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ĐỌC KỸ HUỚNG MÔ NG: KHI DÙNG 

THÀNH PHẢN CÔN 
Mỗi lọ thuốc bột pha tiê 
Imipenem 0,25g : Cilastatin ø(đưới dạng hỗn hợp trộn sẵn imipenem, cilastatin natri và 

natri bicarbonat) 
DẠNG BÀO CHẾ: Thuốc bột pha tiêm 
Thuốc đóng trong lọ thủy tỉnh trung tính, nút kín bằng nút cao su, nắp ngoài bằng nhôm. 

CHỈ ĐỊNH: 
Điều trị các nhiễm trùng nặng gây bởi các vi khuẩn nhạy cảm: 
- Nhiễm trùng đường hô hấp dưới gây ra bởi S/aphylococeus aurews (chủng sinh 

penicillinase), các loài Acinefobacfer, loài Emferobacter, Escherichia col, Iiaemophilus 

in/luenzdae, Haemophilus parainfluenzae, loài Kiebsiela, Serralia  Imarcescem. 

- Nhiễm trùng đường tiểu (phức tạp và không có biến chứng) gây ra bởi F#erococcus 

Jaecalis, Siaphylococcus aureuws (chủng sinh pemicilHinase), các loài Emterobadcier, 

Eschericha coli loài Klebsiela, Morganela morgamii Proleus vulgaris, Providencia 

retigeri, Pseudoimonds qeruginosa. 
- Nhiễm trùng trong ô bụng do E#/erococcus fuecalis, Staphylococcus aureus (chủng sinh 

pemcillinase), Sfaphplococcus cpidermidis, loài Cimobacter, loài  Fmierobacier, 

Escherichiacoli, loài Klebsiella, Morganella morgdmii, loài Profeus, PseUdlOIHOHđ5 đePHBiHOSđ, 

loài /idobacterium, loài Clostridiumm, loài Eubacleriim, loài Pepfococcus, loài 

Pepfosireptococcus, loài Propionibacterium, loài Bacteroides bao gồm ð. /agiis, loài 

Fusobacterium. 

- Nhiễm khuẩn phụ khoa gây ra bởi E/erococcus ƒaecalis, Staphylococcus aureus (chủng 
sinh penicillinase), Sfaphylococcus epidermidis, Sireplococcus agdlactiae (Sirepf0coccus 

nhóm B), loài Emerobacter, Escherichia coli, Gardnerella vaginalis, loài Klebsiella, Profeus, 

loài Bjidobacferium, loài Peptococcus „ loài Peptosireptococcus , loài Propionibacterium , 
loài Bacferoides bao gồm B. ƒiagilis. 

-Nhiễm trùng huyết do vi khuân Ƒzerococcus ƒäecadlis, Sfaphylococcus awreus (chủng 

sinh penicillinase), các loài Emerobacter, Escherichia coli, loài Klebsiella, Pseudoimonas 

đ@FIIpinosa, loài — Serradia, loài — Paeferoides — bao gồm 8 #agii. 

- Nhiễm trùng xương và khớp do #zerococcus ƒuecali, SIaphylococcus qureus (chủng 
sinh penicilinase), Sfaphylococcwus epidermidis, loài Emterohaciter, Pseudomonas 

đ6F1ginosd. 
- Nhiễm khuẩn đa và cấu trúc đa do Eyerococcus fuecalis, Staphylococecus aureus (chủng 

sinh pemicillinase), S/aphylococeus epidermidis, loài Aecinetobacter, loài Ciirobacier, loài 

Emterobacter, Escherichia coli, loài Klebsiela, Morganelia morgamH, Proleus vulgaris, 
Providencia retgeri Psewdomonas qeruginosa, loài Serrafia, loài Pepfococcus, loài 

Papftostreptococews, loài Bacferoides bao gồm Ö. #agilis, loài Fusobaclerium. 
- Viêm nội tâm mạc do Sfzphywlococcus aureus (chủng sinh penicillinase). 
CÁCH DÙNG - LIỀU DÙNG: 
Liều dùng 
Tổng liều hàng ngày của imipenem và cilastatin nên dựa vào loại nhiễm khuẩn và liều phân 
chia nên dựa vào mức độ nhạy cảm của vị khuẩn và chức năng thận của bệnh nhân. 

Người lớn 
Đối với bệnh nhân có chức năng thận bình thường (độ thanh thải creatinin > 90 ml/phút), liều 

khuyến cáo là: 

: Nhiễm khuẩn do hoặc nghỉ ngờ do chủng vi khuẩn nhạy cảm khuyên dùng liều: 500 mg/500 
mg mỗi 6 giờ hoặc 1.000 mg/1.000 mg mỗi 8 giờ. 
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- Nhiễm khuẩn do hoặc nghỉ ngờ do chủng vi khuẩn ít nhạy cảm, khuyên dùng liều: 1000 
meg/1000 mg môi 6 giờ. 
Cân giảm liêu khi độ thanh thải creatinin < 90 ml/phút (xem mục bệnh nhân suy thận). 
Tổng liêu tôi đa hàng ngày không vượt quá 4.000 mg/4.000 mg/ngày. 

Bênh nhân suy thận 

Độ thanh thải ereatinin (ml/phút) 

>90 <90 - > 60 <60 - > 30 <30->15 
Liều dùng 500 400 300 200 
Imipenem/cilastatin: mg/500 mg/400 mg/300 mg/200 

mg mỗi 6 mg mỗi 6 mg mỗi 6 mg mỗi 6 
Nhiễm khuẩn do giờ giờ giờ giờ 
hoặc nghỉ ngờ do HOẶC LÀ 
chủng vi khuẩn 1.000 500 500 500 
nhạy cảm møg/1.000 mg/500 mg/500 mg/500 

mg mỗi 8 mg mỗi 6 mg mỗi § mg mỗi 12 

gIỜ giờ gIỜ giờ 
Liều dùng 1.000 750 500 500 
Imipenem/cilastatin: mg/1.000 mg/750 mg/500 mg/500 

mg mỗi 6 mg mỗi 8 mg mỗi 6 mg mỗi 12 

Nhiễm khuẩn đo giờ giờ giờ giờ 
hoặc nghỉ ngờ do 

chủng vi khuẩn ít 

nhạy cảm 

Liêu < 500 mg/500 mg phải được truyền tĩnh mạch trong thời gian 20 đến 30 phút. 

Liều > 500 mg/500 mg nên được truyền tĩnh mạch trong thời gian 40 đến 60 phút. 

Những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin dưới 30 đến lớn hơn hoặc bằng 15 ml/phút, có thể 
tăng nguy cơ co giật. Bệnh nhân có độ thanh thải creatinin dưới 15 ml/phút không nên dùng 

imipenem và cilastatin trừ khi được thâm phân máu trong vòng 48 giờ. 

Hiện nay chưa có đủ dữ liệu để khuyến cáo sử dụng imipenem và cilastatin cho bệnh nhân thắm 

phân phúc mạc. 
Bệnh nhân chạy thận nhân tạo 

Khi điều trị bệnh nhân có độ thanh thải creatinin <15 ml/phút đang lọc máu, sử dụng liều khuyến 
cáo cho bệnh nhân có độ thanh thải creatinin từ 15 đến dưới 30 ml/phút. 

Cải Imipenem và cilastatin đều được loại bỏ khỏi tuần hoàn trong quá trình thâm tách máu. Bệnh 
nhân nên dùng imipenem và cilastatin sau khi chạy thận nhân tạo và tính từ khi kết thúc buổi 
chạy thận nhân tạo đó. Bệnh nhân lọc máu, đặc biệt là những bệnh nhân có bệnh nền trên hệ 

thần kinh trung ương, cần được theo dõi cần thận; Đối với bệnh nhân đang chạy thận nhân tạo, 

thuốc imipenem và cilastatin chỉ được khuyến cáo khi lợi ích cao hơn nguy cơ co giật có thể 

Xây ra. 
Trẻ em 
Imipenem và cilastatin không được khuyến cáo sử dụng cho trẻ em bị nhiễm khuẩn tại hệ thần 
kinh trung ương vì nguy cơ xảy ra co giật. 

Imipenem và cilastatin không được khuyến cáo sử dụng cho trẻ em <30 kg bị suy giảm chức 

năng thận, vì không có đủ dữ liệu lâm sàng. 

Dựa trên các nghiên cứu ở người lớn, tổng liều tối đa hàng ngày ở bệnh nhân nhi không được 

vượt quá 4.000 mg/4.000 mg/ngày. 
Trẻ em > 3 tháng tuổi, liều khuyến cáo cho các nhiễm khuẩn không thuộc hệ thần kinh trung 
ương là: I5mg/15mg - 25mg/25mg/kg cân nặng mỗi 6 giờ 
Đối với trẻ em đưới 3 tháng tuổi (> 1.500g thể trọng), liều dùng sau đây được khuyến cáo cho 

các nhiễm khuẩn không thuộc hệ thần kinh trung ương: 
< 1 tuần tuôi: 25mg/25mg/kg cân nặng mỗi 12 giờ 
1 tuần - 4 tuần tuổi: 25mg/25mg/kg cân nặng mỗi 8 giờ. 
4 tuần - 3 tháng tuôi: 25mg/25mg/kg cân nặng mỗi 6 giờ. 
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Cúch dùng 
Imipenem và cilastatin phải được pha loãng trước khi sử dụng. 

Mỗi liều < 500mg/500mg phải được truyền tĩnh mạch trong 20 - 30 phút. 
Mỗi liều > 500mg/500mg phải được truyền trong 40 -60 phút. Nếu bệnh nhân xuất hiện triệu 

chứng buồn nôn trong khi truyền, cần giảm tốc độ truyền. 
- Không sử dụng chất pha loãng có chửa benzyl aleohol để pha truyền imipenem và cilastatin 
để dùng cho trẻ sơ sinh vì nó có liên quan đến độc tính ở trẻ sơ sinh. Trong khi độc tính chưa 

được chứng mỉnh ở trẻ em lớn hơn ba tháng tuổi, nhưng trẻ em nhỏ trong độ này cũng có thế 

có nguy cơ bị ngộ độc ° benzyl alcohol. 
Lượng thuốc trong mỗi lọ được chuyển vào 100ml dung địch tiêm truyền thích hợp hợp (natri 

clorid 0,9%, dung dịch dextrose 50) 
Có thể pha thuốc như sau: thêm khoảng 10 ml dung dịch tiêm tr uyễn tương hợp vào lọ thuốc. 

Lắc đều và chuyên dung dịch vừa hòa tan trong lọ thuốc vào dụng cụ chứa dung dịch tiêm 

truyền. 

Chú ý: Dung dịch hòa tan trong lọ thuốc không được truyền trực tiếp. 

Thêm tiếp 10 mÌ dung dịch tiêm truyền vào lọ thuốc để đảm bảo chuyển hết được thuốc trong 

lọ vào dung dịch tiêm tr uyễn. Lắc đều đung dịch tiêm truyền đến khi thu được dung dịch trong 

suốt. 

Sự thay đổi màu sắc dung dịch từ không màu đến vàng không ảnh hướng hoạt hiệu lực của 
thuốc. 
Bỏ phần dung dịch không sử dụng. 

Dung địch sau khi pha ồn định trong 4 giờ khi bảo quản ở nhiệt độ phòng và 24 giờ ở 2-8°C (tủ 
lạnh). Không để thuốc trong tủ đá. 
CHÓNG CHÍ ĐỊNH: 
Quá mẫn với bất kỳ thành phần nào của thuốc. 
CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Phân ứng quá mẫn: 
Các phản ứng quá mẫn (phản vệ) nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong đã được báo cáo ở những 
bệnh nhân đang điều trị bằng befa-lactam. Những phản ứng này có nhiều khả năng xảy ra ở 

những người có tiền sử nhạy. cảm với nhiều chất gây dị ứng. 

Trước khi bắt đầu điều trị bằng imipenem và cilastatin, nên tìm hiểu kỹ về các phản ứng quá 

mẫn trước đó với penicillin, cephalosporin, beta- lactam khác và các chất gây dị ứng khác. Nếu 

xảy ra phản ứng dị ứng với thuốc, hãy ngừng điều trị ngay lập tức. Phản ứng phản vệ nghiêm 

trọng cân được cấp cứu ngay lập tức. 

Hệ thân kinh trung trơng 
Các phản ứng có hại trên thần kinh trung ương như tình trạng lo lắng hoặc co giật đã được báo 

cáo, đặc biệt là khi vượt quá liều khuyên cáo dựa trên chức năng thận và trọng lượng cơ thể. 

Những tình trạng này đã được báo cáo phổ biến nhất ở những bệnh nhân bị rối loạn thần kinh 

trung ương (ví dụ như tốn thương não hoặc tiền sử co giật) và/hoặc chức năng thận bị tồn 

thương. Do đó, cần tuân thủ chặt chẽ liều khuyến cáo, đặc biệt là ở những bệnh nhân này. Liệu 
pháp chống co giật nên được tiếp tục ở những bệnh nhân có tiền sử rối loạn co giật. 
Nếu bị run khu trú, rung giật cơ hoặc co giật, bệnh nhân nên được đánh giá về mặt thần kinh và 
điều trị bằng ) liệu pháp chỗng co giật nêu chưa được bắt đầu. Nếu các triệu chứng thần kinh 

trung ương vẫn tiếp tục, nên giảm hoặc ngừng thuốc. 

Aecid valproie 
Các báo cáo cho thấy sử dụng đồng thời carbapenem, bao øồm cả imipenem và cilastatin cho 

những bệnh nhân đang sử dụng acid valproic hoặc natri divalproex làm giảm nồng độ acid 

valpTolc. Kết quả của sự tương tác này là làm cho nồng độ acid valproie có thể giảm xuống 

dưới nồng độ có tác dụng điều trị, đo đó tăng nguy cơ gây co giật. Sử dụng tăng liều của acid 

valproic hay natri divalproex có thê không đủ loại trừ ảnh hưởng của tương tác này. Do đó 

không nên sử dụng đồng thời i Imipenem và cilastatin với acid valproic hoặc natri divalproex. 

Các thuốc kháng sinh khác ngoại trừ các carbapenem nên được cân nhắc để điều trị nhiễm 

khuẩn ở bệnh nhân có cơn co giật được kiểm soát tốt bởi acid valproic hoặc natri divalproex. 
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Nếu việc điều trị bằng imipenem và cilastatin là cần thiết, thì cần xem xét bồ sung trị liệu chỗng 

co giật. 

Closiridium diƒficile 
Tiêu chảy do Closír idium diƒficile đã được báo cáo xảy ra khi sử dụng ần như tất cả các thuốc 

kháng sinh, bao sồm cả imipenem và cilastatin, và có thể gây tiêu chảy tử mức độ nhẹ đến viêm 

đại tràng có thể gây tử vong. Sử dụng các thuốc Ta sinh làm thay đổi hệ vi sinh vật bình 

thường của ruột dẫn đến sự phát triển quá mức của Œ ¬ đificile. 

C. đificile sản sinh độc tô A và B là các tác nhân dẫn đến tiêu chảy do Closíridium difjìcile. 
Chủng C. điƒicile sản sinh nhiều độc tố gây tăng tÿ lệ mắc bệnh và tử vong, các nhiễm khuẩn 

này có thể kháng lại trị liệu bằng kháng sinh và có thể phải cắt bỏ ruột kết. Tiêu chảy do 

Clostridium difìcile phải được xem xét ở tất cả các bệnh nhân xuất hiện tiêu chảy khi dùng 

kháng sinh. Phải xem xét tiền sử đùng thuốc một cách thận trọng vì tiêu chảy do C7osiridim 

đifìcile đã được báo cáo xảy ra khi ngừng dùng kháng sinh hai tháng. 

Nếu có nghi ngờ hoặc đã xác định được tiêu chảy do Clostridium djƒfìcile, cần ngừng sử dụng 

kháng sinh không có tác dụng trực tiếp kháng lại C. đj?cile. Cần kiểm soát chất điện giải và 

dịch cơ thể, bổ sung protein, dùng kháng sinh điều trị C. đi/?cile, và thực hiện phẫu thuật nếu 

cần thiết. 

Sự phái triển của vị khuẩn kháng thuốc 

Cũng như đối với các kháng sinh khác, việc sử dụng kéo đài imipenem và cilastatin có thể dẫn 

tới sự phát triển quá mức các vi sinh vật không nhạy cảm. Việc đánh giá lại tình trạng nhiễm 

khuẩn của bệnh nhân là thiết yếu. Nếu xảy ra bội nhiễm nặng trong quá trình điều trị, cần áp 

dụng các biện pháp thích hợp. 
Để giảm sự để kháng của vi khuẩn và duy trì hiệu quả của Imipenem và cilastatin, thuốc này 

chỉ được điều trị và dự phòng trong các nhiễm khuẩn chắc chắn hoặc có nguy cơ cao do các vi 

khuẩn nhạy cảm. Khi đã có các dầu hiệu và bằng. chứng về nguyên nhân gây bệnh, cần lựa chọn 
và cân nhắc kĩ lưỡng khi sử dụng kháng sinh. Nếu thiếu những thông tin trên, chủng nhạy cảm 

cần được lựa chọn dựa trên kinh nghiệm của bác sĩ. 

Natri: Sản phẩm thuốc này chứa natri cần được lưu ý đối với những bệnh nhân đang ăn kiêng 

natri có kiểm sOÁI. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Thời kỳ mang thai: Việc sử dụng ï Imipenem và cilastatin ở người mang thai chưa được nghiên 

cứu đây đủ, do đó chỉ nên dùng imipenem và cilastatin trong thai kỳ, nếu lợi ích cho mẹ vượt 

hơn nguy cơ cho bào thai. 
Thời kỳ cho con bú: Imipenem và cilastatin đã được tìm trong sữa mẹ. Nếu việc sử dụng 

imipenem và cilastatin là thực sự cần thiết cho mẹ, thì mẹ nên ngừng cho con bú. 
ẢNH HƯỚNG CỦA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
Khi dùng cần thận trọng vì thuốc ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 
Œaneiclovir 
Co giật đã được báo cáo ở những bệnh nhân điều trị đồng thời bằng ganeielovir và imipenem 

và cilastatin. Không nên sử dụng đồng thời các loại thuốc này trừ khi đã cân nhắc lợi ích của 

việc điều trị và nguy cơ cá thể xây ra. 
Probenecid 
Dùng đồng thời imipenem và cilastatin và probenecid làm tăng nồng độ trong huyết tương và 

thời gian bán thải của imipenem. Do đó, không nên dùng đồng thời probenecid với imipenem 

và cilastatin. 

Aecid valproic 
Các báo cáo cho thấy sử dụng đồng thời carbapenem, bao gồm cả 1mipenem và cilastatin cho 

những bệnh nhân đang sử dụng acid valproic hoặc nafri divalproex làm giảm nồng độ acid 
ValproIc. Kết quả của sự tương tác này là làm cho nỗng độ acid valproic có thể g giảm xuống 

dưới nồng độ có tác dụng điều trị, do đó tăng nguy cơ gây co giật. Sử dụng tăng liều của acid 

valproic hay natri divalproex có thể không đủ loại trù ảnh hưởng của tương tác này. Do đó 

không nên sử dụng đồng thời imipenem và cilastatin với acid valproic hoặc natri divalproex. 

Các thuốc kháng sinh khác ngoại trừ các carbapenem nên được cân nhắc để điều trị nhiễm 
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khuẩn ở bệnh nhân có cơn co giật được kiểm soát tốt bởi acid valproic hoặc natri divalproex. 

Nếu việc điều trị bằng imipenem và cilastatin là cần thiết, thì cần xem xét bổ sung trị liệu chống 

co giật. 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 
Người lớn 

Trong các cuộc điều tra lâm sàng, 1.723 bệnh nhân được điều trị bằng imipenem và cilastatin 

tiêm truyền, các tác đụng không mong muốn gặp phải: 

* Phản ứng có hại liên quan xảy ra 3 0,2% số bệnh nhân 

Tại vị trí Hêm: 

- _ Viêm tĩnh mạch/huyết khối: 3,1% 
- Đau ở vị trí tiêm: 0,7% 

- Ban đỏ tại vị trí tiêm: 0,4% 

- _ Chai cứng tĩnh mạch: 0,2% 
Tiêu hóa 

- _ Buồn nôn: 2% 

- Tiêu chảy: I,8% 
-_ Nôn: 1,5% 

-__ Phát ban: 0,9% 

-_ Ngứa: 0.3% 

- - Mây đay: 0,2% 
Hệ mạch 

- _ Hạ huyết áp: 0,4% 

Rồi loạn chung: 

-_ Sốt: 0,5% 
Thần kinh: 

- Co giật: 0,4% 

-  Chóng mặt: 0,3% 

- _ Buồn ngủ: 0,2% 

* Phân ứng có hại liên quan xảy ra < 0,2% số bệnh nhân 

Phản ứng có hại toàn thân khác được báo cáo xảy ra ở ít hơn 0,2% số bệnh nhân hoặc báo cáo 
sau khi thuốc được lưu hành được sắp xếp theo hệ cơ quan theo thứ tự giảm mức độ nghiêm 

trọng: 

Tiêu hóa: Viêm đại tràng giả mạc, xuất huyết đại tràng, viêm dạ dày ruột, đau bụng, viêm lưỡi, 
sưng lưỡi, ợ nóng, đau họng, tăng tiết nước bọt. 

Thân kinh: bệnh não, rỗi loạn tâm thần, rung giật cơ, dị cảm, chóng mặt, nhức đầu. 

Giác quan: điễc, ù tai. 

Hồ hấp: khó chịu ở ngực, khó thở, thở gấp, đau cột sống ngực. 
Tìm mạch: đánh trỗng ngực, nhịp tim nhanh. 

Da: hội chứng Stevens-lohnson, phù mạch, tím tái, tăng tiết mồ hôi, thay đổi màu da, nhiễm 

nấm candida, ngứa. 

Tại vị trí tiêm: Nhiễm trùng vị trí tiêm. 

Rối loạn chung: đau đa khớp, suy nhược/yếu. 
TIẾI niệu sinh đục: Ít niệu/vô niệu, đa niệu. 

Thay đỗi các kết quả xét nghiệm cận lâm sàng 

Các ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm cận lâm sàng không tính đến mỗi quan hệ giữa các thuốc 
được báo cáo trong các thử nghiệm lâm sàng hoặc sau khi lưu hành trên thị trường là: 

- Gan: Tăng ALT (SGPT), AST (SGOT), phosphatase kiềm, bilirubin, và LDH. 

- Máu: Tăng bạch cầu ái toan, xét nghiệm Coơmbs dương tính giả, tăng bạch cầu, tăng tiểu cầu, 

giảm hemoglobin và hematocrit, mất bạch cầu hạt, tăng bạch cầu đơn nhân, thời gian 

prothrombin bất thường, giảm tế bào lympho, tăng bạch cầu ưa bazơ. 

- Điện giải: Giảm natri huyết thanh, tăng kali huyết, tăng elorid huyết. 

- Thận: Tăng BUN, creatinin. 

- Xét nghiệm nước tiểu: profein trong nước tiểu, nước tiểu có máu, nước tiểu chứa bạch cầu, 

nước tiểu đục, bilirubin nước tiểu, và urobilinogen nước tiểu.
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Trẻ em 
Các tác đụng không mong muốn sau đây đã được ghi nhận: 

* Phán ứng có lợi liên quan xảy ra > 1% số bệnh nhân (> 3 thúng tuổi) 

Tại vị tí tiêm. 

- Viêm tĩnh mạch: 2.2% 

- Kích ứng vị trí tiêm: 1,1% 

Tiêu hóa 

- Tiêu chảy: 3,9% 
- Viêm đạ dày ruột: 1,125 

-Nôn: 1,1% 

Đa 

- Phát ban: 2,2% 

Tiết niệu sinh dục 

- Nước tiểu biến màu: 1,1% 
* Phản ứng có hại liên qHan xảy ra > 12% số bệnh nhân (trẻ sơ sinh đến 3 tháng tuổi) 

Tiêu hóa 

- Tiêu chảy: 3% 

- Nhiễm nắm candida miệng: 1,5% 

Thân kinh: 

- Co giật: 5,9% 
Tìm mạch: 

- Nhịp tim nhanh: 1,5% 

Da 

- Phát ban: 1,5% 

Tiết niệu sinh đục 

- Ít niệu/vô niệu: 2,2% 
Thay đôi các kết quá xét nghiệm cận lâm sàng 
Các ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm trong phòng thí nghiệm đã được báo cáo trong các nghiên 

cứu trên Í78 bệnh nhi 3 tháng tuổi: tăng AST (SGOT), giảm hemoglobin và hematocrit, tăng 

tiểu cầu, tăng bạch cầu ái toan, tăng ALT (SGPT), tăng protein nước tiểu, giảm bạch cầu trung 

tính. 
Các ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm trong phòng thí nghiệm sau đây đã được báo cáo trong 

các nghiên cứu trên 135 bệnh nhân (trẻ sơ sinh đến 3 tháng tuổi): tăng bạch cầu ái toan, tăng 

AST (SGPT), tăng creatinin huyết thanh, tăng / giảm số lượng tiểu câu, tăng / giảm bilirubin, 
tăng ALT (SGPT), tăng phosphatase kiềm, tăng / giảm hematoerit. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử đụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Trong trường hợp quá liều, ngưng sử dụng Imipenem và eilastatin, tiến hành điều trị triệu chứng 

và áp dụng các biện pháp hỗ trợ cần thiết. Imipenem và cilastatin có thể được loại bỏ bởi quá 
trình thẩm tách. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Mã ATC: J0IDH5I 
Nhóm được lý: Kháng sinh sử dụng toàn thân, nhóm kg ưng 

Cơ chế tác dung, 
Bimesta 0,5g gồm hai thành phần: 1mipenem và cilastatin.. 

Tác dụng diệt khuẩn của 1mipenem là do ức chế tông hợp vách tế bào vi khuẩn. Nó có ái lực 
mạnh nhất với các protein gắn kết penieilin (PBP) 1A, 1B, 2,4,5 và 6 của Jscherichia col, và 

1A, 1B, 2, 4 và 5 của Pseudomonas aeruginosa. Tác đụng điệt khuẩn là do gắn kết với PBP 2 

và PBP IB. 
Imipenem có độ ôn định cao khi có mặt của các beta-lactamase, bao gồm cả penicillinase và 
cephalosporinase được tạo ra bởi các chủng vi khuân Gram âm và Gram dương. Imipenem là 

một chất ức chế mạnh các beta-lactamase được sản sinh bởi một số vi khuẩn Gram âm kháng 

với hầu hết kháng sinh beta-lactam, ví dụ Psewdomonas aeruginosa, Serrafia SP. 
và Emterobacier' SỌp. 

Cơ chế đề kháng 
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Trong ín vifro, 1mipenem không có tác dụng đối với Enferoeoccus Jqecium, Sfenofr ophonnonds 

maltophilia và một sô phân lập của Burkholderia cepacia. Các tụ cầu kháng methicillin nên 

được báo cáo là đã kháng với imipenem. 
Tương tác với các kháng sinh khác 
Các thử nghiệm im viro cho thấy imipenem có tác dụng hiệp đồng với các kháng thể 

aminoglycoside chống lại một số chủng Pseudomonas aeruginosa. 
Hoạt đông kháng khuân 

Imipenem đã được chứng minh là có khả năng kháng lại hầu hết các chủng vi khuẩn sau, kế cả 

trong ir wifro và trong điều trị nhiễm khuẩn lâm sàng. 
Vị khuẩn hiếu khí gram dương 

Enferococcus faecalis 
SIaPhyÌoC0CCIS đMre11s 

Staphylococcus epidermidis 

Ñfrepfococcus agalactiae (liên cầu nhóm B}) 

SireDÍOCOCCMS pH€WImoniae 

SIr€pfOCOCCMS D)Og6nes 

Vi khuân hiểu khí gram âm 

Aecinetobacter Spp. 

Citrobacfer SPp. 

Emterobacfer Spp. 

Escherichia coli 

Gardnerella vaginalis 

Haemophilus inƒfiuenzqe 

Naemophilus parainƒfÏluenzae 

Klebsiella spp. 

Morganelia morganii 
Proteus vulgaris 

Providencia retigeri 

Pseudomondas qeFuginosa 

Serratia Spp., bao gồm cả 6Š. m4rcescens 

Vi khuẩn ky khí gram đương 

BjˆfTdobacterium spp. 

Closiridium spp. 
Vĩ khuẩn Eubacterium Spp. 

PeDfococcws SỤp. 

PeptosireDÍlococcus SPp. 

Propionibacteriium SpP. 

Vị khuẩn ky khí gram âm 
Bacteroides spp., bao gẫm B. #agilis 

tusobacterH Spp. 
Các dữ liệu trong i viro sau đã được chứng minh, nhưng trên lâm sàng chưa được biết rõ 

ràng. Nông độ ức chế tối thiểu (MIC) của imipenem trong w viro nhỏ hơn đối với hầu hết (> 

90%) các chủng vi khuẩn sau. Tuy nhiên, độ an toàn và hiệu quả của 1mipenem trong điều trị 

các nhiễm khuẩn gây nên bởi các vi khuẩn này trên lâm sàng chưa được thiết lập bằng các thử 

nghiệm lâm sảng đầy đủ và được kiểm soát tốt. 

Vị khuẩn hiểu khí gram đương 
Bacillus Spp. 

kisleriq IOHoCViOgenes 

Nocardia spp. 
Sfaphylococcws saprophyticus 

Liên cầu nhóm C 

Liên cầu nhóm G 
Liên cầu nhóm Viridans 

Vị khuẩn hiểu khí gram âm 

Aeromonas hydrophila 
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Alcaligeres SỤp. 
Capnocyfophaga Spp. 

Haemophilus đuecreyi 

Neisseria gonorrhoede 

Pasteurella Spp. 

Providencia stuariii 

Vi khuân ky khí gram âm 

Prevotella bivia 

Prevotella đdisiens 

Prevotella melaninogenica 

Veillonella spp. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 
Sau 20 phút tiêm tr uyên fĩnh mạch Imipenem và cilastatin, nông độ đỉnh trong huyết tương của 

imipenem đạt 21 đến 58 meg/ml đối với liều 500 mg và từ 41 đến 83 mcg/ml đối với 1.000 mg. 

Với các liều này, nồng độ Imipenem giảm xuống dưới Ï mcg/nl hoặc thấp hơn sau 4 đến 6 

giờ. Sau 20 phút tiêm truyền tĩnh mạch ï imipenem và cilastatin, nông độ đỉnh trong huyết tương 

của cilastatin đạt được từ 31 đến 49 mcg/ml đối với liều 500 mg và từ 56 đến §8 mcg/ml đối 

với liều 1.000 ng. 

Phân bố: 
Tỷ lệ gắn kết với protein huyết tương của 1Imipenem khoảng 20% và của cilastatin khoảng 40%. 

Imipenem được chứng minh là đi vào nhiều mô của cơ thể, bao gồm: thủy tỉnh thẻ, thủy dịch, 

phôi, phúc mạc, dịch não tủy, xương, dịch kẽ, da, mạc cơ. Chưa có nghiên cứu đầy đủ và được 

kiểm soát tốt cho việc điều trị bằng imipenem trên các mô này, ý nghĩa lâm sàng của đữ liệu 

nồng độ i imipenem trong các mô này chưa được biết đến. 
Sau khi dùng liều I gam ïmipenem và cilastatin, nồng độ trung bình của imipenem được xác 

định trong các mô và dịch (thường là 1 giờ sau khi dùng thuốc trừ khi có yêu cầu khác) được 

liệt kê sau đây: 

Mô hoặc địch N | Nồng độ Imipenem Phạm vi 
ucg/ml hoặc Iicg / g 

Dịch thủy tỉnh thể 3. |3,4(,5 giờ sau khi dùng thuốc) 2,88 - 3,6 

Thủy dịch 5 |2,99 (2 giờ sau khi dùng thuốc) 2.4-3,0 

Mô phối § |5,6 (giữa) 385-184 

Đờm I1 |2,1 - 

Màng phổi 1 |22,0 : 

Phúc mạc 12 | 23,9 SD + 5.3 (2 giờ giờ sau khi dùng thuốc) | - 

Mật 215,3 (2,25 giờ sau khi dùng thuốc) 46-6 

Dịch não tủy (không bị viêm) |5 | 1 (4 giờ sau khi dùng thuốc) 0,26 - 2 

Dịch não tủy (bị viêm) 7 |2,6 (2 giờ sau khi dùng thuốc) 0,5- 5,5 

Ống dẫn trứng 1 |13,6 - 

Nội mạc tử cung 1 |I11 - 

Cơ tử cung 1 15,0 ¬ 

Xương 102,6 0,4 - 5,4 

Dịch kẽ 12|16,4 10 - 22,6 
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Da 12144 NA 

Mạc cơ 1214.434 NA 

Chuyến hóa 
Khi dùng đơn độc, imipenem được chuyển hóa ở thận bởi dehydropeptidase I, làm cho nồng độ 

thuốc trong nước tiểu tương . đối thấp. Cilastatin natri là chất ức chế enzym dehydropeptidase ], 

ngăn chặn hiệu quả sự chuyển hóa i Imipenem ở thận, do đó khi sử dụng đồng thời imipenem và 

cilastatin natri sẽ làm tăng nông độ imipenem trong nước tiêu đạt đến nồng độ có tác dụng 

kháng khuẩn. 

Thải trừ 

Thời gian bán thải trong huyết tương của mỗi thành phần là khoảng I giờ. Có kháng 70% liều 
dùng imipenem được thải trừ qua nước tiểu trong vòng 10 giờ đầu sau khi dùng thuốc, sau đó 

không phát hiện thấy sự thải trừ của imipenem qua nước tiểu. Nông độ imipenem trong nước 

tiêu cao hơn 10 mecg/ml được duy trì trong 8 giờ khi dùng imipenem và cilastafin với liều 500 

mg. Khoảng 70% liều cilastatin natri được thải trừ trong nước tiểu trong vòng 10 giờ sau khi 

dùng thuốc. 

Imipenem và cilastatin có thể được loại bỏ bởi quá trình thâm tách. 

Không quan sát thấy sự tích lñy imipenem và cilastatin trong huyết thanh hoặc nước tiểu khi 

dùng thuốc cách nhau mỗi 6 giờ ở những bệnh nhân có chức năng thận bình thường. 

Trên các đối tirợng cụ thể 

Người cao tuổi 
ỞỎ người tình nguyện lớn tuổi khỏe mạnh (65 — 75 tuổi có chức năng thận bình thường so với 
tuổi), dược động học của một liều đơn 500 mg imipenem và 500 mg cilastatin khi tiêm truyền 

tĩnh mạch trong thời gian 20 phút là tương tự như ở những người có suy thận nhẹ mà không 

cần điều chỉnh liều dùng. Thời gian bán thải trung bình trong huyết tương của imipenem và 

cilastatin tương ứng là 91 + 7 phút và 69 + 15 phút. Dùng nhiều liều nhắc lại không ảnh hưởng 
đến dược động học của cả imipenem và cilastatin, không quan sát thấy sự tích lũy của imipenem 
và cilastatin. 

Trẻ em 
Liều 25 mg/kg/liều ¿ ở bệnh nhân tuổi từ 3 tháng đến dưới 3 tuổi, và liều 15 mg/kg/liều ở bệnh 

nhân từ 3 đến 12 tuổi có liên quan đến nồng độ tối thiểu trung bình Imipenem trong huyết tương 

là 1,1 + 0,4 mcg/ml và 0,6 + 0,2 mcg/ml sau truyền 60 phút các liều lặp lại, tương ứng; nông 
độ tối thiểu ï imipenem trong nước tiểu lớn hơn 10 mcg/ml ỏ ở cả 2 mức liều. Các liều này đã cung 

cấp đủ nồng độ trong huyết tương và nước tiêu để điều trị các nhiễm trùng ngoài hệ thần kinh 

trung ương. 

Trong một nghiên cứu về liều lượng ở các trẻ sinh non nhỏ hơn (670 đến 1.890 g) trong tuần 

đầu tiên, mức liều 20 mg/kg truyền trong khoảng thời gian 15-30 phút mỗi 12 giờ có liên quan 

đến nồng độ đỉnh và nồng độ tối thiểu của imipenem trong huyết tương là 43 mcg/ml và 1,7 

meg/ml sau các liều lặp lại, tương ứng. Tuy nhiên, sự tích lũy vừa phải của cilastatin ở các trẻ 

Sơ sinh có thể xảy ra sau khi sử đụng các liều lặp lại ¡ imipenem và cilasfatin theo đường tiêm 

truyền tĩnh mạch. Tính an toàn của tích lũy này chưa được biết đến. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 lọ thuốc bột pha tiêm. 
ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Nơi khô, đưới 30C, tránh ánh sáng. 
HẠN DÙNG: 36 tháng kế từ ngày sản xuất 
TIỂU CHUẨN CHÁT LƯỢNG: TCCS 
TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT: 
Công ty cổ phần Dược phẩm Trung ương I - Pharbaco 
160 Tôn Đức Thắng - Hà Nội - Việt Nam 
Điện thoại: 024-38454561; 024-38454562 Fax: 024-38237460 
Sản xuất tại: Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội. 
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https://trungtamthuoc.com/


