
| 3/44
——————. (€4)

BỘ Y TẾ LABELING SAMPLES
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC
ĐÃ PHÊ DUYỆT

   

   

 

Lần dau:AE), Adel...A

 

90 x 30mm

Conpostan oe tase sary ernaze
Each vial contans 5 orn breakage or visibie particles observed
Piperacilin Sodmm USP eq, lo Piperacii....4 9 Piperacillin and Tazobactam Do pot allow to freeze
Tazobactam Sadum eq lo Tazobaclam....... 05g For Injection

u0JSfUI /uo192fu| A |
Dosage As directed by physician

IEIA /UB 9ˆ Indication, contraindication, admïnisiration, AMPITO ML. No.:
waming and other informatian con ie KHIC cn,
Refer to enclosed pack. PONDERFOR INJECTION fg. Date: ddimmiyyyyNOI123fNI MO4 M3G/AOd Sơca Tin Exp Date: daimenyyyy

Stare in cool. dry place belaw 30°C . Sảnxuổtla ÁnĐobơiMas In lênby

O.LIdNV mờ —HN i fnnn pms

Specifications: In-house

   

  

 

KEEPAWAY FROM THEREACHOFCHILOMEN,
READ CAREFULLYTHELEAFLETBEFOREUSE ‘AMN LIFESCIENCEPYT LTO

uoIJ2ef[u| 10~ TinnhngSE” Sarto eats 8
Ww ejoeqOZEI ¬

pue ul||loelediq

Thanh phan:
seo s Mãi lọ chứa:

4 Piperacillin natri USP
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Bảo quản ở nơi khô mát, nhiệt độ AM LIFE
dui 30°C. Tranh anh sáng.
Store in coal, dry place below 30°C.
Protect from light.

ChU Y:TRANHXATAM TAY TRE EM, Ộ
ĐỌC KỸ HƯỚNG DÂN SƯ DỤNG TRƯỚC KHÍ DUNG
WARNING: KEEP AWAY FROM THE REACH OF CHILDREN.
READ CAREFULLY THE LEAFLET SEFORE USE

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn nhà sản xuất
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Rx Thuốc bán theo đơn

AMPITO
(Thuốc tiêm Piperacillin va Tazobactam)

THÀNH PHẢN: Mỗi lọ chứa:
Piperacillin natri trong duong voi Piperacillin ........... 4g

Tazobactam natri tương đương với Tazobactam........0,58

DANG BAO CHE: Bat pha tiém
DƯỢC LỰC HỌC
Piperacillin là một kháng sinh penicillin bán tổng hợp phổ rộng có tác dụng đối với nhiều vi khuẩn Gram dương và Gram

âm, tác dụng bằng cách ức chế tổng hợp thành và vách tế bào. Tazobactam là một dẫn xuất triazolylmethyl penicillanic

acid sulphone, có tác dụng ức chế nhiều loại men beta-lactamase, đặc biệt là các men qua trung gian plasmid thường là

nguyên nhân gây kháng penicillin và cephalosporin, nhất là cephalosporin thế hệ 3. Sự hiện diện của tazobactam trong

AMPITO làm gia tăng phổ kháng khuẩn của piperacillin, bao gôm cả nhiễu loại vi khuẩn sản sinh beta-lactamase thường

kháng piperacillin và các kháng sinh nhóm beta-lactam khác. Vì thế, AMPITO là sự kết hợp các đặc tính của một kháng

sinh có phổ rộng và một chất ức ché beta-lactamase.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Phân bố: Nồng độ đình của Piperacillin/Tazobactam trong huyết tương đạt được ngay lập tức sau khi kết thúc tiêm hay

truyền tĩnh mạch. Nồng độ Piperacillin trong huyết tương khi sử dụng ở dạng kết hợp với tazobactam tương tự như khi sử

dụng piperacillin một mình ở liều tương đương.

Có sự gia tăng nồng độ Piperacillin/Tazobactam trong huyết tương ở mức độ đáng kể (khoảng 28%) khi tăng liều lượng từ

250 mg tazobactam/2gpiperacillin dén 500 mg tazobactam/4 gpiperacillin.

Ca Piperacillin va Tazobactam đều gắn với protein huyết tương (20-30%). Sự gắn vớiprotein huyết tương của‘piperacillin

hay tazobactam đều không bị ảnh hưởng bởi sự hiện diện của những hợp chất khác. Sự gắn kết với protein huyết tương của

chất chuyên hóa tazobactam là không đáng kẻ.

PIperacillin/Tazobactam được phânphối rộng rãi trong các mô và dịch cơ thể kể cả niêm mạc ruột, túi mật,phôi, mật và

xương.
Chuyển hóa: Piperacillin được chuyển hóa thành chất chuyển hóa khử ethyl có hoạt tính kháng khuẩn yếu. Tazobactam

được chuyên hóa thành chất chuyển hóa đơn giàn không có hoạt tính kháng khuẩn.

Thải trừ: Piperacillin/Tazobactam được thải trừ ở thận thông qua quá trình lọc ở cầu thận và bài tiết ở ống thận. Khoảng

68% liều Piperacillin sử dụng được bài tiết nhanh chóng ra nước tiểu ở dạng không chuyển hóa. Tazobactam và chat

chuyển hóa của nó được thải trừ chủ yếu qua sự bài tiết ở thận với khoảng 80% liều lượng sử dụng hiện diện dưới dạng
không đổi và phần còn lại là chất chuyển hóa đơn giản. Piperacillin, tazobactam và piperacillin khử ethyl cũng được bài
tiết qua mật.
Sau khi sử dụng một liều hay nhiều liều Piperacillin/Tazobactam trên các đối tượng khỏe mạnh, thời gian bán thải trong

huyết tương của Piperacillin/Tazobactam dao động từ 0,7-1,2 giờ và không bị ảnh hưởng bởi liều hay thời gian truyễn.

Thời gian bán thải của cả Piperacillin/Tazobactam tăng khi độ thanh thải của thậngiảm.

Không có những thay đổi đáng kể về dược động học của piperacillin gây ra bởi tazobactam. Piperacillin có thể làm giảm
tốc độ thải trừ của tazobactam.

Bệnh nhân suy giảm chức năng thận: Thâm phân máu làm loại bỏ 31% piperacillin và 39% tazobactam. Thảm phân phúc

mạc loại bỏ khoang 5% piperacillin va 12% tazobactam.

Bệnh nhân suy giảm chức năng gan: Õ bệnh nhân bị suy chức năng gan, néng dé cua Piperacillin/Tazobactam trong huyết

tương duy trì lâu hơn bình thường. Ở bệnh nhân xơ gan, thời gian bán thải của piperacillin tăng khoảng 25% và tazobactam

tăng khoảng 18% so với những người khỏe mạnh. Tuy nhiên, không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân bị suy chức năng gan.

CHỈ ĐỊNH
AMPITO được chỉ định trong điều trị ở mức độ trung bình hoặc nặng nhiễm trùng tại chỗ hay nhiễm trùng toàn thân gây
bởi các vi khuẩn nhạy cảm đã được phát hiện hoặc nghi ngờ:

Người lớn / Thanh thiếu niên và người cao tuổi:

- Viêmphôi bệnh viện h Ỉ

- Nhiễm trùng đường tiêu có biến chứng (bao gồm cả viêm bể thận)
- Nhiễm trùng é bung
- Nhiễm trùng da và các cấu trúc da
- Nhiễm trùng ở các bệnh nhân trưởng thành bị giảm bạch cầu.
Trẻ em (2-12 tuổi):
- Nhiễm trùng ở các bệnh nhân trẻ em bị giàm bạch cầu.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
AMPITO có thể được tiêm tĩnh mạch chậm (tiêm ít nhất trong 3-5 phút) hay truyền tĩnh mạch chậm (trong hơn 20-30

phút).

Ở các bệnh nhân bị giảm bạch cầu có dấu hiệu nhiễm trùng (như sốt), cần áp dụng ngay liệu pháp kháng sinh theo kinh

nghiệm trước khi có kết quả xét nghiệm.
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Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi có chức năng thận bình thường:

Liêu dùng thông thường là 4,5¢ (4g piperacillin/500mg tazobactam) mỗi 8 giờ.

Tổng liều hàng ngày của pIperacillin/tazobactam tùy thuộc vào mức độ và vị trínhiễm trùng và có thể dao động từ 2,25g

2gpiperacillin/250mg tazobactam) dén 4,5¢ (4g piperacillin/500mg tazobactam) sử dụng mỗi 6 giờ hay 8 giờ.

Ở bệnh nhân giảm bạch cầu, liều dùng khuyến cáo là 4,5g (4g piperacillin/500mg tazobactam) mỗi 6 giờ kết hợp với

aminoglycoside.

Người cao tuổi có chức năng thận bình thường:

Piperacillin/tazobactam có thể được sử dụng ở mức liều tương tự như mức liều cho người lớn, ngoại trừ các trường hợp

suy thận (xem thêm phần dưới đây):

Bệnh nhân suy thận ở độ tuôi trưởng thành, người cao tuổi và tré em (trên 40kgø) sử dụng mức liều của người lớn:

Ö bệnh nhân bị suy thận, liều tiêm/truyền tĩnh mạch cần được điều chỉnh tùy theo mức độ suy giảm chức năng thận thực tế.

Liều khuyến cáo hàng ngày như sau: *
 
 

|Độ thanh thải Creatinin (ml/phú9)||Liều Piperacillin/Tazobactam khuyến cáo |

20-80 ÍL2 g/1.5 g/ngày chia liều thành: 4g/500mg mỗi 8 giời
| <20 ||8 g/1 g/ngày chia liều thành: 4g/500mg mỗi 12 giờ |
Đôi với các bệnh nhân thâm phân máu, liêu tôi đa hàng ngày là 8g/1g piperacillin/tazobactam. Ngoài ra, do thâm phân máu

loại trừ 30%-50% piperacillin trong 4 giờ, cần bổ sung | liều 2g/250mg piperacillin/tazobactam sau mỗi đợt thâm phân.

Đối với bệnh nhân suy thận và suy gan, việc đo nồng độ piperacillin/tazobactam trong huyết thanh sẽ cung cấp thêm thông

tin cho việc điều chỉnh liều lượng.

Suy gan:

Không cần điều chỉnh liều.

Trẻ em 2-12 tuôi có chức năng thận bình thường:

Piperacillin/tazobactam chỉ được khuyến cáo sử dụng trong điều trị cho trẻ em bị giảm bạch câu.

Giảm bạch cầu:

Đối với trẻ em < 40kg, liều dùng cần được điều chỉnh thành 90mg/kg (80mgpiperacillin/ 10mg tazobactam) sử dụng mỗi 6

giờ, kết hợp với aminoglycoside, không được sử dụng liều vượt quá 4,5g (4g piperacillin/500mg tazobactam) mỗi 6 giờ.

Trẻ em 2- 12 tuổi (hay < 40kg) bi suy thận:

Ở trẻ em bị suy thận, liều tiêm/truyền tĩnh mạch cần được điều chỉnh theo mức độ suy thận thực tế như sau:

 

 

  

 
 

 
 

 
 

 
     

Độ thanh thải Creatinin Liều Piperaeillin/Tazobactam khuyến cáo

(ml/phút)

[ > 40 [Khong cần điều chỉnh

20-39 90mg (80mg piperacillin/10mg tazobactam)/kg mỗi 8 giờ, không nên vượt quá

13,5g/ngày

<20 90mg (80mg piperacillin/10mg tazobactam)/kg mỗi 12 giờ, không nên vượt quá

3g/ngày
 
 

Đôi với trẻ có cân nặng < 50kg đang thâm phân máu, liêu khuyên cáo là 45mg (40mg piperacillin/5mg tazobactam)/kg mỗi

§ giờ.

Những điều chỉnh liều lượng như trên chỉ mang tính ước lượng. Cần theo đõi sát về các dấu hiệu của độc tính thuốc trên

mỗi bệnh nhân. Liều dùng và khoảng cách liều cần được điều chỉnh lại cho phù hợp.

Thời gian trị liệu:

Thời gian trị liệu cần được hướng dẫn dựa trên mức độ nhiễm trùng và sự tiến triển về mặt lâm sàng cũng như vi khuân

học.

Trong nhiễm trùng cấp, việc trị liệu bằng piperacillin/tazobactam nên được tiếp tục duy trì thêm 48 giờ sau khi đã hết các

triệu chứng lâm sàng hay hết sốt.

Hướng dẫn pha thuốc để tiêm tĩnh mạch: Mỗi lọ thuốc AMPITO 4,5g cần được pha với 20ml của một trong những dung

môi dưới đây. Các dung môi vô khuân được dùng đề pha dung dịch thuốc gồm có:

- nước vô khuẩn đề tiêm;

- dung dich natri chloride 9 mg/ml (0,9%) trong nước dùng để tiêm;

- dung dich glucose 50 mg/ml (5%) trong nudc ding dé tiêm;

- dung dich glucose 50 mg/ml (5%) trong dung dich natri chloride 9 mg/ml (0,9%)

Tiêm tĩnh mạch trong thời gian tối thiểu từ 3-5 phút.

Hướng dẫn pha loãng để truyền tĩnh mạch: Mỗi lọ thuốc AMPITO 4,5g nên pha với 20 ml của một trong những dung

môi kê trên.

Dung dịch sau khi pha nên tiếp tục pha loãng tới 50 ml với dung môi vô khuẩn sau:

- nước để tiêm

và pha loãng tới 50, 100 hoặc 150 ml với một trong các dung môi vô khuẩn sau:

- dung dịch natri chloride 9 mg/ml] (0,9%) trong nước dùng để tiêm;

- dung dịch glucose 50 mg/ml (5%) trong nước dùng để tiêm;

- dung dich dextran 40- 60 mg/ml (6%) trong dung dich natri chloride 9 mg/ml (0,9%).

Truyén tĩnh mạch nên được thực hiện trong 20-30 phút.
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CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Quámẫn với hoạt chất hay bắt cứ thànhphần nào của thuốc,

Quá mẫn với bắt kỳ loại beta-lactam nào (kể cả penicillin va cephalosporin) hay chấtức chế beta-lactamase.

CẢNH BẢO

Các phản img qua man nang đôi khi gây tử vong (phản vệ! dạngphản vệ [ké casốc]) đã được ghi nhận ở các bệnh nhân

diéu tri bang penicillin, bao gồm AMPITO. Các phản ứng này dễ xảy ra ở các đối tượng có tiên sử nhạy cảm với nhiều

kháng nguyên.

Đã có báo cáo xảy ra phản ứng nghiêm trọng ở bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với penicillin khi duoc diéu tri bang
cephalosporin.

Nếu có phản ứng dị ứng xảy ra trong khi điều trị bằng AMPTTO, nên ngưng sử dụng kháng sinh. Khi có phản ứng quá mẫn

nghiêm trọng có thể phải sử dụng adrenaline và các biện pháp cấp cứu khác.
Trước khi bát đầu điều trị với AMPITO, cẩn phải xem xét cần thận về tiền sử đị ứng với penicillin, cephalosporin và các dị

nguyên khác

Trong trường hợp tiêu chảy nặng va dai lăng, cần phải xem xét đến kha nang bị viêm ruột kết màng gia de doa tinh mạng

gây ra bởi kháng sinh. Sự xuất hiện các triệu chứng viêm ruột kết màng giả có thể xây ra trong hoặc sau quá trình điều trị

bằng kháng sinh. Vì thế, cần phải ngưng sử dụng ngay AMPITO và bắt đầu điều trị thích hợp viêm ruột kết màng giả.

THẬN TRỌNG

Giảm bạch cầu và bạch cầu trung tính có thể xảy ra, đặc biệt khi điều trị lâu dài. Vì vậy cân phải định kỳ kiểm tra chức

năng hệ tạo máu.

Nên định kỷ đánh giá chức năng các cơ quan như thận, gan trong qua trình trị liệu.

Các biểu hiện xuất huyết đã xây ra ở một số bệnh nhân sử dụng kháng sinh nhóm beta-lactam. Những phản ứng, này thỉnh
thoảng có liên quan đến các bất thường trong xét nghiệm đông máu như thời gian tạo cục máu đông, kếttập tiểu cầu và
thời gian prothrombin va diéu nay co thé dé xay ra honở bệnh nhân suy thận. Nếu có các đấu hiệu xuất huyết xảy ra, cần
ngưng sử dụng ngay kháng sinh và có biện pháp điều trị thích hợp.
Cũng giếng như các kháng sinh khác, cần ghí nhớ đến khả năng xuất hiện vi khuẩn đề kháng và có thể gây bội nhiễm, đặc
biệt khi điều trị lâu dài. Có thể phải theo đối về mặt vì sinh để phát hiện trường hợp bị bội nhiễm quan trong. Nếu xây ra,
cần có biện pháp xử lý thích hợp.
Giống như các kháng sinh penicillin khác, bệnh nhân có thể có dấu hiệu kích thích thần kinh-cơ hay co giật nếu sử dụng
liều tiềm tĩnh mạch cao hơn liều khuyến cáo.

Hạ kali huyết có thể Xây ra ở bệnh nhân có mức độ dự trữ kali thấp hoặc ở các bệnh nhân sử dụng đồng thời với các thuốc

làm giảm kalí huyết; cần theo đôi định kỳ chất điện giải ở những bệnh nhân này. Có thể có sự gia tăng nhẹ các chỉ số chức

nang gan.
Piperacillin có thể làm tăng tần suất sốt hoặc phát ban ở bệnh nhân bị xơ nang.
Dùng thuốc cho trẻ em:
Độ an toàn và hiệu quả của thuốc đối với trẻ em đưới 2 tháng tuôi chưa được xác định.
Dùng thuốc ở người già:
Bệnh nhân trên 6S tuôi không có nguy cơ gia tăng các tác dụng không mong muốn do tuổi tác. Tuy nhiên, cần giảm liều
nếu người già bị suy giảm chức năng thận. eC
TUONG TAC THUOC V/
Probenecid:

Sử dụng đồng thời probenecid vapiperacillin/tazobactam làm kéo đài thời gianBan thải và lâm giam sự thanh thải qua thận

của cả Piperacillin và Tazobactam. Tuy nhiên nông độ đỉnh trong huyết tương của mỗi thuộc không bị ảnh hưởng.

Các kháng sinh:

Không có sự tương tác về được động quan trọng nào được ghi nhận giữa Piperacillin/Tazobactam với Tobramycin hoặc

Vancomycin ở người lớn khỏe mạnh cỏ chức năng thận bình thường. Thanh thải Tobramycin và Gentamicin tăng lên ở

bệnh nhân suy thận nặng sir dung Piperacillin/Tazobactam. Ở các bệnh nhân này, không nên trộn lẫn

Piperacillin/Tazobactam véi Tobramycin va Gentamicin.

Không được pha lẫn thuốc với các kháng sinh khác, đặc biệt với aminoglycoside trong dung dich tiêm truyền tĩnh mach
hay sử dụng cùng lúc do tương ky vé vat ly. Jn vitro, viée pha lan Ampito voi aminoglycoside có thể gây bất hoạt đáng kể
aminoglycoside.

Các thuốc chống đông máu:
Khi sử dụng cùng lúc với heparin, thuốc chống đông dùng đường uống hay các thuốc khác có thể ảnh hưởng đến hệ thống
đông máu, kể cả chức năng tiểu câu, cần thực hiện thường xuyên các xét nghiệm về đông máu thích hợp và theo đõi đều
đặn

Vecuronium:
Việc sử dụng đồng thời Piperacillin với vecuronium gay kéo đài tác động phong, bế thần kinh-cơ của vecuronium. Do co

chế tác động tương tự, sự phong bé than kinh-cơ gây bởi các thuốc giãn cơ loại khôngg phân cực khác có thể kéo dài khi có

sự hiện điện của piperacillin. Cần tỉnh đến yếu tế này khi dùng.piperacillin/tazobactam trong thời gian phẫu thuật.

Methotrexate:

Piperacillin có thể làm giảm bai tiét methotrexate. Can theo doi nồng độ methotrexate trong huyết thanh của bệnh nhân
điều trị bằng methotrexate.
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Ảnh hưởng đến kết quả xét nghiệm cận lâm sàng:

Sử dụng Piperacillin/Tazobactam có thê gây phản ứng dương tính giả khi xét nghiệm glucose trong nước tiểu bằng phương

pháp khử đồng. Trong trường hợp nảy nên sử dụng xét nghiệm glucose dựa trên phản ứng oxy hóa glucose bằng men

glucose oxidase.

Đã có những ghỉ nhận về kết quả xét nghiệm dương tinh khi sir dung xét nghiém Platelia Aspergillus EIAcủa công ty Bio-

Rad Laboratories ở những bệnh nhân được tiêm piperacillin-tazobactam, mặc dù các bệnh nhân này cuối cùng được xác

định là không bị nhiễm 4spergi/us. Đã có những báo cáo về phản ứng chéo giữa polysaccharide của các loài không thuộc

Aspergillus với polyfuranose trong thuốc thit xét nghiém cua Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Vi thé kết quả

xét nghiệm đương tính ở các bệnh nhân đang được điều trị với piperacillin-tazobactam cần được đánh giá thận trọng và

phải được khăng định dựa trên các xét nghiệm chân đoán bổ sung khác.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
Chưa có các nghiên cứu đầy đủ và có đối chứng về việc sử dụng sản phẩm kết hợp piperacillin/tazobactam hoặc

pIperacillin và tazobactam đơn độc trên phụ nữ có thai. Do các nghiên cứu trên động vật không phải lúc nào cũng cho đáp

ứng tương tự trên người, chỉ đùng thuốc này cho phụ nữ có thai khi thực sự cần thiết.

Piperacillin được tiết vào sữa mẹ với nồng độ thấp. Nồng độ tazobactam trong sữa mẹ chưa được nghiên cứu. Ảnh hưởng

của thuốc đối với trẻ bú mẹ chưa được biết. Chỉ dùng thuốc này cho phụ nữ đang cho con bú khi thực sự cần thiết. Tiêu

chảy và nhiễm nam niêm mạc có thể xảy ra đối với trẻ bú mẹ.

ANH HUONG 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. Tuy nhiên, các tác dụng không

mong muốn gây ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc có thể xảy ra.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Các phản ứng ngoại ý thường được ghi nhận gồm tiêu chày, buồn nôn, nôn mửa và nối mắn với tý lệ xuất hiện > 1% nhưng

< 10%.

'Hệ cơ quan Phản ứng ngoại ý
 

 

 

'Nhiễm trùng
  

 

 

 

 

 

 

 

At gap: . Bội nhiễm Candida
 

Rối loạn máu và hệ bạch huyết
  

  
  

Itsgap: Giảm bạch câu, giảm bạch cầu trung tinh, giảm tiểu câu.
 
 

Hiém gặp: Thiếu máu, biểu hiện xuất huyết (baogồm cà banxuất huyết, chảy

máu cam, kéo dài thời gian chày máu), tăng bạch cầu ái toan, thiếu

. máu tán huyết.

Rat hiém gap: Mất bạch câu hạt, phản ứng Coombs trực tiếp dương tính, giảm toản

: -bộ 3 loại huyết cầu, thời gian thromboplastin riéng phan (partial

thromboplastin time-PTT) kéo dải, thời gian prothrombin

(prothrombin time-PT) kéo dài, tăng tiểu cầu.

 
 

 
 

'Rối loạn hệ miễn dịch
  

  

 

  

  

  

  
 
  

 

ft gap: __.... Phân ứng quá mẫn. Ñ
.Hiếm gặp: ; _ | Phản ứng phản vé / dạng phản vệ (kế cả sốc). py

Réi loạn chuyền hóa và dinh dưỡng -

Rất hiểm gặp: —Giám albumin huyết,giảm gølucose huyết, giảm protein huyết, giảm
kali huyết.
 

  

;Rối loạn hệ thần kinh

Ít gặp:
Hiém gap:

 
 

 

hức đâu, mât ngủ.
 

 

êu cơ, ảo giác, co giật, khô miệng.
 
 

'Rối loạn hệ mạch
 
 

 
 

 

 
 

 
 

  

 

 
  

It gap: a huyét áp, viêm tĩnh mạch, viêm tĩnh mạch huyết khối.

.Hiếm gap: 6 bimg.

R6i loan tiéu héa

‘Thuong gap: __ Tiêu chày, buổn nôn, nôn mửa.

It gap: Táo bón, rối loạn tiêu hóa, vàng da. viêm đạ dày.

.Hiếm gặp: _Dau bụng, viêm ruột kết màng giả, viêm gan.
  

  

Rối loạn gan mật
 
    It gap: Tang Alanine aminotransferase, tang Aspartate aminotransferase
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Hiểm gặp: Tăng bilirubin, tang alkaline phosphatase mau, tang gamma-

‘glutamyltransferase, viém gan. 
 

 

'Rối loạn đa và mô dưới da
 

 

 

 

 

 

 

  
 

‘Thuong gap: Nổi mân.

It gap: 'Ngứa, nổi mê đay, hồng ban.4t SẠP g y Š

Hiếm gặp: Viêm da bóng nước, hồng ban đa dạng, tăng tiết mồ hôi, chàm, ngoại

ban.

Rat hiém gap: :Hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử thượng bì nhiễm độc.
 

 

Réi loạn xương, co-xuong va m6 liénkét
 

 

.Hiếm gặp: Đau khớp. đau cơ.
 

 

'Rối loạn thận và tiết niệu
 

   
 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

It gap ang creatinin trong mau.

Hiém gap: iém than ké, suy than.

Rat hiém gap: ang BUN.

Réi loan chung va tinh trang tai vi tri tiém

‘It gap: =Sốt, phan ứng tại vị trí tiêm.

Hiểm gặp: .Xơ cứng, mệt mỏi, phù.
     
Trị liệu băng Piperacillin có liên quan với nguy cơ gia tăng tân suât sôt và nôi mân ở bệnh nhân xơ nang.

* Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIÊU
Đã có những báo cáo về việc sử dụng quá liều Piperacillin/Tazobactam sau khi thuốc lưu hành trên thị trường. Các triệu

chứng chủ yếu của quá liều bao gồm buồn nôn, nôn mửa và tiêu chảy cũng được ghi nhận khi sử dụng liều khuyến cáo

thông thường. Bệnh nhân có thể bị kích thích thần kinh-cơ hay co giật nễu Sử dụng tiêm tĩnh mạch liều cao hơn liều

khuyến cáo (đặc biệt khi bệnh nhân bị suy thận).

Xử trí ngộ độc:

Không có thuốc giải độc đặc hiệu.
Trị liệu chủ yếu là điều trị hỗ trợ và điều trị triệu chứng dựa trên biểu hiện lâm sàng. Trong trường hợp cấp cứu, tất cả các

biện pháp chăm sóc đặc biệt cần thiết được chỉ định khi quá liều piperacillin.

Nông độ cao của piperacillin hay tazobactam trong huyết thanh có thể giảm bằng cách thảm phân máu.

Trong trường hợp có kích thích vận động hay co giật, có thể sử dụng thuốc chống co giật (vi du diazepam hay barbiturate).

TÍNH TƯƠNG KY
Khi dùng AMPITO đồng thời với các kháng sinh khác (ví dụ aminoglycoside), cần phải sử dụng các thuốc này riêng rẽ. -

Trênin vitro, trộn lẫn Piperacillin/Tazobactam với aminoglycoside có thể gây bất hoạt aminoglycoside.

Không nên trộn AMPITO với các thuốc khác trong một bơm tiêm hoặc chai dịchtruyền do sự tương hợp chưa được xác

định.
Cần dùng riêng bộ dây truyền dịch khi truyền AMPITO và các thuốc khác trừ khi tính tương hợp đã được chứng minh.

Do sự không ôn định về mặt hóa học, không dùng AMPITO với dung dịch có chứa natri bicarbonat.

Dung dịch Lactated Ringer không tương hợp với AMPITO.

Không cho AMPITO vào chế phâm máu hoặc albumin hydrolysate

BAO QUAN:
Bảo quản nơi khô mát, ở nhiét d6 dudi 30°C. Tranh anh sang?
Dung dich sau khi pha ổn định trong 24 giờ ở nhiệt độ 02
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuất.

* Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng.

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp l lọ.
TIÊU CHUẢN: Tiêu chuẩn nhà sản xuất

   

  

 

es
— a
e

Dé xa tam tay tré em.

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. PHÔ CỤC TRƯỞNG ao

Nêu cân thêm thông tin, xin hỏiý kiên bác sĩ.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc. NguyenVin Chanh

Sản xuât bởi:

AMN LIFE SCIENCE PVT. LTD.

150, Sahajanand Estate, Sarkhej- Sanand Road, Sarkhe, Distt. Anmedabad, Gujarat, An D6.

5/5

https://trungtamthuoc.com/


