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Rx
BUFLAN 2¢g
Cefoperazone sodium va Sulbactam sodium
Bot pha tiém
Thudc nay chi ding theo don thubc MEDOCHEMIE LTD
Dé xa tam tay tré em 1-10 Constantinoupoleos str
Poc ky hwéng din st dung trwde khi diing CY - 3011 Limassol

1. TEN SAN PHAM: BUFLAN 2g

2. THANH PHAN, HAM LUONG

M&i lo chira:

Thanh phéan duoc chéat: Cefoperazone sodium va sulbactam sodium vé tring twong duong
cefoperazone va sulbactam 1g:1g.

Cefoperazone sodium chiira 34mg natri (1,5 mEq)/g va sulbactam sodium chiva 92mg natri (4 mEq)/g.
Buflan 2g chira tong céng 126mg natri.

Thanh phén ta duoc: Khdng co.

3. DANG BAO CHE

B6t pha tiém mau trdng hoc gan nhu tréng.

4. DPAC TINH LAM SANG
4.1. CHI BINH
Pon tri lidu
Sulbactam/cefoperazone don trj liéu chi dinh trong nhirg tredong hop nhiém khuan do nhirng vi
khuan nhay cam sau day:
—  Nhiém khuan dwéng ho hép (trén va dudi).
Nhiém khuan dudng tiéu (trén va dudi).
~  Viém phtc mac, viém tai mat, viém duédng mat va cac nhiém khuén trong & bung khac.
—  Nhiém khuan huyét.
~ Viém mang nao.
—  Nhiém khuan da va mé mém.
—  Nhiém khuén xuong khop.

— Viém ving chau, viém ndi mac t cung, bénh lau, va cac trudong hop nhiém khuan sinh duc khéc.

Liéu phap két hop

Do sulbactam/cefoperazone cé phd khang khuan rong nén chi can st dung Buflan don thuan cling ¢o
thé didu tri hiru hieu hau hét cac treong hop nhiém khuan. Tuy nhién, sulbactam/cefoperazone co thé
dwoc dung két hop vai nhitng khang sinh khac néu can. Khi két hop vai aminoglycosid (xem muc

Twong ky) phai kiém tra chirc nang than trong subt dot diéu tri (xem muc 4.2).
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4.2. LIEU DUNG, CACH DUNG

Lidu dang MEDOCHEMIE LTD
oo 16 1-10 Constantinoupoleos str
IR _ CY - 3011 Limassol
Lieu hang ngay khuyén cao & ngudi lon la:
Ti I SBT/ICPZ(g) | Sulbactam (g) Cefoperazone (g)
1:1 20-40 |  10-20 1,0-2,0

Nén diing thuée mdi 12 gio vai liéu chia déu.

Trong nhitng tredng hop nhigm khuén ndng co thé tang liéu hang ngay SBT/CPZ loai ti 1& 1:1 dén 8g
(ttrc 4g cefoperazone). Bénh nhan dung loai ty 1& 1:1 c6 thé can ding thém cefoperazone don thuan.
Nén ding thude liéu chia déu méi 12 gio.

Liéu téi da khuyén céo cla sulbactam 1a 4 g/ngay.

Suy gan: xem muc 4.4.

Suy than

Lidu diing SBT/CPZ nén diéu chinh & bénh nhan gidm chirc nang than ré rét (thanh thai creatinin < 30
ml/pht) dé bu trir sw gidm thanh thai sulbactam. Bénh nhan co6 thanh thai creatinin tir 15-30 ml/phat nén
duing t6i da 1g sulbactam méi 12 gior (liéu sulbactam téi da 2 g/ngay), trong khi dé nhiing bénh nhan cé
thanh thai creatinin < 15 mi/phat nén ding téi da 500mg sulbactam méi 12 gie (liéu sulbactam téi da 1
g/ngay). Trong trirdng hop nhigm khuén nang, co thé can ding thém cefoperazone.

Dwoc dong hoc clia sulbactam cé thé thay dbi dang ké bai thdm phan mau. Nira doi thai trir trong huyét
thanh clia cefoperazone gidm nhe khi thdm phan mau. Vi thé can cho dling thudc sau khi tham phan.
Nguwoi 16n tudi: xem muc 5.2.

Tré em

Liéu hang ngay khuyén céo & tré em la:

Ti la SBT/ICPZ Sulbactam Cefoperazone
i (mglkg/ngay) (mg/kg/ngay) (mg/kg/ngay)
1:1 40-80 20-40 20-40

Nén duing thudc méi 6 - 12 gio' vai liéu chia déu.
Trong treong hop nhiém khudn nang hay it dap (rng, co thé tang liéu lén dén 160mg/kg/ngay (loai ty

|& 1:1) (ttrc cefoperazone 160mg/kg/ngay). Nén chia liéu ra 2 - 4 1an déu nhau (xem muc 4.4 va 5.3).

Tré so sinh
Déi véi tré so sinh 1 tuan tudi nén cho dung thubec méi 12 gio. Liéu téi da sulbactam trong nhi khoa

khong nén vurot qua 80 mg/kg/ngay (xem muc 4.4).

Cach dung

Tiém truyén tinh mach

Truyén tinh mach ngat quang: Méi lo sulbactam/cefoperazone phai duoc pha voi liong thich hop mét
trong nhiing dung dich sau (Xem myc Luu ¥ d&c biét vé& cach xi Iy thudc trwdc va sau khi dung):
dextrose 5%, natri clorid 0,9% hay nwéc vo khuan ding pha tiém, sau @6 phai pha loang thanh 20ml

véi cling dung dich pha thudc dé tiém va truyén trong 15 — 60 phut.
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Lactated Ringer 1a dung dich thich hop cho truyén tinh mach nhung khéng diing dé pha thudce Itic dau
(Xem muc Tuong ky va Luu y déc biét vé cach x( Iy thude trudc va sau khi ding).

Tiém tinh mach: M6i lo thude ciing dugc pha nhu trén va tiém trong it nhat 3 phL’Jt_MEDOCHEMIE LTD
-10 Constantinoupoleos str

V. :
Tiém bap Y-3011 Limassol

Lidocain HCI 2% la dung dich thich hop dé tiém bap nhung khéng ding dé pha thudc lic dau (Xem

muc Twong ky va Luu y déc biét vé cach x( Iy thude triede va sau khi dung).

V& hudng dan pha thube truéce khi ding, xem muc Luu y ddc biét vé cach xi Iy thudc trude va sau

khi dung.

Lwu y dic biét vé cach xtr ly thudc trwéec va sau khi stv dung

Buflan (cefoperazone/ sulbactam) déng sén khéi lweng 2g trong lo.

Tong lidu Liéu twong (rng cla [ Thé tich dung méi Nong dd cudi ciing
(g) cefoperazone + sulbactam (g) (ml) t6i da (mg/ml)
2,0 10+10 6.7 125 + 125

Thém 6,7 ml thé tich dung méi vao lo thudc tiém dé s dung, dé duoc ndng do cudi cing thu duoc toi
da la cefoperazone 125 mg/ml va sulbactam 125 mg/ml.

Cefoperazone/ sulbactam twong hop véi nwéc voé khudn pha tiém, dextrose 5%, nudc mudi sinh Iy
0,9%, dextrose 5% trong dung dich mudi 0,225% va dextrose 5% trong nwédc mudi sinh ly & néng dd
t6i da thu duoc la cefoperazone 125 mg/ml va sulbactam 125 mg/ml.

Dung djch Lactated Ringer

Nén diing nuéc v khuan pha tiém dé pha thube (Xem muc Tuong ky: Dung dich Lactated Ringer).
Phai pha thuéc theo 2 budc, lan dau diung nuwédc vé khudn pha tiém nhu bang trén, r6i pha thém voi
dung dich Lactated Ringer @& thu dwoc dung dich c6 néng do sulbactam la 5 mg/ml (dung 2 ml dung
dich pha Ian dau thém 50 ml dung dich Lactated Ringer hay 4 ml dung dich pha 1&n dau thém 100 ml
dung dijch Lactated Ringer).

Lidocain

Nén diing nwéc vé khuadn pha tiém dé pha thuéc (Xem muc Tuong ky: Lidocain).

Phai pha thudc theo 2 buéce, dung:

- 4,7 ml nuéc cat pha tiém, sau doé pha loang tiép véi 2 ml dung dich lidocain 2% @é dung dich thu
duoc cd nong do cefoperazone 125 mg va sulbactam 125 mg trong mdi ml dung dich lidocain HCI
néng doé khoang 0,5%.

- 1,7 ml nwée cat pha tiém, sau doé pha lodng tiép véi 2 ml dung dich lidocain 2% dé dung dich thu
duoc cé néng dd cefoperazone 250 mg va sulbactam 250 mg trong mdi ml dung dich lidocain HCI

ndng do khoang 0,5%.
Qua trinh pha thuéc cling nhur qué trinh st dung thuée sau khi pha nén duogc thue hién trong diéu

kién vo khuan. Dung dich sau khi pha phai trong sudt, khong mau va khéng cé cén nhin thay duoc.

Buflan 2g nén duoc st dung mét lan duy nhat, dung dich con lai sau khi ding nén bé di.
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4.3. CHONG CHI PINH
Khong st dung & nhitng bénh nhan da biét qua man vaéi penicillin, sulbactam, cefoperazon hay céc

khang sinh khac thudc nhém cephalosporin. MEDOCHEMIE LTD

1-10 Constantinoupoleos str
4.4. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC CY -3011 Limassol
Qua mén

Céc phan (rng qua man (phan vé) nghiém trong, doi khi gay t&r vong da dwoc bao cdo & bénh nhan
str dung beta-lactam hay cephalosporin. Cac phan (rng nay thudng xay ra & bénh nhan cé tién st
qua mén vai nhiéu loai khang nguyén khac nhau. Néu xdy ra phan (rng qua man, nén ngung thudc va
diéu trj thich hop.

Khi xdy ra phan (rng phan vé nang, phai cap clru ngay bang adrenalin, Néu can thiét, phai dong thoi
hdi strc tich cwe béng oxy, tiém tinh mach corticoid, théng duwdng thé ké ca dat ndi khi quan.

Ding thubc & ngwdi suy gan

Cefoperazone thai trir chli yéu qua dich mat. O’ nhitng bénh nhan bj bénh gan c6 hodc khong cé téc
mat, ntra doi thai trie trong huyét thanh clia cefoperazone kéo dai va thai trir qua nuwéc tidu téng. Ngay
ca nhirng b&nh nhan bj bénh gan nang, ndng dé diéu tri clia cefoperazone ciing dat duwoc trong dich
mat va ntra doi thai trir chi téng tir 2 ti 4 1an.

O nhitng bénh nhan bj tAc mat nang, bénh gan nang, hodc réi loan chirc néng than di kém voi mot
trong cac tinh trang nay thi phai diéu chinh lai liéu.

O bénh nhan bj réi loan chirc ndng gan va suy than cung Iic, phéi theo déi nong d6 cefoperazone
trong huyét thanh va phai diéu chinh liéu néu can. Trong nhiing truedmg hop nay, khi ding liéu qua 2g
moét ngay phai theo déi sat ndng dé trong huyét thanh.

Nguyén tac chung

Cac trwdng hop xuat huyét nang, bao gdbm tir vong da duoc bao cdo khi st dung SBT/CPZ. Céc dbi
twong nguy co bao gdm bénh nhan ¢6 ché do &n nghéo dinh dwéng, tinh trang kém hép thu va bénh
nhan dwoc nudi &n qua dudng tinh mach lau ngay. Cac bénh nhan nay nén dwoc theo ddi dau hiéu
chdy mau, gidm tiéu ciu va gidm prothrombin huyét. Nén ngung ding SBT/CPZ néu xay ra chdy mau

kéo dai va khong ré nguyén nhan.

Gibng nhw cac khang sinh khac, néu ding thudc lau ngay, phai lwu y tinh trang ting sinh qua miic
ctia nhirng vi sinh vat khéng nhay cam véi SBT/CPZ. Do d6, phai theo déi sat bénh nhan trong subt
dot diéu tri. Cling nhw véi moi loai thude tac dung toan than khac, nén kiém tra dinh ky cac rdi loan
chirc nang va co quan khi diéu tri kéo dai; gdbm ca than, gan, va hé théng tao mau. Diéu nay dic biét

quan trong doi vai tré so sinh, nhat 1a tré sinh non va tré dang b sia me.

Tré em

Diing thudc & tré dang bu siva me

SBT/CPZ duwoc st dung hiéu qua & tré dang bt stra me. Thude chwa duoc nghién clru rong réai & tré
sinh non hay so sinh. Do @6, triede khi didu trj cho tré sinh non hay so' sinh phai can nhéc ky loi ich va

nguy co' co thé xay ra (xem muc 5.3).
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Cefoperazone khéng chiém chd clia bilirubin da gan két véi protein huyét twong.

Thudc bot pha tiém Buflan 2g c6 chira 126mg natri, do @6 nén than trong khi ding cho bénh nhan

dang theo ché dé an cé kiém soat natri.
MEDOCHEMIE LTD

4.5. TWONG TAC, TWONG KY CUA THUOC M
5. ; Y CY =301] Limasso!

Twong tac

Ruwou

Khi bénh nhén dung rirou trong thoi gian st dung cefoperazone va ngay ¢ trong vong 5 ngay sau khi
ngwng thudc, cd mot s6 ngudi bj phan ting dé méat, @& mé héi, nhirc dau va nhip tim nhanh. Khi dung
nhirng cephalosporin khac, doi khi cling bi phan (rng twong tw néu bénh nhan cé uéng bia rugu trong
thori gian diing thudc. Do do, cAn cho bénh nhan biét khong nén diing bia ruou trong thei gian didu tri
v6i SBT/CPZ. B6i véi nhivng bénh nhan phai nudi &n bang 6ng hodc dudng tinh mach, tranh ding
dung dijch co ethanol.

Twong tac trong xét nghiém cén 1dm sang

Xét nghiém dwdng niéu cé thé bj dwong tinh gia khi diing dung dich Benedict hozc Fehling.

Twong ky

Aminoglycosid

Dung dich SBT/CPZ va aminoglycosid khéng nén pha véi nhau vi khéng tuong hop vat Iy. Néu can
phai diéu tri phdi hop SBT/CPZ va aminoglycosid (Xem muc 4.1), cé thé ding cach truyén ngét quéng
xen ké nhau mién 1a ding dudng truyén riéng biét va duong truyén I1&n trudc phai dwoc sic ki voi
dung dich pha thich hop tride khi truyén Ian tiép. Cac liéu SBT/CPZ nén dwoc cho trong ngay cang
cach xa lidu aminoglycosid cang tot.

Dung djch Lactated Ringer

Nén tranh pha khdi dau voi dung dich Lactated Ringer vi khéng tuong hop. Tuy nhién phuong phap pha
lo&ng 2 bwdc ding nuwde pha tiém pha lodng trudc sé tao ra mét dung dich turong hop khi pha thém vai
dung dich Lactated Ringer (Xem muc Luu y déc biét vé cach xt Iy thude trwde va sau khi ding).

Lidocain

Nén tranh pha khéi dau véi dung dich Lidocain HCI 2% vi khéng tirong hop. Tuy nhién phuong phap
pha loang 2 budc ding nwdc pha tiém pha loang truéc sé tao ra mét dung dich twong hop khi pha

thém vaéi dung dich Lidocain HCI 2%.

Ngoai ra, sulbactam/cefoperazone cling khéng twong hop voi nicardipin, ondansetron, perfenzazin,

promethazin, protamin, vinorelbin, filgrastim, amifostin.

4.6. SU’ DUNG THUOC CHO PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU

Phuy niv co thai

Nghién clru sinh san trén chuét dung lidu cao hon & ngwei 10 Ian cho thay khéng cé anh hwéng trén
kha nang sinh san va khong gay quai thai. Sulbactam va cefoperazone co qua nhau thai. Tuy nhién
van chwa cé nghién cteu day da trén phu nik c6 thai. Vi nghién ctru trén stc vat khong thé gitp doan

truraic tat ca cac phan (ing trén ngwdi, nén tranh diing thude trong thai ky triv khi that can thiét.
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Phu nik dang cho con b
Cefoperazone va sulbactam dwoc bai tiét qua stra rat it. Tuy nhién phai lvu ¥ khi st dung sulbactam/
cefoperazone & ngudi me dang cho con bt du ¢a hai chét sulbactam va cefoperazone rat it qua siva

me. MEDOCHEMIE LTD
1-10 Constantinoupoleos str

4.7. ANH HUONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY mocCY = 3011 Limassol

Chura cé bang chirng vé& anh hudng cla thube 1&n kha nang lai xe, van hanh may moc.

4.8. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Quy wéc sau day da dwoc st dung dé phan loai tan suét xay ra tac dung khong mong muén: rat
thwdng gap = 1/10; thuwong gap = 1/100 dén < 1/10; it g&p = 1/1.000 d@én <1/100; hiém g&p = 1/10.000
dén < 1/1.000; rat hiém gap < 1/10.000 va chwa biét (khong thé woc tinh tir dib liéu co san).

N6i chung SBT/CPZ dung nap tét. Phan l6n cac tac dung khéng mong muén thuong la nhe dén trung
binh va sé& mat di khi tiép tuc diéu tri.

R6i loan tiéu héa

—  Thudng gap: Tiéu chay/ phan 1dng.

— [t g&p: Budn nén va non.

—  Chua biét: Viém dai trang gid mac. Réi loan hé théng mién dijch.

R6i loan hé mién dich

Qua man duoc biéu hién bang:

— [t g&p: Nbi san do.

—  Hiém gdp: May day.

Céc phan (rng nay thudng xay ra & bénh nhan co tién st dij (rng, ddc biét 1a dj ting véi penicillin,

—  Chura biét: Phan trng phan vé (bao gom sbc).

Réi loan da va mé dwoi da

—  Chura biét: Ngtra, hoi chirng Stevens Johnson,

R&i loan mau va hg bach huyét

— Thuong gap: Thir nghiém Coombs duwong tinh, gidm prothrombin huyét, tang bach cau ai toan
thoang qua.

— It gdp: Giam hemoglobin, gidm ti 1& thé tich huyét ciu (hematocrits), gidm tiéu cau, gidm bach
cau trung tinh c6 hdi phuc khi diéu tri 1au dai, giam nhe sé lwgng bach cau trung tinh.

- Chua biét: Giam bach cau.

R&i loan hé than kinh

—  Hiém gdp: Bau dau.

R&i loan toan than va tinh trang tai chd tiém

— [t g&p: Nong & vi tri tiém. SBT/CPZ dung nap tét khi dung dudng tiem bép. Hiém khi bj dau tai
chd. Giéng nhw nhitng penicillin va cephalosporin khac, tiém truyén tinh mach SBT/CPZ co thé
gay viém tinh mach & tai vj tri tiém truyén & mot vai bénh nhan.

—  Hiém gdp: Pau tai ché tiem, sét.

~  Chua biét. Nhuoce trirong.
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Bat thwong xét nghiém
—  Thuong gép: Tang tam thoi gid tr enzym chirc néng gan ASAT, ALAT, phosphatase kiém va

bilirubin.
R6i loan than va tiét nigu MEDOCHEMIE LTD
—  Chua biét: Tiéu ra mau. *-10 Constantinoupoleos str

Réi loan mach mau 7Y - 3011 Limassol

—  Chua biét: Viem mach, xuét huyét (bao gom tir vong).
Théng bao ngay cho béc si hodc dwoc si nhitng phan trng cé hai gap phai khi str dung thude.

4.9. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Triéu chirng

Co it thong tin vé ngd doc cap cefoperazone sodium va sulbactam sodium & ngudi. Quéa lidu cé thé
gay ra nhitng biéu hién qua mirc ctia cac tac dung khdng mong mudn da biét. Can lwu y réng ndng do

beta-lactam cao trong hé than kinh trung wong cé thé gay cac tac dung lén than kinh gbm ca co giat.

X tri
Vi ca cefoperazone va sulbactam d&u thdm phan dwoc nén co thé ding bién phap nay dé thai thubc

khai co' thé khi c6 qué liéu & bénh nhan co suy giam chirc nang than.

5. THONG TIN VE DUQ'C LY, LAM SANG

5.1. DAC TiNH DU'Q'C LU'C HOC

Nhém duoc ly: Nhom cephalosporin thé hé 3; cefoperazone, thude phéi hop sulbactam.

Ma ATC: JO1DD62.

Thanh phan khang khuan cla sulbactam/cefoperazone (SBT/CPZ) la cefoperazone, mét khang sinh
cephalosporin thé hé 3, co tac dong chéng lai cac vi khudn nhay cdm & giai doan nhan lén béng céch
trc ché su téng hop mucopeptid vach té bao. Sulbactam khéng co6 tac déng khang khuan hiu ich
ngoai trir trén Neisseriaceae spp. va Acinefobacter spp. Tuy nhién, cac nghién ctru sinh hoa véi cac
hé vi khudn ngoai t& bao (cell-free bacterial systems) cho thdy sulbactam la mét chat tc ché khong
héi phuc trén da sé cac men beta-lactamase quan trong (Richmond type 11, Ill, IV va qua trung gian V
— plasmid hodc nhiém séc thé) do céac vi khuén khang thubc beta-lactam sinh ra. Kha nang cla
sulbactam gitip ngan can cac vi khuan khang thubc pha huy cac penicillin va cephalosporin da duoc
xac dinh qua cac nghién ctru trén vi khuan diing cac dong khang thudc, cho thay sulbactam cé kha
nang cong hudng ré rét voi cac penicillin va cephalosporin. Vi sulbactam cé thé gén két véi mot sé
protein gan két cta penicillin, cac dong vi khuan nhay cam ciing tré nén nhay cadm hon dbi voi
SBT/CPZ hon la voi cefoperazone don thuan.

Cefoperazone sodium la khang sinh cephalosporin thé hé 3 phd réng, co tac dong G ché tbng hop
véch té bao.

Phéi hop sulbactam va cefoperazone ¢o hoat tinh chdng lai tat ca céac vi khun nhay cam voi cefoperazone.
Hon nira phéi hop nay mang lai tac dung cong hudng (ndng do Grc ché téi thiéu duoc giam dén 4 lan so voi

ndng dé trc ché téi thiéu clia thude méi thanh phan) chéng lai nhiéu loai vi khuan nhu:
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Haemophilus influenza
Bacteroides species
Staphylococcus species
Acinetobacter calcoaticus
Enterobacter aerogenes
Escherichia coli
Proteus mirabilis
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Citrobacter freundii
Enterobacter cloacae

Citrobacter diversus

pi-Cefop&Sulba-inj-1.0.2-Vn

MEDOCHEMIE LTD
1-10 Constantirioupoleos str
CY -3011 Limassol

In vitro Cefoperazone/sulbactam co hoat tinh chéng lai cac chling vi khuan sau:

Gram (+)

Staphylococcus aureus, ca dong sinh va khong sinh penicillinase
Staphylococceus epidermis

Streptococcus pneumoniae (tén cii la Diplococcus pneumoniaae)
Streptococcus pyogenes (streptococci beta tan huyét nhém A)
Streptococcus agalactiae (streptococci beta tan huyét nhom B)
Nhiing déng khac clia streptococci beta tan huyét

Nhiéu déng Streptococcus faecalis (enteroccocus)

Gram (-)

Escherichia coli

Klebsiella species

Enterobacter species

Citrobacter species

Haemophilus influenzae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Morganella morganii (tén cl la Proleus morgarni)
Providencia reftgeri (t&n cli la Profeus rettgen)
Providencia species

Serratia species (gdbm ca S. marcescens)
Salmonella va Shigella species

Pseudomonas aeruginosa va vai Pseudomonas spp. khac
Acinetobacter calcoaceticus

Neisseria gonorrhoeae

Neisseria meningiticlis

Bordetella pertussis

Yersinia enterocolitica
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5.2. DAC TINH DU'Q'C PONG HOC CY =3011 Limassol

Khoang 84% sulbactam va 25% cefoperazone trong phéi hop SBT/CPZ siv dung la duoc thai trir qua
duong than. Phan lon lwrong cefoperazone con lai dugc thai trlr qua mat. Sau khi tiém SBT/CPZ, nla
doi thai trir trung binh clia sulbactam 1a 1 gi® trong khi clia cefoperazone la 1,7 gid. Nong dé thube
trong huyét thanh ti 1& vai liéu dung. Céc gia tri nay ciing twong tu nhu cac gia tri da duoc biét clia

riéng tirng chat khi diing riéng 1&.

5 phut sau khi tiém tinh mach 2g SBT/CPZ (1g sulbactam/ 1g cefoperazone) ndng dé dinh trung binh
clia sulbactam va cefoperazone lan luot 1a 130,2 mecg/ml va 236,8 mcg/ml. Diéu nay chirng té
sulbactam c6 thé tich phan b6 cao hon (Va = 18,0 - 21,61) so voi cefoperazone (Vg = 10,2 - 11). Sau
khi tiém bap 1,5g SBT/CPZ (0,5g sulbactam/ 1g cefoperazone), nong dé dinh trong huyét thanh cla
sulbactam va cefoperazone dat dwoc sau 15 phut - 2 gi¢r. Néng dé dinh trung binh trong huyét thanh

clia sulbactam va cefoperazone lan lwot 1a 19,0 meg/ml va 64,2 meg/ml.

Ca sulbactam va cefoperazone phan b6 tot vao nhiéu mé va dich co thé bao gébm ca dich mat, tii mat,

da, rudt thira, voi trirng, budng trirng, tir cung va cac noi khac.

Khéng co bang chirg vé tuong tac duoc déng hoc gitra sulbactam va cefoperazone khi dwoc st
dung dwdéi dang phdi hop SBT/CPZ. Sau khi diing da liéu, khong cé thay déi dang ké vé duoc dong
hoc clia ca 2 thanh phan clia SBT/CPZ va khang thay cé tich tu thude khi ding méi 8 - 12 gid.

Bénh nhan dac biét

Réi loan chirc ndng gan: xem muc 4.4,

Réi loan chtrc ndng than

O nhirng bénh nhan véi cac mirc do chire nang than khac nhau khi cho diing SBT/CPZ, dé thanh thai
sulbactam tuong quan rd véi dé thanh thai creatinin. Bénh nhan suy chiic nang than hoan toan cho thay
co nira doi thai trir sulbactam kéo dai ré rét (trung binh 6,9 va 9,7 gio trong cac nghién culru riéng hiét).
Tham phan lam thay dbi dang ké ndra doi thai trlr, do thanh thai toan than va thé tich phan bd

sulbactam. Khéng co thay ddi dang ké vé duoc déng hoc clia cefoperazone & céc bénh nhan suy than.

Nguoi 16n tuéi

Duoc déng hoc clia SBT/CPZ da duoc nghién clru trén ngurdi 1on tudi cd chire ndng than va chirc néng
gan suy gidam. Ca hai chét sulbactam va cefoperazone déu c6 niva ddi thai trlr téng, do thanh thai giam
va thé tich phan b tang khi so véi ngurdi tinh nguyén khoé manh. Dwgc ddng hoc cla sulbhactam tuong

quan rdé vai muc dé suy than trong khi véi cefoperazone tuong quan rd véi mie do suy gan.

Tré em
Cac nghién cru thyre hién & tré em cho thay khoéng co thay doi dang ké vé dugc dong hoc cla 2
thanh phan SBT/CPZ so voi nguoi lon. Nira ddi thai trir trung binh cla sulbactam & tré em la 0,91-

1,42 gidr va cla cefoperazone la 1,44 - 1,88 gio,
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5.3. DI LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

Cefoperazone co tac dyung khong mong muén & tat ca moi lidu trén tinh hoan ctlia chudt day thi. Tiém
dudi da 1000 mg/kg/ngay (cao gap khodng 16 lan so véi lidu trung binh & ngudi Ién) gay giam khdi
lwgng tinh hoan, ngung sinh tinh tring, giam s6 Iwong té bao mam va tao khéng bao trong bao tuong
clia té bao Sertoli. Mtrc d6 nghiém trong tay thudc vao liéu diing tir 100 - 1000 mg/kg/ngay. Liéu thap
gay gidm khong dang ké té bao tinh triung. Nhitng anh hudng nay khong thay & chuét triedng thanh.
Trong tat ca cac truong hop, nhitng ton thuwong mé hoc déu hdi phuc, ngoai trir tén thuong khi ding
liéu cao nhat. Tuy nhién, nhitng nghién ctru nay khong danh gia duoc kha nang phat trién chic ning
sinh san & chudt. Nhirng anh hudng nay trén ngudi chua dwoc xac dinh ré.

Khi cho SBT/SPZ (dang ty 1& 1:1) tiém du6i da chudt con so sinh trong 1 thang, quan sat thay co gidm
trong luwgng tinh hoan va éng dén tinh kém phat trién & nhom dung 300+300 mg/kg/ngay. Vi co suw
khac biét Ion gitra cac chudt con vé mirc dd phat trién tinh hoan va vi cling thay cé hién tuong tinh
hoan kém phat trién & nhém chirng nén su lién quan véi thude khong chac chdn. Khong quan sat thay

cac két qua turong tw & ché con vaéi lidu cao hon 10 1an liéu trung binh ctia ngwdi 1én.

QUY CACH BONG GOI
Lo thay tinh khéng mau loai | co dung tich 20 ml, duoc day kin béng nat cao su 20 mm va mét ndp nhom.

Hoép x 1 1g; Hop x 10 Ig.

DIEU KIEN BAO QUAN: Gitr thuéc & nhiét do dudi 30°C, trong bao bi gde. Dung dich sau khi pha néu
khéng ding ngay cé thé bao quan khong qua 2 gio' & nhiét do 25°C.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat. Dung dich sau khi pha nén ding ngay. Dung dich duy tri duoc

hoat Iurc trong vong 2 giér néu duoc bao quan & nhiét dd 25°C.
TIEU CHUAN CHAT LUQONG: TCCS.

San xuat tai: Céng ty TNHH MEDOCHEMIE (VIEN BONG)

Dia chi: 86 10, 12 va 16, VSIP II-A dwdng s6 27, Khu cong nghiép Viét Nam — Singapore II-A, x4 Vinh
Tan, Thixa Tan Uyén, Tinh Binh Dwong, Viét Nam.

Theo hop dbng véi: Céng ty MEDOCHEMIE LTD.

Bia chi: 1-10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cong Hoa Sip.
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