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Thuốc bột pha tiêm 

MIZAPENEM 0,25G 
e  Đểxatầm tay trẻ em. 

ø Thuốc nảy chỉ dùng theo đơn thuốc, 

øs  Dọc kỹ hướng, dẫn sử dụng trước khi dùng. 

eo Giữa tờ hướng dẫn sử dụng này trong quá trình sử dụng thuốc 

5ø Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không 

mong muốn gặp phải khi sử dụng, thuốc. 

Thành phân công thức thuốc (cho 1 lọ): 

Thành phân dược chất: 

MTODGHITH i25 s00 0600 4 0140164 (T0 414 141888 046343806401008688,1143418148 040108 0,250g 

(dưới dạng meropenem trihydrat trộn natri carbonat vô khuän) 

Thành phần tá thược: 

Natri carbonat:.. 

Dạng bào chế: 

Thuốc bột pha tiêm. Thuốc bột tiêm đóng lọ thủy tỉnh, bột thuốc trong lọ khô 

tơi, màu trắng đến hơi vắng. 

Chi định 

Meropenem dùng đường tĩnh mạch (IV) dược chi định ở người lớn và trẻ 

em hơn 3 tháng tuổi trong điều trị nhiễm khuẩn gây ra bởi một hay nhiều vi 

khuẩn nhạy cảm với Imeroperein trong trường hợp như sau: 

- Viêm phổi và viêm phối bệnh viện 

- Nhiễm khuẩn đường. niệu có biển chứng 

- Nhiễm khuẩn trong ỗ bụng có biển chứng 

- Nhiễm khuẩn phụ khoa, như viêm nội mạc tử cung và các bệnh lý viêm 

vùng chậu 

= Nhiễm khuẩn da và cất 

- Viêm màng não 

= Nhiễm khuẩn huyết 

- Điều trị theo kinh nghiệm các trường hợp nghỉ ngờ nhiễm khuẩn ở người 

lớn bị sốt giảm bạch cầu theo đơn trị liệu hay phối hợp với các thuốc kháng 

virus hoặc thuốc kháng nằm. 

Meropenem đơn trị liệu hay phối hợp với các thuốc kháng khuẩn khác đã 

được chứng minh là hiệu quả trong điều trị nhiễm khuẩn hỗn hợp. 

Meropenem dùng dường tĩnh mạch đã cho thấy hiệu quả trên bệnh nhân xơ 

hóa nang và nhiễm khuẩn dường hô hấp dưới mạn tính khi sử dụng như đơn 

trị liệu hoặc phối hợp với các thuốc kháng khuẩn khác. Vỉ khuẩn không phải 

luôn luôn được tiệt trừ hoàn toàn, 

Chưa có kinh nghiệm sử dụng thuốc ở trẻ em giảm bạch cầu hay suy giảm 

miễn dịch nguyên phát hoặc thứ phát. 

Liều đùng-cách dùng 

* Liều dùng 

Người lớn 

Liều lượng và thời gian điều trị tùy thuộc mức độ và loại nhiễm khuẩn cũng, 

như tình trạng bệnh nhân. 

Liều khuyên cáo mỗi ngày như sau: 

- S00m£ meropenem dùng đường tĩnh mạch (IV) mỗi 8 giờ trong dièu trị 

viêm phải, nhiễm khuẩn đường niệu, các nhiễm khuẩn phụ khoa như viêm 

nội mac Lử cung, nhiễm khuẩn da và câu trúc da, 

- 1g meropenem dùng đường tĩnh mạch (TV} mỗi 8 giờ trong điều trị viêm 

phối bệnh viện, viêm phúc mạc, các nghĩ ngờ nhiễm khuẩn ở bệnh nhân giảm 

bạch cầu, nhiễm khuẩn huyết 

- Trong bệnh xơ hóa nang, liều lên đến 2g mỗi 8 giờ đã được sử dụng; đa số 

bệnh nhân được điều trị với liều 28 mỗi 8 giờ. 

- Trong viểm Inàng não, liều khuyến cáo là 2g mỗi 8 giờ. 

- Khi điểu trị nhiễm khuẩn hay nghỉ ngờ nhiễm khuẩn Pseudomonas 

aeruginosa, liều khuyên cáo ở người trưởng thành là ít nhật lg mỗi 8 giờ 

(liều tỗi đa cho phép là 6g mỗi ngày chia lâm 3 lần) và liều khuyến cáo ở trẻ 

em là ít nhất 20 mg/kg mỗi 8 giờ (liều tối da cho phép là 120 mg/kg mỗi ngày 

chia làm 3 lần). 

Cũng như các thuốc kháng sinh khác, cần đặc biệt thận trọng khi sử dụng 

meropencm đơn trị liệu trong trường hợp nhiễm khuẩn hay nghỉ ngờ nhiễm 

khuẩn Pseudomonas aeruginosa đường hỗ hấp dưới trầm trọng. 

Khuyến cáo nên thường xuyên thử nghiệm độ nhạy cảm của thuốc khi điều 

trị nhiễm khuẩn do Psedomonas aer! uginosa. 

Dữ liệu an toàn sử dụng khi dùng liều tiêm tĩnh mạch 2g còn hạn chế, 

Liêu đàng cho bênh nhân người lớn suy chúc năng thân 

Nên giảm liễu cho bệnh nhân có độ thanh thải creatinine <51 ml/phút theo 

hướng dẫn dưới đây: 

..0,048g 

" h "` _ 
u trúc da có biên chứng 

Cột 1 

Bảng 1: Tần suất các phản ứng ngoại ý (dữ liệu thu thập từ các thử nghiệm 

lâm sảng)! 

Phân loại Tân suất Phản ứng ngoại ý 

theo cơ quan 

Nhiễm khuẩn và sn Nhiễm nắm Candida miệng và âm 
ME _ It gặp 

nhiễm năm cơ hột đạo 

"Thường gặp | Tăng tiêu cầu 

Rồi loạn máu và Tăng bạch cầu ái toan, giảm liêu 

hệ bạch huyết H Đặp câu, giảm bạch cầu, bạch cầu đa 

nhân trung tỉnh 

Rắi loạn hệ thần Thưởng gập BH đâu 

kinh lt gấp Dieim 
Hiëm gặp Co giật 

Rồi loạn da dày- l Tiêu chảy, ói mửa, buôn nôn, dau 

ruột / Thường gập bụng l 
Tăng men alanine 

aminotransferase (ALT), aspartate 

aminotransferase (AST), tăng nông 

a : - độ alkaline phosphatase trong máu, 

Rãi loạn gan mật Thường gặp tăng ° 

lactate dehydrogenase trong máu, 

lăng  gamma-glutamyltransferase 

(GGT) 

It gặp Tăng bilirubin trong mẫu 

Rỗi loạn da và mô Thường gặp | Phát ban, ngứa A 

dưới da Ít gặp Mê day ÎLE 

Rỗi loạn tổng quát | Thường gặp | Viêm, dau (El: 

Vũ phẩm Ứng lại Ít gặp Viêm tĩnh mạch huyết khối \ F 
nơi tiêm 

| 1299 Norrby SR và Gildon KM. Hỗ sơ an toàn của Meropenem: đánh BẠN 

gần 5000 bệnh nhân được điều trị bằng Meropenem; Scand J Infect Dis 

1999: 31:3-10 và Tóm tắt tích hợp về an toàn 1993. 

Các phản ứng ngoại ý liệt kê dưới đây được ghỉ nhận từ các thử nghiệm
 lâm 

sảng sau khi lưu hành thuốc VẢ, các báo cáo tự phát, Tần suất các phản ứng
 

được trình bảy ở bảng 2: Tân suất các phần ứng ngoại ý được báo cáo (dữ liệu
 

thu thập từ kết hợp thử nghiệm lâm sàng sau khi lưu hành thuốc 
và các báo 

cáo tự phát) sử dụng phân loại tần suất CIOMS II và sau đó liệt kê 

bởi MedDRA SOC và ở mức độ tham khảo. Tân suất xảy ra của các phả
n ứng, 

ngoại ý dược phân : nhóm; rất thường pắp (1/10; >10%); thường Bấp, Œ1/100 

đến <1/10; >1% đến <10%), it gặp (>1/1.000 đến <1/100; >0, 1% đến <1%), 

hiểm gặp (>1/10.000 đến <l/1.000; >0,01% đến <0,1%); rất hiểm gặp 

(<1/10.000, <0 201%). 

Đằng 2: Tân suất các phán ứng ngoại ý được bảo cáo (dữ liệu thu thập
 từ | 

kết hợp thử nghiệm lâm sàng sau khi lưu hành thuốc và các báo cá
o tự 

phät) 

Phân loại 

theo cơ quan 

Rôi loạn máu và 

hệ bạch huyệt 

Rồi loạn hệ miễn 

Tân suất Phản ứng ngoại ý 

Mất bạch cầu hat 

“Thiếu máu tán huyết 

Phù mạch, biểu hiện của sỐC 

Hiểm gặp 
Rất hiểm gặp 

Rất hiểm gặp 
dịch phản vệ 

X.ã loạn: da đây" Rất hiểm gặp Viêm đại tràng giả mạc 

Rồi loạn da và mỗ Hoại tử biểu bì gây nhiễm độc, 

dưới da Rất hiểm gặp hội chứng Stevens-Johnson, 

hồng ban đa dạng 

Quá liều và xử trí 

Quá liều không chủ ý có thể xảy ra trong quá trình điều trị, đặc biệt trên 

bệnh nhân suy thận. Theo các kinh nghiệm còn hạn chế trong quá trình lưu 

hành thuốc, phản ứng ngoại, y do quả liều cũng phù hợp với cáo phản ứng 

ngoại ý được mô tả trong phân Tác đựng không Mông. muốn, Điều trị quá liêu 

nên là điều trị triệu chứng, ở người bình thường, thuốc sẽ được nhanh chóng, 

thải trừ qua thận; ở các bệnh nhân suy thận, thâm phân máu sẽ loại trừ 

meropenem và cáo chất chuyển hóa. 

Đặc tính được lực học 

Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm carbapenem, họ beta-lactam 

Mã ATC: J0I DH02 

Meropenem là kháng sinh nhóm carbapenem dùng đường tĩnh mạch, tương 

đối ổn định với dehydropeptidase-L (DHP-1) ở người, do đó không cần 

thêm chất ứo chế DHP-1. 

Meropenem diệt khuẩn bằng cách cân trở quá trình tổng hợp thành tế bảo 
vi 
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Liêu dùng (tính theo 

đơn vị liều 500 mg, 

Le, 28) 

Độ thanh thải "xa 

creatinine (ml/phút) 

Tân suất sử dụng, 

thuốc 

26-50 Một đơn vị liễu Mỗi 12 giờ 
10-25 Một đơn vị liều Mỗi 12 giờ 
<10 Mội don vị liễu Mỗi 24 giờ 

Maropenem thải trừ qua thâm phần máu và lọc máu; nêu cân tiệp tục điều 

trị với InrefØperiEin\; sau khi hoàn tắt thắm phân máu, khuyến cáo sử dụng một 

đơn vị liều (500mg, 1g, 2g) (tùy theo loại và mức độ nhiễm khuẩn) để đảm 

bảo nông độ điều trị hiệu quả trong huyết tương, 

Chưa có kinh nghiệm sử dụng meropenem cho bệnh nhân đang thâm phân 

phúc mac. 

Liều dụng cho bệnh nhữn ngwòi lớn su) gan 

Không cần điều chính liễu cho bệnh nhân suy gan, 

Bônh nhận cao tuôi 

Không, cần điểu chỉnh liều cho bệnh nhân cao tuổi có chức năng thận bình 

thường hay độ thanh thải ereatinine > 50 ml/phút, 

Tré ein 

Tré em từ 3 tháng đến 12 tuổi: liều khuyến cáo là 10-20 mg/kg mỗi 8 giờ tùy 

thuộe mức độ và loại nhiễm khuẩn, độ nhạy cảm của tác nhân gây bệnh và 

tình trạng bệnh nhân, 

“Trẻ em cân nặng trên 50 kg: khuyến cáo sử dụng liều như ở người lớn. 

Liễu khuyên cáo cho viêm mảng não là 40 mg/kg mỗi 8 giờ. 

Chưa có kinh nghiệm sử dụng thuốc cho trẻ em suy thận, 

* Cách dùng 
Nên tiêm tĩnh mạch meropenem trong khoảng 5 phút hay tiêm truyền tĩnh 

mạch từ 15 đến 30 phút. Dữ liệu an toản sử dụng. khi đùng liễu tiêm tĩnh 

mạch d0mg/kg và liều tiêm tĩnh mạch 2g còn hạn chế. 

Méropenem với các dạng trình bảy có sẵn có thể dùng tiêm tĩnh mạch trong 

khoảng 5 phút hay truyền tĩnh mạch trong khoảng 15-30 phút. 

Meropenem dùng tiêm tĩnh mạch nên được pha với nước vô khuẩn để tiêm 

(5ml cho mỗi 250mg Meropenem) cho dung dịch có nồng độ khoảng 

50mg/ml. Dung dịch sau khi pha trong suốt, không màu hoặc mảu vàng nhạt. 

Meropenem dùng truyền tĩnh mạch có thể pha với các địch truyền tương 

thích (50 đến 200ml). 
Lưu ý khi bảo quân thuốc san khi pha: 

Pha dung dịch tiêm bằng cách hỏa tan thuốc meropenem trong nước cắt pha 

tiêm để thu được dung dịch có nông độ 50 mg/ml, Độ ôn định hỏa lý của 

dung dịch thuốc tiêm sau khi pha là 3 giờ ở nhiệt độ lên đến 25°C hay 16 giờ 

ở nhiệt độ lạnh (2-8°C) 

Pha dung dịch tiêm truyền bằng cách hòa tan thuốc InerGpenem trong dung 

dịch tiêm truyền NaCl 0,9% hoặc dụng địch tiêm truyền glucose (dextrose) 

5% dể thu được dung dịch euêi có nồng độ từ 1 đến 20 mg/ml. Độ ấn định 

hóa lÿ của dung dịch tiêm truyền sau khí pha sử dụng NaCI 0,9% là 3 giờ ở 

nhiệt độ lên đến 25°C hoặc 24 giờ ở điều kiện bảo quản lạnh (2-8°C). Dung 

địch sau khi pha meropenem trong Glucose (dextrose) 5% nên được sử dụng, 

ngay lập tức, 
Không đông lạnh dung dịch thuốc sau khi pha: Vẻ mặt vỉ sinh học, trừ khi 

phương pháp mở nấp/pha dung dịch thuôc/pha loãng dung dịch thuốc loại trừ 
nguy cơ nhiễm vi sinh, sản phẩm nên được sử dụng ngay lập tức. Nếu không 
sử dụng ngay lập tức, tuân thủ thời gian và điều kiện bảo quản dung dịch sau 

khi pha là trách nhiệm của người sử dụng thuốc. 

Chống chỉ định: 

Mẫn cảm với hoạt chất hay bất kỳ thành phần tả dược. 

Mẫn cảm với bắt kỳ thuốc kháng khuẩn nhém carbapenem khác. 

Mẫn cắm trầm trọng (như là phản ứng phản vệ, phán ứng da nghiêm trọng) 

với bất kỳ thuốc kháng khuẩn nhóm beta-lactam khác (như là nhóm penicillin 

hay cephalosporin). 

Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Có một số bằng chứng lâm sảng và cận lâm sàng về dị ứng chéo một phần 
giữa các kháng sinh carbapenem khác với các kháng sinh họ beta-lactam, 

penicilin và cephalosporin. Cũng như tắt cả các kháng sinh họ betalactam, 

các phản ú ứng quá mân (nghiêm trọng và đôi khi tử vong) hiểm Xây ra. Trước 

khi bắt đầu điều trị với meropenem, nên hỏi kỹ bệnh nhân vẻ tiền sử các phản 

ứng quá mẫn với các kháng sinh họ beta-lactam. Nên sử dụng thận trọng 

meropenem cho bệnh nhân có tiền sử quá mẫn này, Nếu phản ứng dị ng, với 

meropenem xảy ra, nên ngưng thuốc và có biện pháp xử lý thích hợp. 

Khi sử dụng meropenem cho bệnh nhân bị bệnh gan cần theo dõi kỹ nồng 

độ transaminase và bilirubin 

Cũng như các kháng sinh khác, tăng sinh các vi khuẩn không nhạy cảm với 

thuốc có thể xảy ra và do đó, cần phải theo dõi bệnh nhân liên tục. 

Không khuyến cáo sử dụng thuốc trong trường hợp nhiễm trùng do các 

Cột 2 

khuẩn sống, Sự thâm nhập dễ đàng qua thành tế bảo vi khuẩn của thuốc, độ 
bên cao đối với hầu hết các serin P lactamase trong huyết thanh và ái lực đáng 

kể với nhiều loại protein gắn kết với penicilin (multiple Penicillin Binding 

Proteins) giải thích tác động diệt khuẩn mạnh của meropenem déi với 

nhiều loại vi khuẩn ky khi và hiểu khi. Cáp nông độ diệt khuẩn tối thiểu 

(MBC) thường tương tự với nỒng độ tre ché tôi thiểu (MIC). Đối với 76% vi 

khuẩn được thử nghiệm, tỷ số giữa MBC: MIC nhỏ hơn hoặc bằng 2. 

Meropenem ổn định trong cáo thử nghiệm về độ nhạy cảm và có thể tiến 

hành các thử nghiệm nảy bằng các phương pháp thường quy. Các thử nghiệm 

in vitro cho thấy meropenem có tác động hiệp lực với nhiều thuắc kháng sinh 

khác. Meropenem đã được chứng minh có tác động hậu kháng sinh cả àr vitro 

Và in vivo, 
Các tiêu chi về sự nhạy cảm với Ineropcncm đã được khuyên cáo dựa trên 

dược động học, mỗi tương quan giữa kết quả lâm sảng và vi sinh học đôi với 
dường kính kháng khuẩn và nằng độ ức chế tối thiểu (MIC) trên các vi khuẩn 

gây bệnh. 

Phương pháp đánh giá 

Phân loại Đường kính vòng kháng khuân MIC 

(mm) {mg/L) 

Nhay cảm >14 <4 

Nhay cảm trung gian 12-13 8 

Đề kháng <il > 16 
Phổ kháng khuẩn än vitro của meropenem bao gồm phần lớn các chủng vi 

khuẩn Gram âm và Gram dương, hiếu khí và ky khí quan trọng trên lâm sảng, 

dưới đây: 

Ca ché dè kháng: 
Cơ chế để ' kháng của vi khuẩn đối với meropenem có thể là kết quả của một 

hay nhiều yếu tô: (1) giảm khả năng thắm của màng ngoài của té bảo vi khuân 

Gram âm (do giảm tổng hợp porin), (2) giảm ái lực của các protein gän kết 

với penieilin (PBP) đích, (3) tăng hoạt động của các thành phần bơm ra ngoài, 

và (4) tổng hợp men B-lactamases ly giải carbapenem. 

Nhiễm khuẩn cục bộ do vi khuẩn đề kháng carbapenem được ghi nhận ở * 

một số vùng địa lý, 
Nên sử dụng phương pháp chuẩn để xác định độ nhạy cảm với kháng sinh 

meropenem trong các thử nghiệm phân lập lâm sảng, Diễn giải kết quả thử 

nghiệm nên dựa trên bệnh cảnh nhiễm khuẩn tại địa phương và các 

hướng x dẫn vi sinh học lâm sảng. 
Phổ kháng khuẩn của meropenem bao gồm các chủng vi khuân sau, dựa trên 

kinh nghiệm lâm sàng và hướng dẫn điều trị. 

Vi khuẩn hiểu khí Gram dương: 

Enterocaccus fieealis (lưu ý tầng E, faecalis có thể hiển thị tự nhiên độ 

nhạy cảm trung gian), Séaphylococcus aureus (riêng chủng, nhạy cảm với 

methieilin; cầu khuẩn kháng methicilin bao gồm MRSA là để kháng với 

meropenem), chủng vi khuẩn Staphylococeus bao gồm Siaphylococcus 

epidermidis (riêng chủng nhạy cảm với methicilin: cầu khuẩn kháng 

methicilin bao gồm MRSE là để kháng với meropenem), Sirepiococeis 

agalactiae (Streptococcus nhóm B), nhôm Strepiococcus willeri (5S. 

anginosus, S. constellatus, và S. intermedius), Streptococcus pneumoniae, 

Streplococcus pyogenes (Streptocaccus nhôm A) 

Vi khuẩn hiểu khí Gram âm: 

Citrobacier jeundll CHrobacler  koseri, Emerobacle'  aerogenes, 

Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella 

oxytoca,  Klebsiella pmeumoniae,  Morganella  morganü,  Neïsseria 

meningtlidis, Proteus mirabilis, Proteus vilgaris, Serratia marcescens. 

Vị khuân ky khí: 

Closiidim  peifFingem,  Peploniphilus  dsaccharoltieus, 

Péptestreptococcus (kề cả P. mieros, P. anaerobins, P. magmts). 

Bacteroides caccae, Bacieroides fragilis, Prevolella bivia, Prevoiella disiens. 

Các chủng vi khuẩn mà việc để kháng thuốc có thể là vẫn để: Vi khuẩn hiểu 

khí Gram dương: 
Enterococeus Jaecium (E. /ueeium có thé hiển thị tự nhiên độ nhạy cảm 

trung gian thậm chi khi không có cơ ché đề 'kháng), 
Các chủng vị khuẩn mà việc để kháng thuộc có thể là vẫn đề: Vi khuẩn hiểu 

khí Gram âm: 

Chüng Acinetobacter, Burkholderia cepacia, Pseudomonas aeruginosa. 

Các chủng vi khuẩn sẵn có sur để kháng: Vi khuẩn hiểu khí Gram âm: 

Stenotrophomonas maltophilia, chüng Legionella. 

Các chủng vi khuẩn khác mà sẵn có su đề kháng 
Chlamydophila pneumoniae, Chlanrydophila psittaci, Coxiella burnelli 

Mcoplasma preunronia. 

Các y văn công bố vẻ vi sinh học đã mô tả độ nhạy cảm in vitro với 
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Staphylococcus đề kháng với methieilin, 
"Trên thực hành lâm sảng, cũng như tất cả các kháng sinh kháe, viêm đại 

tràng giả mạc hiểm khi xáy ra khi sử dụng meropenem vả cé thể ở mức độ từ 

nhẹ đến đe dọa tính mạng. Vì vậy, cần thận trọng khi kê toa các thuốc kháng 

sinh cho bệnh nhân cỏ tiền sử bệnh lý đường tiéu hóa, đặc biệt viêm đại 

trảng, 

Điều quan trọng là cân xem xét chân đoán viêm đại tràng giả mạc khi bệnh 

nhân bị tiêu chảy liên quan đến sử dụng thuốc meropenem, Mặc dù các 

nghiên cứu cho thấy độc tố do Clostridium difficile sinh ra là một trong 

những nguyên nhân chính BẤY, viêm đại tràng liên quan đến sử dụng các 

kháng sinh, cũng cần xem xét đến các nguyên nhân khác. 

Hiểm gặp báo cáo co giật trong quá trình điều trị với carbapenem, bao gồm 

meropenem. 
Nên thận trọng khi sử dụng đồng thời meropenem với các thuốc có khả 

nắng gây độc trên thận. 

Không khuyến câo sử dụng dông thời acid valproic/natri valproate với 

meropenem. Meropenem có thể làm giảm nông độ acid valproie huyết thanh, 

ở một số bệnh nhân, nồng độ acid valproic huyết thanh có thể thấp 

hơn nông độ điều trị, 

Sử dung cho trẻ em 
Hiệu quả và sự dung nạp đổi với trẻ dưới 3 tháng tuổi chưa được xác lập; 

do đó, không khuyến cáo sử dụng Imeroperrern cho trẻ dưới 3 tháng tuổi. 

Chưa có kinh nghiệm sử dụng thuấc cho trẻ em bị rôi loạn chức năng, 

gan hãy thận. 

Để thuốc ngoài tâm tay trẻ em. 

Si dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nứt có thai 
Tinh an toàn của meropenem đổi với phụ nữ mang thai chưa được đánh giá. 

Các nghiên cứu trên động vật không ghi nhận tác động ngoại ý nào trên sự 

phát triển của bảo thai. Tác động ngoại ý duy nhất quan sát được qua các thử 

nghiệm về khả năng sinh sản ở động vật là tăng tân suất sây thai ở khi ở nỗng 

độ tiếp xúc cao gấp 13 lần nồng độ tiếp xúc ở người. Không nên sử dụng 

meropenem cho phụ nữ mang thai trừ khi lợi ich vượt trội các rủi ro có thể 

xảy ra cho bảo thai. Nên có bác sĩ giám sát (rực tiếp cho mọi trường hợp sử 

dụng thuốc cho phụ nữ mang thai. 

Plus ni cho con bú 
Meropenem được tìm thấy trong sữa động vật ở nông độ rất thấp. Không 

nên sử dụng ineropenem ở phụ nữ cho con bú trừ phi lợi ích vượt trội các rủi 

ro có thê xảy ra cho trẻ 
Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Chưa có nghiên cứu về khả năng lái xe và vận hành máy. Tuy nhiên, khi lái 

xe hay vận hành máy, cần lưu ý đến các triệu chứng nhức dâu, dị cảm, co giật 

đã được ghi nhận khi dùng thuộc meropenem 

Tương tắc, tương lg của thuốc 

Tương túc 
Probeneoid cạnh tranh với meropenem trong bải tiết chủ động qua ống thận 

và vì vậy ức chế sự bài tiết meropenem qua thận, gây tăng thời gian bán thải 

và nông độ meropenem trong huyết tương. Khi không dùng chung với 

probenecid, meropenem đã có hoạt tính thích hợp và thời gian tác động đã đủ 

dài nên không khuyên cáo sử dụng dông thời probenecid và 

Ineropenein 

"Tiềm năng lắc động, của meropenem trên sự pắn kết với protein hoặc 

chuyển hóa của các thuốc khác chưa được nghiên cứu, Meropenem gắn kết 

với protein thấp (khoảng 2%), do đó tương tác với n hững hợp chất 

khác do sự phân tách khỏi protein \ trong huyết tương, không dự kiến xảy ra. 

Meropenem có thé làm giảm nông độ acid valproic huyết thanh, ở một số 

bệnh nhân, nông độ acid valproic huyết thanh có thể thấp hơn nồng độ điều 

trị 
Đã ghi nhận nông độ acid ,valproic trong máu giảm khi dùng đồng thời với 

thuốc nhóm carbapenem, kết quả là giảm 60-100% nông độ acid valproic 

(rong khaảng 2 ngày. Do khởi phát nhanh và kéo dài quá trình làm giảm, việc 

sử dụng đồng thời meropenem ở các bệnh nhân đang sử dụng ẩn định acid 

valproie được xem là không kiểm soát được và vi thể nên tránh phối hợp. 

Meropenem đã được sử dụng đồng thời với các thuốc khác mà không có 

các tương tác bất lợi rõ ràng về dược lý. Tuy nhiên, chưa có nghiên cứu 

tương tác thuốc cụ thể ngoại trừ nghiên cứu với probenecid nêu trên. 

Thuốc chẳng đông dang uỗng 
Sử dụng đồng thời Không sinh với warfarin có thể làm tăng Go động chẳng 

đồng của thuôc. Có nhiều báo can về việc tăng tác động chống đông của 

thuốc chống, đông dạng uống bao gôm warfarin ở các bệnh nhân dùng đồng 

thời với thuốc kháng, khuẩn. Nguy cơ có thể biến đổi tùy theo bệnh nhiễm 

khuẩn nên, tuêi tác và tổng trạng của bệnh nhân vì thé khó đánh giá sự đóng 

Cột 3 

Ineropenei của nhiều chủng vi khuẩn khác, Tuy nhiên, sự khác biệt cỏ ý 

nghĩa lâm sang của cáo kết quả #wo này vẫn chưa chắc chắn, Cáo 

khuyến cáo về sự khác biệt có ÿ nghĩa lâm sảng của các kết quả #i-wirø nên 
được thu thập từ các bệnh cảnh nhiễm khuẩn tại địa phương, các chuyên gia 

vi sinh học lâm sảng và các hướng dẫn ¡ chuyên mồn tại địa phương. 

Meropenem có hoạt tính in-vitro chống, lại nhiều chủng vi khuẩn đề kháng 

với các kháng sinh nhóm betalactam. Điều này được giải thích bởi sự nâng 

cao tính ổn định của thuốc đối với các men f-lactamase. Hoạt tính i-wrø 
chẳng lại các chủng vi khuẩn đề kháng với các phân nhóm kháng sinh không 

liên quan | như nhóm aminagl Jycoside hay quinolon là phổ bién. 

Tỷ lệ để kháng cỏ thể thay đối theo vùng dia 1 ý và theo thời gian đối với các 

chủng vi khuẩn chọn lọc và nên cỏ thông tỉn về sự đề kháng tại địa phương, 

đặc biệt là khi điều trị nhiễm khuẩn trầm trọng. Khi cần, nên tham khảo ý kiến 

chuyển gia nếu tỷ lệ đề kháng tai địa phương đổi với việc dùng thuốc trên it 

nhất một số bệnh lý nhiễm khuẩn vẫn chưa rõ ràng. 

Đặc tính dược động học 
Khi truyền tĩnh mạch một liêu đơn meropenem trong vòng 30 phút ở người 

tình nguyện khỏe mạnh, nông độ đỉnh của thuốc trong huyết lương. vào 

khoảng l Lug/inl đối với liều 250mg, 23ug/ml đôi với liễu 500mg và 49Iig/ml 

dỗi với liễu lg, 
Tuy nhiên, không có mỗi tương quan tuyệt đối về dược động học giữa 

Cmax và AUC với liều dùng, Hơn nữa, sự giảm độ thanh thải trong huyết 

tương từ 239 xuống 205 ml/phüt khi sử dụng liều từ 500mg đến 2g đã được — 

ghi nhận. & 

Khi tiêm tĩnh mạch một lượng lớn tmeropenem trong 5 phút ở người tình, 

nguyện khỏe mạnh, nông độ đỉnh của thuốc trong huyết tường vào khoản, 

52iig/ml khi sử dụng liều 500mg và 112 ngíml khí sử dụng liều Lg. 6 giờ sau Ì 

khi tiêm tĩnh mạch liều 500mg, nỗng độ meropenem trong huyết tương giảm M 

còn <1 Iig/ml, JE 

Khi sử dụng nhiều liều cách khoảng mỗi 8 giờ cho người có chức năng thận ! 3 

bình thường, không có sự tích lũy meropenem. C7 j 

Ở người có chức năng thận bình thường, thời gian bán thải của meropenenr A 

khoảng 1 giờ. 

Tỷ lệ gắn kết với protein huyết tương của merapenem khoảng 2%. 

Khoảng 70% liễu meropenem sử dụng được tìm thấy trong nước tiêu dưới 

dạng không đổi trong 12 giờ, sau đó chỉ có một lượng rất nhỏ được bải tiết 

thêm vào nước tiểu. Nông độ meropenem trong nước tiểu >10 pg/inl duy tri 

đến 5 giờ sau khi sử dụng liều 500mg. Không cé sự tích tụ meropenem trong 

nước tiểu hay huyết tương được ghỉ nhận với phác đồ liều 500mg mỗi 8 giờ 

hay Ig mỗi 6 giờ ở người tình nguyên khỏe mạnh có chức năng thận bình 

thường. 

Chất chuyển hóa duy nhất của inergpenenl không cé hoạt tính kháng khuẩn. 

Meropenem xâm nhập tốt vào hầu hết các mô và dịch của sơ thể kể cả dịch 

não tủy ở bénh nhân viêm mảng não nhiễm khuẩn, đạt đến nồng độ cao hơn 

nông độ cân thiết để ức ché hầu hét vi khuẩn. 

Dược động học ở trẻ nhữ nhỉ và trẻ em bị nhiễm, khuẩn khi dùng liều L0, 20 

và 40 mg/kg cho thấy trị số Cmax xấp xi với trị số ở người lớn khi dùng liêu 

400, 1000 và 2000 mg. So sánh cho thấy có sự thống nhất về thông, số dược 

động học giữa liều dùng vả thời gian bán thải tương tự như trị số quan sát 

được ở người trưởng thành trong tật cả dối tượng, ngoại trừ đối tượng trẻ nhất 

(<6 tháng, thời gian bán thải 1,6 giờ). Độ thanh thải trung bình meropenem là 

5,8 ml/phủtkg (6-12 tuổi), 6/2 ml/phüt/kg (2-5 tuổi), 5,3 ml/phütkg (6-23 

tháng) và 4,3 ml/phútkg (2-5 tháng). 

Khoảng 60% liều dùng, được bài tiết quả nước tiểu trong 12 giờ dưới dang 

tier5pengetm và khoảng 12% dưới dạng chất chuyển hóa. 

Nông độ meropenem trong dịch não tủy (CSF) ở tré em viëm mảng não là 

khoảng 20% nẵng độ trong huyết tương cùng thời điểm mặc dù có sự thay dôi 

đáng kế giữa các cá thé. 

Dược động học meropenem ở trẻ sơ sinh đang diều trị kháng khuẩn cho thấy 

độ thanh thải lớn hơn ở trẻ sơ sinh mà tuôi hay tuổi thai cao hơn, với thời gian 

bán thải trung bình tông thể là 2,9 giờ. Sự kich thích Monte Carlo dựa trên mô 

hình dân số PK (population PK model) cho thấy phác đồ liều 20 mg/kg mỗi 8 

giờ đạt được 60%T>MIC dỗi với P. aeruginosa trên 91% trẻ sơ sinh đủ tháng, 

và 95% trẻ sơ sinh thiêu tháng, 
Các nghiền cứu về dược động học ở bệnh nhân suy thận cho thấy độ thanh 

thải của meropenem trong huyệt tương tương quan với độ thanh thải 

creatinine, Cần điều chinh liều cho bệnh nhân suy thận. 

Cáo nghiên cứu về dược động học ở người cao tuổi cho thấy độ thanh thải 

của meropenem trong huyết tương giảm tương ứng với sự giảm độ thanh thải 

creatinine theo tuổi 

Các nghiên cứu về dược động học ở bệnh nhân suy gan cho thấy bệnh gan 

không ảnh hưởng đến dược động học của meropenem. 
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góp của kháng sinh làm tăng chi số INR (international normalised ratio). 

Khuyến cảo nên theo dõi thường, xuyên chỉ số INR Hong suốt quá (rình sử 

dụng đẳng thời kháng sinh với thuốc chống đông dạng uống và một khoảng 

thời gian ngắn sau khi ngừng sử dụng. 

Thương kụ 

Không nên trộn merapenem với các thuậc khác. 

Meropenem tương thích với các dụng, dịch tiêm truyền sau: 

Dung dịch natri clorid 0,9%. 

Dùng dịch glucose 5%. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 
Meropenem thường được dung nạp tốt, Các phản ứng ngoại ý hiểm khi dẫn 

đến việc ngưng điều trị, Hiểm có phản ứng ngoại ý trằm trọng. 

Các phân ứng ngoại ý sau dây dã được ghi nhận trong các nghiên cứu lâm 

sàng với meropenem. Tân suất xảy ra được trình bày trong Bảng l. Tân suất 

các phản ứng ngoại ý (dữ liệu thu thập từ các thử nghiệm lâm sảng) sử dụng, 

phân loại tần suất CIOMS II vả sau dé liệt kê bởi MedDRA SOC vả ở mức 
độ tham khảo. Các tần suất xảy ra phản ứng ngoại ÿ được phân nhóm: rất 

thường gặp 1/10; 210%); thường gặp (1/100 đến <1/10; >1% đến <l0%); 

ít gặp (>1⁄1.000 đến <I/100; >0,1% đến <1%), hiếm gặp (>1⁄10.000 đến 

<1⁄1.000; >0,01% đến <0,1%); rất hiểm gặp (<1/10.000; <0,01%), 

Cột 4 

Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng 
Các nghiên cửu trên động vật cho thấy meropenem dung nạp tốt qua thận. 

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy meropenem chỉ gây độc thận ở liều cao 

(500 mg/kg). 
Các táo động trên hệ thần kinh trung ương; co giật ở chuột và nôn ở chó chi 

được ghi nhận ở liều cao (72000 mg/kg). 
Liều gây chết 50% (LD50) đôi với một liều đơn dùng đường tĩnh mạch ở loài 

gâm nhắm là >2000 mg/kg. Trong các nghiên cứu sử dụng liều lặp lại thời 

gian lên đến 6 tháng) chỉ ghi nhận các tác động nhẹ như giảm nhẹ số lượng té 

bảo hồng cầu và tăng trạng lượng gan ở chỏ đang dùng liều 500 mg/kg. 

Không có bằng chứng về khả năng gây đột biển qua 5 thử nghiệm và không 
cé băng chứng về độc tính lên sự sinh sản và gây quái thai qua các nghiên cứu 

ở chuột và khỉ sử dụng liều cao nhất có thé; liều không gây tác động làm giảm 

trọng lượng (nhẹ) ở chuột thé hệ F¡ là 120 mg/kg. Có sự gia tăng tân suất sẩy 

thai qua một nghiền cứu sơ bộ trên khỉ sử dụng liều 500 mg/kg. 

Không có bằng chứng về sự gia tăng tính nhạy cảm với meropenem ở động 

vật còn non so với động vật trưởng thành. Thuốc sử dụng dường lĩnh mạch 

dung nạp tốt qua các nghiên cứu ở động vật. 
Chất chuyển hóa duy nhất của meropenem có độc tính tương tự trong các 

nghiên cứu trên động vật. 
Quy cách đóng gói: Hộp 10 lọ, lọ thủy tỉnh loại dung tích 15ml. 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, tránh ánh sáng trực tiếp, nhiệt độ dưới 30°C. 
Hạn dùng: 36 tháng ké từ ngày sản xuất, 

Tiên chuẩn chất lượng của thuốc: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Cơ sở sản xuất: 

MD PHARCO 
Sản xuất tại: Công ty cổ phần được phẩm Minh Dân 

Địa chỉ; Lô N8 - Đường N5 - KCN Hòa Xá - Phường Mỹ Xá 
TP. Nam Định - Tỉnh Nam Định - Việt Nam 

Điện thoại: 02283.671086 Fax: 02283.671113 
Email: duocpham.minhdan@gmail.com 
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