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Oosage & Administration: As directed
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precautions.

Storage: Store at temperature not
exceeding 30°C. Protect trom light &
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ð1/n+
HƯỚNG DÁN SỬ DỤNG

Thuốc này chỉ bán theo đơn của Bác sỹ.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Hỏi Bác sỹ hoặc Dược sỹ đề biết thêm thông tin chỉ tiết.

DORVO

(Thuốc tiêm Doripenem 500mg)

THÀNH PHÀN: Mỗi lọ chứa:

Doripenem Monohydrat tương đương với Doripenem 500mg

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 lọ

DANG BAO CHE: Bot pha tiém

MÔ TẢ JE|
Dorvo chứa doripenem là một kháng sinh tổng hợp phổ rộngthuộc nhóm carbapenem

Có liên quan cấu trúc với kháng sinh beta-lactam. Tên hóa học cho doripenem monohydrat là
(4R,5S,6S)-3-[((3S,5S)-5-[[(aminosulfonyl)amino]methyl]-3pyrrolidinyl)thio]-6-[(1 R)-1-

hydroxyethyl]-4- methyl-7-oxo-1-azabicyclo [3.2.0] hept-2-ene2-carboxylic monohydrat.

Cong thirc phan tử của nó là C¡zH¿¿NaO¿S 2.H20.

DƯỢC LỰC HỌC

Cơ chế tác dụng

Doripenem là kháng sinh beta-lactam nhóm carbapenem. Doripenem có hoạt tính diệt khuẩn bởi tác
dụng ức chê sinh tông hợp vách tê bào vị khuân.

Doripenem bất hoạt nhiều protein gắn kết với penicilin thiết yếu (PBPs) dẫn đến ức chế tong hgp
vách tÊ bào, sau đó gây chết tê bào. Ái lực lớn nhật của nó trong Staphylococcus aureus là đôi với
PBPs 1, 2 va 4.0 Escherichia coli và P. aeruginosa doripenem lién ket voi PBP 2 là chât có vai trò
trong việc duy trì hình dạng tê bào, cũng như với PBPs 3 va 4 trong P. aeruginosa.

Chủng vi khuẩn nhạy cảm

Vị khuẩn gram dương hiếu khí

Enterococcusfaecalis’®

Staphylococcus aureus (chung nhay cam véi methicillin)”

Staphylococcus spp. (ching nhay cam véi methicillin)”

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus spp.

Vị khuẩn gram âm hiếu khí

Citrobacter diversus

Citrobacterfreundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae’

Haemophilus influenzae’

Escherichia coli’
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Klebsiella pneumoniae’

Klebsiella oxytoca

Morganella morganii

Proteus mirabilis’

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Providencia stuartii

Salmonella spp.

Serratia marcescens

Shigella spp.

Vị khuẩn yếm khí

Bacteroidesfragilis’

Bacteroides caccae’

Bacteroides ovatus

Bacteroides uniformis”

Bacteroides thetaiotaomicron”

Bacteroides vulgatus’ `ỀBilophila wadsworthia

Peptostreptococcus magnus

Peptostreptococcus micros’

Porphyromonas spp.

Prevotella spp.

Sutterella wadsworthensis

Các vi khuẩn có vẫn đề về đề kháng thu nhận

Acinetobacter baumannii’

Acinetobacter spp. g3

Burkholderia cepacia

Pseudomonas aeruginosa’

Vi khuẩn đề kháng AN
Vị khuẩn gram dương hiểu khí

Enterococcusfaecium

Vị khuẩn gram âm hiễu khí

Stenotrophomonas maltophilia

Legionella spp.

Ghi chu:

* hiệu quả của doripenem trên các vi khuẩn này đã được nghiên cứu trong các thử nghiệm lâm sàng

° vị khuẩn nhạy cảm trung bình với doripenem

T vi khuẩn với khả năng đề kháng thu nhận > 50%

^ tất cả staphylococci kháng methicillin được xem là kháng doripenem

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Các giá trị Cma„ trung bình và AUCo.„ của doripenem trong các nghiên cứu ở người khỏe mạnh sau
khi dùng 500 mg hơn I giờ lân lượt tương ứng khoảng 23 ¡g / ml và 36 ìg.h / ml. Cac Cmạx trung bình
va AUCo.„ của doripenem từ các nghiên cứu trên người khỏe mạnh sau khi sử dụng 500mg và lg
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hơn 4 giờ lần lượt tương ứng khoảng 8 ig / ml va17iig/ml, va 34ig.h/ ml va 68 ig.h/

ml. Không có sự tích lũy của doripenem sau khi truyền tĩnh mạch nhiều lần với 500mg hoặc 1g dùng

mỗi 8 giờ trong 7 đến 10 ngày ở bệnh nhân có chức năng thận bình thường.

Dược động lực học của liều đơn Doripenem sau khi tiêm truyền 4 giờ ở người lớn bị xơ nang cũng

phù hợp với người không mắc chứng bệnh này.

Phân bố: Liên kết của doripenem vGi protein huyết tương trung bình xấp xỉ 8,1% và độc lập với

nồng độ trong huyết tương. Khối lượng phân bố ở trạng tháiôn định là khoảng 16,8 L, tương tự như

khối lượng dịch ngoại bào ở con người. Doripenem thâm nhập!tốt vào một số chất dịch cơ thể va các

mô chắng hạn như mô tử cung, dịch sau phúc mạc, mô tuyên tiền liệt, mô túi mật và nước tiểu.

Chuyển hóa: Doripenem được chuyển hóa thành chất chuyên hóa vòng mở không hoạt tính trên vi

sinh vật xảy ra chủ yêu thông qua men dehydropeptidase-I. Doripenem ít hoặc không có trải qua tiến

trình chuyên hóa trung gian Cytochrome P450 (CYP450). ‘Trong nghiên cứu in vitro da xac định

doripenem không ức chế hoặc kích hoạt các đặc tính của đồng dạng CYP 1A2, 2A6, 2C9, 2C19,ME.

2D6, 2E1 hoac 3A4.

Thải trừ: Doripenem được thải trừ chủ yếu qua thận dưới dạng không đổi. Thời gian bán thải4
binh giai doan cudi trong huyết tương của doripenem ở thanh niên khỏe mạnh là khoảng | gid va dé

thanh thải trong huyết tương là khoảng 15,9 Ï / giờ. Độ thanh thải trung bình qua thận là 10,3 1 / giờ.
Tam quan trong cua gia tri nay gan lién su sut giam dang kể trong việc bài tiết của doripenem khi
dùng đồng thời với probenecid, cho thấy rằng doripenem phải trải qua lọc cầu thận, bài tiết ống thận
và tái hấp thu. Ở người trưởng thành trẻ khỏe mạnh dùng liều đơn 500mg Doripenem, 71% va 15%
liều dùng được thu hồi trong nước tiểu tương ứng dưới dạng hoạt chất không thay đổi và chất
chuyển hóavòng mở. Sau khi dùng liều đơn 500mg doripenem phóng xạ cho thanh niên khỏe mạnh,

ít hơn 1% tổng hoạt tính phóng xạ được phục hồi trong phân. Dược động học của doripenem là tuyến
tính trên phạm vi liều 500 mg đến 2 g tiêm truyền tĩnh mạch trong vòng 1 giờ và 500 mg dén 1 g

tiêm truyền tĩnh mạch hơn 4 giờ.

Suy thận: Sau liều duy nhất 500mg của Doripenem, AUC của doripenem tăng 1,6 lần, 2,8 lần
và 5,1 lần ở những bệnh nhân suy thận có mức độ nhẹ (CrCl 51-79 ml / phút), trung bình
(CrCl 31-50 ml / phút) và nặng (điều chỉnh liều CrCl Doripenem là cần thiết ở những bệnh
nhân tiếp nhận liệu pháp thay thế thận liên tục. Trong một nghiên cứu, trên 12 đối tượng mắc
bệnh thận giai đoạn cuối truyền tĩnh mạch với liều duy nhất 500 mg doripenem trongl giờ, tác
dụng toàn thân đối với doripenem và doripenem-M-1 tăng hơn so với người khỏe mạnh.
Lượng doripenem và doripenem-M-l1 bị thải bỏ trong một phiên lọc máu tĩnh mạch — tĩnh
mạch liên tục (CVVH) 12 giờ tương ứng khoảng 28% và 10% liều. và trong thời gian một 12
giờ phiên thẩm tách máu tĩnh mạch — tĩnh mạch liên tục (CVVHDEF)- tương ứng khoảng 21%

và 8% liều. Khuyến cáo định liều cho bệnh nhân điều trị thay thế thận liên tục phải được thực hiện
để doripenem đạt được mức tác dụng toàn thân tương tự như đối với các bệnh nhân có chức năng
thận bình thường khi truyền doripenem 500 mg trong|gio, dé duy tri nồng độ doripenem trên mức
nồng độ ức chế thấp nhất 1 mg /| trong it nhat 35% thời gian dung thuốc và để duy trì biéu hiện của
doripenem và chất chuyển hóa doripenem-M-] dưới mức biểu hiện quan sát được ở người khỏe
mạnh khi truyền 1 giờ với 1 g doripenem sau mỗi 8 giờ. Những khuyến nghị liều lượng rút ra từ các
dữ liệu làm mô hình với các đối tượng mắc bệnh thận giai đoạn cuối nhận điều trị thay thế thận liên
tục và từ việc xem xét khả năng gia tăng độ thanh thải không qua thận của các carbapenem ở bệnh

nhân suy thận cấp so với những bệnh nhân bị suy thận mãn tính. Doripenem-M-I thải trừ chậm ở

nhóm bệnh nhân này và thời gian bán hủy (và AUC) chưa được xác định một cách thỏa đáng. Vì vậy,
có lẻ không loại trừ những thê hiện đạt được ở những bệnh nhân được điều trị thay thế thận liên tục sẽ

cao hơn so với dự kiến và đo đó cao hơn so với tác dụng của chất chuyển hóa đã được quan sát khi
truyện 1 gio voi | g doripenem sau mỗi 8 giờ ở người khỏe mạnh. Các hệ quả in vivo về những biểu
hiện gia tăng của chất chuyển hóa vẫn chưa biết vì đang thiếu dữ liệu về tác dụng dược lý, ngoại trừ
các hoạt tính kháng vi sinh vật. Nếu liều doripenem được tăng cao hơn liều khuyến cáo đối với các ca

điều trị thay thể thận liên tục, những tác dụng toàn thân của chất chuyển hóa doripenem-M-1 tham chi

được tăng thêm nữa. Tác dụng toàn thân của doripenem va doripenem-M-1 ve can ban dugc gia tang

ở đối tượng mắc bệnh thận giai đoạn cuỗi nhận thâm tách máu so với người khỏe mạnh. Trong một
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nghiên cứu trên sáu đối tượng có bệnh thận giai đoạn cuối đã truyền tĩnh mạch liều duy nhất 500mg

doripenem, số lượng doripenem va doripenem-M-1 bị thải bỏ trong phiên thâm tách máu 4 giờtương

ứng khoảng (46% và 6% liều dùng). Không có đủ thông tin dé dua rakhuyén cáo điều chỉnh liều cho

bệnh nhân thâm tách máu hoặc các phương pháp thâm phân khác hơn là điều trị thay thế thận liên tục.

Suy gan: Dược động học của doripenem ở những bệnh nhân bị suy gan chưa được thành lập. Vì

doripenem không thực hiện chuyên hóa qua gan, dược động học của Doripenem không được dựkiến

sẽ gây ảnh hưởng trên bệnh nhân suy gan.

Người cao tuôi: Những tác động của tuôi tác trên dược động học của doripenem được đánh giá ở
nam giới lớntuôikhỏe mạnh và đối tượng nữ (66-84 tuổi). AUC của Doripenem tang 49% ở người

gia sO với người trẻ tuôi. Những thay đổi này chủ yếu là do sự thay đổi về chức năng thận liên quan
đến tuổi tác. Điều chỉnh liều là không cần thiết ở những bệnh nhân cao tuổi, ngoại trừ trong trường

hợp suy thận mức trung bình đến nặng.

Giới tính: Ảnh hưởng của giới tính trên dược động học của doripenem được đánh giá ở nam giới
khỏe mạnh và đôi tượng nữ. AUC của Doripenem ở phụ nữ cao hon 15% so voi nam giới. Không
cân phải chỉnh liêu theo giới tính.

CHỈ ĐỊNH
Doripenem được chỉ định để điều trị các nhiễm khuẩn sau đây ở người lớn

s Nhiễm khuẩn trong ỗ bụng có biến chứng

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng bao gồm cả viêm bề thận JE

LIEU DUNG VA CACH DUNG a
Liéukhuyén cáo của doripenem là 500 mg mỗi 8 giờ truyền tĩnh mạch vào tĩnh mạch thông liên tục.
Liêu khuyên cáo, cách dùng cho bệnh nhiễm trùng như dưới đây:

Liều dùng của DORIPENEM khi nhiễm khuẩn
 

 

 

 

Nhiễm khuẩn Liều dùng| Tần suất Thời gian truyền | Thời Bian duy
(giờ) trì

Nhiễm khuẩn trong 6 byng| 500 mg Q8 giờ l 5-14 ngày**
có biên chứng

Nhiễm khuẩn đường tiết | 500mg Q8 giờ 1 10 ngay **§
niệu có biên chứng bao gôm
cả viêm bề thận     
 

** Thời gian duy trì bao gồm cả khoảng chuyển đổi sang liệu pháp uống thích hợp, sau khi
dùng liệu pháp tiêm tôi thiêu 3 ngày, một khi cải thiện lâm sàng được chứng minh.

§ Thời gian duy trì có thể mở rộng lên đến 14 ngày đối với bệnh nhân đồng thời bị nhiễm
khuân máu.  
 

Bệnh nhân nhỉ

Không có kinh nghiệm sử dụng thuốc ở trẻ em.

Những bệnh nhân suy chức năng thận

Liều doripenem dưới đây nên sử dụng cho bệnh nhân suy chức năng thận:

Liều dùng của Doripenem ở bệnh nhân suy thận
 

Ước tính CrCIl (mL / min) Phác đồ liều khuyến cáo của DORIPENEM
 

>50 Không cần thiết điều chỉnh liều lượng

> 30 đến < 50 (Suy thận mức trung| 250 mg tiêm tĩnh mạch (trên 1 giờ) mỗi 8 giờ
bình)
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> 10 to <30 (Suy thận mức nặng) 250 mg tiêm tĩnh mạch (trên l giờ) mỗi 12 giờ
   

Những bệnh nhân đang lọc máu

Doripenem có khả năng thấm tách máu; Tuy nhiên, không có đủ thông tin để đưa ra khuyến cáo điều

chính liều ở bệnh nhân chạy thận nhân tạo.

Bệnh nhân cao tuổi

Không cần thiết điều chỉnh liễu chỉ dựa trên tuổi tác của bệnh nhân có chức năng thận bình thường
so với tuôi của họ.

Những bệnh nhân suy chức năng gan:

Không cần thiết điều chỉnh liều.

Cách dùng

Doripenem được dùng tiêm truyền tĩnh mạch hơn 1 hoặc 4 giờ.

Pha chế dung dịch

* Doripenem không chứa chất bảo quản kìm khuẩn. Kỹ thuật vô trùng phải được tuân thủ trong quá
trình pha chế dung dịch tiêm truyền.

+ Các sản phẩm thuốc tiêm nên kiểm tra bằng mắtđối với tiểu phân và sựbiển màu của dung dịch và
lọ thuốc bất cử khi nào trước khi sử dụng. Dịch truyềnDoripenem trong suốt, từ không màu đến hơi

vàng. Biến đổi mảu sắc trong giới hạn này không ảnh hưởng đến hoạt lực của sản phẩm

Pha chế liều 500 mg Doripenem sử dụng lọ chứa 500 mg thuốc

+ Hoàn nguyên lọ 500 mg thuốc với 10 mi nước vô khuẩn pha tiếm hoặc natri clorid tiêm 0,9%
(nước muỗi sinh lý) và lắc nhẹ để tạo thành một hỗn dịch. Nông độ sau khi pha là khoảng
50 mg /mL. THẬN TRỌNG: HỖN DỊCH PHA CHÉ KHÔNG DÙNG TIÊM TRUC TIEP.

+ Rút hỗn dịch bằng cách sử dụng một ống tiêm có kim cỡ 2l và thêm nó vào một túi dịch truyền có

dung dịch tiêm truyền cuối củng là khoảng 4,5 mg / mL

chứa 100 mÌ nước muối sinh lý hoặc dextrose 5%; lắc nhẹ nhàng cho đến khi trong suốt. NồngME

Pha chế liều 250 mg Doripenem sử dụng lọ chứa 500 mg thuốc

* Hoàn nguyên lọ chứa 500 mg thuốc với 10 mÌ nước vôkhuẩn pha tiêm hoặc natri clorid tiêm no
(nước muỗi sinh ly)va lắc nhẹ đê tạo thànhhỗn dịch. Nôngđộ sau khiphachế khoảng 50 mg / mL.

THAN TRONG: HON DICH PHA CHE KHONG DUNG TIEM TRUC TIEP

Rút hỗn dịch bằng cách sử dụng một ống tiêm có kim cỡ 2l và thêm nó vào một túi dịch truyền chứa

100 ml nước muối sinh lý hoặc dextrose 5%; lic nhẹ nhàng cho đến khi dung dịch trong suốt.

+ Rút hỗn địch bằng cách sử dụng một ống tiêm có kim cỡ 21 và thêm nó vào một túi địch truyền có
chứa 100 ml nước muối sinh lý hoặc dextrose 5%; lắc nhẹ nhàng cho đến khi dung dịch trong suốt.

+ Rut 55 ml dung dich nay khdi túi và loại bỏ.

+ Truyền phan dung dịch còn lại, trong đó có chứa 250 mg (khoảng 4,5 mg /mL).

Khả năng tương thích

Tỉnh tương thích của doripenem với các thuốc khác chưa được thiết lập. Doripenem không được trộn
lần với hoặc thêm vào dung dịch có chứa các loại thuộc khác.

Bảo quản các dung dịch sau khi pha chế

Sau khi pha chế với nước vô khuẩn pha tiêm hoặc natri clorid tiêm 0,9% (nước muối sinh lý), hỗn
dịch doripenem trong lọ có thể được bảo quản trong vòng 1 giờ trước khi chuyển và pha loãng trong

túi truyền dịch.

Sau pha loãng hỗn dịch với nước muỗi sinh lý hoặc 5% dextrose, dich truyền Doripenem được lựu
trữ ở nhiệt độ phòng hoặc trong tủ lạnh nên được thực hiện theo bảng dưới đây

Thời gian bảo quản và tính ổn định của dung dịch tiêm truyền được pha chế bằng nước muối sinh lý

hoặc Dextrose 5%
 

Dịch truyền được pha|__ Thời gian ổn định ở nhiệt độ, Thời gian én định ở 2-8°C (tủ _]
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chê trong phòng (bao gồm thời gian bảo lạnh) (bao gồm thời gian bao

quản ở nhiệt độ phòng và truyền | quản trong tủ lạnh và truyền dich)

 

 

dịch)

Nước muối sinh lý 12 giờ 72 giờ

Dextrose 5% 4 giờ 24 giờ      
Hỗn dịch Doripenem hoặc dịch truyền Doripenem không được đông lạnh.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Doripenem chống chi định ở những bệnh nhân được biết quá mẫn nghiêm trọng vớidoripenem hoặc

các loại thuốc khác trong cùng một họ hoặc ở những bệnh nhân đã chứng minh phản ứng sốc phản

vệ với beta-lactam

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG
Phân ứng quá mẫn
Quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (sốc phản vệ) và phản ứng da nghiêm trọng đã được
báo cáo ở những bệnh nhân dùng kháng sinh bcta-lactam. Những phản ứng này thường xảy ra ở
những người có tiền sử nhạy cảm với các chất gây dị ứng. Trước khi điều trị vớidoripenem duge bit
đầu, nên thực hiện thâm tra cân thận dé xác định xem bệnh nhân có phản ứng quá mẫn cảm trước đó

với các carbapenem khác, cephalosporin, penicilin hoặc chất gây dị ứng khác._Nếu sản phẩm này
được sử dụng cho bệnh nhân dị tmg voi penicillin hay beta-lactam khác, nên can trong vi quá mẫn

chéo giữa kháng sinh beta-lactam đã được ghi chép rõ ràng.

Nếu phản ứng dj (mg vớidoripenem xảy ra, ngừng thuốc. Phản ứng quá mẫn cấp tính (sốc phản vệ)
nghiêm trọng cần phải điều trị khẩn cấp với epinephrin và các biện phápcấp cứu khác, bao gôm thở

Oxy, ruyền dich IV, kháng histamin IV, corticosteroid, các amin tăng huyết áp và kiểm soát đường
hô hấp, như là chỉ định lâm sảng.

Động kinh, co giật

Động kinh đã được báo cáo trong quá trình điều trị với các carbapenem, bao gồm doripencm. Ệ
giật trong các thử nghiệm lâm sàng với doripenem xảy ra phổ biến nhất ở những người có sẵn rồi
loạn trên hệ thân kinh trung ương (ví dụ đột quy hoặc tiên sử động kinh), tôn thương chức năng thận

và ở liêu lớn hơn 500 mg.

Tương tác với Acid valproic

Do có sự tương tác thuốc, bệnh nhân bị rối loạn co giật có kiểm soát với acid valproic hoặc Natri
valproat SẼ có nguy cơ cao cơn động kinh đột phát khi được điều trị đồng thời với doripenem. Liệu

pháp điều trị thay thếkhángkhuẩn nên được xem xét cho những bệnh nhân đang dùng acid valproic
hoặc Natri valproat. Nếu doripenem cần thiết sử dụng, điều trị chống co giật bỗ sung nên được xem
xét.

Tiêu chay ket hyp nhiém Clostridium difficile

Tiêu chảy kết hợp nhiễm Clostridium difficile (CDAD) da c6 béo cdo véi gan nhu tat ca cc tae nan
kháng khuẩn và có thé dao động trong mức độ nghiêm trọng từ tiêu chảy nhẹ đến viêm đại trang gay

tir vong.

Điều trị với các tác nhân kháng khuẩn làm thay đổi hệ thực vật bình thường của đại tràng và có thể
gây tang sinh qua mirc cia C. difficile.

C. difficilesan xuất độc tố A và B góp phần vào sự phát sinh bệnh CDAD. Các chung C.difficile san
sinh độc tố gây tăng bệnh tật và tử xong, vì các bệnh nhiễm khuẩn này có thể khóđiều trị bằng
kháng sinh và có thể đòi hỏi giải phẩu ruột kết. CDAD phải được cânnhắckỹđối với tất cả bệnh
nhân có biểuhiện tiêu chảy sau khi dùng kháng sinh. Lịch sử chỉ tiết ykhoa rất cần thiết vì CDAD
đã có báo cáo vẫn xây ra qua hai tháng sau khi sử dụng thuốc kháng khuẩn.
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Nếu bệnh CDADbị nghỉ ngờ hoặc đã xác định do sử dụng kháng sinh liên tục không trựctiếp diệt

C. dificile có lẽ cần phải ngưng thuốc. Dùng chất lỏng thích hợp và kiểm soát điện giải, bổ sung

protein, kháng sinh điều trị C. difficile va chan doan phau thuat nén duge thiết lập như là một chỉ

định lâm sàng.

Phát triển vi khuẩn kháng thuốc

Kê đơn doripenem trong các ca không có bằng chứng hay nghỉ ngờ. có khả năng nhiễm khuẩn thì

không có lợi cho bệnh nhân và làm tăng nguy cơ phát triển các vi khuẩn kháng thuốc.

Viêm phối bằng thuốc xông

Khi doripenem được sử dụng qua đường hô hấp để nghiên cứu, viêm phổi đã xảy ra, doripenem

không được sử dụng theo cách dùng này.

Ở bệnh nhân bị viêm phối đo thở máy

Thuốc có thé làm tăng tỉ lệ tử vong ở bệnh nhân bị viêm phổi do thở máy.

Nhi khoa

An toàn và hiệu quả ở những bệnh nhi chưa được thiết lập

Lão khoa

Thuốc này được biết về căn bản là bài tiết qua thận và nguy cơ phản ứng phụ với thuốc có thê lớn
hơn ở những bệnh nhân có chức năng thận suy giảm hoặc tăng ure huyết trước thận. Do người già có
nhiều khả năng đã giảm chức năng thận hoặc tăng ure huyết trước thận, cần thận trọng trong việc lựa

chọn liều và có lẻ hữu ích trong việc giám sát chức năng thận.

Bệnh nhân bị suy thận

Điều chỉnh liều là cần thiết ở những bệnh nhân suy chức năng thận vừa hoặc nặng. Đối với những
bệnh nhân như vậy nên giám sát chức năng thận.

Ả

ao

PHU NUMANG THAI VA CHO CON BÚ i
Mang thai: Chưa có nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát ở phụ nữ mang thai. Vì các nghiên cứu sinh

sản trên động vật không luôn luôn tiên đoán phản ứng của con người, thuôc này chỉ nên sử dụng
trong quá trình mang thai khi thật cân thiệt.

Các bà mẹ cho con bú: Người ta không biết liệu thuốc có bài tiết trong sữa mẹ. Bởi vì có nhiều
thuôc được bài tiêt qua sữa mẹ, nên thận trọng khi doripenem được dùng ở phụ nữ cho con bú.

ANH HUONG CUA THUOC DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của thuốc đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. Dựa trên

các báo cáo về phản ứng không mong muốn của thuốc cho thấy các phản ứng này không liên quan
đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Nhiễm trùng và nhiễm ký sinh trùng: nắm candida miệng, nhiễm mắn âm hộ, tăng vi khuẩn đề
kháng, viêm phôi khi dùng dạng hít.

Rồi loạn máu và hệ bạch huyết: Giảm tiêu cầu, giảm bạch cầu

Rồi loạn hệ thống miễn dịch: Phản ứng quá mẫn, sốc phản vệ.

Rối loạn hệ thống thần kinh: Nhức đầu, động kinh.

Rồi loạn mạch máu: Viêm tĩnh mạch

Rối loạn tiêu hóa: Buồn nôn, tiêu chảy, viêm dai trang C. difficile

Rối loạn gan-mật: Men gan tăng

Rối loạn da và mô đưới đa: Ngứa, phát ban
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Thông báo cho Bác sỹ của bạn bat kỳ tác dụng không mong muốn nào xảy ra liên quan tới việc

sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUÓC

Probenecid: Probenecid cạnh tranh với Doripenem đối với việc bài tiết ở ống thận và làm giảm độ

thanh thải qua thận của Doripenem, do đó làm tăng AUC của doripenem và thời gian bán hủy trong

huyết tương. Sử dụng đồng thời probenecid với doripenem không được khuyến cáo.

Acid valproic: Dùng đồng thời doripenem và acid valproic làm giảm đáng kế nồng độ acidvalproic

tronghuyét thanh dưới khoảng trị liệu đã được chứng minh. Các mức giảm acid valproic có thê dẫn

đến kiểm soát không thích đắng cơn động kinh. Trong một nghiên cứu tương tác, nông độ trong

huyết thanh của acid valproic đã giảm rõ rệt (AUC đã giảm 63%), sau khi dùng đồng thời doripenem

và acid valproic. Sự tương tác có khởi đầu nhanh chóng. Vì khi bệnh nhân được cho dùng chỉ có bốn

liều doripenem, nồng độ acid valproic giảm thêm có thể không ngăn chặn được khi còn sử dụng

đồng thời.

Việc giảm nồng độ acid valproic cũng đã có báo cáo khi dùng chung với các tác nhân carbapenem
khác, giảm 60 -100% nồng độ acid valproic đạt được trong khoảng hai ngày. Do đó liệu pháp kháng
khuan thay thế hoặc chống co giật bổ sung khác cần được xem xét.

Cytochrome P450: Doripenem ít hoặc không qua chuyên hóa trung gian Cytochrome P450

(CYP450). Dựa trên nghién ctru in vitro doripenem sé tc chế hoặc kích hoạt các đặc tính của

CYP450 không thể xảy ra. Vì vậy, không xảy ra tương tác thuốc liên quan đến CYP450. ML

¿
QUA LIEU co

Trong trường hợp quá liều, Doripenem nên ngưng và điều trị hỗ trợ chung cho đến khi thải bỏ qua
thận diễn ra. Doripenem có thể được loại bỏ bằng liệu pháp thay thế thận liên tục hoặc thâm tách
máu. Tuy nhiên, không có thông tin về việc sử dụng một trong các phương pháp trị liệu để điều trị

quá liều.

BẢO QUẢN

Bảo quản ở nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ánh sáng và độ âm.

Đề thuốc tránh xa tẩm tay trẻ em.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuat. Không dùng thuốc quá hạn cho pháp.

 

Tên cơ sở sản xuất:

United Biotech (P) Limited

Bagbania, Baddi-Nalagarh Road District -Solan (HP) 174101
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