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Prospect

SULPERAZON®2g
pulbere pentru solutie injectabila

Vi rugam sa cititi cu atentie acest prospect Thainte de a incepe tratamentul

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa doriti sa-1 recitifi.

- Daca aveti nelamuriri sau doriti sd aflati mai multe informatii, Intrebati medicul
dumneavoastra sau farmacistul.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra i nu trebuie sa-l dati altor
persoane. S-ar putea sia le faca rau, chiar daca prezintd simptome asemanitoare cu ale
dumneavoastra.

In acest prospect:
1. Ce este SULPERAZON si pentru ce este utilizat
2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza SULPERAZON
3. Cum sa utilizati SULPERAZON
4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza SULPERAZON

SULPERAZON 2 g pulbere pentru solutie injectabila
Sulbactam/cefoperazona

- Substantele active sunt sulbactam 1 g sub formad de sulbactam sare de sodiu si
cefoperazona 1 g sub forma de cefoperazona sare de sodiu.
- Medicamentul nu contine alti compusi.

Detindtorul Autorizatiei de punere pe piata pentru SULPERAZON este:
PFIZER EUROPE MA EEIG
Ramsgate Road
Sandwich, Kent CT13 9NJ, Marea Britanie

Producatori

PFIZER ILACLARI LTD. STL
Ortakoy 80840, Istanbul, Turcia

HAUPT PHARMA LATINA S.R.L.
Strada Statale 156 km 47,600
04100 Borgo San Michele, Latina, Italia

1. CE ESTE SULPERAZON SI PENTRU CE ESTE UTILIZAT
SULPERAZON este disponibil in flacoane din sticld, sub forma de pulbere pentru solutie
injectabila.

SULPERAZON face parte din grupul de medicamente denumite antibiotice penicilinice.
SULPERAZON este o asociere de doua substante, sulbactam (un derivat penicilinic) si
cefoperazona (o cefalosporind din familia penicilinelor). Sulbactamul ajutad cefoperazona sa
actioneze eficace in infectiile provocate de bacteriile rezistente la peniciline.
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SULPERAZON poate fi administrat ca antibiotic unic la recomandarea medicului
dumneavoastrd pentru a trata urmatoarele infectii: infectii ale aparatului respirator superior si
inferior - sinuzite, otite medii si epiglotite, pneumonii bacteriene; infectii ale tractului urinar si
pielonefrite; infectii abdominale, inclusiv peritonite, colecistite, colangite si alte infectii
abdominale; septicemii bacteriene; meningite bacteriene; infectii ale pielii si tesuturilor moi;
infectii ale oaselor si articulatiilor; inflamatii pelvine, endometrite, gonoree si alte infectii
genitale.

Majoritatea infectiilor pot fi tratate doar cu SULPERAZON; totusi, acest medicament
poate fi folosit Tn asociere cu alte antibiotice, la recomandarea medicului.

Medicul va poate recomanda SULPERAZON si pentru tratarea altor infectii decat cele
mentionate mai sus.

Daca aveti nelamuriri, intrebati medicul dumneavoastra.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE DE A UTILIZA SULPERAZON
Nu trebuie sa fiti tratati cn SULPERAZON, daca:
- sunteti alergic la sulbactam, cefoperazona sau la orice alta penicilina.

Se recomandi prudenti cu SULPERAZON, daca:
- sunteti alergic la orice alt antibiotic cu exceptia penicilinelor (vezi mai sus) sau la orice
alte medicamente;
- aveti afectiuni renale;
- aveti afectiuni hepatice sau ale cailor biliare;
- aveti tulburari de coagulare a sangelui.

Daca vi se administreaza SULPERAZON pentru o perioada mai mare de timp, medicul va
poate recomanda efectuarea unor analize de sange. Aceasta este o practicd normald, care nu
trebuie sa va ingrijoreze.

Sarcina
In timpul sarcinii SULPERAZON trebuie administrat numai la recomandarea medicului.
Intrebati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza orice medicament in timpul sarcinii.

Alaptare
in timpul aldptarii SULPERAZON trebuie administrat numai la recomandarea medicului.
Intrebati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza orice medicament in timpul aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este improbabil ca SULPERAZON sa influenteze capacitatea dumneavoastra de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante despre componente:
1 g sulbactam sare de sodiu contine 92 mg sodiu.

Daca utilizati alte medicamente Tn timpul tratamentului cu SULPERAZON:

- Casi in cazul altor medicamente continand cefalosporine, consumul de bauturi alcoolice
in timpul tratamentului si in primele cinci zile de la incetarea administrarii de SULPERAZON
poate duce la inrosirea bruscd a fetei, transpiratii, dureri de cap si batdi rapide ale inimii
(tahicardie). In perioada mentionatd mai sus, trebuie evitate consumul de bauturi alcoolice,
precum si administrarea orald sau parenterald de solutii continand alcool.

- Sulbactamul sare de sodiu este compatibil cu majoritatea solutiilor intravenoase. Totusi,
SULPERAZON nu trebuie amestecat direct cu antibiotice aminoglicozidice, solutii Ringer lactat



sau lidocaina. Medicul este cel care decide ce fel de solutii pot fi amestecate, cum se prepara
aceste amestecuri si ce volume se utilizeaza.

Informati medicul dumneavoastra sau farmacistul daca utilizati sau ati utilizat recent orice
alt medicament, inclusiv dintre cele care se elibereaza fara prescriptie medicala.

3. CUM SA UTILIZATI SULPERAZON
SULPERAZON se administreazd conform recomandarilor medicului.

Daca aveti impresia cd actiunea medicamentului dumneavoastra este prea puternica sau
prea slaba, informati medicul sau farmacistul.

Medicul va stabili doza in functie de varsta, greutate si gravitatea infectiei de care suferifi.

SULPERAZON se administreaza intravenos (prin injectare sau perfuzare) sau
intramuscular profund. SULPERAZON pulbere pentru solutie perfuzabila se reconstituie si se
dilueaza pana la concentratia corecta de catre personalul medical (vezi informatiile de la sfarsitul
acestui prospect.)

Doza se poate administra prin injectare intravenoasa timp de cel putin 3 minute sau prin
perfuzie intravenoasa timp de peste 15 - 30 minute.

La adulti doza zilnica uzuala de SULPERAZON este de 2 - 4 g pe zi, fractionata in doze
egale, la intervale de 12 ore.

In infectiile mai severe sau rebele la tratament, se pot administra pani la 8 g pe zi,
fractionate in doze egale, la intervale de 12 ore.

n unele cazuri, se pot administra separat doze suplimentare de cefoperazons.

La adulti doza zilnica maxima de sulbactam trebuie sa fie de 4 g.

La copii pentru majoritatea infectiilor doza de SULPERAZON este de 40 - 80 mg/kg si zi,
fractionata in doze egale, la intervale de 6-12 ore.

In infectiile severe sau rebele la tratament doza poate fi crescuti pana la 160 mg/kg si zi,
fractionata in doze egale, la intervale de 6-12 ore.

La nou-nascutii aflati in prima sdptamana de viatd, medicamentul se administreaza la
intervale de 12 ore.

La copii doza zilnica de sulbactam nu trebuie sa depaseasca 80 mg/Kg si zi.

La pacientii cu afectiuni renale, hepatice sau biliare severe, medicul va decide ce doze pot
fi administrate.

Tratamentul cu SULPERAZON trebuie efectuat pe toatd durata recomandata de catre
medic.

Daca s-a administrat prea mult SULPERAZON o data:

Deoarece tratamentul se face sub supraveghere medicala, aceasta situatie este pufin
probabilda. Daca totusi se intdmpla, sunt posibile mai ales reactii neurologice, cum sunt crizele
epileptice. Tn aceste cazuri, se iau masuri medicale de urgenta, inclusiv efectuarea hemodializei,
daca este necesar.

Daca a fost omisa o doza de SULPERAZON:
Deoarece tratamentul se face sub supraveghere medicala, este pufin probabil ca o doza sa
fie omisa. Totusi, in aceasta situatie, informati-1 pe medicul dumneavoastra.
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Efecte care apar la intreruperea tratamentului cu SULPERAZON:

Daca tratamentul cu SULPERAZON este intrerupt la recomandarea medicului, nu ar trebui
sd prezentati nici o reactie adversa.

Pentru ca tratamentul cu SULPERAZON si fie eficace, trebuie urmat pe toatd durata
recomandata de medicul dumneavoastra.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca si in cazul altor medicamente, SULPERAZON poate determina reactii adverse.

Ca si in cazul altor antibiotice cu administrare injectabild, principala reactie adversa
observatd este durerea la locul injectarii, Indeosebi in cazul administrarii intramusculare. Un
numar mic de pacienti poate prezenta inflamatia venei (flebitd) dupa administrare intravenoasa.

Alte reactii adverse care pot sd apara:

- greatd, varsaturi, diaree;

- eruptii cutanate, mancarime, alte eruptii cutanate; daca aceste reactii sunt foarte intense,
anuntati imediat medicul;

- modificdri ale formulei sanguine; aceste reactii sunt de obicei reversibile dupa
intreruperea tratamentului;

- modificari temporare ale valorilor testelor de laborator hepatice;

- hematurie;

- inflamatii ale vaselor sanguine mici.

Rareori, pot sa apara reactii alergice, manifestate prin:

- dificultati de respiratie aparute brusc sau senzatie de apasare in piept;

- umflarea pleoapelor, fetei sau buzelor;

- tumefactii la nivelul pielii, pete rosii pruriginoase sau prurit (mancarime) generalizat.
Tn aceste situatii, anuntati imediat medicul.

Daca observati alte reactii adverse decat cele mentionate mai sus, va rugdm sa informati
medicul sau farmacistul.

5. CUM SE PASTREAZA SULPERAZON
A nu se utiliza dupd data de expirare inscrisa pe ambalaj.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.
A se pastra la temperaturi intre 15 - 25°C, cel mult 24 ore, dupa reconstituire.
A nu se lasa la indeméana copiilor.

Data ultimei verificari a prospectului
Martie, 2012



Urmatoarele informatii sunt destinate numai personalului medical:
Informatii privind reconstituirea, diluarea si administrarea

Asocierea sulbactam cu cefoperazona este compatibila cu apa distilatd pentru solutii
injectabile, glucoza 5%, solutie salind izotona, solutie de glucoza 5% in clorura de sodiu 0,225%,
solutie de glucoza 5% in solutie salind izotona, la concentratii de 10 mg cefoperazona si 5 mg
sulbactam pe ml pana la 250 mg cefoperazona si 125 mg sulbactam pe ml.

Dupa 24 ore de pastrare la temperaturi intre 15 - 25°C, solutia neutilizata trebuie aruncata.

Administrarea intravenoasa

Pentru perfuziile intermitente, continutul unui flacon de SULPERAZON pulbere se
reconstituie cu 6,7 ml solutiec de glucoza 5%, solutie salind izotond sau apa distilatd pentru
preparate injectabile, apoi se dilueaza pana la 20 ml cu aceeasi solutie, dupa care se
administreaza intr-un interval de 15 - 60 minute.

Solutie Ringer lactat

Solutia Ringer lactat este un vehicul adecvat pentru perfuzia intravenoasa, insa nu si pentru
reconstituire. Pentru reconstituire trebuie folosita apa distilata pentru preparate injectabile. Se va
recurge la o diluare in doua etape folosind initial apa distilata pentru preparate injectabile si apoi
solutie Ringer lactat.

Pentru injectiile intravenoase, continutul unui flacon se reconstituie ca mai sus, dupa care
se administreaza intr-un interval de cel putin 3 minute.

Administrarea intramusculard

Lidocaina
Pentru reconstituire se folosesc 6,7 ml apa distilatd pentru preparate injectabile, apoi se
poate adauga solutie de clorhidrat de lidocaina 2%.

Administrarea in afectiunile renale

Dozele asocierii sulbactam cu cefoperazona trebuie ajustate la pacientii cu clearance al
creatininei sub 30 ml/min, pentru a compensa clearance-ul redus al sulbactamului. Pacientii cu
clearance al creatininei de 15-30 ml/min trebuie sa fie tratati cu maximum 1 g sulbactam la
intervale de 12 ore (doza zilnicd maxima de sulbactam fiind de 2 g), in timp ce pacientii cu
clearance al creatininei sub 15 ml/min trebuie sa fie tratati cu maximum 500 mg sulbactam la
intervale de 12 ore (doza zilnici maxima de sulbactam fiind de 1 g). In infectiile severe pot fi
necesare doze suplimentare de cefoperazona.



Farmacocinetica sulbactamului este influentata semnificativ de hemodializa. Timpul de
injumatatire plasmatica al cefoperazonei este usor redus in timpul hemodializei. De aceea,
administrarea trebuie facuta dupa sedinta de hemodializa.

Incompatibilitati

Aminoglicozide

Solutiile de sulbactam cu cefoperazona si cele de aminoglicozide nu trebuie amestecate in
tratament combinat cu asocierea sulbactam cu cefoperazona si aminoglicozide, aceasta se poate
realiza prin administrarea de perfuzii secventiale intermitente, cu folosirea unui al doilea
perfuzor separat si cu conditia ca primul tub de perfuzie sa fie atent irigat cu un diluent adecvat
intre doua doze. De asemenea, se recomanda ca dozele asocierii sulbactam cu cefoperazona sa
fie administrate de-a lungul zilei la momente cat mai indepartate posibil de cele ale administrarii
aminoglicozidelor.

Solutie Ringer lactat

Reconstituirea initiala cu solutie Ringer lactat trebuie evitata, deoarece s-a demonstrat ca
acest amestec direct este incompatibil. Totusi, un proces de diluare in doud etape, cu
reconstituirea initiala cu apa distilatd pentru preparate injectabile, duce la un amestec compatibil
atunci cand se recurge la diluarea ulterioara cu solutie Ringer lactat (vezi mai sus).

Lidocaina

Reconstituirea initiala cu solutie de clorhidrat de lidocaina 2% trebuie evitata, deoarece s-a
demonstrat ca acest amestec direct este incompatibil. Totusi, un proces de diluare in doua etape,
cu reconstituirea inifiala cu apa distilatd pentru preparate injectabile, duce la un amestec
compatibil atunci cand se recurge la diluarea ulterioard cu solutie de clorhidrat de lidocaina 2%
(vezi mai sus).



