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MAU TG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
(MẶT TRƯỚC) 

PHẦN THÔNG TIN DÀNH CHO BỆNH NHÂN 

BUTAPENEM 500 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SUDUNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
DEXATAMTAY CỦA TRẺ EM. 
THÔNG BẢO NGAY CHO BAC SỸ HOẶC DƯỢC SY NHỮNG TAC DỤNG KHÔNG MONG, 
MUỐN GẶP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUỐC. 
 THUỐC CHIDUNG THEO ĐƠN CỦA BÁC SỸ. 
THANH PHẨN, HAM LƯỢNG CỦA 1 LỌ BỘT PHA TIÊM: 
Doripenem (dưới dang Donpenem monohydrat) .. 500mg 
MO TẢ SẢN PHẨM: Bột mau trắng hoặc hơi vàng. khô i 
'QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10lo bột pha tiém 
THUGC DUNG CHO BỆNH GÌ? 
Donpenem được chiđịnh cho các trưởng hợp nhiễm Khuẫn gây ra bởi cácvị khuẩn nhạy cảm 
với huốc. Bạo gồm: nhiễm khuẩn trong & bung phức tạp, nhiễm khuẩn đường tit niêu phức 
tạp, nhiễm khuẩn đường ho hắp bao gắm viêm phéi mắc phải tại bệnh viện (k& cả bệnh nhân 
viêm phổi do thở may) va viêm phéi & bệnh nhân xơ hạng. 
NÊN DŨNG THUỐC NAY NHƯ THE NAO VA LIỀU LƯỢNG? 
Cách dùng: 
Doripenem được truyền tĩnh mach trong 1 giờhoặc 4 giờ 
Hoàn nguyên: Thém 10 mi nước cát pha tiêm hoac dung dich tiém natn chlorid 0.9% vao lọ 
thuốc 500 mg doripenem. lắc nhẹ đề tao hỗn dịch 50 mg/mI Hỗn dich nay bat buộc phải được. 
pha loãng tiếp trước khi tiễm truyền cho bệnh nhan 
Pha loãng trước khi truyén 
Hn dịch sau kni hoan nguyên được pha loãng liếp bang cách bơm vao túi dịch truyền 100 mI 
dung dịch natrichiorid 0,9% hoặc dụng dich glucose 5%, lắc đều để tao dung dịch trong suốt 
Liêu dùng cho người lớn: 
Doripenem dùng ở dang monohydrat nhưng liều được khuyén cảo theo lượng doripenem 
knan 
1,04 g doripenem monohydrattương khoảng 1 gdonpenem khan 
Liêu thưởng dùng của doripenem là 500mg. cu 8 giờ dùng 11n. truyền tinh mạch trong 1 giờ. 
Trong những trưởng hợp nhiễm khuẩn ral nang hoặc gây ra bởi những ching vi khuẩn i 
nhay cảm, can truyền thuốc keo dai trong 4 giờ. Thời gian của đợt điều trịcó thể từ 5-14 ngay. 
tùy thuộc vảo vị rịnhiễm khuẩn, vào mức độ nặng và đáp ứng của bệnh nhan trên lãm sang 
Sau it nhắt là 3 ngày điều trị bằng doripenem truyền tĩnh mạch, tùy thuộc vao dap ứng lâm 
sang của bệnh nhân, có thể chuyén sang đùng kháng sinh thich hợp đường uồng. 
Liêu dùng ởtrẻ em: Không sử dung doripenem cho trẻ em dưới 18 tuổi do độ an toán va hiệu 
quả của thuốc chưa được xác định 
B¢nh nhân suy thận: Cằn giảm liều doripenem khi dùng cho bénh nhân co Clor <50 mliphút 
BEnh nhân có Cler 1 30-50 mliphút dùng 250mg, cách mỗi 8 giớ, Clertử 11-29 miphut dùng 
250 m cách mỗi 12 giờ. 
Donpenem bị thải loại trong khi thẳm tách, tuy nhiên chưa đủ đữ liệu đề khuyến cáo điều 
chỉnh liểu & bệnh nhân thẳm tách mâu, vivay nên tranh dùng thuốc cho các đồi tượng nay. 
Bénh nhân suy gan: Chưa cô thông số về dược động học của doripenem & bénh nhân suy 
gan. Vì doripenem không chuyén hoa qua gan nên suy giảm chức năng gan sẽ không ảnh 
hướng dén dược động học của thuốc 
Người cao tuổi: Không cần hiệu chinh liéu doripenem & bệnh nhân trên 85 tuổi có chúc. 
nang than binh thuong. Tuy nhiên cần lựa chọn liều dùng cần than vì bénh nhân cao tudi 
thường bị giảm chức nang than hoặc tang nito huyễt trước than so với người trẻ tuổi. 
KHI NÀO KHÔNG NÊN DUNG THUỐC NÀY? 
Qua mẫn với doripenem hoặc các thuốc khac cùng nhóm carbapenem. Co tiền sử bị phản 
(g phản vệ khi dùng beta-laclam 
TAC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUỐC (ADR) 
Trong các nghién cửu pha 2 va 3, khi dùng doripenem với liéu 500mg cách B giờ môt 14n. tilệ 
gấp ADR lá 329 Tilệ bệnh nhân Sử dụng đonpenem phải ngừng thuốc doADR là 0,1%. 
Ratthuong gap. ADR >1/10 
TKTW Đau đầu 
Tiêu hỏa Buốn non. tiêu cháy 
Thuong gặp 1/10>ADR>1/100 
Nhiễm khuẩn Nhiễm candida & miệng, nhiễm nám âm đạo. 
Da va 16 chirc duới da: Ban (bao gồm cả viêm da dị ứng/bong nước, ban đỏ, ban sản, may 
day và bạn đỏ đa dang) 
Gan,mật Tang enzym gan 
Mâu vàhệ bạch huyét. Thiéu máu. 
Than' Suy giảm chức năng than 
Tai chỗ: Viêm tĩnh mạch. 
itgap. 1⁄400>ADR>1/1000 
Tiểu hóa: Viêm đại tràng do C. dificlie. 
Mẫu vá hệ bạch huyét. Giảm tiéu cầu, giảm bach cAu lrung tính. 
Miễn dịch Phán ủng quả mắn. 
Chua xác định tận suất. Hội chúng Stevens-Johnson, hội chứng Lyell, sóc phản vẽ. co giặt 
viêmphối kế. 
+Hướng dẫn xử tríADR 
Nếu xảy ra phan ứng quá mãn & bệnh nhân dùng doripenem, cần ngừng thuốc và áp dung 
các bién pháp điều I thịch hợp (vi dụ epinephrin, corticosteroid, truyền dich, truyền kháng 
Sinh histamin. các amin tâng huyêt ắp, thở oxygen va duy trị đường thở). 
Néu bệnh nhân bị tiêu chảy trong hoặc sau khi điều trị bang doripenem, cản theo dõi va có. 
chuẩn đoán, điều I thich hợp. MO1 số trường hợp tiêu chảy và viêm đạitrng giả mạc có thể 
hét khingung thuốc, tuy nhiên với các trưởng hợp năng. can truyền dịch va điện giải bồ sung 
Đroten va sự dụng các thuốc có tac dung đối với C dificle (metronidazol duong uống hoặc 
vancomycin) : 
NÊN TRANH DUNG NHỮNG THUỐC HOẶC THUC PHẨM Gi KHI ĐANG SỬ DUNG 
THUỐC NÀY?. 
Acid valproic. Doripenem làm giảm nông độ acid valproic xuống dưới giới hạn điều trị mong 
muồn. có thể làm tăng nguy cơ bị cơn dong kinh, cần than trong khi dùng phối hợp. Cơ chế: 
tương tác chưa được biết, tuy nhiên carbapenem có thể e ché thủy phan glucuronid của 
acidvalproic. 
Probenecid. Probenccid làm giảm bai tiết doripenem qua ông thân, làm tang nông độ thuốc 
rong mau va ko dãithời gian thải trừ thuốc Nên tranh sứ dụng đông then 

Các thuốc kháng sinh khác: Nghiên cứu invitro cho thầy it có khả nang doripenem déi kháng 
hoac bị đỗi kháng tac dung bởi các kháng sinh khác (như amikaoin, co.-rimoxazol 
ldaptomyom. levofloxacin. inezolid, vancomyain) 
Cac thuốc ảnh hưởng tới hoặc chuyén hóa bởi enzym microsom gan: Nghiên cửu in vitro cho 
thầy không co khả năng xdy ra tương tac. 
Các thuốc chuyén hỏa bởi unidin dịphosphat-glucuronosyl-transferase 1A1 (UGT 1A1) 
Nghiên cửu i wiro cho thầy doripenem không gay cảm ung UGT 1A1 
Tương ky: Ngoái dung dịch natrl clorid 0.9% hoặc glucose 5% néu trên, không được trộn 
Doripenem với bát kỷ thuốc nẻo khác 
CẦN LÀM GÌ KHI MỘT LẦN QUÊN KHÔNG DUNG THUỐC? 
Cénthdngbao ngay cho bácsỹ. 
CANBAO QUẢN THUỐC NAY NHƯ THẾ NÀO? 
Nơi khô, nhiệt đồ dưới 30 C, tránh anh sáng 
NHỮNG DAU HIEU VA TRIỆU CHUNG KHI DUNG THUỐC QUÁ LIỂU?. 
Triệu chứng quả liều có thể phatban 
CANLAM Gi KHI DUNG THUỐC QUA LIEU KHUYEN CAO? 
Khi quả liều doripenem cản ngung dùng thuốc va điều trị triệu chứng cho 161 khi thuốc thải trir 
hết qua thận. Doripenem có thẻ được thải trử nhở thắm tách mau nhưng hiện chưa có thong 
t phù hợp về việc iền hành thẳm tach mau khi quá liểu donpenem. 
NHỮNG ĐIỂU CẨN THẬN TRỌNG KHI DŨNG THUỐC NÀY?. 

1, Các tình trạng can thận trọng khi dùng thuốc 
Không được dùng Doripenem theo đườnghit vị cỏ thé gy vi§m phéi 
Thận trong khi sử dung cho các bệnh nhan quá mẫn với cai lác.các poniolin.hoạc 
cophalosporin. do tăng nguy cơ xảy ra phản ứng phần vẽ đe mang 
Bệnh nhan có tiên sử man cám với nhiều d nguyén knac hhau cũng tang nguy cơ bị phản 
lứng quả mẫn de dọa tính mạng với beta-lactam 
Không nên sử dụng đồng thời doripenem với probenecid. ƒnân trọng khi sử dụng đồng thời 
vớiao'dvalproic, cản theo dõi nông độ acid valproictrong huyềt thanh 
Cản giảm liều khi sử dụng cho bệnh nhân suy thân vira và năng, đồng thời thường xuyén 
theo đối bệnh nhân 
Co gidt va các phản ứng bắt lơi trên TKTW đã được bảo cáo khi sử dụng cac carbapenem 
khác (imipenem, ortapenem, meropenem), nguy cơ tang lên ở những người sẵn có bénh & 
hệ TKTW (vi dụ như tồn thương não, tiền sử đồng kinh) hoac bị suy chức nang than. P co 
những bảo cảo vé bệnh nhân bị o gidtkhi sử dụng donpenem, tuy nhiên quan hệ nhan qua 
chưa được xác định 
ử dụng kháng sinh có thể làm bội nhiễm các loại nắm va vị khuẩn không nhạy cảm. bao gom 
tiêu chảy do C. dificie và viêm ruội ké1 giả mac. Vì vậy cần theo dõi và co chan đoán phủ hợp 
nều bệnh nhân bị iêu chảy thứ phát khi điều r bang doripenem. 
Đề hạn ché sự phat triển các vi khuẩn kháng thuốc và duy tri hiệu quả của doripenem, cũng 
như các kháng sinh khác, chỉ sử dụng doripenem cho các trưởng hợp da được chén đoán 
xác định hoặc. nghị ngờ chắc chắn là nhiễm khuẩn gây ra bởi các vi khuẩn nhạy cảm với. 
thuốc Can can ci trên xét nghiệm vi khuẩn (néu co) khilựa chọn kháng sinh. Theo dõi bénh 
nhần cắn thận trong quả trình điều trị, nều xây ra bội nhiễm, cản có biện pháp can thiệp thích 
hợp Tránh dùng doripenem kéo dai 
Các chí số cản theo đối trong qua trinh điều trị. Biều hiện của phản ứng phản vệ. khi dùng lidu 
đầu tiên, định ky Iheo dỗi chức năng thân, cần nhắc theo đỗi các chỉ số nuyềt học néu dung 
kéo dai 
b, Trường hợp có thai và cho con bú 
31 với phụ nữ có thai: Trong các nghiên củu trén đồng vật, donpenem không gây tac dụng 
bắt lợi nào 861 với thai nhị. Chua có các nghiên củu có 661 chùng được thực hiện lrên phụ nữ 
có thai và không rõ thuốc có gãy hại cho thai nhi hay không. Chỉ sử dung doripenem cho phụ 
nữ có thai sau khi cân nhắc kỹ, thy lợi ich vượttrôi nguy co 
Tuy vậy. chưa có những nghién cứu đầy đủ và kiểm soal chạt chẽ tên nhũng người mang - 
thai. nên dùng thuốc thân trọng va chỉ dùng cho người mang thai knithat cén thiết 4 
Đồi với người cho con bi Không rõ thuốc co bai iệt vao sữa mẹ hay không, Nghiên củu trấn. 
chuột cho thầy doripenem va chất chuyển hỏa có bai tết vào sữa. Cân nhắc lợi ich của việc 
chotré tiếp tục hay ngừng bú mẹ khi sử dụng doripenem cho phu nữ dang nudiconbu | 
€, Tắc dụng với khả năng lái xe và vận hành máy móc: Chưa ghị nhân 2 
KHINAO CAN THAM VAN BAC SỸ, DƯỢC SỸ?. ; 
Khi phát hién các tác dụng không mong muốn được et ke & rén 
Khi dùng qua liều khuyên cảo 
Khi cản thêm thông tin,xin hỏi ÿ kién bác sỹ hoặc dược sỹ. N4 
HANDUNG CỦA THUỐC: 24 tháng ké lử ngày sản xuất 
Hn dịch thuốc sau khi hoàn nguyén cõ thể ồn định trong khoáng 1 giờ trước khi pha loãng 
tiếp va không được dé déng lạnh 
Dung dich thuốc đã pha loãng để truyền tĩnh mạch: Néu pha trong dung dich natri chlond 
0.9% sẽ ồn định trong 12 giờ ở nhiệt độ phóng (bao gồm cả thơi gian truyền thuốc) hoậc rong 
72 giờ khi bảo quản Irong tủ lạnh (nhiệt độ 2 ~ 8 oC, bao gồm cả thời gian truyền thuốc); néu 
pha trong glucose 5% số ồn định trong 4 giờ ở nhiết đô phông (bao gồm cả thời gian truyền 
thuốc) hoặc trong 24 o khi báo quán trong 1 lạnh (nhiệt độ 2 -8 oC. bao gồm c then gian 
truyền thuốc), 
Không dùng quả thời hạn ïntrên bao bi 
NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỔI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC; 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ 
1. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HOC, DƯỢC ĐỘNG HOC: 
111 Đặc tính dược lực học 
Doripenem là một kháng sinh tổng hợp nhóm carbapenem, co cầu trúc va táo dụng dược Iy 
tương 1y như imipenem. Doripenem bền vững với tác dụng thủy phân của 
dehydropeptidase-| (DHP-1) cö ở vinhung mao của tễ bảo ông lượn gần của thận hơn so với 
Imipenem, vi vậy không cân diing cùng với chat ùc ché DHP 1 như cllastain 
Doripenem ức ché tổng hợp vách 1& bảo vi khuắn bảng cach gần với protein liên két penicilin 
(PBP) để làm bắt hoạt các prolein này. từ đó có tac dung diết khuan. Thuốc có ar lực mạnh 
nhất với PBP 2 và PBP 3 của Pseudomonas aeruginosa và PBP 2 của Eschenchia col. 
In vito, dopenem có khả nang ức ché hoặc bị ức chế chủ yêu bởi các thuốc khang khuẩn 
khác. Thuốc có tac dung cõng hoác hiệp đồng yếu với amikacin và levofloxacin đôi với 
Pseudomonas aegurinosa, với daplomyain. inezold, levofloxacin và vancomycin đôi với các 
vikhudn Gram dương 
Doripenem co phd tác dụng rồng, trên nhiều loại vị khuẩn Gram âm, Gram dương hiệu khi và 
môt 56 vn khuẩn ky khi Phỏ tác dung của donpenem tương tự nhụ meropenem và imipenem 
tuy nhiên dopenem có phan manh hơn so với các carbapenem khác lrên 
Enterobacteriaceae và Pseudomonas aeruginosa 
Doripenem co tác dụng in viro và trên lâm sang đổi với vi khudn Gram dương hiểu khi tùy 
tiện, bao gồm Streptococus intermedius và Streptococcus constellatus Thuốc cũng có tac 

~ 
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MAU TỜ HƯỚNG DAN SỬ DUNG THUỐC 

dung ín vitro đối với Staphylococcus aureus (bao gồm các ching nhay cảm với 
„ oxaciin/methicilln). S epidermidis. S. agalactiae (streptococel nhom B) và S. pyogenes 

(Streptococcinhóm Abeta tan huyét) 
Doripenem có tác dung in viro và trên lâm sang đồi với vi khuẩn Gram âm hiều khi tùy tiên, 
bao gồm Eschenchia col. Kiebsiela pneumoniae. Proteus mirabiis, Pseudomonas 
aeruginosa và Acinetobacter baumannii. Thuốc cũng ¢ tác dụng i vitro đổi với Citrobacter 
freundi. Enterobacter cloacae. E. đerogenes. K. 0xyloca. Morganella morgani. Serratia 
marcescens và một số chủng Burkhoderia cepacia 
Doripenem có lác dụng in vir va trên lãm sáng đổi với nhiều vi khuẩn ki khí. bao gồm 
Bacteroides fragiis. Ð caccae, B thetaio-taomicron. B uniformis, B vuigatus. và 
Peplostreptococcus micros 
Kháng thuốc: Cơ ché kháng thuốc của vi khuẩn đồi với doripenem bao gồm bắt hoat thuốc 
bởi enzym thủy phân carbapenem (metallo-beta.lactamase), PBP đội biển hoặc thu nhận 
được, giảm tính thắm lớp mang ngoài và thoát chủ động, Doripenem bén vững với hâu hét 
các bela-laclamase bao gồm các penicilinase và cephalosporinase do các vi khuẩn Gram 
dương va Gram âm tiết ra, tuy nhiên không bén với tắc dụng thiy phan của các beta 
lactamase thủy phân carbapenem. Tụ cầu kháng meticlin bao giờ cũng coi là khang 
doripenem 
12 Đặc tinh dược động học 
Dược déng học của doripenem tuyền tỉnh trong khoảng liều truyền tĩnh mạch 0.5 ~ 1g. Sau 
khi truyền tĩnh mạch 500 mg donpenem trong 1 giờ, nông độ 161 đa đo được trong huyềt 
tương 14 23 microgam/r, giảm thanh 10 microgam/ml sau 1.5 giờ va 1 microgam/mi sau 6 
giờ. Doripenem liên kết với protein huyết tương dưới 10% và được phân bd rong rãi tới các. 
mô và dịch của cơ thể, bao gồm các tổ chức trong 6 bụng, dịch rỉ mang bung, mat. mô tui mat 
vanuoctiéu Thể tịch phân bb ở trang thái can bằng ở người trưởng thành khỏe mạnh là 16.8 
It (60 động từ 8 09 - 55,8 it) Doripenem chuyén hóa một phan thành chát chuyền hoa mở. 
võng không còn hoạt tính (doripenem M1), chủ yéu nhờ dehydropeptidase-I. Nghiên cửu in 
vitfo cho thầy thuốc không chuyén hóa bởi các enzym gan cytochrom P450. Donpenem thai 
trữ chủ yéu dưới dạng không đồi qua thận, nho bài tiết & ồng than va lọc qua cau than. Sau 
Khi dùng một liều đơn doripenem 500 mg, 75% liêu ban đầu ở dang không đổi và 15% liều ban 
đầu dưới dạng chất chuyên hỏa được lim thầy trong nước tiêu trong vòng 48 giờ.Íthơn 1% 
liều dùng thải trừ qua phân. Doripenem không bị tịch Iy khi dùng ché đô liều lắp lại & người 
€6 chức năng thân binh thường, Nửa đời thải trữ trong huyềt thanh của thuốc khoảng 1 giớ. 
kéo dãi hơn & người suy thân. Thuốc bị oại trữ bởi thắm tách máu. 
Liên quan dượclựchọc/dược độnghọc: 
Các nghiên cửu tién lâm sáng đã chimg minh, giống như các kháng sinh khác họ beta- 
lactam, thời gian có néng độ doripenem trong huyết tương cao hơn nng độ ức ché tôi thiệu 
(MIC) 13 thông số tương quan lồt nhắt với hiệu quả Tương tự như các kháng sinh phụ thuốc 
thời gian khắc, donpenem có tác dụng kim khuẩn khi thời gian có néng độ huyềt tương cao 
hơn MIC (T > MIC) dưới 40% vả có tắc dụng điệt khudn khi T > MIC trên 40% Kéo dai thor 
gian truyén thuốc (đến 4 giờ) có hiệu quả làm tang T > MIC trên 40% tới 81%, do đô nên 
iruyén thuốc trong 4 giờ cho người bênh bi viêm phối mắc phải tại bênh viên, ké cả viêm phồi 
mắc phải trong khi phải thông khi hỗ trợ. Ở những bệnh nhân nhiềm khuẩn nặng hoac suy 
giảm miễn dịch, việc truyền thuốc trong 4 giờ sẽ phủ hợp hơn vi MIC của doripenem đỏi với 
các vị khuẩn gây bệnh trong những trưởng hợp nay đã được xác định hoặc nghi ng 13 lớn 
hơn 0.5 mg/ml Chế độ liêu 500 mg doripenem truyền trong 4 giờ. cử 8 giờ một lần được ưu 
tiên ở nhũng bệnh nhân có chức năng thận bình thường va bị nhiễm các vị khuẩn gây bệnh co 
MIC với donpenem <4mg/it 
2.CHỈĐỊNH: 

3. LIEU LƯỢNG VA CÁCH DỦNG: 
Cachdung 
Doripenem được truyền tinh mạch trong 1 giohoack gio 
Hoan nguyên. Thêm 10 mi nước cắt pha liêm hoadigung dịch 
thuốc 500 mg doripenem, lắc nhẹ đề tạo hỗn dịch 50 ñ 
pha loãng tiếp trước khi liêm truyền cho bệnh nhân. 

Liêu lượng 
Liéu dùng cho người lớn. . 
D h khuyết hg I @ Danpenem dùng ¢ dang monohydral nhụng i được khuyên 3300.109199PRUONE 

104 g doripenem monahydral tương khoảng 1 g doripenem khan. NG PHÒN: tiêu hườngdụngcửađorpenomia‡60ng cứ 510 đụng Liên ru y N kel g b 
Trong những trường hợp nhiễm khuẩn rắi năng hoặc gây ra bởi ñhÓng chúng WấỈỀ % i e e n a 
thuốc vào vi í nhiễm khuẩn, váo mức độ nang và đáp ứng của bệnh nhan trên lâm sang Sau 
it nhát là 3 ngây điều trị bang donpenem truyền tĩnh mach, tuy thuộc vao dap ứng lâm sang 
của bônh nhân, cô thể chuyén sang dùng kháng sinh thich hợp duong uéng 
Liều dùng ởtrẻ em: Không sử dụng donpenem cho trẻ em dưới 18 tuổi do đô an toàn va hiệu 
qua của thuốc chưa được xác định 
Bénh nhân suy thận: Can giảm liều doripenem khi dùng cho . bệnh nhân có Clor <50 
miphút, Bệnh nhan có Clcr từ 30-50 ml/phút dùng 250mg, cách mỗi 8 giờ. Cler tử 11-29 
mliphút dùng 250 mg cách mỗi 12 giờ. 
Doripenem bị thải loại trong khi thẳm tách, tuy nhiên chưa đủ dữ liệu đề khuyén cáo điều 
Chinh iểu & bệnh nhân thAm tách máu, vi vậy nến tránh dùng thuốc cho các đỗi ượng này. 
Bénh nhân suy gan: Chua có thông số về duoc động học của doripenem ở bệnh nhân suy 
gan Vi doripenem không chuyén hoa qua gan nên suy giảm chức năng gan sẽ không ảnh 
hướng đền dược động học của thuốc. 
Người cao tuổi: Không cản hiệu chỉnh iéu donpenem ở bệnh nhan trên 65 tuổi có chức năng. 
thân binh thưởng, Tuy nhiên cén lựa chọn liều dung can thân vi bệnh nhân cao tuổi thướng bị 
giám chức năng Ihan hoặc 1ang nitơ huyềt trước thân so với người trẻ tuổi. 
4.CHONG CHỈ ĐỊNH: 
Qua mén với doripenem hoặc các thuốc khac cùng nhóm carbapenem. Có tién sử bị phản 
ng phén vé khi dùng beta-lactam. 
5. CÁC TRƯỜNG HỢP THAN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC; 
a, Các tỉnh trạng cn than trọng khi dùng thuốc 
Không được dùng Doipenem theo đường hít v có thể gây viêm phéi 
Than trọng khi sử dụng cho các bệnh nhân qua mẫn với carbapenem khác,các peniclin hodc 
cephalosporin. do tảng nguy cơ xảy ra phản ứng phản vé de dọa tính mang 

(MẶT SAU) 

Bônh nhân cỏ tién sử mẫn cảm với nhiều dị nguyên. khác nhau cũng tăng nguy cơ bị phan 
ứng quá mẫn đe đọa tỉnh mạng với beta-lactam. 
Không nên sử dụng đồng thời doripenem với probenecid. Thân trong khi sử dung déng thời. 
vớiacdvalproic, cản theo dõi nông độ acid valproiconghuyềtthanh. 
Cén giảm liều khi sử dụng cho bệnh nhân suy thân vừa và nặng, đồng thới thưởng xuyên 
theo dõi bệnh nhân 
Co giãi và các phan ứng bắ! lợi tiên TKTW đã được báo cáo khi sử dụng các carbapenem. 
khác (Imipenem. ertapenem. meropenem). nguy cơ tăng lên & những người san cô bệnh & 
hệ TKTW (vi du như tồn thương não, tién sử động kinh) hoặc bị suy chức nang thân. Đã co 
những bảo cáo về bệnh nhãn bị co giãt khi sử dụng doripenem, tuy nhién quan hệ nhân quả 
chưa được xác định. : 
Sử dụng kháng sinh có thể làm bội nhiễm các loại nắm va vi khuẩn không nhay cảm, bao gom 
liệu chảy do C dificlle va viêm rudt kết giá mạc. Vi vây cần theo dõi và co chan doan phù hợp 
nêu bệnh nhan bị iếu chay thử phat khi điều trị bảng doripenem 
Để han chế sự phát inén các vi khuẩn kháng thuốc và duy tri hiệu quả của doripenem, cũng 
như các kháng sinh khác, chỉ sử dụng doripenem cho các trường hợp đã được chắn đoán 
xác định hoặc. nghị ngỡ chắc chắn là nhiễm khuẩn gây ra bởi các vi khuẩn nhạy cam với 
thuốc Cản can cử trên xét nghiệm vi khuẩn (néu có) khi lựa chọn khang sinh. Theo dõi bệnh 
nhân cần thân trong qua trình điều 1. nếu xây ra boi nhiễm can có biên pháp can thiệp thích 
hợp Tránh dùng doripenem keo dai 
Các chỉ số can theo đõi trong quá trình điều trị Bidu hiện của phản ứng phản về. khi dùng liều 
lđầu tiên, định kỹ theo dõi chức nang thân, can nhắc theo dõi các chỉ số huyết học néu dùng 
kêo dài 
b, Trường hợp có thai và cho con bú 
Đồi với phu nữ c thai Trong các nghién cứu trên đông vật, donpenem không 
bắtlơi nạo 461 với thai nhị. Chưa co các nghiên cửu co do c 
0 thai và không rõ thuốc oó gãy hại cho thai nhị hay không| 
nữ có thai sau khi cân nhắc kỹ, thầy lợi ích vượit trội nguy c‹ 
Đỗi với người cho con bủ: Không rõ thuốc có bài tiết vào sirh tợe hagkhang. Nghiên cứu trên. 
chudt cho thầy doripenem va chat chuyén hóa co bai tiết vdo sữa. Can nhắc lợi ích của việc 
cho trẻ tiếp tục hay ngừng bủ me khi sử dụng doripenem cho|phụ nữ dang nuôi con b 
¢, Tác dụng với khả năng lái xe và vận hanh máy móc: Clua ghínhận. 
6. TƯƠNG TÁC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VA CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC: 
Acid valproic: Donpenem làm giảm néng độ acid valproic xuống dưới giới han điều tr mong 
muốn, c thé làm vồng ngùy 7 bị cơn động k. ản hân rong thịdùng 1 hợp Cơ chó 
tương tác chưa được biết, tuy nhiền carbapenem oó thể úc ché thủy phần glucuronid của 
acidvalproic 
Probenecid Probenecid làm giảm bãi tiết doripenem qua ồng thn, làm tang nông dé thuốc 
trong mâu và keo đài thời gian thải rữ thuốc, Nên tránh sử dụng động thời 
Cac thuốc kháng sinh khác: Nghiên cửu invitro cho thầy it có khả nang doripenem đồi khang 
hoac bị đôi kháng tác dung bởi các khang sinh khac (như amikacn, co-trimoxazol 
daptomycin. levofloxacin. linezold. vancomycin) 
Các thuốc ảnh hướng tới hoac chuyén hóa bởi enzym microsom gan: Nghiên cửu i vitro cho 
thầy không có khả nang xảy ra tương tác, 
Các thuốc chuyển hóa bởi uridin diphosphat-glucuronosyl-transferase 1A1 (UGT 1A1) 
Nghiên củu invitro cho thầy doripenem không gây cảm ủng UGT 1A1 
Twong ky; 
Ngoai dung dich natri clorid 0.9% hoặc glucose 5%, không được trộn donipenem với bắt ky 
thuốcnáo khác 
7. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN CỦA THUGC 
Trong cgemghién cửu pha 2 va 3, khi dùng đoripenem với liều 500mg cách 8 giờ môtlẫn, tifé 
aRATIR là 32% Tịlê bệnh nhân sử dụng donpenem phải ngừng thuốc doADR 10, 1% 

#ất thuơng gặp. ADR >1/10 
TKTW Đau đâu 
Tiêu hòa Buồn non. tiêu cháy 
Thường gp.1/10>ADR>1/100 
Nhiễm khuẩn: Nhiễm candida ở miêng, nhiễm ndm âm dao T 
Da và 16 chức dưới da Ban (bao gồm cả viêm da di Unglbong nước, ban đỏ, bạn san, My, 
day và bạn đỏ đa dạng) — 
Gan. mat Tầng enzym gan 
Máu vả hệ bạch huyễt: Thiều mau 3T R 
Than Suy giảm chircnang thân ; 
Tại chỗ Viêm tĩnh mạch. 
Itgap. 1/100>ADR>1⁄1000 

hóa: Viêm daitrang do C diffiil. 
và hệ bạch huyét Giảm liểu cầu, giảm bach cầu trung tính 

i€ dịch. Phản ứng quả mẫn 
hưa xác định tằn suất: Hội chứng Stevens-Johnson, hôi chứng Lyell. sắc phản vệ, cogiat / 

Gempndike - 
52%22 dẫn xử triADR: o 
Nếu xay ra phan ứng qua mén ở bệnh nhân dùng Doripenem, cần ngừng thuốc va ap dung 
các bién pháp điều I thích hợp (vi du epinephrine. corleosteroig, truyền dịch, truyền khang 
hislamin. các amin tang huyềt áp, thở oxygen va duy trị đường thở). 
Néu bệnh nhân bi tiêu chảy trong hoặc sau khi điều trị bang đonpenem, cản theo dõi và co 
chuẩn đoán. điều trị phũ hợp Mội số trường hợp tiêu chảy và viêm đại trang giả mạc có thé 
hềt khi ngừng thuốc, tuy nhiên với các trường hợp nang. can truyền dịch va dién giải bồ sung 
Protein và sử dụng các thuốc có tắc dụng đối với D.diffille (metronidazol đường uống hoac 
vancomycin). 
8.QUÁ LIEUVA XỬ TRÍ: 
Dầu hiệu Triệu chững qua liều có thé phát ban 
Xử trí Khi qua liều doripenem cân ngung dùng thuốc va điều tr riệu chứng cho tới khi thuốc 
thải rữ hểt qua thn Donpenem có thể duoc thải trữ nhớ thắm tach mau nhưng hién chua co 
thông n phú hợp về việc liền hành thắm tách mau khi qua liéu dorpenem 
9. CÁC DẤU HIỆU CẨN LƯU Y VÀ KHUYỂN CÁO: Không dé cảo. 

9 gâytấc dung 
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