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NHAN PHU

Rx Thudc ké don

MEROFEN 0.5

Thanh phan: Méi lo chira;
Meropenem 3H,O tuong duang vdi 500mg Anhydrous Meropenem

Dang bao ché: Bt pha tiém ﬁl.',

Bwéng dung: Tinh mach

Chi dinh, lidu diing va cach dlng, chéng chi dinh va cac théng tin
khac: Dé nghj xem td huéng dan sir dung bén trong hédp thudc.

Bao quan: Bao quan d nhiét d6 dudi 30°C.

boéng géi: Hop 1 lo 500mg

SBK: inaaaia

$8 16 SX, NSX, HD: xem “BN", “MD", "ED" trén vo hép

San xuat bdi: PT. DANKOS FARMA - JI. Rawa Gatel Blok Ill S, Kav
37-38 Kawasan Industri Pulo Gadung, Jakarta 13930 - Indonesia

Nhap khau bdi: i

DE XA TAM TAY TRE EM
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

Manufacturer,

“

Business Development Senior Manager
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Rx Thuoc ké don
Boc ky huomg ddn si dung trude khi ding
Néu cdn thém thong tin, xin héi y kién bdc sy

MEROFEN

Meropenem

MEROFEN (Meropenem) 12 mot khdng sinh carbapenem tuong d6i bén vimg d&i vdi
dehydropeptidase — | (DHP-1) & ngudi va khong cdn diing két hop vai chat e ché DHP-1.
Meropenem cé phé tic dung rong déi véi cdc vi khuin gram Am va gram duong, thude cé tac
dung diét khuan va bén vilg d6i véi enzym {3-lactamase ciia hdu hét c4c loai vi khudn.

THANH PHAN Mf/

Merofen 0.5: Méi lo chiya:
- Hoat chat: Meropenem 3H,0 (duéi dang hdn hop Meropenem 3H,O va Natri carbonat)
twong duong véi Anhydrous Meropenem............... 500 mg
- T4 duoc: Khéng cé
Merofen 1: Méi lo chira:
- Hoat chat: Meropenem 3H,0 (dudi dang hén hop Meropenem 3H,0 va Natri carbonat)
tuong duong vér Anhydrous Meropenem................ 1000 mg
- T4 duge: Khong co

DUQC LUC HOC

Téc dung khang khuan

Meropenem c6 phd tic dung rong déi véi cic vi khudn gram am va gram dueng. Diac biét
thudc cé hoat lyc manh chdng lai cic vi khuin gram duong nhu Staphylococcus,
Streptococcus (bao gém ca Streptococcus pnewmoniae) va cdc vi khudn gram am nhu
Escherichia coli, Klebsiellu pneumonia, Pseudomonas aeruginosa, Bacieroides,
Haemophilus influenzae va Neisseria meningitidis. Thudc cé tdc dung diét khudn.

Co ché tac dung

Téc dung diét khudn ctia Meropenem 1a do tic dong dén su téng hop mang t€ bao vi khuan.
Thude thAm nhap qua mang t€ bao vi khudn va cé 4i luc manh véi cdc protein gin két véi
penicillin (PBP).

DUJC PONG HOC

Sau khi két thic 30 phit truyén tinh mach liéu don Meropenem, néng do dinh trong huyét
thanh dat duoc xdp xi 23 pg/mL (trong khoéng 14-26 pg/mL) khi dung liéu 500 mg va x4p xi
49 pg/mL (trong kheang 39-58 pg/mL) khi dung liéu 1 g. Khi tiém tinh mach trong th&i gian
5 phiit, néng d¢ dinh cia thude dal duyc xap xi 45 pg/mL (trong khodng 18-65 pg/mL) khi
diing liéu 500 mg va 112 pg/mL (trong khoang 83-140 pg/mL.) khi dimg liéu 1 g.

Sau khi diing liéu don theo dudmg tinh mach, néng do dinh ciia Meropenem dat dugc trong
cdc mé va dich sau | gid (trong khoang 0,5-1,5 gid) ké tir khi bat dau truyén.

Thoi gian bén thai cia Mcropenem khoang 1 git. Ty 1& gén k&t véi protein huyét thanh
khodng 2%. Cé khoang 70% liéu diing Meropenem duge dio thai trong nudc tiéu dudi dang
khong bién déi trong vong 12 gid. Meropenem khong tich luy trong mau hodc nudc tiéu.

Céc nghién citu trén tré em cho thay duge dong hoc cla thudc trén co thé tré em tuong ty trén
co thé ngudi 1én. O 1ré dudi 2 twdi, (hdi gian ban thii cha Meropenem xap xi 1,5-2,3 gio va
thudc cé duge dong hoc tuyén tinh trong khoang liéu 10-40 mg/kg.

Céc nghién ciu vé dugc dong hoc & bénh nhin suy than cho thdy d¢ thanh thai huyét twong
clia Meropenem tuong quan vdi thanh thai creatinin. Can diéu chinh liéu cho bénh nhan suy
than.

-
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Meropenem thim nhap t5t vio héu hét cdc mo va dich co thé bao gém cé dich ndo tuy. O
ngudi gid, thanh thai huyét trong clia Meropenem gidm di tuong \ng véi su gidm thanh théi
creatinin do tuéi tic.

CHI BINH

Meropenem dugc chi dinh diing cho cdc nhiém khudn sau do mét hodc nhiéu loai vi khuan
nhay cam vdi Meropenem:

Viém phéi bao gém ca viém phdi bénh vién; nhiém khudn dutmg ti€t nigu; nhiém khudn phic
mac; nhiém khudn sinh duc; nhiém khuén da va cau tric da, viém mang ndo va nhiém tring
mau.

Diéu tri theo kinh nghiém, diing cho nhiém tring co hdi & ngudi 16n bj sét giam bach cdu
trung linh, ¢6 thé ding don déc hoac k&t hop vdi cdc thude khdng virus hodc khdng ndm

CHONG CHI PINH %?q 2 [{/

Bénh nhan dugce biét man cadm vdi Meropenem.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu dung va thdi gian diing thude cin duge xdc dinh tuy theo loai, mitc d6 nhiém khudn va
tinh trang cia bénh nhan.
Ngudi 16n: Liéu khuyén ding hang ngay:
- 500 mg ding dutmg tinh mach mdi 8 gi¥r trong diéu tri viém phdi, nhiém khusn
dudng tiét niéu, nhiém khudn sinh duc, nhiém khudn da va cau tric da.
- 1000 mg dung dudng tinh mach méi 8 gi& trong diéu tri viem phéi bénh vién,
nhiém khuén phiic mac, nhiém triing co héi & nhilng bénh nhan mat bach cau hat v
nhiém tring mau. Trong viém mang nao, liéu khuyén diing 12 2000 mg méi 8 gio.

Liéu ditng cho bénh nhdn suy thdn:

Can phai giam liéu cho nhimg bénh nhéan c6 thanh thai creatinin < 51 mL/phit (xem bang
liéu dudi day). Meropenem duoc loai bd bdi qua trinh loc mdu; néu cdn thiét phai ti€p tuc
diéu tri bang Meropenem, nén diing mét liéu (tuy theo loai v mic dé nhiém khudn) khi két
thiic qué trinh loc mau dé duy tri néng dé thudc 6 tac dung diéu tri trong mau. Chua cé kinh
nghiém sir dung Meropenem cho bénh nhén tham phan phic mac.

Thanh thai creatinin Liéu (Tinh theo don vi Khodng cich giita
{mL/phiit) lidu 500 mg, 1 g) cdc l4n ding
26-50 1 dom vi liéu Mbi 12 git
10-25 1/2 don vi liéu Maéi 12 giv
< 10 1/2 don vi liéu Mai 24 givy

Liéu dung cho bénh nhdn suy gan:

Khong cdn diéu chinh liéu cho bénh nhén suy gan. Ciing nhu cdc khdng sinh khéc, phai dac
biét than trong khi ding Meropenem don doc diéu trj cho cdc bénh nhan ning da duge biét
hoac nghi ngd nhiém khudn dudng ho hap dudi do Pseudomonas aeruginosa, Nén dinh ki
thir d¢ nhay cam khi diéu trj nhiém khudn do Pseudomonas areuginosa.

Tré em tie 3 thang dén 12 tuoi:
Liéu khuyeén diing 12 10-20 mg/kg thé trong mi 8 gi¢r tuy theo loai va mitc do nhiém khuén,
loai vi khuan nghi ngé méc phai va tinh trang ctia bénh nhan,

Tré em c6 thé trong > 50 kg:
Diing liéu ctia ngudi 16n.

Viém mang ndo:
Liéu khuyén diing 12 40 mg/kg thé trong/ méi 8 gid.
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THAN TRONG

1. Than trong khi sir dung:

- Trong thir nghiém va 14m sang diéu tri cé bing chimg cho thiy c6 phan ting di ting chéo
gita cdc khdng sinh Carbapenem khdc va cdc khdng sinh PB-lactam, penicillin va
cephalosporin. Ciling nhu véi tit ca cdc khidng sinh B-lactam khéc, hi€m khi xay ra phan
umg méan cam khi diéu tri bang Meropenem. Théan trong khi ding thudc cho cdc bénh
nhén ¢é tién sir xay ra phan ting mén cim véi cdc khang sinh B-lactam. Néu xay ra phan
g di tmg khi dung Meropenem, cédn phai ngimg thudc va 4p dung cédc bién phdp diéu tri
thich hop.

- Khi ding Meropenem cho bénh nhan mic bénh gan, cdn phai theo déi ndng d@/jﬁ! :
transaminase va bilirubin can than. yle”

- Ciing nhu cac khang sinh khdc, cé thé xdy ra su phét trién qué mic cla cdc chiing vi
khun khong nhay cam do d6 cin phéi thumg xuyén theo déi timg bénh nhén.

- Hiém khi xay ra viém dai traing gia mac khi st dung Meropenem nhu thuc t& xay ra vdi
hau hét cac khang sinh va cé thé & cac mitc do khac nhau tir nhe dén de doa tinh mang.
Do dé cén than trong khi ké don khang sinh cho bénh nhan cé tién sir mic bénh dudng
tiéu hda, dac biét 13 viém dai tring. Can nhéc trong chudn dodn viém dai trang gid mac
khi xuét hién tiéu chay & bénh nhan ding Meropenem 12 rat quan trong.

- Mac dii cdc nghién ctu cho thdy doc t6 san sinh boi Clostridium difficile 13 mot trong
nhitng nguyén nhan chinh gay viém ruét két do khing sinh nhung ciing can phai xem xét
dén nhitng nguyén nhan khac.

- Than trong khi sir dung ddng théi Meropenem véi cac thudc c6 thé gay doc cho than.
2. Sir dung cho tré em:
Hiéu qua va kha nang dung nap thudc & tré < 3 thing chua duge nghién cifu do dé khéng nén
dung Meropenem cho tré dudi 3 thing.
Chua c6 kinh nghiém vé viéc sir dung thuéc cho tré em suy gidm chitc ning gan hodc than.
3. Than trong trong khi tiém:
Meropenem ding tiém tinh mach cdn duge pha bing nuéc c4t pha tiém vé khudn (5 mL/250
mg Meropenem). Dung dich sau khi pha ¢6 néng do xdp xi 50 mg/mL. Dung dich thudc da
pha trong, khéng mau hoic mau ving nhat. Meropenem ding truyén tinh mach cé thé duoc
pha tryc ti€p véi cdc dich truyén twong hop (50-200 mL). Nén ding dung dich Meropenem
ngay sau khi pha khi cé thé. Céc dung dich Meropenem khéng nén dé dong lanh, Lic dung
dich thudc di pha trudc khi diing. Méi lo thude chi diing 1 14n.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Hi€m khi xay ra phan tng phu nghiém trong. Trong cdc thir nghiém lam sang, cdc téc dung

khong mong mudén sau da duge bio cdo:

Phan ing tai ché : Viém, viém tinh mach, viém tinh mach huyét khéi, phi.

Todn than : Tiéu chay, tdo bén, viém dai trang gid mac, dau bung, budn nén/
non, dau dau, ngia, phét ban.

Hé thén kinh trung wong : mat ngi, lo au, dau ddu, mé sdng, 14n lon, chdéng mit, bén chon, di
cam, ao gidc, ngll ga, trdm cam. [Hiém khi cé bdo cdo xay ra co giat
mic dit méi quan hé nhan qua véi Meropenem chua duoc xic dinh.

Tim mach : suy tim, ngimg lim, nhip tim nhanh ngh&n mach phéi, ting huyét dp,
nhip tim cham, ha huyét dp, ngat.
Na : phdt ban, ngita, ndi may day, toit mé héi.

Hiém khi xdy ra phan ting nang trén da nhu ban dé nhiéu dang. Hoi
ching Stevens Johnson va hoai tir da nhiém doc da duge béo céo.

Ho hip : Réi loan ho hép, khé thé.

Chiic nang gan : Tang néng do bilirubin, transaminases, alkaline phosphatase va
lactic dehydrogenase trong huyét thanh, c6 thé xay ra don 18 hoac
déng thoi.

Mau : Tang tiéu cdu, tang bach cdu wra eosin, giam tiéu cAu, giam bach ciu,

va giam bach cdu trung tinh c6 héi phuc (rdt hi€m khi x4y ra mat
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bach cau hat). Két qua duong tinh véi test Coombs true ti€p hodc
gidn tiép c6 thé xuit hién & moét s6 bénh nhan
Cédc phan ting khic  : Nhiém ndm candida & miéng v am dao.

TUONG TAC THUOC

Probenecid [am ting néng dé Meropenem trong mau. Khéng nén tron hodc thém Meropenem
vao cdc thube khic. Thu6e khong cé twong tdc véi thic an. Meropenem c¢é thé lam giam néng
do acid valproic trong huyét thanh. Néng do acid valproic cé thé giam xuéng duéi nong do
diéu tri & mot s6 bénh nhan. Tuy nhién chua cé dit lieu vé céc tuong tdc thude cé thé xdy ra.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU M/

1. Phu nir ¢6 thai:

D6 an toan cha thude khi sir dung cho phu nir ¢6 thai chua duge xdc dinh do dé chi ding
thuéc nay cho phu nir ¢é thai hodc cé kha niang cd thai khi d& can nhéc lgi ich cia viéc diéu
tri va nguy co cé thé xdy ra déi véi thai nhi. Meropenem phai duge sir dung dudi sy gidm sét
cla bic s§.

2. Phu ni¥ cho con bi:

Meropenem dugc tiét vao sita me véi néng do rat thap. Chi diing Meropenem cho phu ni
dang cho con b khi d3 can nhic loi ich cla viéc didu tri va nguy co c6 thé xay ra déi véi tré
bt me.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chura cé cac nghién cifu v€ anh hudng cla thuéc dén kha nang 14i xe va van hanh mdy méc.

QUA LIEU

Vo tinh sir dung qua liéu c6 thé xdy ra trong qud trinh diéu tri, dac biét & cdc bénh nhan suy
than. Diéu tri qué liéu bao gém diéu tri triéu chimg. ( nhitng bénh nhan ¢6 chitc nang than
binh thudng, thuée duoc thai trir nhanh chdéng qua than; d&i véi bénh nhan suy than, loc mau
cé tdc dung dao thai Meropenem va cic chat chuyén hod cla né.

BAO QUAN VA PO ON DINH

Bao quan & nhiét dé dudi 30°C.

Do dn dinh cia céc dung dich Meropenem da pha & nhiét dé phong (dén 25°C) hoac trong th
lanh (4°C):

T — Thoi gian 6n dinh & | Thei gian 6n dinh &
nhiét do 15-25°C (giv) | nhiét do 4°C (giv)

Pha véi nudc cat pha tiém dé tiém tinh 8
mach 48
Dung dich (1-20 mg/ml) duoe pha véi:
Natri clorid 0,9% 8 48
Glucose 5% 3 14
Glucose 5% va Natri clonid 0,225% 2 14
Glucose 5% va Natri clorid 0,9% 3 14
Glucose 5% va Kali clorid 0,15% 3 14
Dich truyén Mannitol 2,5% hoac 10% 3 14

| Glucose 10% 2 3
Dich truyén Glucose 5% va Natri 9 P
bicarbonat 0,02%

PONG GOI

Merofen 0.5: Hop 1 lo 500mg
Merofen 1: Hop 1 l¢ 1000 mg

Lpr—
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HAN DUNG
2 nam k& tir ngay san xuat

Chii y:
- Khong ding gua liéu chi dinh

- Khong ding thuoc hét han sir dung

- Poc ky huong dan sir dung trude khi dung
- Dé xa tam tay tré em

L/

b

THUOC NAY CHi DUNG THEO SU KE PON CUA THAY THUOC /h

San xudt bai:

PT. DANKOS FARMA

JI. Rawa Gatel Blok 1N S, Kav 37-38
Kawasan Industri Pulo Gadung
Jakarta 13930 - Indonesia
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