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THUỐCBỘT TIÊM PIPERACILIN 1g
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PIPERACILIN 1g
Piperacilin (Dưới dạng Piperacilin natri) 1g
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2. Nhãn hộp 01 lọ thuốc bột pha tiêm: Tỉ lệ 100%
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R THUỐC BẢN THEO ĐƠN 'Đểxatầmtaycủatrẻem. R PRESCRIPTION DRUG
Đọckỹhướngdẫn sửdụngtrướckhidùng.

PIPERACILIN 1g)
| MỖI LỌ CHỨA:

i Piperacilin (Durdi dang Piperacilin nati}1g

| CHI ĐỊNH | Xin doc

| CACH DUNG-LIEU DUNG:; tronglở hướng|

| CHONG CHI BINH ;j snstoung
BẢO QUẢN: Nơi khô, đưới 25C,

tránh ánh sáng.

TIÊU CHUẨN:  USP32
ki =———————====——-——~—~~=—=—~

SDK / REG. N°:

PIPERACILIN 1g PIPERACILIN 1g  
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BOX OF 4 VIAL FOR INJECTION

FOR INTRAMUSCULAR OR

INTRAVENOUS INJECTION -
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TIEM BAP- TIEM TINH MACH
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_ Read carefully the instruction before use.
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Keep out of the reach of children.
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1g Piperacillin as Piperacillin sodium

INDICATIONS 1

“Please read
USACE ị nclosedfeaflet|jar

CONTRA- INDICATIONS:) Ị

STORAGE: Keep in adry place, below 25C |
protect from light

SPECIFICATIONS: USP 32
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Marutectied oy VCP PHARMACEUTICAL J.S.C.
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https://trungtamthuoc.com/



a

CONG TY CO PHAN DUOC PHAM VCP

 

MAU NHÃN ĐĂNG KÝ
THUỐC BỘT TIÊM PIPERACILIN lg

3. Nhãn hộp 01 lọ + 01 ống dung môi pha tiêm sản xuất bởi CTCPDP TWI: Tỉ lệ 100%
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' Read carefully the instruction before use.  
 

 

PIPERACILIN 1g
MOI HOP CHUA:

* 01 lọ thuốc tiêm bột:
Piperacilin (Dưới dạng Piperacilin natri} 1g

1g Piperacillin as Piperacitlin sodium.
* 01 ống nước cắt pha tiêm 5ml:

* 8† ampoule of water for Injection 5mi: |. ‡ Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất Exp. date: 36 months

PIPERACILIN 1g
EACH BOX CONTAINS:

* 01 vial contains:

 

|(Xin xem trên ống dung mỗi)
(Please see the label of ampoule} znSBK : VD - 8092 - 09

Reg. N°: VD - 8092-09 iSản xuất tại: CTCPDP TW 1- PHARBACO
Manufactured by;PHARBACO
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CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHÁM VCP

MAU NHAN DANG KY

THUỐCBỘT TIÊM PIPERACILIN 1g

4. Nhãn hộp 01 lọ + 01 ống dung môi pha tiêm sản xuất bởi XNDP 120: Tỉ lệ 100%
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l$ THUỐC BAN THEO DON Đểxatắm taycủatrẻem. l⁄ PRESCRIPTION DRUG Keep outofthe reachofchildren,
Đọc ky hướng dẫnsử dụng trước khi dùng. Read carefully the instruction before use.

PIPERACILIN 1g| PIPERACILIN 1gMỖI HỘP CHỮA:

* 01 lọ thuốc tiêm bột:

Piperactlin (Dưởi đạng Piperacilin natri) 1g

 
 

 

PIPERACILIN 1g
EACH BOX CONTAINS:

* 09 vial contains:

1g Piperacillin as Piperacillin sodium,

 

* 8 ống nước cắt pha tiêm 5ml: * 01 ampoule of water for injectlon 5ml:

Han diing: 36 thang ké lf ngay sản xuất Exp. date: 36 months

(Xin xem trên ổng dung môi) (Please see the label of ampoule)

SDK : VD - 9182 - 09 Reg. N°: VD - 9182-09

San xuat lai: XNDP 120 Manufactured by : APHARMA

 

BẢO QUẢN: Nơi khô, dưới 25°C,
Iránh ánh sáng

CHỈ ĐỊNH —— lÌ xnde INDICATIONS 1 rey,
CACH DUNG-LIEU DUNG: ' tronglờ hướng USAGE Please read £

ổi qi dẫn sửdi Íenclosed leafflel
CHỐNGCHỈĐỊNH || tôn run n = tao CONTRA - INDICATIONS! “A | te

STORAGE: Keep ina dry place, below 28°C
protect from light  TIỆU CHUAN: USP 32 | SPECIFICATIONS: USP 32 |  

SPK¡REG. N°:

HỘP 1 LỌ +1 ỐNG BOX OF 1 VIAL + 1 AMPOULE

EMISÌD. 'TIÊMiYf YL FORINTRAMUSCULAROR /
TIEM BAP THEM TINH MACH aeta CÔNGTYCỔPHẦNDƯỢCPHẨMVCP INTRAVENOUS INJECTION Monlackrecby VCP PHARMACEUTICALJ.S.C

BỊA CHỈ: THANH XUÂN - SỐC SƠN- HÀ NỘI‹ VIỆT NAM. ADDRESS. THANHXUAN - SOCSON - HANOI - VIETNAM
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Rx Thuốc bán theo đơn
|/ i)

HUONG DAN SỬ DỤNG
THUỐC BOT PHA TIEM PIPERACILIN 1G

1.Trinh bay:
+ H6p 01 lo;Hép 10 lọ;Hộp 01lo+01 ống nướccất tiêm 5ml.
+ Hộp 01 lọ + 01 ống nước cất tiêm 5ml, sản xuất tại công ty cổ phần Dược phẩm

Trung Ương 1 - Pharbaco, 160 Tôn Đức Thang — Đốp Đa - Hà Nội, số đăng ký VD —
8092- 09, hạn dùng 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

+ Hộp 0I lọ + 01 ông nước cất tiêm 5ml, sản xuất tại Xí nghiệp Dược phẩm 120 —
Arpharma, 118 Vũ Xuân Thiều— Long Biên - Hà Nội, số đăng ký VD — 9182— 09, hạn
dùng 36 tháng kế từ ngày sản xuất.

2. Công thức: cho I1 lọ.

Piperacilin (dưới dạng Piperacilin natri): 1g.
3. Dược lực học:

Piperacilin là một ureido penicilin phô rộng, có tác dụng diệtkhuẩn đối với cácvi
khuẩn ưa khí và ky khí Gram dương và Gram ââm bằng cách ức chế tổng hợp thành tế bào
vi khuân. Trong số các cầu khuẩn Gram dươngrất nhạy cảm với piperacilin, có Strepto-
coccus, Enterococcus, cau khuan ky khi, Clostridium perfringens. Cac tu cau sinh
penicilinase khang thuốc.

Trong số vi khuẩn ưa khí Gram âm nhạy cảm tốt với piperacilin, có E. coli, Proteus
mirabilis, Proteus indol duong tinh, Pseudomonas, ching Citrobacter spp., Serratia,

Enterobacter spp., Salmonella, Shigella, Haemophilus influenzae khéng sinh beta - ;
lactamase, Gonococcus va Meningococcus. Trong sé các vi khuân nhạy cảm vừa hoặc tốt,
co Acinetobacter, Klebsiella, Bacteroides va Fusobacterium spp.

Piperacilin dé bị giảm tác dụngdo các beta lactamase. Kháng piperacilin có thể do
beta lactamase và sự thay đổi ở nhiễm sắc thể làm giảm dần tác dụng của piperacilin. Do

đó, phối hợp piperacilin với một chất ức chế beta lactamase (tazobactam) làm tăng tác
dụng của piperacilin. Beta lactamase là enzym làm cho vi khuẩnkhángpenicilin va

cephalosporin. Piperacilin phéi hop voi tazobactam có tác dụng đối với các vi khuẩn ưa

khí và ky khí Gramâm và Gram đương, kể cả các vi khuẩn sinh beta lactamase kháng
piperacilin.

Bacteroides thetaiotamicron va cac ching Pseudomonas tri P. aeruginosa thuong

nhạy cảm trung bình với piperacilin + tazobactam. Tuy nhiên, tác dụng chông

Enterococcus va Pseudomonas cua piperacilin + tazobactam va cua piperacilin đơn độc

như nhau.

Tụ cầu khang methicilin, Xanthamonas maltophilia va Chlamydia trachomatis khong

nhạy cảm với piperacilin + tazobactam. Ộ 1"
Piperacilin phối hợp với aminoglycosid có tác dụng hiệp đồng tot, can cho người

bệnh nặng, nhưng phải tiêm riêng rẽ vì có tương ky. Tác dụng hiệp đồng khiphôi hợp

pIperacilin + tazobactam với aminoglycosid được ứng dụng trong điêu trị nhiễm ?.
aeruginosa đa khang.
4. Dược động học:

- _ Piperaciin không được hấp thu qua đường tiêu hóa, nên phải tiêm bắp hoặc tiêm

tĩnh mạch. Nồng độ thuốc sau khi tiêm tĩnh mạch với liều 2 g, 4 g, 6 øg tương ứng như sau:
Sau 0 - 30 phút đạt nồng độ từ 300- 70 microgam/ml; 400- 110 microgam/ml; 770- 320
microgam/ml. Sau 2 - 6 giờ còn 20- 2 microgam/ml; 35- 5 microgam/ml; 90- 8
microgam/ml.Tiêm bắp,liều 2 g : sau 30- 40 phút nồng độ tối đa đạt 30- 40 microgam/ml.

- _ Thuốc phân bố tốt vào các mô, kể cả mô xương, dịch mật, tuần hoàn thai nhi, địch

não tủy khi viêm màng não.
- _ Thời gian bán thải ở huyết tương khoảng giờ; ở trẻ sơ sinh thì dài hơn. Piperacilin

bài tiết khoảng 60- 80% qua nước tiêu, 20% qua địch mật dưới dạng không biến đôi. Liều
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tiêm tĩnh mạch Ì g có thể cho nồng độ ở dịch mật tới 1600 microgam/mi; liều tiêm bắp 2 g
có thê cho nông độ ở nước tiêu trên 10.000 microgam/ml. Piperacilin được thải trừ băng
thận nhân tạo (lọc máu). Ở người bệnh có chức năng thận suy giảm, tốc độ đào thải thuốc
chậm hơn so với người bệnh thận bình thường.
5. Chỉ định:

Nhiễmkhuẩn nặng, nhiễm khuẩn máu, và nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng
do các vi khuẩn nhạy cảm, đặc biệt do Pseudomonas. Trường hợp nhiễm khuẩn toàn thân
do Pseudomonas hoặc người bệnh có giảm bạch cầu trung tính, phải phối hợp piperacilin
với aminoglycosid đề điều trị.

Nhiễm khuẩn sau phẫu thuật ổ bụng, tử cung.
6. Liều lượng và cách dùng:

> Cách dùng:
- Piperacilin được tiêm dưới dạng muối natri. Liều lượng được tính theo số lượng

tương đương của piperacilin base, và phải giảm khi có suy thận.
- _ Thuốc có thể tiêm tĩnh mạch chậm từ 3 - 5 phút, tiêm truyền tĩnh mạch từ 20 đến 40

phút, hoặc tiêm bắp sâu.
-. Không được tiêm bắp một lần quá 2g (đối với người lớn) hoặc quá 0,5 g (đối với

trẻ em).
-_ Tiêm tĩnh mạch: Mỗi gam piperacilin pha ít nhất vào 5 mI nước cất để tiêm.
- _ Tiêm truyền tĩnh mạch: Mỗi gam bột pha với ít nhất 5 ml nước cắt, rồi pha loãng

với dịch truyền thành 50 ml đẻ truyền trong vòng 20- 40 phút.
- Tiêm bắp sâu: Mỗi gam bột pha ít nhất với 2 ml nước cất hoặc dung dịch lipgnocain

0,5 - 1%.
> Dịch pha loãng thích hợp đểpha thuốc:
- Dung dich glucose 5%, natri clorid 0,9%, dung dich Ringer lactat, dung dich

glucose 5% va natri clorid 0,9%, dextran 6% trong dung dich natri clorid 0,9%, glucose
30%, mannitol 20% và nước cất pha tiêm. .

-_ Các dịch pha loãng thích hợp để pha thuốc piperacilin + tazobactam là nước cắt pha
tiêm, dung dịch glucose 5% và dung dịch natri clorid 0,9%.

-__ Piperacilin và dạng phối hợp với tazobactam không được pha vào các dung dịch
chỉ có nafri bicarbonat, hoặc vào máu truyền hoặc dịch thủy phân protem.

- _ Thuốc phải được pha ngay trước khi dùng, dung địch còn lại sau khi dùng phải bỏ
đi. Tuy nhiên, dung dịch thuốc đó pha vẫn ôn định về mặt hóa học ít nhất trong 24 giờ ở
nhiệt độ phòng hoặc 48 giờ ở 4°.

> Liều lượng
* Người lớn (chức năng thận bình thường) ;

-  Tiém tinh mach 200 - 300 mg/kg thé trọng/24 giờ, chia làm 6 lần. Trường hợp
nhiễm khuẩn nặng, nguy hiểm đến tính mạng nghỉ do Pseudomonas hoặc Klebsiella gây

ra, liều hàng ngày không dưới 16 g và khoảng cách các liều điều trị là 4 - 6 giờ, và tiêm
tĩnh mạch. ;

- — Liều một ngày tối đa thường dùng 24 g (tiêm tĩnh mạch), tuy có thê vượt hơn.
- — Đối với nhiễm khuẩn huyết do Pseudomonas aeruginosa: Tiém tinh mach

gentamicin 4 - 5 mg/kg thê trọng/24 giờ, hoặc chia làm 2 lần (cách nhau 12 giờ) hoặc tiêm
một liều duy nhất, phối hợp với piperacilin 3 g, tiêm tĩnh mạch cách nhau 4 giờ (Nêu

người bệnh dị ứng với piperacilin, thì tiêm tĩnh mach ceftazidim 2 g, cir 8 gid một lân).
Thời gian điều trị là 2 - 6 tuần, tùy thuộc vào vị trí nhiễm khuẩn. c

-_ Đối với người bệnh có sốt và giảm bạch câu đa nhân trung tính, cân điều trị theo
kinh nghiệm bằng kháng sinh phổ rộng nhằm chống trực khuẩn Gram âm và Pseudomonas
aeruginosa (trực khuẩn mủ xanh): Tiêm tĩnh mạch piperacilin 4 g, cur 6 gid một lân, phôi
hop voi gentamicin 4 - 5 mg/kg thé trong/24 gid, tiém một lần hoặc chia 2 lần tiêm cách
nhau 12 gid.
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ló

- Phong nhiễm khuẩn trong phẫu thuật: Dùng liều 2 g ngay trước khi phẫu thuật, sau

dodung it nhất hai liều nữa, mỗi liều 2 g cách nhau 6 hoặc 8 gid; trong vong 24 gid cua ca
phau thuat.

* Trẻ em (chức năng thận bình thường)
- Trẻ em từ 1 tháng tuổi đến 12 tuổi: Liều thường dùng là: 200 - 300 mg/kg thé

trọng/24 giờ. Chia liều cách nhau4 - 6 giờ.

* Trẻ sơ sinh (từ 0 đến 1 tháng tuổi) thì điều chỉnh liều như sau:
- _ Trọng lượng cơ thê dưới 2000 g, ding 50 mg/kg co thé/8 giờ.

-_ Trọng lượng cơ thể trén 2000 g, ding 50 mg/kg co thé/8 gid néu tré nho hon 7 ngay

tudi; 75 mg/kg co thé/8 gid néu tré trên 7 ngày tuổi.

* Người lớn có suy giảm chức năng thận (người nặng 70 kg)

Điều chỉnh liều tương ứng như sau:
- Hệ SỐ thanh thải creatinin là 41- 80 ml/phut, ding liéu 4 g/8 giờ.

- Hệ sô thanh thải creatinin là 21 - 40 ml/phút, dùng liều 4 g/12 giờ.

-_ Hệ số thanh thải creatinin đưới 20 ml/phút, dùng liều 4 g/24 giờ.
-_ Người bệnh chạy thận nhân tạo: Tối đa 2 g, cach nhau 8 giờ l1 lần; ngay sau lọc
máu, dùng  g.

* Trẻ em có suy giảm chức năng thận:

Liều và khoảng cách tiêm tùy thuộc nồng độ thuốc ở huyết tương. Trẻ bị nhiễm

khuẩn nặng đường tiết niệu: 100- 150 mg/kg/24 giờ, tiêm tĩnh mạch.
*_ Phối hợp piperacilin với tazobactam:

Chủ yếu để điều trị các nhiễm khuẩn đường ruột hoặc đường sinh dục nữ hoặc
khi phẫu thuật bụng. Tuy vậy, thuốc không tác dụng đối với viêm vòi trứng vỡ thường do

Chlamydia trachomatis (khong nhạy cảm với thuốc). Đối với nhiễm khuẩn nghi do

Pseudomonas, phải rút ngắn khoảng cách tiêm (4 g x 4 lần), trừ khi chức năng thận kém,

khoảng cách liều dùng phải kéo dài.

7. Chống chỉ định:
Người quá mẫn với nhóm penicilin và/hoặc với các cephalosporin.

8. Than trong:
Dùng thận trọng với người bệnh bị tăng bạch cầu đơn nhân nhiễm khuẩn, và người

thiểu năng thận.
Trường hợp có ia chảy nặng, kéo dài, hãy nghĩ đến viêm ruột màng giả do kháng

sinh gây ra, có thể điều trị bằng metronidazol.
Cần chú ý lượng natri trongnhững liều điều trị của thuốc đối với người bệnh có tích

lũy natri và nước, đặc biệt khi dùng liều cao.
Thận trọng về liều lượng và cách dùng ở trẻ sơ sinh, trẻ em.
Chảy máu có thể gặp ở người điều trị bằng kháng sinh beta lactam; thường hay xảy

ra ở người suy thận. Nếu cú chảy máu do kháng sinh, phải ngừng thuốc và điều trị thích

hợp.
9, Str dung thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:

Piperacilin dùng được cho người mangthai. wt

Piperacilin bài tiết ở nồng độ thấp vào sữa, người mẹ dùng thuốc vẫn có thé tiếp tục yf

cho con bu.
10. Tac dung khéng mong muon (ADR) :

Thuong gap, ADR >1/100

Toàn thân: Phảnứng dị ứng phát banở da, sốt; đau và ban đỏ sau khi tiêm bắp.

Mau: Tang bach cau wa eosin.
Tuân hoàn: Viêm tắc tinh mach.
Tiêu hóa: Buôn nôn, ia chay.
Gan: Tăng transaminase có hồi phục.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Máu: Giảm bạch cầu đa nhân trung tính nhất thời, giảm bạch cầu, mắt bạch cầu hạt.
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Hiém gap, ADR <1/1000
Toàn thân: Sốc phản vệ.

Tiêu hóa: Viêm ruột màng giả (chữa bằng metronidazo]).
_ Da: Ban do da dang, hội chứng Stevens- Johnson, mày day.

Tiết niệu: Viêm thận kẽ.

Người bệnh xơ nang, dùng piperacilin thường hay có các phản ứng ở đa và sốt.

THONG BAO CHO BAC S¥ NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP
PHAI KHI SU DUNG THUOC

Huong dan cach xw tri ADR

Cân biêt các phản ứng quá mẫn trước đây của người bệnh đối với penicilin,
cephalosporin và các tác nhân gây dị ứng khác, cần làm các phép thử dưới đa, trước khi bắt

đầu dùng piperacilin. Nếu có di ứng nặng trong khi điều trị phải ngừng thuốc; dùng
adrenalin và các biệnpháp khẩn cap điều trị sốc phản vệ.

Có thể giảm đauở chỗ tiêm bằng cách pha bột tiêm với dung dich lignocain 0,5 - 1%.
11. Tương tác thuốc:

Piperacilin tác dụng hiệp đồng với các aminoglycosid, nhưng hai loại thuốc này phải

tiêm riêng.

Piperacilin có thể dùng phối hợp với các penicilin kháng beta - lactamase, nhưng
không được đựng phối hợp với cefoxitin để điều trị nhiễm khuan do Pseudomonas.

Piperacilin kéo dai tac dung cua vecuronium, can than trong khi dingpiperacilin

phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật có dùng vecuronium và các chất phong bế thần kinh -

cơ tương tự.

Piperacilin đùng cùng với metronidazol cần phải tiêm và uống riêng, không trộn

thuốc.
Các loại penicilin có thể làm giảm bài tiết methotrexat.
Một số chế phẩm phối hợp piperacilin và tazobactam (với tỷ lệ 8/1 theo trọng lượng)

có tên thương mại như Tazocilline, Tazocin, Zosyn... giúp mở rộng phô tác dụng của

piperacilin đối với các chủng vẫn thường không do tiét beta- lactamase.

12. Tương ky:
Không trộn piperacilin trong cùng một dung dịch với aminoglycosid hoặc với

metronidazol tiêm hoặc với dung dịch chỉ chứa natribicarbonat.

13. Sử dụng quá liều và xử trí:

Liều một ngày 24 g cho người lớn không gây tác dụng có hại. Biểu hiện quá liều

thường là kích thích vận động hoặc co giật. Dùng các thuốc chống co giật như diazepam,

barbiturat.

14. Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, nơi khô và tránh ánh sáng.

15. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.
16. Tiêu chuẩn: Dược điển Mỹ 32. `

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc À

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng Pr

Muốn biết thêm thông tin xin hỏi ý kiến của bác sỹ. g

Không dùng thuốc khi đã hết hạn, biến màu..
Sản xuấttại: Công ty cổ phần dược phẩm VCP

Pharmaceutical Joint — Stock Company.
Thanh Xuân — Sóc Sơn— Hà Nội _—--...

Điện thoại: 04— 35812459 Fax: 04 358F ĐÀN
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