chi: Thanh Xuân-Sóc Sơn-Hà Nội-Việt Nam

CHỈ ĐỊNH :
CẮCH DŨNG - UỂU DÙNG: 
CHỐNG CHÌ ĐỊNH :

CÁC THÔNG TIN KHÁC : 
BÀO QUẢN: Nơi khô,

INDICATIONS

USAGE
CONTRA - INDICATIONS
AND OTHER INFORMATION
STORAGE: At a dry place,

Manufactured by: VCP PHARMACEUTICAL J5.C
Address: Thanh Xuan - Soc Son - Ha Noi - Viet Nam

Please read 
' enclosed leaflet

* 04 ampoules of water for injection 5ml: 

REG.N°:VD-22389-15 

Manufactured by:
120 ARMEPHACO CO.,LTD
Add: 118 Vu Xuan Thieu - Long Bien - Ha Not

nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

SĐK/REG.N0:

• 04 Ống nước cất pha tiêm 5ml: 

SDK: VD-22389-15
Sản xuất tại: CỔNG TY TNHH MỘT THẰNH 

VIÉN 120 ARMEPHACO
Địa chi: 118 Vú Xuân Thiếu - Long Biên - Hà NộiI.M - l.v

/ế/
1*

 
‘‘i*

' v
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THUOC DỘT PHẠTIÊM 
TIÊM BẮP-TIÊMTĨNH MẠCH
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CÔNG TY CỔ PHÂN Dược PHẨM VCP

Wpdx3/aH 
ONWB/XS9T9S 
ajep-fijw/xs Ze6N

tuepeq|n$ 6$'o + uozejadop3 6L

&S'O/Bl |OZDỊDqỊA
R, -
A Prescription drug

GMP-WHO

1g Cefoperazone + 0,5g Sulbactam

I.M-I.V
POWDER FOR INJECTION - FOR INTRAMUSCULAR OR INTRAVENOUS INJECTION

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ
THUỐC BỘT PHA TIÊM Vibatazol 1 g/0,5g

Keep out of the reach of children. 
Read carefully the Instruction before use.

Each vial contains:

1,5g Cefoperazone (as Cefoperazone sodium) 

0,5g Sulbactam (as Sulbactam sodium) 

Indications. Contra - Indications. Usage. And 

other information: Please read enclosed leaflet. 

Storage: At a dry place, 

temperature below 30°C,protect from light.

13__A Prescription drug

5. Nhãn hộp 10 lọ - tỉ lệ 70%
Kích thước : 133,5 mm X 53 mm X 63mm

GMP-WHO

liWMMBWBWw
1g Cefoperazon + 0,5g Sulbactam

I.M-I.V
THUỐC RỘT PHA TIÊM - TIÊM BẮP - TIÊM TĨNH MẠCH

Đé xa tám tay cùa trẻ em. 
Đọc kỷ hướng dán sử dụng trước khl dùng.

Mil lọ chúa:

1,5g Cefoperazon (dưới dạng Cefoperazon natri) 

0,5g Sulbactam (dưới dạng Sulbactam natri) 

Chi đinh. Chóng chi định. Cách dùng - Liéu 

dùng. Các thông tin khác: Xin đọc trong tờ 

hướng dản sử dụng.

Báo quin: Nơi khô, 

nhiệt đô dưới 30°C, tránh ánh sáng.

SOK/REG.N0:

BOX OF TO VIALS HỘP1OLỌVCP PHARMACEUTICAL J.S.C ' Manufactured by VCP PHARMACEUTICAL J.S.C 
VCP Address ThanhXuan-SocSon-HaNoi-VietNam

/ Sin xuáttar CÔNG TY CÓ PHÁN DƯOC PHẨM VCP
Tver Đra chi: Thanh Xuân-Sóc Sơn Hà Nôr-Viét Nam

CÔNG TY CÓ PHẮN Dược PHẤM VCP

2

Q
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Rx - Thuốc bán theo đơn O^GMP - WHO

THUÓC BỘT PHA TIÊM Vibatazol lg/0,5g 
HƯỚNG DẲN SỬ DỤNG DÀNH CHO NGƯỜI BỆNH

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
Để xa tầm tay trẻ em

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp 
phải trong quá trình sử dụng thuốc.

1. THÀNH PHẦN, HÀM LƯỢNG:
Mỗi lọ thuốc bột pha tiêm có chứa: 
Cefoperazon (dưới dạng cefoperazon natri).....................1,0g
Sulbactam (dưới dạng sulbactam natri)..............................0,5g

2. MÔ TẢ SẢN PHẨM.
Thuốc bột pha tiêm. Bột màu trắng hoặc trắng ngà, đóng trong lọ thủy tinh, đậy nút 

cao su và xiết nắp nhôm kín.
3. QUY CÁCH ĐÓNG GÓI.

+ Hộp 01 lọ thuốc bột pha tiêm và 01 tờ hướng dẫn sử dụng.
+ Hộp 10 lọ thuốc bột pha tiêm và 01 tờ hướng dẫn sử dụng.
+ Hộp 01 lọ thuốc bột pha tiêm + 04 ống nước cất pha tiêm 5 ml, sản xuất tại Công ty 

TNHH một thành viên 120 - Armephaco, sổ đăng ký VD - 22389 - 15, hạn dùng 36 tháng 
kể từ ngày sản xuất và tờ hướng dẫn sử dụng.

+ Hộp 01 lọ thuốc bột pha tiêm + 04 ống nước cất pha tiêm 5 ml, sản xuất tại Công ty 
cổ phần dược phẩm trung ưong 2 - Dopharma, số đăng ký VD - 18637-13, hạn dùng 36 
tháng kể từ ngày sản xuất và tờ hướng dẫn sử dụng.
4. THUỐC DÙNG CHO BỆNH GÌ?

Đơn trị liệu:
Cefoperazon/sulbactam chỉ định trong những trường hợp nhiễm khuẩn do những vi 

khuẩn nhạy cảm sau đây:
- Nhiễm khuẩn đường hô hấp (trên và dưới).
- Nhiễm khuẩn đường tiểu (trên và dưới).
- Viêm phúc mạc, viêm túi mật, viêm đường mật và các nhiễm khuẩn trong 0 bụng 

khác.
- Nhiễm khuẩn huyết.
- Viêm màng não.
- Nhiễm khuẩn da và mô mềm.
- Nhiễm khuẩn xưong khớp.
- Viêm vùng chậu, viêm nội mạc tử cung, bệnh lậu, và các trường họp nhiêm khuân 

sinh dục khác.
Điều tri kết hợp: Phải được sự chỉ định của bác sĩ.

https://nhathuocngocanh.com/



5. NÊN DÙNG THUỐC NÀY NHƯ THÉ NÀO VÀ LIỀU LƯỢNG?
Đường dùng'. Cefoperazon phối họp với sulbactam được dùng tiêm bắp hoặc tiêm 

truyền tĩnh mạch.
Liều dùng'.
Người lớn'. Các khuyển cáo liều lượng hàng ngày cho cefoperazon/sulbactam ở người 

lớn:

Nên cho thuỗc mỗi 12 giờ với liêu chia đêu.
Trong những trường hợp nhiễm khuẩn nặng có thể tăng liều cefoperazon/sulbactam

Cefoperazon/sulbactam tỉ lệ 2:1 Cefoperazon (g) Sulbactam (g)

1,5 -3,0 1,0-2,0 0,5 - 1,0

lên 12g (tức 8g cefoperazon) một ngày.
Liều dùng tối đa khuyến cáo cho sulbactam là 4g/ngày.
Bênh nhân roi loạn chức năng thân, gan và người lớn tuổi: Điều chỉnh liều theo chỉ

định của bác sỹ.
Trẻ em'.
Các khuyến cáo liều lượng hàng ngày cho cefoperazon/sulbactam ở trẻ em:

Cefoperazon/sulbactam tỉ lệ 
2:1 (mg/kg/ngày)

Cefoperazon 
(mg/kg/ngày)

Sulbactam 
(mg/kg/ngày)

30-60 20-40 10-20
Liêu dùng nên chia đêu cho môi 6-12 giờ. Trong trường hợp nhiêm khuân nặng 

hoặc viêm nhiễm, có thể tăng liều lên đến 240 mg/kg/ngày (160mg/kg/ngày cefoperazon 
hoạt động). Nên chia liều ra làm 2 - 4 lần đều nhau.

Trẻ sơ sinh: Trẻ sơ sinh 1 tuần tuổi nên chia liều cách nhau 12 giờ. Liều tối đa 
Sulbactam không nên vượt quá 80 mg/kg/ngày. Với những liều cefoperazon/sulbactam mà 
yêu cầu cefoperazon >80 mg/kg/ngày, sản phẩm cefoperazon/sulbactam tỉ lệ 2:1 phải 
được sử dụng. Jr cXy
6. KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUỐC NÀY?

Bệnh nhân dị ứng với penicilin, sulbactam, cefoperazon hoặc bất kỳ kháng sinh nhóm 

cephalosporin.
7. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN?

Xem trong phần tác dụng không mong muốn của tờ hướng dẫn cho cản bộy tế.
8. NÊN TRÁNH DÙNG THUÓC HOẶC THựC PHẨM GÌ KHI ĐANG DÙNG 

THUỐC NÀY?
Thông báo cho bác sĩ khi bạn đang sử dụng các thuốc sau: Aminoglycosid hoặc bất kỳ 

thuốc nào khác.
Khi bệnh nhân sử dụng rượu hoặc các chất kích thích chứa ethanol, bệnh nhân nên 

thông báo với bác sĩ.

https://nhathuocngocanh.com/



9. CẦN LÀM GÌ KHI MỘT LÀN QUÊN KHÔNG DÙNG THUỐC?
Neu một lần quên không tiêm thuốc, nên dùng sớm nhất có thể. Không nên tăng thêm 

liều.
10. CẦN BẢO QUẢN THUỐC NÀY NHƯTHÉ NÀO?

Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C.
11. NHỮNG DẤU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU:

Thông tin về độc tính cấp của cefoperazon natri và sulbactam natri ở người rất hạn 
chế.

Quá liều của thuốc sẽ được dự kiến sẽ tạo ra những biểu hiện đó là chủ yếu mở rộng 
của các phản ứng phụ xảy ra với thuốc. Thực tế là nồng độ CSF cao của kháng sinh 0- 
lactam có thể gây ra các ảnh hưởng thần kinh bao gồm động kinh cần được xem xét.
12. CẨN PHẢI LÀM GÌ KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU KHUYẾN CÁO:

Cefoperazone và Sulbactam đều được loại bỏ khỏi hệ tuần hoàn bằng cách thẩm tách 
máu. Do đó có thể tăng cường việc loại bỏ thuốc khỏi cơ thể nếu quá liều xảy ra ở bệnh 
nhân suy giảm chức năng thận
13. NHỮNG ĐIÈU THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC?

Phản ứng quá mẫn:
Những phản ứng này dễ xảy ra hơn ở những người có tiền sử phản ứng quá mẫn với 

nhiều chất gây dị ứng. Neu phản ứng dị ứng xảy ra nên ngừng thuốc và có phương pháp 
điều trị thích hợp.

Sử dụng trong rối loạn chức năng gan:
Cefoperazon được bài tiết qua mật. Thời gian bán thải trong huyết thanh của 

cefoperazon thường kéo dài và tăng bài tiết qua đường nước tiểu ở những bệnh nhân gan 
và hoặc tắc nghẽn mật. Ngay cả trong rối loạn chức năng gan nặng, nồng độ của 
cefoperazon thu được trong mật và chỉ tăng 2 đến 4 lần thời gian bán thải nhìn thấy.

Có thể cần phải điều chỉnh liều trong trường hợp tắc nghẽn mật nặng, bệnh gan nặng 
hoặc trong trường hợp rối loạn chức năng thận đồng thời với một trong những trường hợp 
đó.

Ở những bệnh nhân rối loạn chức năng gan và suy thận đồng thời, nồng độ 
cefoperazon trong huyết thanh nên được theo dõi và điều chỉnh liều khi cần thiết. Trong 
những trường hợp này không được vượt quá 2g cefoperazon/ngày mà không theo dõi chặt 
chẽ nồng độ trong huyết thanh.

Toàn thân:
Giống như các loại kháng sinh khác, thiếu vitamin K đã xảy ra với một số bệnh nhân 

điều trị bằng cefoperazon. Những người có nguy cơ cao bao gồm những bệnh nhân có chế 
độ ăn uống kém, giảm hấp thu (ví dụ xơ nang) và bênh nhân có phác đồ ăn uống tiêm tĩnh 

mạch kéo dài. Thời gian đông máu nên được theo dõi ở các bệnh nhân và những bệnh 
nhân điều trị bằng thuốc chống đông và ngoại sinh vitamin K được quản lý theo chỉ định.

5 Ờ
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Giống như các loại kháng sinh khác, sự phát triển quá mức của các vi sinh không 
nhạy cảm xảy ra trong quá trình sử dụng cefoperazon/sulbactam kéo dài. Bệnh nhân nên 
được theo dõi cẩn thận trong quá trình điều trị. Cũng như bất kỳ tác nhân có hệ thống 
mạnh nào, cần kiểm tra định kỳ về rối loạn chức năng hệ thống cơ quan trong khi điều trị 
kéo dài bao gồm thận, gan và hệ thống máu.

Sử dụng cho trẻ em:
Cefoperazon/sulbactam đã được sử dụng hiệu quả ở trẻ em. Nó không được nghiên 

cứu rộng rãi ở trẻ sơ sinh và trẻ sinh non tháng. Do đó, khi điều trị cho trẻ sơ sinh và trẻ 
sinh non tháng cần cân nhắc giữa hiệu quả điều trị và những rủi ro liên quan trước khi tiến 
hành điều trị.

Tiêu chảy do Clostridium difficile (CDAD) đã được báo cáo gần như tất cả các chất 
kháng khuẩn bao gồm cefoperazon natri / sulbactam natri có thể ở mức độ nghiêm trọng 
từ tiêu chảy nhẹ đến viêm đại tràng gây tử vong. Điều trị bằng các chất kháng khuẩn làm 
thay đổi hệ thực vật bình thường của đại tràng dẫn đến sự phát triển quá mức của 
C.dificile.

C.dificile sản sinh độc tố A và B góp phần vào sự phát triển của CDAD. Hypertoxin 
chủng sản xuất của c. difficile gây tăng bệnh tật và tử vong, vì những bệnh này có thể 
kháng lại điều trị kháng sinh và có thể phải phẫu thuật. CDAD phải được xem xét ở tất cả 
ở những bệnh nhân bị tiêu chảy sau khi sử dụng kháng sinh. Bệnh sử cần được xem xét 
cẩn thận vì CDAD đã được báo cáo xảy ra kể từ khi sử dụng các chất kháng khuẩn hơn 2 
tháng.

Cefoperazon không thay bilirubin từ protein huyết tương.

Phụ nữ mang thai và cho con bú:
- Phụ nữ mang thai: Cefoperazon và sulbactam qua hàng rào nhau thai. Tuy nhiên 

không có những nghiên cứu đầy đủ và kiểm soát tốt ở phụ nữ mang thai. Những nghiên 
cứu về sinh sản ở động vật không phải là luôn tiên đoán phản ứng của con người. Do đó, 
chỉ dùng thuốc này cho phụ nữ mang thai khi thật cần thiết. c\y

- Phụ nữ cho con bú: Cefoperazon và sulbactam bài tiết một lượng nhỏ vào sữa mẹ. 
Mặc dù cefoperazon và sulbactam bài tiết một lượng nhỏ vào sữa mẹ nhưng chỉ sử dụng 
khi thật cần thiết.

Ảnh hưởng với người lái xe và vận hành máy móc:
Kinh nghiệm lâm sàng cefoperazon/sulbactam cho thấy nó không làm giảm khả năng 

lái xe hoặc sử dụng máy móc của bệnh nhân.
14. KHI NÀO CẦN THAM VẤN BÁC sĩ, DƯỢC sĩ:

Khi bạn có tiền sử dị ứng với các thuốc penicilin, cephalosporin hoặc các thuốc khác.
Trong và sau khi dùng thuốc, nếu thấy có một trong các dấu hiệu dị ứng (như phát 

ban, ngứa, sốt, khó thở...) cần thông báo ngay lập tức với bác sỹ.
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15. HẠN DÙNG CỦA THUÓC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
16. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỎI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẢN sử 

DỤNG:
17. NHÀ SẢN XUẤT.

CÔNG TY CÔ PHẦN Dược PHẨM VCP
VCP Pharmaceutical Joint - Stock Company
Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội - Việt Nam

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG DÀNH CHO CÁN Bộ Y TẾ

1. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC Lực HỌC, DƯỢC ĐỘNG HỌC.
1.1. Dược lực học:

Nhóm dược lý: Kháng sinh.
MãATC: J01DD62
Cơ chế khảng khuẩn'.
Cefoperazon là kháng sinh cephalosporin thế hệ 3 có hoạt tính kháng lại các vi khuẩn 

nhạy cảm trong giai đoạn nhân lên bằng cách ức chế sinh tổng hợp Mucopeptỉde ở vách tế 
bào vi khuẩn.

Sulbactam không có hoạt tính kháng khuẩn hữu ích, ngoại trừ Neisserỉaceae và 
Acinetobacter. Tuy nhiên nghiên cứu sinh hóa với các hệ thống vi khuẩn không có tế bào 
cho thấy sulbactam là chất ức chế không hồi phục hầu hết các beta - lactamase. Sulbactam 
có khả năng ngăn cản các vi khuẩn để kháng phá hủy các penicilin và cephalosporin và có 
tác dụng với các penicilin và cephalosporin. Do sulbactam cũng gắn với một số một số 
protein gắn kết với penicilin, các chủng nhạy cảm trở nên nhạy cảm hơn đối với kết hợp 
cefoperazon - sulbactam hơn là với cefoperazon đơn thuần.

Chủng nhạy cảm với thuốc:
Kết họp cefoperazon - sulbactam có hoạt tính kháng lại tất cả các vi khuẩn nhạy cảm 

với cefoperazon. Ngoài ra, nó còn có hoạt tính cộng lực (nồng độ ức chế tối thiểu giảm 4 
lần so với mỗi thành phần) đối với nhiều loại vi khuẩn nhất là đổi với những loại vi khuẩn 

sau: Haemophilus influenzae, Bacteroides và Staphylococcus, Acinetobacter calcoacetỉus, 
Enterbacter aerogenes, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Klebsiella pneumoniae, 
Morganella morganii, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Cỉtrobacter diversus.

Kết hợp cefoperazon - sulbactam có hoạt tính in vitro kháng lại rất nhiều vi khuẩn 

quan trọng trên lâm sàng:
Vi khuẩn Gram dương: Staphylococcus aureus (cả loại không tiết và tiết ra 

penicilinase), Staphylococcus epidermidis, Streptococcus pneumonia (trước đây là 
Diplococcus pneumonia), Steptococcus pyogenes (Streptococci tan máu beta nhóm A),
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Streptococcus agalactiae (Streptococci tan máu beta nhóm B) , hầu hết các chủng /? - 
hemolytic streptococi khác và nhiều chủng Streptococcus faecalis.

Vi khuẩn Gram âm: Escherichia coll, Klebsiella, Enterobacter và Citrobacter, 

Haemophilus influenzae, Proteus mỉrabilis, Proteus vulgaris, Morganelia morgani 
{Proteus morganỉí) Providencia rettgeri {Proteus rettgeri), Providencia, Serratia, 
Salmonella và Shigella, Pseudomonas aeruginosa và một số Pseudomonas khác, 
Acinetobacter calcoacetius, Neisseria gonorrhoeae, N.meningitidis, Bordetella pertissis 
và Yersinia enterocolitica.

Vi khuẩn yếm khí: Trực khuẩn Gram âm (kể cả Bacteroides fragilis, những 
Bacteroides và Fusobacterium spp khác). Trực khuẩn Gram dương (kể cả Clostridium, 
Eubacterỉum và Lactobacillus spp.) cầu khuẩn Gram dương và Gram âm ( kể cả 
Peptococcus, Peptostreptococcus và Veilonella spp.).
1.2. Dược động học:

Hấp thu
Sau khi tiêm bắp 1,5g Cefoperazon/sulbactam (1g cefoperazon/0,5g sulbactam), nồng 

độ đỉnh trong huyết thanh của sulbactam và cefoperazon đạt được sau 15 phút đến 2 giờ. 
Nồng độ đỉnh trung bình trong huyết thanh là 19,0|Ắg/ml cho Sulbactam và 64,2pg/ml cho 
cefoperazon.

Phân bo
Cả cefoperazon và sulbactam phân bố tốt vào nhiều mô và dịch cơ thể kể cả dịch mật, 

túi mật, da, ruột thừa, ống dẫn trứng, buồng trứng, tử cung và các nơi khác.
Không có bằng chứng về tương tác dược động học giữa cefoperazon và sulbactam khi 

dùng kết hợp hai chất này. Sau liều điều trị, không có thay đổi đáng kể về dược động học 
của cefoperazon hoặc sulbactam và không có tích lũy thuốc khi dùng mỗi 8-12 giờ. A

Thải trừ
Khoảng 25% liều dùng của cefoperazon và 84% liều dùng của sulbactam đượ^ thải 

trừ bởi thận. Hầu hết liều còn lại của cefoperazon được thải trừ bởi mật. Sau khi dùng 
cefoperazon/sulbactam, thời gian bán hủy trung bình của cefoperazon là 1,7 giờ và của 
sulbactam là 1 giờ. Nồng độ trong huyết thanh tỉ lệ với liều dùng.

Sử dụng ở bệnh nhân rối loạn chức năng gan: Xem phần Thận trọng.

Sử dụng ở bệnh nhân roi loạn chức năng thận:
ở những bệnh nhân với các mức độ chức năng thận khác nhau khi cho dùng 

cefoperazon/sulbactam, độ thanh thải sulbactam tương quan rõ với độ thanh thải creatinin. 
Bệnh nhân suy chức năng thận hoàn toàn cho thấy có thời gian bán hủy sulbactam kéo dài 
rõ rệt (trung bình 6,9 và 9,7 giờ trong các nghiên cứu riêng biệt). Thẩm phân máu làm 
thay đổi đáng kể thời gian bán huỷ, độ thanh thải toàn thân và thể tích phân bo sulbactam. 
Không có thay đổi đáng kể về dược động học của cefoperazon ở các bệnh nhân suy thận.

Sử dụng ở người lớn tuổi:
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Dược động học của cefoperazon/sulbactam đã được nghiên cứu trên người cao tuổi 
có tình trạng suy thận và có ảnh hưởng chức năng gan. Cả hai chất sulbactam và 
cefoperazon đều có thời gian bán huỷ tăng, độ thanh thải giảm và thể tích phân bố tăng 
khi so với người tình nguyện khoẻ mạnh. Dược động học của sulbactam tương quan rõ 
với mức độ suy thận trong khi với cefoperazon tương quan rõ với mức độ suy gan.

Sử dụng ở trẻ em:
Các nghiên cứu thực hiện ở trẻ em cho thấy không có thay đổi đáng kể về dược động 

học của 2 thành phần cefoperazon/sulbactam so với người lớn. Thời gian bán huỷ trung 
bình của sulbactam ở trẻ em là 0,91-1,42 giờ và của cefoperazon là 1,44-1,88 giờ.
2. CHỈ ĐỊNH:

Đơn tri liêu:
Cefoperazon/sulbactam chỉ định trong những trường họp nhiễm khuẩn do những vi 

khuẩn nhạy cảm sau đây:
- Nhiễm khuẩn đường hô hấp (trên và dưới).
- Nhiễm khuẩn đường tiểu (trên và dưới).
- Viêm phúc mạc, viêm túi mật, viêm đường mật và các nhiễm khuẩn trong ổ bụng 

khác.
- Nhiễm khuẩn huyết.
- Viêm màng não.
- Nhiễm khuẩn da và mô mềm.
- Nhiễm khuẩn xương khớp.
- Viêm vùng chậu, viêm nội mạc tử cung, bệnh lậu, và các trường họp nhiễm khuẩn 

sinh dục khác.
Điều tri kết hơp:
Do cefoperazon/sulbactam có phổ kháng khuẩn rộng nên chỉ cần sử dụng đơn thuần 

cũng có thể điều trị hữu hiệu hầu hết các trường hợp nhiễm khuẩn. Tuy nhiên, 
cefoperazon/sulbactam có thể dùng kết họp với những kháng sinh khác nếu cần. Khi kết 
họp với aminoglycosid (xem mục Tương tác thuốc) phải kiểm tra chức năng thận trong 
suốt đợt điều trị.
3. LIÈU DÙNG, CÁCH DÙNG.

Đường dùng-. Cefoperazon phối hợp với sulbactam được dùng tiêm bắp hoặc tiêm 
truyền tĩnh mạch.

Liều dùng-.
Người lớn-. Các khuyến cáo liều lượng hàng ngày cho cefoperazon/sulbactam ở người 

lớn:

7 
ầ

Nên cho thuôc mỗi 12 giờ với liều chia đều.

Cefoperazon/sulbactam tỉ lệ 2:1 (g) Cefoperazon (g) Sulbactam (g)

1,5-3,0 1,0-2,0 0,5 - 1,0
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Trong những trường hợp nhiễm khuẩn nặng có thể tăng liều cefoperazon/sulbactam 
lên 12g (tức 8g cefoperazon) một ngày.

Liều dùng tối đa khuyến cáo cho sulbactam là 4g/ngày.
Bênh nhân rối loan chức năng thân'. Liều dùng nên điều chỉnh ở những bệnh nhân rối 

loạn chức năng thận rõ (thanh thải Creatinin <30 ml/phút) để bù trừ sự giảm thanh thải 
sulbactam. Bệnh nhân có thanh thải creatinin từ 15 - 30 ml/phút nên dùng tối đa Ig 
sulbactam cho mỗi 12 giờ (liều sulbactam tối đa 2g/ngày), trong khi đó những bệnh nhân 
có thanh thải creatinin <15 ml/phút nên dùng tối đa 500 mg sulbactam cho mỗi 12 giờ ( 
lieu sulbactam tối đa Ig/ngày). Trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng có thể dùng thêm 
cefoperazon đơn thuần.

Thẩm phân máu làm thay đổi đáng kể các thông số dược động học của sulbactam. 
Thời gian bán thải của cefoperazon thay đổi nhẹ trong quá trình thẩm phân máu. Do đó 
liều lượng nên được tính toán theo thời kỳ thẩm phân máu.

Bênh nhân roi loạn chức năng gan: xem phần Thận trọng.
Sử dụng ở người lớn tuổi: xem phần Dược động học.
Trẻ em'.
Các khuyến cáo liều lượng hàng ngày cho cefoperazon/sulbactam ở trẻ em:

Cefoperazon/sulbactam tỉ lệ 2:1 
(mg/kg/ngày)

Cefoperazon 
(mg/kg/ngày)

Sulbactam 
(mg/kg/ngày)

30-60 20 - 40 10-20

Liều dùng nên chia đều cho mỗi 6-12 giờ. Trong trường họp nhiễm khuẩn nặng 
hoặc viêm nhiễm, có thể tăng liều lên đến 240 mg/kg/ngày (160mg/kg/ngày cefoperazon). 
Nên chia liều ra làm 2 - 4 lần đều nhau.

Trẻ sơ sinh: Trẻ sơ sinh 1 tuần tuổi nên chia liều cách nhau 12 giờ. Liều tối đa 
Sulbactam không nên vượt quá 80 mg/kg/ngày. Với những liều cefoperazon/sulbactam mà 
yêu cầu cefoperazon >80 mg/kg/ngày, sản phẩm cefoperazon/sulbactam tỉ lệ 2:1 phải 

được sử dụng. Ay
Cách dùng: '
Tiêm tĩnh mach:
• Khi truyền ngắt quãng mỗi lọ Vibatazol lg/0,5g phải được pha với lượng thích hợp 

dung dịch dextrose 5%, NaCl 0,9% hay nước cất pha tiêm và phải pha loãng thành 20 ml 
với cùng dung dịch pha thuốc để truyền trong 15-60 phút.

• Lactated ringer là dung dịch thích hợp cho truyền tĩnh mạch nhưng không dùng để 
pha thuốc lúc đầu.

• Nếu tiêm tĩnh mạch, mỗi lọ thuốc cũng được pha truyền ngắt quãng và tiêm ít nhất 

trong 3 phút.
Tiêm bắp:
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• Lidocain 2% là dung dịch thích hợp để tiêm bắp nhưng không dùng để pha thuốc 
lúc đầu.

Hướng dẫn pha thuốc:
Cách pha thuoc: Cefoperazon/sulbactam hàm lượng 1,5g:

Tổng liều (g)
Tương đương liều 

cefoperazon/sulbactam (g)
Lượng dịch 

pha
Nồng độ tối đa 

(mg/ml)
1,5 1,0+ 0,5 3,2 ml 250+ 125

Vibatazol lg/0,5g tương hợp với nước cât pha tiêm, dextrose 5%, nước muôi sinh lý, 
dextrose 5% trong dung dịch muối 0,255% và dextrose 5% trong nước muối sinh lý với 
nồng độ từ 10 mg/ml cefoperazon và 5 mg/ml sulbactam cho tới 250 mg/ml cefoperazon 
và 125 mg/ml sulbactam.

• Dung dịch lactated ringer:
Nên dùng nước cất pha tiêm để pha thuốc. Phải pha thuốc theo 2 bước, lần đầu dùng 

nước cất pha tiêm (như bảng trên) rồi pha thêm với dung dịch lactated ringer để có nồng 
độ cefoperazon 10 mg/ml và sulbactam 5 mg/ml.

• Dung dịch lidocain:
Nên dùng nước cất pha tiêm để pha thuốc. Nếu muốn có nồng độ cefoperazon 250 

mg/ml hay cao hơn, phải pha thuốc theo 2 bước lần đầu dùng nước cất pha tiêm (như bảng 
trên) rồi pha thêm với dung dịch lidocain 2% để có dung dịch thuốc có nồng độ 
cefoperazon 250 mg/ml và sulbactam 125 mg/ml trong dung dịch lidicain HCL nồng độ 

khoảng 0,5%.
Dung dịch sau pha ổn định ở nhiệt độ phòng trong 24 giờ.

4. CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Bệnh nhân dị ứng với penicilin, sulbactam, cefoperazon hoặc bất kỳ kháng sinh nhóm/ 

cephalosporin.
5. THẬN TRỌNG:

Phản ứng quá mẫn:
Phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong đã được báo cáo ở một số 

bệnh nhân được điều trị bằng beta-lactam hoặc cephalosporin. Những phản ứng này dễ 
xảy ra hơn ở những người có tiền sử phản ứng quá mẫn với nhiều chất gây dị ứng. Neu 
phản ứng dị ứng xảy ra nên ngừng thuốc và có phương pháp điều trị thích hợp.

Nếu phản ứng phản vệ nghiêm trọng cần được điều trị khẩn cấp với epinephrine. 
Oxy, tiêm tĩnh mạch steroid và quản lý đường thở bao gồm đặt nội khí quản nên được 

thực hiện theo chỉ định.
Sử dụng trong rối loạn chức năng gan:
Cefoperazon được bài tiết qua mật. Thời gian bán thải trong huyết thanh của 

cefoperazon thường kéo dài và tăng bài tiết qua đường nước tiêu ở những bệnh nhân gan 
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và hoặc tắc nghẽn mật. Ngay cả trong rối loạn chức năng gan nặng, nồng độ của 
cefoperazon thu được trong mật và chỉ tăng 2 đến 4 lần thời gian bán thải nhìn thấy.

Có thể cần phải điều chỉnh liều trong trường họp tắc nghẽn mật nặng, bệnh gan nặng 
hoặc trong trường hợp rối loạn chức năng thận đồng thời với một trong những trường họp 
đó.

Ớ những bệnh nhân rối loạn chức năng gan và suy thận đồng thời, nồng độ 
cefoperazon trong huyết thanh nên được theo dõi và điều chỉnh liều khi cần thiết. Trong 
những trường hợp này không được vượt quá 2g cefoperazon/ngày mà không theo dõi chặt 
chẽ nồng độ trong huyết thanh.

Toàn thân:
Giống như các loại kháng sinh khác, thiếu vitamin K đã xảy ra với một số bệnh nhân 

điều trị bang cefoperazon. Cơ chế này khả năng lớn liên quan đến việc ức chế của hệ thực 
vật đường ruột mà thường tổng họp ra vitamin này. Những người có nguy cơ cao bao gồm 
những bệnh nhân có chế độ ăn uống kém, giảm hấp thu (ví dụ xơ nang) và bênh nhân có 
phác đồ ăn uống tiêm tĩnh mạch kéo dài. Thời gian đông máu nên được theo dõi ở các 
bệnh nhân và những bệnh nhân điều trị bằng thuốc chống đông và ngoại sinh vitamin K 
được quản lý theo chỉ định.

Giống như các loại kháng sinh khác, sự phát triển quá mức của các vi sinh không 
nhạy cảm xảy ra trong quá trình sử dụng cefoperazon/sulbactam kéo dài. Bệnh nhân nên 
được theo dõi cẩn thận trong quá trình điều trị. Cũng như bất kỳ tác nhân có hệ thống 
mạnh nào, cần kiểm tra định kỳ về rối loạn chức năng hệ thống cơ quan trong khi điều trị 
kéo dài bao gồm thận, gan và hệ thống máu.

Sử dụng cho trẻ em:
Cefoperazon/sulbactam đã được sử dụng hiệu quả ở trẻ em. Nó không được nghiên 

cứu rộng rãi ở trẻ sơ sinh và trẻ sinh non tháng. Do đó, khi điều trị cho trẻ sơ sinh và trẻ 
sinh non tháng cần cân nhắc giữa hiệu quả điều trị và những rủi ro liên quan trước khi diếp 
hành điều trị.

Tiêu chảy do Clostridium difficile (CDAD) đã được báo cáo gần như tất cả các chất 
kháng khuẩn bao gồm cefoperazon natri /sulbactam natri có thể ở mức độ nghiêm trọng từ 
tiêu chảy nhẹ đến viêm đại tràng gây tử vong. Điều trị bằng các chất kháng khuẩn làm 
thay đổi hệ thực vật bình thường của đại tràng dẫn đến sự phát triển quá mức của 

C.dificile.
C.dificile sản sinh độc tố A và B góp phần vào sự phát triển của CDAD. Hypertoxin 

chủng sản xuất của c. difficile gây tăng bệnh tật và tử vong, vì những bệnh này có thể 
kháng lại điều trị kháng sinh và có thể phải phẫu thuật. CDAD phải được xem xét ở tẩt cả 
ở những bệnh nhân bị tiêu chảy sau khi sử dụng kháng sinh. Bệnh sử cần được xem xét 
cẩn thận vì CDAD đã được báo cáo xảy ra kể từ khi sử dụng các chất kháng khuẩn hơn 2 

tháng.
Cefoperazon không thay thế bilirubin từ sự liên kết protein huyết tương.
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Phụ nữ mang thai và cho con bú:
- Phụ nữ mang thai-. Nghiên cứu sinh sản đã được thực hiện trên chuột ở liều gấp 10 

lân liêu người lớn và đã cho thấy không có bằng chứng về khả năng sinh sản suy giảm và 
không có kết quả sinh lý học. Cefoperazon và sulbactam qua hàng rào nhau thai. Tuy 
nhiên không có những nghiên cứu đầy đủ và kiểm soát tốt ở phụ nữ mang thai. Những 
nghiên cứu về sinh sản ở động vật không phải là luôn tiên đoán phản ứng của con người. 
Do đó chỉ dùng thuốc này cho phụ nữ mang thai khi thật cần thiết.

- Phụ nữ cho con bú: Cefoperazon và sulbactam bài tiết một lượng nhỏ vào sữa mẹ. 
Mặc dù cefoperazon và sulbactam bài tiết một lượng nhỏ vào sữa mẹ nhưng chỉ sử dụng 
khi thật cần thiết.

Ảnh hưởng với người lái xe và vận hành máy móc:
Kinh nghiệm lâm sàng cefoperazon/sulbactam cho thấy nó không làm giảm khả năng 

lái xe hoặc sử dụng máy móc của bệnh nhân.
6. TƯƠNG TÁC THUỐC:

Alcol: Một phản ứng đặc trưng bởi đỏ bừng, ra mồ hôi, nhức đầu và nhịp tim nhanh 
xảy ra trong suốt quá trình sử dụng rượu cho đến cuối ngày thứ 5 sau khi dùng 
cefoperazon. Một phản ứng tương tự đã được báo cáo với một số cephalosporin khác và 
bệnh nhân nên được cảnh báo về việc các đồ uống có cồn kết hợp với dùng 
cefoperazon/sulbactam. Đối với những bệnh nhân cần ăn uống nhân tạo bằng đường uống 

hoặc đường tiêm, tránh dùng các dung dịch có chứa ethanol.
Thay đoi kết quả các xét nghiệm: Một phản ứng dương tính với glucose trong nước 

tiểu có thể xảy ra ở các xét nghiệm Benedict hay Fehling. . Ị
Amỉnoglycosid: V

Cefoperazon/sulbactam và aminoglycosid không nên trộn lẫn trực tiếp vì không có sự 
tương hợp về mặt thể chất. Nếu liệu pháp phối hợp cefoperazon/sulbactam và một 
aminoglycosid được sử dụng thì có thể thực hiện bằng cách tiêm tĩnh mạch liên tục. 
Truyền tĩnh mạch liên tục với điều kiện là ống tĩnh mạch thứ phát được sử dụng riêng và 
ống tiêm tĩnh mạch chính được tưới đầy đủ với một chất pha loãng đã được phê duyệt 
giữa các liều. Cefoperazon/sulbactam được quản lý trong suốt cả ngày vào những thời 
điểm đã được loại bỏ việc sử dụng aminoglycosid càng tốt.

Dung dịch Ringer lactated:
Nên tránh hòa tan Cefoperazon/sulbactam với Ringer lactated vì không tương hợp. 

Tuy nhiên, phương pháp pha loãng hai bước: Hòa tan và pha loãng ban đầu bằng nước cất 

pha tiêm trước sẽ tạo ra một dung dịch tương họp khi pha thêm với dung dịch Ringer 
lactated.

Dung dịch Lidocaỉn:
Nên tránh hòa tan Cefoperazon/sulbactam với dung dịch Lidocain 2% vì không tương 

hợp. Tuy nhiên, phương pháp pha loãng hai bước: Hòa tan và pha loãng ban đầu bằng 
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nước cất pha tiêm trước sẽ tạo ra một dung dịch tương hợp khi pha thêm với dung dịch 
Lidocaỉn 2%.
7. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:

Cefoperazon/sulbactam nói chung dung nạp tốt. Đa số các tác dụng ngoài ý muốn có 
mức độ nhẹ hoặc trung bình và được dung nạp khi tiếp tục điều trị. Dữ liệu lâm sàng kết 
hợp số liệu không so sánh và các nghiên cứu không so sánh ở khoảng 2500 bệnh nhân cho 
thấy:

- Tiêu hóa: Phổ biến nhất là tiêu chảy/ phân lỏng (3,9%), theo sau đó là buồn nôn, nôn 
(0,6%).

- Da: Cũng như các penicilin và cephalosporin khác, mẫn cảm thể hiện bởi ban dát 
(0,06%) và nổi mề đay (0,08%). Các phản ứng này có nhiều khả năng xảy ra trên những 
bệnh nhân có tiền sử dị ứng, đặc biệt là với penicilin.

- Máu: Giảm nhẹ bạch cầu trung tính 0,4% (5/1131) đã được báo cáo. Giống như các 
kháng sinh beta - lactam khác, giảm bạch cầu hồi phục 0,5% (9/1696) có thể xảy ra khi 
dùng thuốc kéo dài. Một số cá nhân đã phát triển trực tiếp thử nghiệm Coomb 5,5% 
(15/269) trong suốt quá trình điều trị. Giảm Hemoglobin 0,9% (13/1416) hoặc Hematocrit 
0,9% (13/1409) đã được báo cáo. Tăng bạch cầu ái toan trong máu 3,5% (40/1130) và 
giảm tiểu cầu 0,8% (11/1414) đã xảy ra, kháng prothrombinemia 3.8% (10/262) đã được 
báo cáo.

- Một số tác dụng không mong muốn khác: Nhức đầu 0.04%, sốt 0.5%, đau do tiêm 
0.08% và ớn lạnh 0,04%

- Thay đổi kết quả các xét nghiệm: Tăng đột ngột các xét nghiệm chức năng gan: 
SGOT 5,7% (94/1638), SGPT 6.2% (95/1529), alkaline phosphatase 2,2% (37/1518) và 
bilirubin 1,2% (12/1040) đã được ghi nhận y

- Phản ứng cục bộ: Sulbactam /cefoperazone được dung nạp tốt sau khi tiêm bắp. oịy 
Đôi khi đau thoáng qua có thể xảy ra bởi đường này. Giống như các loại cephalosporin và 
penicilin khác, khi dùng cefoperazon/ sulbactam bằng ổng thông tinh mạch, một số bệnh 
nhân có thể phát triển viêm tĩnh mạch 0,1% tại vị trí truyền.

- Theo kinh nghiệm của hậu thị, những tác dụng không mong muốn sau đây đã được 

báo cáo:
• Toàn cơ thể : phản ứng phản vệ ( bao gồm cả sốc).

• Tim mạch: hạ huyết áp.

• Đường tiêu hóa: Viêm đại tràng giả mạc.
• Máu: giảm bạch cầu.
• Da/ phần phụ: ngứa, hội chứng Stevens Johnson
• Tiết niệu: tiểu ra máu và viêm mạch máu.
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8. SỬ DỤNG QUÁ LIỀU VÀ CÁCH xử TRÍ.
Thông tin về độc tính cấp của cefoperazon natri và sulbactam natri ở người rất hạn 

chế.
Quá liều của thuốc sẽ được dự kiến sẽ tạo ra những biểu hiện đó là chủ yếu mở rộng 

của các phản ứng phụ xảy ra với thuốc. Thực tế là nồng độ CSF cao của kháng sinh p- 
lactam có thể gây ra các ảnh hưởng thần kinh bao gồm động kinh cần được xem xét.

Cách xử trí:
Cefoperazone và Sulbactam đều được loại bỏ khỏi hệ tuần hoàn bằng cách thẩm tách 

máu. Do đó có thể tăng cường việc loại bỏ thuốc khỏi cơ thể nếu quá liều xảy ra ở bệnh 
nhân suy giảm chức năng thận.

CÔNG TY CỎ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP
VCP Pharmaceutical Joint - Stock Company.

Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội

\ (\
Io Ệ; . ậiẨ---------
Vo'-- •

TUQ cục TRƯỞNG 
P.TRƯÒNG phòng

Hà Nội, ngàyA^ tháng A- năm 2017
TÒNG GIẤM DÓC CÔNG TY / L /

Zy CỘNG lyjVA
00'pHAMGgrM

M DƯOC PHAMJO---------------- X

ị Ị

~ & J
tong giám ĐÔC w

Yon ./

https://nhathuocngocanh.com/


