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Composition:
ach vial contains
Doripenem.................................. 05g
{As Doripenem monohydrat)
Indications, contraindicatlons,

precautions, adverse reactions,
dosage and administration:

Please refer to package insert.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
READ CAREFULLY INSTRUCTIONS
BEFORE USE
STORE AT DRY PLACE, ROOM
TEMPERATURE 15-30°C,
AVOID DIRECT SUNLIGHT

Manufactured by:

EUVIPHARM PHARMACEUTICAL JSC.
Binh Tien 2, Duc Hoa Ha, Duc Hoa, Long An, VN

Distributed by:

VIMEDIMEX PHARMACEUTICAL COMPANY
UMITED
53 NguyenChiThanh st., Ward.9, Dist.5, HOMC 

Hộp 1 lo bét

L3) THUỐCBẢNTHEOĐƠN

DIONEM
Doripenem 0,5

@

0,56
9

Thuốc bột pha tiêm
T.B./T.M.

L©)euvipharm GMP-WHO

Thành phần:

Nôi lo chứa:
Doripenem .................................... 05g
(Dưới dạng Dorpenem monohydrat)
Chỉ định, chống chỉ định, thận

trọng, tác dụng phụ, liều lượng
và cách dùng: Xem tờ hướng dân
sử dụng trong hộp thuốc.

ĐỂXÃ TÂM TAY TRẺ EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG
TRƯỚC KHI DÙNG
BẢO QUẢN Ở NƠI KHÔ,
NHIỆT ĐỘ PHÒNG (15-30°C),
TRÁNH ÁNH SÁNG

Tiêu chuẩn: TCCS

SĐK:

Số lô §X:
Ngày SX:

HD :

Sản xuất lai:

CONGTYCPOP EUVIPHARIA
BìnhTiền 2, Đức Hòa Ha, Đức Hòa, LongÁn, VN
Phân phối bởi:
CONG TY TNHH MOT THÀNH VIÊN DƯỢC PHẨM
VIMEDIMEX
53 Nguyễn Chí Thanh, P9, Q5, TP.HCM

DIONEM 0,56

Box of 1 vial @®

(PRESCRIPTION DRUG

Doripenem 0.5 g

Powder for injection
LM./LV.

6Beuvipharm GMP-WHO   
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Muc 1.7

TO HUONG DAN SUDUNG THUOC
Thuốc bột pha tiêm

DIONEM 0,5 g
-0-
 

(&) Thuốc bán theo đơn

THUOCBOTPHA TIEMDIONEM 0,5 g
 

1. Thanh phan: Cho 1 lọ
Doripenem “ "5..."`. 0,5g

(Duci dang Doripenem monohydrate)

2. Các đặc tính được lý:

2.1. Các đặc tính dược lực học:

-_ Doripenem là một kháng sinh beta-lactam nhóm carbapenem. Doripenem có tác dụng diệt khuẩn thông qua ức chế sinh tông hợp mà

tế bào vi khuẩn. Doripenem bắt hoạt nhiều protein gắn penicillin thiết yếu (PBPs) dẫn tới ức chế tông hợp màng tế bảo và lâm chết tế

bào. Doripenem bền vững với sự thủy phân của hầu hết các men beta-lactamase, bao gồm penicillinase và cephalosporinase sinh ra bởi

các vi khuẩn Gram âm và Gram dương, ngoại trừ beta-lactamase thủy phân carbapenem rất hiếm gặp. Doripenem bẻn vững hơn

imipenem dưới tác dụng của enzym dehydropeptidase có trong ống thận nên không cân sử dụng phối hợp với cilastatin. Phổ kháng

khuẩn của doripenem tươngtựnhư imipenem nhưng doripenem có tác dụng trên các chủng Pseudomonas aeruginosa khángthuốc,

- Doripenem có hoạt tính đối với hầu hết các chủng vi khuẩn:
+ Hiéu khi Gram duong: Enterococcus faicalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus intermedius, Streptococcus constellatus

Staphylococcus aureus (nhay cam voi methicillin)

+ Hiểu khí Gram 4m: Acinetobacter baumannii, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Haemgphi

   

  
    

  

influenzae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa. LONG T

+ Yémkhi: Bacteroidesfragilis, Bacteroides vulgatus, Peptostreptococcus micros, ... dO PHA

2.2. Các đặc tính dược động học: DƯỢC PH

  

- Doripenem: sau khi tiêm truyền tĩnh mạch 500 mg doripenem, sau | gid, nông độ đỉnh trong huyết tương của doripenem khUảng

ig/ml va giam xudng con 10 ng/ml trong 1,5 giờ. Sau 6 giờ thì nồng độ của doripenem trong huyết tương chỉ còn | pg/ml. Chỉ Khiga

10% doripenem gắn với protein huyết tương và không có sự tích lũy doripenem sau khi truyen tinh mạch lặp lại với liều 50ỀÀy

Doripenem thắm tốt vào một số dịch và mô cơ thể như mô tử cung, dịch sau màng bụng, mô tiền liệt tuyến, mô túi mật và nước tiểu

đạt nồng độ để ức chế hầu hết các vi khuẩn.
-_ Doripenem được chuyền hóa chủ yếu nhờ enzyme dehydropeptidase -Ï tạo thành chất chuyển hóa không hoạt động. Doripenem thải trừ

chủ yếu dưới dang không đổi qua thận. Thời gian bán thải ở người trưởng thành khỏe mạnh là khoảng 1 giờ.Thời gian bán thải kéo dài

đổi với người suy thận.

3. Chỉ định: ,
-_ DIONEM được sử dụng để điều trị các nhiễm khuẩn gây ra bởi các chủng nhạy cảm. Chủ yêu dùng điều trị: *

+_ Viêm phối bệnh viện, bao gồm viêm phổi có liên quan đến thở máy. Na

+ Nhiém khudn 6 bung có biến chứng.
+ Nhiém khudn dung tiết niệu có biến chứng, kể cả viêm thận- bể thận có hoặc không có biến chứng.

4. Liều lượng và cách dùng:
- Cách dùng:
+ Tiêm truyền tĩnh mạch: thêm 10 ml nước nước cất pha tiêm hoặc dùng dung dịch natri chlorid 0,9% vào lọ thuốc 0,5 g và lắc nhẹ

nhàng để tạo thành hỗn dịch. Kiểm tra bằng mắt xem có vật lạ trong đó không. Dùng bơm tiêm và kim tiêm lấy hỗn dịch, đưa vào
một túi truyền chưa 100 ml nước muối sinh lý hoặc 5% dextrose, lắc nhẹ cho đến khi trong suốt.

- Liễu dùng:
+ Người lớn: liều 500 mg truyền tĩnh mạch mỗi 8 giờ.

+ Người bị suy thận:

 

 

 

 

 

Độ thanh thải creatinin (CrCl) Liều và khoảng cách liều

> 50 ml/phút 500 mg mỗi 8 giờ

30 ml/phút < CrCI < 50 mL/phút 250 mg mỗi 8 giờ

10 ml/phút< CrCl < 30 ml/phút 250 mg mỗi 12 giờ   
 

5. Chống chỉ định: _
- Bénh nhân quá mẫn với thuốc.
- Bệnh nhân đang dùng thuốc chứa natri valproat (bởi vì thuốc này có thể làm giảm nồng độ của natri valproat trong huyết tương)

6. Thận trọng:

- Những tác dụng không mong muốn về thần kinh trung ương như giật rung cơ, trạnh thái lú lẫn hoặc cơn co giật có thể xảy ra, thường  
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Mục l7
 

gặp ở những người bệnh có rồi loạn thần kinh trung ương đồng thời với suy giảm chức năng thận.

- Cũng như đối với các kháng sinh khác, việc sử dụng kéo dài doripenem có thể dẫn đến sự phát triển quá mức các vi sinh vật không

nhạy cảm.

- Tính an toàn và hiệu quả ở trẻ em dưới 12 tuổi chưa được xác định.

- Đối với người cao tuổi, chức năng thận đã bị suy giảm, cần đều chỉnh liều thích hợp.

T. Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

-_Vì chưa có báo cáo về sự an toàn của thuốc trên phụ nữ mang thai và phụ nữ cho con bú, do đó chỉ nên sử dụng cho phụ nữ có thai và

phụ nữ cho con bú trong trường hợp lợi ích từ việc dùng thuốc nhiều hơn các nguy cơ tiềm an.

8. Tác dụng đối với khả năng lái xe và vận hành máy móc:

- Thuốc không gây buồn ngủ nên không có lời khuyên nào cho người lái xe và vận hành máy móc.

9. Tương tác thuốc:
- Probenecid cạnh tranh với doripenem trong thải trừ tích cực qua ống thận , do vậy làm giảm độ thanh thải của doripenem và kéo dài

thời gian bán thải của doripenem.

- Doripenem lim giảm nong d6 acid valproic trong huyết thanh dưới mức điều trị và có thể gây đột quy.

-_ Các test thử nghiệm trong phòng thử nghiệm :thuốc có thể cho kết quả dương tính giả khi xác định Gluco niệu bằng thuốc thử Bene-

dict, thuốc thử Fehling hoặc phản ứng Clinitest. Thuốc có thể cho kết quả dương tính với test Coombs.

10. Tác đụng không mong muốn:

~. Sốc : vì phản ứng sốc hiểm xảy ra nên cần theo dõi kỹ. Nếu có triệu chứng bắt thường xảy ra như tiêu hóa kém, thở khỏ khè, chóng

mặt, đái dâm, ù tai, ra mồ hôi trộm nên ngưng dùng thuốc và có biện pháp điều trị thích hợp.

- Quá mẫn:đôi khi có triệu chứng xảy ra như phát ban, nổi mẻ đay, ban đỏ ngứa, đỏ mặt, sốt nên ngưng dùng thuốc và có biện pháp điều

trị thích hợp.
- Huyéthoc: thiéu mau, giam bach cầu hạt, giảm bạch cầu, ban xuất huyết, tăng bạch cầu ưa Eosin, bệnh bạch cầu và mất bạch cầu hạt

có thể xảy ra nên cần theo dõi kỹ. Nếu có bắt kỳ triệu chứng nào xảy ra thì nên ngưng dùng thuốc và tiền hành điều trị thích hợp.

- Gan: đôi khi tăng nhẹ enzyme gan.

- Đường tiêu hóa: các triệu chứng viềm kết tràng giả mạc có xuất huyết hiểm khi xảy ra, kèm theo đau bụng , tăng bạch cầu, có mucin là

glycoprotein - một thành phần của chất nhây vả phân có máu, viêm két trang gid mạc được thể hiện trong hình ảnh nội soi có thể có.

Khi có triệu chứng viêm kết tràng và tiêu chảy xảy ra nhiều lần phải ngưng dùng thuốc và có các biện pháp điều trị thích hợp. Đôi khi

cũng xảy ra đau bụng, tiêu chảy, buỗn nôn, nôn, chắn ăn. =

- Hé than kinh trung ương: rồi loạn thần kinh trung ương bao gồm co giật, rồi loạn ý thức có thể xảy ra. Trong trường hợp iam

liều hoặc ngưng dùng thuốc.
- Thận: hiểm khi gặp rồi lọan chức năng thận nghiêm trọng như suy thận cấp, viêm thận mô kẽ. Có thẻ tăng BUN tạmthời.

thận trọng theo dõi,nếu có bắt kỳ triệu chứng nào xảy ra thì nên ngưng dùng thuốc và tiến hành điều trị thích hợp. :

Hồ hấp: hiểm khi xảy ra các trường hợp như sót, cảm ,khó thở, rồi loạn chụp X-quang, viêm phôi,mô kẽ, có kèm theo chứndãng bich

cầu và hội chứng PTE có thể xảy ra. Trong trường hợp trên nên ngưng dùng thuốc và có các biện pháp điều trị thích hợp. \

Bội nhiễm: hiểm khi gặp viêm dạ dày và nhiễm nắm Candida.
- Thiéu vitamin: hiếm khi gặp hội chứng thiếu vitamin K và hội chứng thiểu vitamin nhóm B.
Da: hiếm gặp hội chứng Lyell, nếu có nên ngưng dùng thuốc.
THONG BAO NGAY CHO BÁC SĨ NHỮNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC.

11. Quá liều và cách xửlý:
- Tăng kích thích thần kinh cơ, co giật đặc biệt ở người bệnh suy thận.

- 'Trong trường hợp quá liều, ngừng dùng thuốc, điều trị triệu chứng và áp dụng những biện pháp hỗ trợ cần thiết. Có thể áp dụng thâm

tách máu để loại trừ thuốc ra khỏi máu.

12. Bảo quản:
- Bao quan ở nơi khô, nhiệt độ phòng (15 ~ 30 °C), tránh ánh sáng.

13. Tiêu chuẩn: TCCS

14.Quy cách đóng gói:

- Hộp I lọ

15. Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sảnxuất.

  

   

DE XATAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN CỦA BÁC SĨ
KHONG SU DUNG THUOC QUA HAN DUNG GHI TREN NHAN
THUỐC NÀY CHỈ SỬ DỰNG THEO ĐƠN BÁC SĨ          
  

 

      

 
 

 

Nhà sẵn xuất Nhà phân phối

CONG TyCO PHAN DUQC PHẢM EUVIPHARM Công ty TNHH một thành viên dược phẩm VIMEDIMEX.  .'
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