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ИНСТРУКЦИЯ ПО МЕДИЦИНСКОМУ ПРИМЕНЕНИЮ
цЕФзон-с

Торговое название препirрата: I]ефзон-С
Щействующие вещества (МНН): цефоперазон, сульбактам
Лекарственная форма: порошок дJlri приготовления раствора для инъекций
Состав:
1 флакон содержит:
акm,uвt|ые BeLL|ecmBa.,' чефоперазона натриевой соли, в пересчете на цефоперазон - 1,0 г и
сульбактама натриевой соли, в пересчете на сульбактам - 0,5 г,
описание: порошок белого или почти белого цвета.
Фармакотерапевтическая группа: Комбинированный антибактериальный препарат
цефолоспоринового ряда и ингибитор бета лактайазы.
Itод АТХ: JOlDD62

Фармакологические свойства
АI{тибактериаJть}IыМ компоFIентоIи I]ефзон-С является uефоперазон цефалоспорин
третьего покоJIения, iсоторый действует бактерицидно, путем угнетения синтеза
бактериальной стенrси. Су;rьбактам не имеет реальной антибактериальной активности,
кроме действиЯ протиВ Neisseriacecte и Aciпetobacter, однако он является ингибитором
бета-лаtст;tмаз _ ферментов, которые продуцируIотся микроорганизмами, резистентными
тс бета-лактамным антибисlтикам.
сульбаrстам предупреждает деструкцию пенициллинов и цефалоспоринов резистентнымимикроорганизмами И демонстрируеТ вырахсенный сиFIергизМ с пенициллинами и
цефалоспоринами. Поскольку сульбакiам также связывается а некоторыми
пенициллинсвязывающими белками, чувствительные микроорганизмы становятс" болеaвосприимчивыми К действию сульбактама/цефоперазона, чем к действию одного
цефоперазона.
Itомбинация сульбактама и цефоперазона активна против таких микроорганизмов:
Haemophilus iпfluепzае, виды Bacteroicles, Aciпetabctcter caIcoaceticus, Eпterobacter
аеrоgепеS, Escherichict coli, Proteus mirabi|is, Klebsiella рпеъtmопiае, Morgaпella mоrgапii,
с itr о Ь ас t er .fr еu пdii, Епt е r о Ь act er cl о ас ае, С itr оь ас ter diy er sus,.
сульбаrстам/цефоперазон проявляет iп yitro активность против широкого спектра
клинически з}IаLIимых микроорганизмов.
I-1эапtпо,пrlэк:l,tll1g.оо,,оrе 

^|Ltl{pooP?.Ctl 
lLlЗjl4 bl,; Srарhуlососсъt,s, ctl,lreuS (включая штаммы,продуцируIоIr\ие и не продуцируIощис пеницилJIипtrзу), Stарhуlососсъts epidermic{is,

Sh,eptococctt,s, 1эпеъttllопiае (преимущественно Diplococcus рпеuпlопiае), Streptococcu,l
руоgепеs (бета-гемолитиLIеский стрептококк группы А), Striptococcus bgdactiae (бета-гемолитический стрептоItокк группы В), большинство Других видов бета-гемолитических
стрептококков, много видов Streptococcus faecalis.
грамоmрuцаmельньlе .rйuкроорzаrшз^4ьl; Escherichia coli, виды klebsiella, видыEпterobacterJ видь7 Citrobacter, Наеmорhilus iпfluепzае, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,Morgaпella morgaпii (переважн о proteus morgaпii), proyideпcia rettgeri (переважн о proteus
rettgeri), видИ Provideпcia, виды Serratia (включаючи S. mаrсеsсJпф,Ь"дu, Sаlmопеllа иshigella, Рsеudоmопаs aerugiпos,a. некоторые виды Рsеuсlоmопаs, Асiпеtоьасtеr
cct,lcoctcelicus,, Neisseria goпorrhoeae, Neisseria' пlепiпgitidis, Bordetella pertussis, Yеrsiпiаeпterocoliticct,



Днаэробньlе Jvtuкроореанuзл4ьl: грамотрицательные бациллы (включм Bacteroides fragilis,
дрУГие Виды Bacteroideý и виды FusоЬасtеrium);грамlположительные и граI\4отрицательные
кокки (включая виды Peptococcus, Peptostreptococcus ц Vеillопеllа); грамположит9льные
бациллы (включая виды Cl о stridium, ЕuЬ act еrium ц Lact оЬ acillus).
Фарлшакокuнеmака
ПРИбЛИЗИТеЛЬнО 84Yо дозъl сульбактама и 25О/о дозы цефоперазона, полученных при
введении препарата I-{ефзон-с, выводится почками. Большая часть дозы цефоперазона
выводится с желчью. После введения сульбактама/цефоперазона средний срок полу жизни
сульбактаМа составляеТ 1 чао, а цефопеРазона - |,7 часа. Концентрации в пла:}ме
пропорцион€lJIьны введенной дозе.
Средние значения максимаJIьньш концентраций сульбактама и цефоперазOна после
введения 1,5 г сульбактаlvrа/цефоперазона внутривенно на протяжении 5 минут составляют
соответственно 130,2 и 2з6,8 мкг/мл. Это свидетельствует о большем объеме
распределениЯ сульбактама (Vо=18,0-27,бп) по сравнению с распределением
цефоперазона (Vо : 10,2-1 1,3Л).
и сульбактам, и цефоперазон подлежат интенсивному распределонию в тканях и
жидкостях организма, включаlI желчь, желчный пузырь, кожу, апендикс, фалопиевые
трубы, яичники, матку и другие.
У детей средний срок полужизни сульбактама находится в пределах от 0,91 до I,42 часц а
цефоперазона *- от 1,44 до 1,ВВ часа,
{анные относительно какого-либо
сульбактамом и цефоперазо}Iом при
препарата отсутствуют.
после многократного введения не выявлено каких-либо существенных изменений в
фармакокинетике компонентов сульбактама/цефоперазона и какой-либо их кумуляции
при применении каждые 8-12 часов.

Показания к применению
в виде монотерапии для лечения инфекций, вызванных чувствительными
микроорганизмами:

- инфекции дьIхательньж путей (верхних и нижних отделов);
- интраабдоминальные инфекции (перитонит, холецистит, холангит и др.);
- инфекции мочевыводящих путей (верхних и нижних отделов);
- септицемия;

- менингит;

- инфекции ко}ки и мягких тканей;
- инфекции костей и суставов;
- воспалительные заболевания малого таза, эндометриты;
- гонорея и другие инфекции половых органов.
При опреДеленныХ показаниЯх Ilефзон-С может применяться в составе комбинированной
терапии совместно с другими антибиотиками.

Способ применения и дозы
I]ефзон-С предназначеЕ для внутривенного
терапии необходимо исключить наJIичие
сделав кожЕую пробу.

фармакокинетического взаимодействия мехtду
их совместном llрименении в форме комплексного

и вIIутримышечного введения. Перед Еачалом
у пациента повышенной чувствительности,

Пlэuмененuе у взросльtх. Рекомендованная суточная доза I]ефзон-С составляет 2-4 г.
ПрепараТ следуеТ вводитЬ ках(дые 12 часоВ в равномерно распРеделенноЙ лозе. При,гяжелых и;rи рефрактерных инфекциях суточная доза L{ефзопr-С ,oin.T быть увеличена до8г.



У ПаЦИенТоВ, которые получают L{ефзон-С, может возникнуть необходимость
дополнительного назначения препаратов цефоперазона (следует вводить каждые 12 часов
В РаВНОМеРЕО РаСпреДеленноЙ дозе). МаксимальIIЕuI суточнtul доза сульбакталла равпа 4 г.
Прuлlененuе прu нарушенuu функцuu печенu. Коррекция дозы может быть необходима в
случаях тяхtелой обструкциошной я(елтухи и тяя(елых заболеваний печени или когда обе
эти патологи сопровождаются нарушением функции почек. У пациентов с нарушениями
функции печ9ни и сопутствующими FIарушениями функции почек необходий контроль
концентрации цефоперазона в плазме и, при необходимости, соответствующая коррекция
дозы. В случае отсутствия тщатольного контропя концентрации препарата в плазмо доза
цефоперазона не дол}кна превышать 2 г в сутки.
прutпененuе прu наруuленuях функцuч почек, При применении Щефзон-с у пациентов с
клиренсом креатинина меное 30 мл/мин необходима коррекция дозы препарата с целью
компенсации сниженного клиренса сульбактама. При клиренсе креатинина 15-30 мл/мин
максимыIьнаjI разовая доза сульбактама составляет 1 г каждые 12 часов; при клиренсе
креатинина менее 15 мл/мин _ 500 мг каждые 12 часов. Поэтому при тяжелых инфекциях
может во3никнуть необходимость дополнительного назначения преrrаратов цефоперЕвона.
При применении диализа необходима коррекция дозового режима препарата Щефзон-С
(см. О с о б енн о сmu прuмен енuя) .

Прuмененuе у dеmей, РекомендованнаJI суточная доза Щефзон-С составляет 40_80 мг/кг
массы тела. Препарат следу9т вводить ках(дые 6-12 часов в равномерно распределенных
дозах. При тяжелых или рефрактерных инфекциях суточная лоза Щефзон-с йожет быть
увеличена до 160 мг/кГ и распределена на 2-4 равные дозы.
младенцам 1-й недели жизни препарат следует вводить каждые 12 часов. Максимальная
суточнаJI доза для младенцев Ее должна превышать 80 мг/кг.
Внуmрuвенное прuмененuе,.Щля капельной инфузии содержимое 1 флакона (1,5 г) следует
растворить ъ 6,7 мл 5% раствора глюкозы в воде, 0,9% раствора натрия хлорида или
стерильной воды дJUI инъекЦиЙ,, а потом перод применением тем же растворителем
развести до 20 мп. Препарат вводят инфузионно на протяжении 15-60 минут.
Щефзон-С совместим с водой для инъекциiт, 5О/о расr"ором глюкозы 

" 
0,Z2S% растворенатрия хлорида, 50lо Раствором глюкозьт в 0,9yо растворе натрия хлорида в концентрациях

от 10 мг/мл цефоперазона и 10 мг/мп сульбактйа до 2Ъ0 мг/мл чефоперазона и 250 мг/мл
сульбакта:rла.
Раствор Рингера лактата является подходящим для разведения при внутривенной
инфузии, но не для первичного разведения.
щля внутривенной инъекции содержимое флакона следует растворить как описано выше и
вводить на протях(ении как минимум 3 минут.
ВнуrпрuпtЬlu]ечное прuJиененuе. РаствоР лидокаина являетсЯ подходящим для разведенияпри внутримышечном применении, но не для первичного растворения.

Побочные действия
Со сmороньt пuLцеварumеllьtлой сuсmе]иьl,. диарея, тошнота, рвота,
колит.
Со сmороньl I]HC u перuферuческой нервной сllсmемы: головнаJI
мышц.

псевдомембранозный

боль, подергивания

Аллерzuческuе реакцuu: макулопапулезная сыпь, крапивниц&, ЗУД, лихорадка, синдром
Стивенса-Щжонсонq анафилактический шок,
со сmороны сuсmел4ьt кровепхвореLluяi обратимая нейтропения, лейкопения, снижение
уровня гемоглобина И гематокрита, случаи эозинофилии, тромбоцитопении и
гипопротромбинемии.
С'о cmoportbt сеlэdечrtо-сос1l)уlgцlой cttclп,e.l,tbl: гипотензия, васкулит,
С о с пl о р о rb,L fuI, о ч е б Ы d е tLъtm е l t brt о й с uс m е MIJ' : ГеМаТУРИЯ.



лабораmорньlе показапlелLl: повышение показателей функциональных печеночных тестов
АСТ, АЛТ, уровня щело.rной фосфатазы и билирубина.
MecmHbta peaKL|LlLl| боль в месте иIJъекции, флебит в месте инфузии (при введении LIерез

вFIутривенный KaTel,ep).

Противоп0I(:l,ttlния
Повышенная чувствительность
пенициллинам, цефалоспоринам.

какому-либо компоненту препарата иlили

Лекарственные взаимодействия
одновременное применение I]ефзон-с и спиртсодержащих препаратов или
одновременное применение алкоголя во время или на протяжении 5 дней после окончания
лечения может привести к эффектам, подобным действию дисульфирама (тетурам): с11азм
в }кивоте, тошI-Iота) рвота, головная боль, серлчебиение, одышка, покраснение лица. Эти
эффекты отмечаются на протя}кении 15-30 минуТ после уrrоrребпеrr"" алкоголя и
проходяТ самостоятельно через несколько часов. Это связано с присутствием N-
метилтиотетразоловой боковой цепи в структуре молекулы цефоперазона, которая
угнетает активносl,ь фермен,r,а ацетальдегиддегидрогеназы, что приводит к накоплению в
крови ацетальдеI,и/{а, коl,орый вызывает оIIисанI{ые побо.lrrые эффекты,
Одновременное применеLrие с антикоагулянтами (производными кумарина или
индандиона), r,епарином или какими-либо тромболитиками повышает риск кровотечения.
пр" применении Щефзон-с возмо)tны псевдополо}кительные результаты при
оIIределении содержания глюкозы в мо.те неферментативными методами и при постановке
реакции Кумбса,
в случае применения Щефзон-с в составе комбинированной терапии с аминогликозидами,
необходимо контролировать функции почек на протяжении всего курса терапии (сл,t.
LIесовллесmuмосmь),

Особые указания
у некоторых больных лечение препаратом Щефзон-с, как и другими цефалоспоринами,
можеТ привестИ К развитиЮ реакциИ гиперчувствительности, в т.ч. фатальных
анафилаtстиLIеских реакций, Возникновение таких реакций наиболее вероятно у лиц с
известной гиперLIувС,гl]иl,ельfiОстьIо ко многиМ аллергенам в анамнезa. Пр" развитии
аллергических реакций необходимо FIемедленно отменить препарат и назначить
соотвеl,ствуIощее леченlIе. Тяжелые анафилактические реакции требуют немедленного
применения неотложной терапии, в частности введения адреналина. По показаниям
возможно применение оксигенотерапии, внутривенное введение кортикостероидов,
обеспечение проходимости дыхательных путей, включая интубацию.
у некоторых больных лечение цефоперазоЕом, как и Другими антибиотиками, может
привести к дефициту в организме витамина К, что связано, вероятно, с угнетениеммикрофлоры кишечника, синтезирующей этот витамин. Такому риску подвержены
ослабленные пациенты, пациенты с ограниченным питанием, больньiе 

"плупоuraцидозом, 
а

TaIOke пациенты, находящиеся длительное время на парентераJIьном питании, В таких
слrIаjIх необходимо контролировать уровень протромбина и назначать при необходимости
препаратЫ витамина к. Аналогичный контроль следует осуществлять у пациентов,
получающих терапиIо антикоагулянтами.
ПродолrкИтельное примененИе t{ефзон-С может приводить к усилению роста устойчивыхмикрооргаFIизl\,{ов. поэтомУ необходим тщательный контроль за состоянием больного.
Следует быть готовым к периодическим проявлеI]иям нарушений деятельности почек,
печени и кроветворной системы. Это особенно важно в отношении ноtsорожденных, в
частности недоношенных, а также Других младенцев.



Прuмененuе прu наруLuенuях функцuu почек. У пациентов с нарушениями функции почек
разной степени при применении Щефзон-с общий клиренс сульбактама тесно корролирует
с определенным клиренсом креатинина. У пациентов с тfiколыми нарушеЕиями функции
почеК отмечается сущестВенное увеличение срока полу }кизни сульбактама. Гемодиа.тlиз
существеннО влия9т на срок полу я(изни, общий клиренс и объем распредоления
сульбактама. Каких-либо изменений в фармакокинетике цефоперазона у бъльных с
почечной недостаточностью не вьuIвлено.
пръuпененuе прu нарушенuu функцuu печенl1, I-{ефоперазон в зпачительной мере
вьцеляетсЯ с желчью. У пациентоВ с заболеВаниями печони цlили обструкцией
желчевыводящих путей период полу жизни цефоперазона в плазме trродлевается, а
выдолOние с Мочой Увеличивается. Даже ltри тяжепьш нарушениях функции печени в
желчи определяются терапевтические концентрации цефоперазона, а период полу жизни в
плазме увеличивается в 2-4 раза.
в случаях тяхселой обструкции желчевыводящих путей, тяжелых заболеваний печени или
при наличии сопутствующих нарушений функции почек может быть необходимым
коррекция дозы (си. Способ прuJvrененuя u dозьt).
прu.l,tененuе в поэtсuлодr u сmарческоJи возрасmе, При применении как сульбактама, так и
цефоперазона, наблюдается удлинение срока полу жизни, снижение оdщ".о клиренса и
увеличение объема распределения. Фармакокинетика сульбакталла прямо коррелирует с
уровнем функции почек, а фармакокинетика цефоперазона коррелирует с нарушениями
функций печени.
Прu.мененuе dля леченuя dеmей
Фармакокинетика компонентов прешарата Idефзон-с в педиатрцческой популяции не
имеет существенных отличий по сравнению со взрослыми.
Щефзон-С эффективно применяется у младенцёв. Однако всесторонних исследований
применения комбинации цефоперазон/супьбактам у недоношонных младенцев или
новорожденньIх не проводилось. Поэтому перед начаJIом лечения недоношенньж
младенцеВ или новорожденньш следует тщательно оценить tIотенциальную пользу и
возможный риск терапии.
Праlиененuе пра беременносmu ч пераоd лакmацаа
сульбактам и цефоперазон проникают через плацентарный барьер. Поэтому во время
беременности Щефзон-с следует принимать только в том случае, когда ожидаомаlI польза
для }кенщИны lIревышает потенциальныЙ риск для плода.
сульбактам и Цефоперазон в незначительном количестве выделяются с грудным
поэтому при применении Щефзон-с в период лактации следует решитьпрекращении кормления грудью.
I-{ефзон-С следует с особой осторожностью применять в детском возрасте до 2 лет.о влuян|tu н0 ct{opocmb реакцltu прu управленuа авmоmранспорmом uла рабоmе с
d р у z t lлl u Jи е х а н rtз /п 0л, lt
На данный момент сообщений нет.

несовместимость
Растворы I]ефзон-С и аминогликозидов не следует непосредственно смешивать,
поскольку мех(ду ними существует физическая несовместимость. Если комбинированная
терапиЯ I]ефзон-С И аминогликозидами необходима, следуеТ применить их
последовательную раздельнуIо капельную инфузию с применением отдельной вторичной
внутривенtlой трубочной системы; при этом первиаIнаrI внутривенная трубочная система
должна бытЬ ,гщатеJIьнО l]ромыта соответстВующиМ раствороМ в перерыве междуинфузиями указанньiх препаратов. Тактсе целеьообразно, чтобы на протяжении сутокинтервалы междУ введеFIиями Щефзон-С и аминогликозидов были no 
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первичное разведение раствором Рингера лактата не рекомендовано, поскольку эта смесь
несовместима. Однако применение двухэтапного процесса разведения позволяет избежать
несовместимости: сначаJIа используют стерильную воду для инъекций, потом полученный
раствор разводят раствором Рингера лактата до концентрации сульбактама 5 мг/мл (2 мл
первичного раствора разводят в 50 мл раствора Рингера лактата или 4 мл первичного
раствора в 100 мл раствора Рингера лактата).
первичное разведение 2о/о раствором лидокаина не рекомендовано, поскольку эта смесь
несовместима. Однако применение дву{этапного процесса разведения позволяет избежать
несовместимости: сначала используют стерильную воду для инъекций, потом полуrенный
раствор разводят 2о/о Раствором лидокаина (для получения раствора, который содержит
до 250 мг/мЛ цофопераЗона И 250 мг/мЛ сульбактаМа приблиЗительно 
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лидокаина гидрохлорида).
препарат следует хранить в недоступном для детей месте и не сJIедует использовать после
истечения срока годности,

Передозировка
При передозировке возмо)ItЕIо усиление проявлений побочньrх реакций I]ефзон-С,
высокие концонтрации препарата в спинномозговой ,r,rдr,о.i, могут вызвать
неврологические реакции, в частности судороги, что характерно для бета-лактамных
антибиотИков, I-{ефОперазоН и сульбакТам выводЯтся путеМ гемодиалИз1 поэтоМУ данная
процедура может усилить элиминацию препарата из организма.

Форма выпуска
По 1,5 г во флаконах; по одному флакону с препаратом вместе с иЕструкцией по
медицинскому применению, вложен в картонную коробку.

Условия хранения
хранить в сухом, защищенном от света месте при температуре не выше 25ос.
Храните в недоступном месте от детей.

Срок годности
2 года.
Не применять после истеLIения срока годности.

Условия отпуска из аптек
По рецепту,

Производитель
<Makcur Laboratories Ltd.>
4614-7, Dehgam Road, Zak Village,
Tal. Dehgam, Dist. Gandhinagar -382330, Gujarat, Индия.

Наименование и аДрес организации принимающей претензии (предложения) по
качеству лекарственных средств на территории Республики Узбекистан
ИП ООО KKARVIN PHARMA>
республика Узбекистан, г. Ташкент' Яккасарайский район, улица Шота Руставели, Дом5зБ
Тел.: * 99899 764 88 66,


