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#x— Thuốc bán theo đơn

IMANMJ 500 mg
B6tpha tiém Imipenem 500mg + Cilastatin 500mg

 

CANH BAO:
Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.
Xin thông báo cho báo sĩ biết các tác dụng không mong muốn trong quá trình sử dụng.

Để thuắc xa tẪm với trẻ em.

Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.

   

THÀNH PHAN: a
Mỗi lọ bột pha tiêm IMANMI 500 mg có chứa: J
Hoạt chất: Imipenem monohydrat tuong duong imipenem (khan)........... 500 mg

Cilastatin natri tương đương cilastatin....................... .-------+----- 500 mg

Ta dugc: Natri bicarbonat.

(Dưới dạng hỗn hợp bột vô khuẩn trộn sẵn của imipenem monohydrat, cilastatin natri và natri

bicarbonat. Hàm lượng của natri bicarbonat là 20 mg cho mỗi lọ.)

DƯỢC LỰC HỌC :
Imipenem là một kháng sinh có phô rất rộng thuộc nhóm beta-lactam. Thuốc có tác dụng diệt
khuẩn nhanh do tương tác với một sỐ protein liên kết với penicilin (PBP)trên màng ngoài của vi

khuẩn. Qua đó, ức chế sự tổng hợp thành tế bảo vi khuẩn theo cơ chế giống như các khang sinh

beta-lactam khác. Về lâm sàng, imipenem được chứng mình có tác dụng chống những vi khuẩn

quan trọng nhất bao gồm phân lớn các vi khuẩn Gram dương, Gram âm, ưa khí và ky khí.
Imipenem cũng bền vững với các beta-lactamase của vi khuẩn. Imipenem được sử dụng phôi hợp

với cilastatin natri, là một chất ức chế enzym đặc hiệu, có tác dụng ức chế sự chuyến hóa của

Imipenem ở thận, làm tăng đáng kể nồng độ Imipenem nguyên đạng trong đường tiết niệu.
Cilastatin không có tác dụng kháng khuẩn đổi với beta-lactamase.

Imipenem có tác dụng rất tốt in vitro chống vi khuẩn Gram dương ưa khí bao gồm đa số các chủng

Staphylococcus, Streptococcus va mot s6 Enterococcus. Ngoai 1é 1a Enterococcus faecium thường
kháng thuốc và một số lượng ngay cang ting ching Staphylococcus aureus khang methicilin va.’

Staphylococcus coagulase am tinh.

a

Imipenem cũng có tác dụng rất tốt in vitro chong Escherichia coli, Klebsiella spp., Citrobacter
spp., Morganella morganii va Enterobacter spp. Thuốc có phần kém mạnh hơn đỗi với Serratia

marcescens, Proteus mirabilis, Profeus đương tính với imdol và Providencia stuartii. Da sỐ các

chingPseudomonas aeruginosa đều nhạy cảm. Tuy nhiên, sự phát triển tính kháng thuốc của
một số ching Pseudomonas aeruginosa đã được mô tả trong quá trình điều trị với imipenem -

cilastatin. Nhiều ching Ps. cepacia va hâu hết các chủng Xanthomonas maltophilia déu khang.

Đa số các vi khuẩn ky khí đều bị ức chếbởiiimipenem, bao gdm Bacteroides Spp., Fusobacterium
spp., Clotridium spp. Tuy nhién, C. difficile chi nhay cam via phai. Cac vi khuẩn nhạy cam in vitro

khácbao gồm Campylobacter spp., Haemophilus influenzae, Neisseria gonorrhoeae, ké ca các

chingtiết penicilinase, Yersinia enterocolitica, Nocardia asteroides va Legionella spp. Chlamydia
trachomati khang voi imipenem.

Đặc tính tốt của imipenem khiển cho thuốc này có thể sử dụng đối với những nhiễm khuẩn rất

nặng, đặc biệt khi chưa rõ loại vi khuẩn nào, hoặc trong những trường hợp nghỉ nhiễm cả vi
khuẩn ky khí lẫn ưa khí. Đó thường là những nhiễm khuẩn sau mổ, có nguồn goc từ đường dạ
day -ruột, hoặc từ đường sinh dục nữ. Một ứngdụng |khác của imipenem 1anhững.nhiễm khuẩn

nặng mắc phải ở bệnh viện ở những người bệnh suy yếu. Chấn thương nặngvới nhiều tên thương

kèm theo nhiễm khuẩn cũng là trường hợp có thể sử dụngimipenem. Nhiễm khuẩn ở chân của

người bệnh đái tháo đường do nhiều loại vi khuẩn hỗn hợp cũng thường được điều trị tốt. Cũng
có thể dùng đề điều trị nhiễm khuẩn ởtrẻ sơ sinh. Không khuyến khích dùng phối hợpimipenem
+ cilastatin với những kháng sinh khác.
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Imipenem + c¡ilastatin có hiệu lực tốt do đó có nguy cơ cao bị lạm dụng và dùng quá mức. Vì vậy,

chỉ nên dùng thuốc này trong những trường hợp rât nặng. Đây là một kháng sinh hàng thứ ba cho

những trường hợp câp cứu nặng, khi các thuốc khác không có hiệu quả.

DƯỢC ĐỌNG HỌC:
Imipenem + cllastatin không hấp thụ sau khi uống, mà cần phải tiêm tĩnh mạch. Khi tiêm truyền

tĩnh mạch 500 mg imipenem trong 30 phút cho người trẻ và người trungniên, đạt đỉnh nông độ

huyết thanh 30-40 mg/lít. Nong độ này đủđể điều trị phần lớn những nhiễm khuẩn. Imipenem và
cilastatin thải trừ qua lọc ở cầu thận và bài tiết ở ống thận. Thời gian bán thải khoảng 1 giờ, nhưng

kéo dài trong trường hợp suy giảm chức năng thận: 3 giờ đối với imipenem, và 12 giờ đối với

cilastatin ở người bệnh vô niệu. Do đó cân phải điều chỉnh liều lượng tùy theo chức năng thận.

Những người cao tuổi (trên 70 tuổi) thường bị giảm chức năng thận, do đó nên dùng liều bằng 50%

liều bình thường.
Imipenem + cilastatin khuếch tán tốt vào trong nhiều mô của cơ thể, vào trong nước bọt, đờm, mô

mangphi, dịch khớp, dịchnão tủy và mô xương. Vì đạt nồng độ tốt trong dịch não tủy và vì có

tác dụng tốt chống cả liên cầu khuẩn beta nhóm B và 7¿s/eriz nên imipenem cũng có tác dụng tốt

đối với viêm màng não và nhiễm khuẩnở trẻ sơ sinh.

CHỈ ĐỊNH:
Imipenem + cilastatin không phải là một thuốc lựa chọn đầu tiên mà chỉ dành cho những nhiễm

khuẩn nặng. Imipenem + cilastatin có hiệu quá trên nhiều loại nhiễm khuẩn, bao gồm:

e Nhiém khuẩn đường tiết niệu;
e_ Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới; fy
e Nhiém khuan trong 6 bung va phu khoa;

e Nhiễm khuẩn da, mô mềm, xương và khớp.
Thuốc đặc biệt có ích trong điều trị những nhiễm khuẩn hỗn hợpmac trong bénh vién.

Điều trị nhiễm khuẩn do nhiều loại vi khuẩn hỗn hợp mà những thuốc khác có phổ hẹp hơn hoặc
bị chống chỉ định do có tiềm năng độc tính.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Thuốc dùng tiêm truyền tĩnh mạch. Dùng theo hướng dẫn của bác sĩ điều trị.
Liễu thông thường:
Liều của imipenem+ cilastatin tùy thuộc vào loại và mức độ nhiễm khuẩn, mức độ nhạy cảm của

tác nhân gây bệnh, chức năng thận. Liều khuyến cáo của thuốc kết hợp imipenem + cilastatin

trình bày theo lượng tmipenem phải dùng, một lượng tương đương cilastatin cũng sẽ dùng kèm.
Người lớn và trẻ có trọng lương> 40 kg

Nhiễm khuẩn từ nhẹ đến vừa: 250- 500 mg, cứ 6 - 8 giờ một lần (1- 4 g mỗi ngày).

Nhiễm khuẩn nặng với những vi khuẩn chỉ nhạy cảm mức độ vừa: l g cứ 6 - 8 giờ một lần. Liều
tối đa hàng ngày 4 g hoặc 50 mg/kg thể trọng.

Tiêm truyền liều 250- 500 mg trong 20- 30 phút; tiêm truyền liều 1 g trong 40- 60 phút.
Trẻ em (dưới 12 tuổi)

Độ an toàn và hiệu lực của imipenem không được xác định đối với trẻ em, nhưngiimipenem tiém

tĩnh mạch đã được sử dụng có hiệu quả, với liều: 12-25 mg/kg (imipenem), 6 giờ một lần.
Trường hợp bệnh nhân suy thận, giảm liều như sau:

Độ thanh thải creatinin 30- 70 ml/phut, dùng 75% liều thông thường: độ thanh thải creatinin 20 -

30 ml/phút, dùng 50% liều thông thường: độ thanh thải creatinin 20 ml/phút, đùng 25% liều
thường dùng.

Dùng một liều bổ sung sau khi thẩm tách máu.

Cách dùng:

Imipenem + cilastatin được đệm bằng natri bicarbonate để tạo ra dung dịch có pH trong khoảng

6,5— 8,5. Sự thay đổi của pH không đáng kể khi dung dịch được chuẩn bị và dùng như hướng
dân.

Imipenem + cilastatin để tiêm tĩnh mạch không được dùng để tiêm truyền trực tiếp. Phải pha

lượng thuốc chứa trong lọ với 100 ml dung dịch tiêm truyền natri clorid 03%;nồng độ cuối cùng

không được quá 5 mg/ml. Phai lắc lọ cho tới lúc tạo thành dung dịch trong suốt. Sự thay đổi màu
từ không màu sang màu vàng, không ảnh hưởng tới hiệu quả của thuốc.
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Tiêm truyền trong 30- 60 phút; cần theo đối xem có bị co giật không.

Nếu có buồn nôn và/hoặc nôn trong khi dùng thuốc, giảm tốc độ truyền.

Đồ ổn định và bảo quản dụng dịch sau khi pha: oa
Dung dịch tiêm truyền sau khi pha với nước muối đẳng trương có thế ôn định trong 4 giờ ở nhiệt

độ phòng (20 — 30°C) và trong 24 giờ khi bảo quản lạnh (2 — 8°C).

Tươngky:
Imipenem + cilastatinổn định nhất ở đung dịch có pH 6,5- 7,5. Imipenem mắt hoạt tính ở pH

acid hoặc kiềm. Không trộn lẫnimipenem + cilastatin vào những kháng sinh khác. Tuy nhiên,

thuốc có thể dùng đồng thời, nhưng tại các vị trí tiêm khác nhau, như các aminoglycosid.

Không dùng thuốc tiêm dextrose để pha loãng vì độ ôn định thấp.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Bệnh nhân mẫn cảm với imipenem, cilastatin hay các thành phan khác của thuốc.

KHUYEN CAO VA THAN TRỌNG
Kết quả xét nghiệm và nghiên cứu lâm sảng cho thấy có xây ra phản ứng dị ứng chéo giữa

imipenem + cilastatin và các kháng sinh beta-lactam khac nhu penicillin, cephalosporin.

Các phản ứng nặng (bao gồm cả sốc phản vệ) đã được báo cáo ở hầu hết các kháng sinh beta-

lactam. Vì vậy, trước khi điều trị với imipenem + cilastatin cần kiểm tra kỹ tiền sử phản ứng quá

mẫn trước đó với các kháng sinh nhóm beta-lactam. Khi có phan img di ứng xây Ta cân ngừng sử

dụng thuốc và áp dụng các biện pháp xử trí thích hợp.
Điều trị với các kháng sinh phổ rộng, bao gồm imipenem + cilastatin, làm thay đổi vi khuẩn chi
bình thường trong đại tràng và có thể cho phép sự phát triển quá mức của C/ostridimm. Các

nghiên cứu cho thấy rằng độc tố được sản xuất boi Clostridium difficile 1a nguyén nhan chính của
tiêu chảy trằm trọng do kháng sinh bao gồm viêm đại tràng màng giả nhưng không loại trừ khả

nang do nguyên nhân khác.

Những tác dụng không mong muốn về thần kinh trung ương như giật rung cơ, trạng thái lú lẫn

hoặc cơn co giật đã xảy ra sau khi tiêm tĩnh mạch imipenem + cilastatin. Những tác dụng phụ này

thường gặp hơn ở những người bệnh có rối 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 imipenem + cilastatin có thể dẫn tới
sự phát triển quá mức các vi sinh vật không nhạy cảm.

Độ an toàn và hiệu lực ở trẻ em đưới 12 tuổi chưa được xác định.
Những người cao tuôi thường cần liều thấp hơn, vì chức năng thận bị giảm đo tuổi tác.

Imipenem + cilastatin tiêm tĩnh mạch chỉ được khuyến cáo khi cân nhấc lợi ích điều trị vượt hắn

nguy cơ co giật tiềm ấn.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Do imipenem + cilastatin có thé gây tác dụng không mong muốn về thần kinh trung ương như

giật rung cơ, trạng thái lú lẫn hoặc cơn co giật, động kinh đo vậy cần thận trọng khi sử dụng cho
người phải vận hành máy móc, lái xe.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Thời kỳ mang thai: Imipenem qua nhau thai. Không có những công trình nghiên cứu đầy đủ về
imipenem + cilastatinở phụ nữ mang thai. Chi ding thuốc này cho phụ nữ mang thai khi lợi ích
thu được hơn hẳn so với nguy cơ xây ra đối với người mẹ vàthai.

Thời ky cho con bi: Vi imipenem bai tiét trong sữa mẹ, cần dung thin trong imipenem +
cilastatin đối với phụ nữ cho con bú.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
Các kháng sinh beta-lactam và probenecid có thể làm tăng độc tính của imipenem + cilastatin.
Khi dùng phối hợp với probenecid, sé lam tang gap đôi nồng độ của cilastatin và kéo đài thời
gian bán thải, không ảnh hưởng, đến hiệu lực tái hấp thuở đường tiết niệu của ©ilastatin, tăng nhẹ
nỗng độ trong huyết tương và thời gian ban thải của imipenem, giảm 60% mức độ tái hấp thu của
imipenem ở đường tiết niệu so với liều dùng.

Phối hợp với các carbapenem sẽ làm giảm nồng độ của acid valproic din đến làm giảm hiệu lực

kiểm soát cơn động kinh. Vì vậy, cần giám sát chặt chẽ nồng độ acid valproic trong huyết thanh
khi đủng cùng imipenem.
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Hiện tượng co giật đã được báo cáo ở những bệnh nhân sử dụng đồng thời ganciclovir và

Imipenem + cilastatin. Chỉ phối hợp các thuốc này khi lợi ích cao hơn nguy cơ. Ngoài ra, các tiền

chat valganciclovir cé thé gay ra con co giat khi dung phéi hop voi imipenem+ cilastatin.
Imipenem + cilastatin có thé gay ra phan ứng dương tính trong xét nghiệm Coombs.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
ADR thường gặp nhất là buồn nôn và nôn. Co giật có thê xảy ra, đặc biệt khi dùng liều cao cho

người bệnh có thương tốn ở hệ thần kinh trung ương và người suy thận. Người bệnh dị ứng với
những kháng sinh beta-lactam khác có thể có phản ứng mẫn cảm khi dùng imipenem.

Thường gặp, ADR >1/100

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, ia chảy.

Cục bộ: Viêm tĩnh mạch.

It gap, 1/100 >ADR >1/1000
Tim mạch: Hạ huyết áp, đánh trống ngực.
Thần kinh trung ương: Cơn động kinh.
Da: Ban đỏ.
Tiêu hóa: Viêm đại tràng màng giả.

Huyết học: Giảm bạch cầu trung tính (gồm cả mắt bạch cầu hạt), tăng bạch cầu ái toan, thiếu
mau, thir nghiém Coombs (+), giảm tiểu cầu, tăng thời gian prothrombin.
Gan: Tăng AST, ALT, phosphatase kiềm, và bilirubin.

Cục bộ: Đau ở chỗ tiêm.

Thận: Tăng urê và creatinin huyết, xét nghiệm nước tiêu không bình thường. ⁄

Hướng dẫn cách xử trí ADR
Cần giảm liều đối với người bệnh suy thận và người cao tuổi.

Dùng thận trọngđối với người bệnh có tiền sử co giật hoặc mẫn cảm với các thuốc beta-lactam.
Khi xảy ra ADR về thần kinh trung ương trong khi điều trị, cần phải ngừng dùngimipenem +

cilastatin. Cần tiếp tục liệu pháp chống co giật cho người bệnh bị cogiật.

Nếu dùng đơn độc imipenem, kháng thuốc thường xảy ra khi điều trị các nhiễm khuẩn do
Pseudomonas aeruginosa; tuy nhiên, không xảy ra sự kháng chéo với các loại kháng sinh khác
(vi du, aminoglycosid, cephalosporin). Nén riéng đối với P. aeruginosa có thể dự phòng kháng

thuốc bằng cách dùng phối hợp với một thuốc kháng sinh aminoglycosid.

QUA LIEU:

Triệu chứng quá liều gồm tăng nhạy cảm thần kinh- cơ, cơn co giật.
Trong trường hợp quáliều, ngừng dùngimipenem + cilast@
những biện pháp hỗ trợ cần thiết.

Có thể áp dụng thẩm tách máu để loại trừ thuốc ra khỏiá
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: USP 35
BAO QUAN:
Bao quan nơi khô ráo, nhiệt độ dưới 30°C. Tránh anh sartg

HẠN DÙNG:
24 tháng kể từ ngày sản xuất.

Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mƒp. date), han ding (Exp. dar2)) Kền ok keiBhat

   

 

 

baat: P.TRUONG PHONG
Đồ ổn định và báo quản dụng dich sau khi pha.  - Mays27 Huy Hing
Dung dịch tiêm truyện sau khi pha với nước muốôi đăng trương có thê ôn định ffong 4 giờở nhiệt Z

độ phòng (20 - 30°C) vatrong 24 gid khi bao quan lanh (2 — 8Q, L BTOPHAI /

QUY CACH DONG GOI VA DANG BAO CHE: „ưu I

Hộp chứa I lọ bột pha tiêm. Plot No.L/

Sản xuất tại Ấn Độ bởi:
M.J. BIOPHARM PVT. LTD.

Plot No. L-7, M.I.D.C. Industrial Area, Taloja, Navi Mumbai, Dist. Raigad, Maharashtra, India.

Ngày xem xét lại tờ hướng dan ste dung:11/12/2014
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