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Rx: Thube nay chi dung theo don thude
Penzotam Inj4.5 g

(Natri piperacillin. natri tazobactam tuong duong 4.0 g piperacillin va 0,5 g tazobactam)

Dé xa tim tay tré em

Doc ki hwdng din si dung trude khi ding
Thanh phén
MJdi lo chira:
Thanh phcfn hoat chat: 4,7066g natri piperacillin. natri tazobactam, tuong duong 4,0g
piperacillin va 0,5g tazobactam
Thanh phan ta duge: Khong co.
Dang bio ché: Bt pha tiém
Mo ta: Lo chira bot mau tring dén gén tring.
Chi dinh
Penzotam Inj 4.5 g duge chi dinh trong céc truong hop nhiém khuan tir mirc trung binh dén
nang & cdc bénh nhan di khang piperacillin, nhung nhay cam véi piperacillin/ tazobactam,
céc ching vi khuén sinh p-lactamase.
Viém ruét thira (bién chimg v hodic 4p xe) va viém phic mac gy ra bdi cic ching
Escherichia coli khang piperacillin sinh f-lactamase hodc cac ching thugc nhém Bacteroides
fragilis: B. fragilis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron, ho@c B. vulgatus.
Nhidm khuén da va cdu tric da khong bién chimg hodc phirc tap, bao gbm ca viém mé té bao,
ap xe dudi da, va nhiém khuan ban chan do déi thao dudng hodc thiéu mau cuc bo gay ra bai
cac chung Staphylococcus aureus khang piperacillin sinh B-lactamase.
Viém ndi mac tir cung sau sinh hogc b¢nh viém vung chéu do ching Escherichia coli khéng
piperacillin sinh P-lactamase.
Viém phdi & cong dong (mirc d vira phai) gay ra boi chung Haemophilus influenzae khang
piperacillin sinh f-lactamase.
Viém phdi mic phai tai bénh vién (trung binh dén nang) gy ra boi cac ching Staphylococcus
aureus khang piperacillin sinh (-lactamase va cdc chung nhay cam véi piperacillin /
tazobactam: Acinetobacter baumanii, Haemophilus influenzae, Klebsiella pneumoniae, va
Pseudomonas aeruginosa (viém phdi bénh vién do P. aeruginosa nén két hgp véi mot khang
sinh nhom aminoglycosid).
Nhi&m khuén & nguoi 16n va tré em trén 2 tudi bj giam bach céu hat trung tinh
Liéu dung va cich diung
Liéu ding:
Penzotam Inj 4.5 g ¢6 thé tiém tinh mach cham (3-5 phit) hay truyén tinh mach (20-30 phat).
Nguoni 16 va tré em trén 12 tudi: Mot liéu 4 g piperacillin /0,5 g tazobactam cho méi 8 gid.
Téng lidu hiing ngay phy thudc vao mic dd nhiém khuan va vi tri tiém ma cé thé thay doi tir 2
g piperacillin /0,25 g tazobactam dén 4 g piperacillin /0,5 g tazobactam mdi 6- 8 gio.
Trong truong hop giam bach cu hat: Liéu khuyén dung la 4.5 g Penzotam Inj 4.5 g (4 ¢
piperacillin /0,5 g tazobactam) cho mi 6 gid, diéu tri phdi hgp véi aminoglycosid.
Bénh nhén suy thdn, nguoi gia
Piéu chinh liéu theo dé thanh thai creatinin:
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Do thanh thai Liéu Trong trwdng hop viém
creatinin (mI/phut) | Piperacillin/Tazobactam phoi mic phai tai b¢nh
vién
20-40 2 g /0,25 g mdi 6 gio 3 /0,375 g mbi 6 gio.
<20 va thim phan mau | 2 g /0,25 g moi 8 gioy 2 g/0,25 g mdi 6 gio

Bénh nhan thim phan méu: Téng liéu hing ngay t6i da la 8 g/1 g. Ngoai ra vi 1 chu ky tham
phan méau 4 gis c6 thé ldy di 30-50% luong piperacillin nén sau mi chu ky nén tiém thém 2
/0,25 g piperacillin/tazobactam.

Tré em < 12 tudi

Penzotam Inj 4.5 g chi ding cho tré¢ em trong truong hop giam bach cdu hat, viém rut thira ¢o
bién chimg.

Giam bach cdu har: 90 mg/kg/6 gior (80 mg piperacillin/10 mg tazobactam), + aminoglycosid.
Khong diung qua 4 g piperacillin /0.5 g tazobactam /6 gido.

Viém ruét thita cé bién chirng: 112,5 mg/kg/8 gior (100 mg piperacillin/12,5 mg tazobactam).
Khéng dung qua 4 g piperacillin /0,5 g tazobactam /8 gid.

Thoi gian diéu tri: Phy thuoc vao mirc do nhiém khudn va biéu hién lam sang:

Trong truomg hgp nhiém khuan cép, Penzotam Inj 4.5 g phai dugc tiém tiép tuc it nhét 48 gidr
sau khi hét sot hay giai quyét duge cac tri¢u chimg lam sang.

Diéu trj viém rudt thira & tré em trong thoi gian tir 5-14 ngay.

Viém phoi bénh vign

Diéu tri theo kinh nghiém

Khong tiém truyén dong thoi Penzotam Inj 4.5 g va khéng sinh nhom aminoglycosid.

Cich diung:

Tiém finh mach: Pha méi lo véi 20 ml nude cét pha tiém hodc NaCl 0,9%, tiém cham trong 3-5
phiit.

Tiém truyén: Pha m&i lo véi 20 ml nude cit pha tiém hoiic NaCl 0,9%, sau d6 pha loang thém
thanh it nhét 50 ml, truyén trong 20-30 phut.

Chéng chi dinh

- Chéng chi dinh & bénh nhan c6 tién st di Gmg v6i penicillin, piperacillin va/hodc
cephalosporin hay di tmg véi chat trc ché beta-lactamase.

- Tré em dudi 2 tudi.

Cinh bso va thin trong khi diing thube

- Phan (mg qua man nghiém trong va doi khi gdy tr vong di duge bao cdo & nhimg ngudi
duge diéu tri véi penicillin. Nhimg phan (mg ndy ¢6 nhiéu kha ning xay ra & nhimg ngudi c6
tién sit nhay cam vai cac chat gay di tmg. D c6 céc béo cdo vé céc truomg hop di (mg véi
cephalosporin & céc bénh nhén c6 tién sir di img véi penicillin.

Trude khi bt dau diéu tri voi Penzotam Inj 4.5 g (piperacillin/tazobactam), can xem xét cin
than cac phan img qua mén trudc do véi penicilin, cephalosporin hay cac chét gay dj ung
khéc. Néu c6 phan tmg di img xay ra trong khi diéu tri v6i Penzotam Inj 4,5g, nén ngung
ding khang sinh va can ¢6 bién phap diéu tri thich hop. Phan (mg phan vé trdm trong cén phai
diéu trj cép ctru ngay bing epinephrin, oxy théng khi duong hé hép.
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- Twong tu nhu véi penicillin ban tong hop khac, diéu tri ding piperacillin ¢6 thé gy sot va
phat ban & nhitng bénh nhan xo nang.

- Do sy bét én dinh héa hoc, Penzotam Inj 4.5 g khong nén dugc sir dung dé truyén tinh mach
vii cac dung dich chira natri bicarbonat.

- Khéng nén thém Penzotam Inj 4.5 g vao céc san phédm mau hodc cac san phim thiy phén
albumin,

- Bénh lién quan t6i Clostridium difficile (CDAD) da duge bao céo véi viée sir dung nhiéu tac
nhan khang khuén, bao gbm Penzotam Inj 4.5 g. Diéu tri véi cdc tac nhan khang Khuén ¢ thé
lam thay déi hé vi sinh vét binh thuong cua dai trang va ¢é thé cho phép phat trién qua mrc
cua vi khudn Clostridium difficile. Clostridium difficile san xuat doc td A va B, dong gop vao
sur phat trién cia CDAD. CDAD ¢6 thé dao dong & tir tiéu chay nhe dén viém dai trang gdy tir
vong. Cén thin trong & nhimg bénh nhén ¢6 biéu hién tiéu chay, hodc triéu chimg cua viém
dai trang, viém dai trang gia mac, hodic thung dai trang sau khi sir dung bat ky tac nhén khang
khudn nao. CDAD da duge bdo cdo xay ra hon 2 thang sau khi sir dyng céc tdc nhan khang
khuén.

- Huyét hoc: Chay mau hoac giam bach ciu dang ké sau khi ding kéo dai da xay ra & mot s6
bénh nhén ding thude khang sinh beta-lactam, bao gom piperacillin. Nhimg phan img nay déi
khi duoe két hop véi nhimg bt thudmg cia xét nghiém déng méu nhu théi gian dong méu,
két tap tiéu cau va thoi gian prothrombin va c6 nhiéu kha nang xay ra ¢ bénh nhén suy than.
Néu biéu hién chay mau xay ra, nén ngung thude khang sinh va diéu trj thich hop. Giam bach
céu c6 thé xay ra, dc biét 1a trong qué trinh diéu tri kéo dai. Vi vdy, danh gia chirc nang tao
mau nén duge thue hién dinh ki & céc bénh nhén diéu tri kéo dai.

- Nhu véi penicillin khac, bénh nhén ¢6 thé bi kich thich than kinh co hodc co giat néu ding
liéu cao hon liéu khuyén cdo tiém tinh mach (déc biét & bénh nhan suy thén).

- O nhimg bénh nhan ¢6 do thanh thai creatinin <40 ml / phit va bénh nhén loc mau (chay
than nhan tao cp ciru va thim phan phic mac CAPD), liéu tiém tinh mach nén dugc diéu
chinh theo mirc do suy giam chirc nang than.

- D) nhay /kha niing khang thudc: Can luu y téi kha ning xuédt hién vi khudn dé khang c6 thé
gdy bdi nhiém. Néu diéu nay xay ra. bién phap thich hop cin dugc thyc hién.

- Phan trng da nghiém trong. ching han nhur hdi chimg Stevens-Johnson va nhiém déc hoai tir
da. da duoc bdo cdo & nhitng bénh nhan dung piperacillin / tazobactam. Can dugc theo dai
chat ché néu bénh nhan xuat hién vét ban da va ngimg sir dung piperacillin / tazobactam néu
ton thuong tién trién

Sir dung thude cho phy nir ¢6 thai va cho con bi

Phu nir co thai

Céc nghién ciru trén chudt véi mire liéu trong dwong véi liéu cao hon 2-3 lan so véi mic
litu cao nhét duge chi dinh cho ngudi, cho théy piperacillin/tazobactam khong gy anh
huémg dén quéa qua trinh sinh san, khong gy quai thai ciing nhu c¢6 mot tac déng xdu nao
dén bao thai. Tuy vély chua co nghién ciru ndo vé tac dong ciia piperacillin/tazobactam trén
phu nir ¢6 thai, mat khac do piperacillin va tazobactam di qua dugc nhau thai cua nguoi, do
do thube nay chi ding cho phu nir ¢6 thai khi that su cén thiét.

Phu nir cho con bu

Piperacillin dugc tiét qua sira me¢ voi nong do thap, tazobactam chua duoc biét lidu co tiét
qua sita me hay khong. Cén thén trong khi dung Penzotam Inj 4.5 g cho phu nit cho con bu.
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Anh hwing cia thudc 1én khi niing ldi xe, vin hianh may mﬁc

Do Penz.otam Inj 4.5 g co thé gdy tac dung khong mong mubn trén hé than kinh trung wong
nén can than trong khi sir dung thudc & bénh nhén 1ai xe hodic van hanh may méc.

Twong tic, twong ky cua thudc

- Ammogl}cosu;l Sur tron lan khang sinh nhom beta-lactam véi aminoglycosid ¢6 thé dan
dén bét hoat aminoglycosid. Vi vay, Penzotam Inj 4.5 g va aminoglycosid phai dugc tiém
truyén riéng biét.

- Probenecid: Dung dong thoi Penzotam Inj 4.5 g véi probenecid lam tang thoi gian ban huy
dong thoi lam giam do thanh thai cta piperacillin, tuy nhién | nong do dinh trong huyét
tuong cua hai loai thude khong bi anh huong.

- Vecuronium: Sir dung ddng thoi piperacillin véi vecuronium c6 thé gay kéo dai sy phong
toa than kinh co cia vecuronium. Penzotam Inj 4.5 g ¢6 thé tao ra hién tugng tuong tu néu
dugc cung vai vecuronium. Do co ché twong tu, sir dung dong thoi Penzotam Inj 4.5 g voi
thude gidin co khong khir cye ¢6 thé gay kéo dai sy phong toa than kinh co.

- Hepdrm Khi ding dong thai véi heparin liéu cao, thube khang dong duorng ubng hay céc
thudc c6 anh huéng dén hé thong déng mau vahodc Lhuc ning tiéu cau, cic thong s6 vé
dong mau phai duge do thudng xuyén hon va theo doi can than hon.

- Methotrexat: Piperacillin c¢6 thé lam giam sy thai trir methotrexat; do do, nong do trong
huyét thanh ctia methotrexat can duge theo ddi dé tranh doc tinh cua thude.

- Khong ding dung dich lactat ringer dé pha thudc.

- Nén do ion db cé chu ky néu bénh nhin c¢6 dy trir kali thap, va luén lvu y kha nang ha kali
huyét noi nhimg bénh nhén c6 du trir kali qua thép va nhitng ngudi dang dugc diéu tri bang
thudc doc té bao hay dang ding thudc lgi tiéu. Co thé quan sét thiy su gia ting nhe cac chi
s6 chirc nang gan.

- Diing khang sinh lidu cao va ngén ngay dé diéu tri bénh lu c6 thé che giéu hay lam cham
xuat hién céc triéu chimg cua giang mai. Vi vdy bénh nhédn lau nén dugc xét nghi¢m tim
giang mai truée khi didu tri. Co thé 14y bénh phim dé xét nghiém trén kinh hién vi nén den
tir bat cur sang thuong nguyén phat ndo, con cac xét nghiém huyét thanh hoc phai cha dén
sau t6i thiéu 4 thang.

Tace dl,lng khong mong muén cia thube

Tén suét cac tac dung bit 1gi duoc phén loai theo cac mic sau:

Rat thuomg xay ra > 1/10
Thudng xay ra > 1/100, <1/10
It khi xay ra > 1/1000, <1/100
Hiém khi xay ra > 1/10000, <1/1000 -
Rat hiém khi xay ra <1/ 10 000, khong x4c dinh
(khéng thé udc tinh dugc tir s6 ligu hién co)

Huyét hoc va hé bach huyér: Giam bach cau, bach cau hat, giam tiéu cau c6 thé xay ra. Hiém
khi gdy thiéu mau, chay mau, ting té bao wa eosin, thiéu mau tan huyét, ha huyét ép, viém
tinh mach, viém tinh mach huyét khoi.

Mdn cam: C6 thé xay ra phan (mg min cam, soc thude.

Chuyén héa: Rét hiém khi xy ra truomg hop giam albumin huyét, giam glucose huyét, giam
protein huyét, giam kali huyét.

H¢ than kinh trung wong: Nhirc dau, khé ngu.
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Tiéu héa: Tiéu chay, budn nén, ndn, tao bon, biéng an, vang da, viém miéng.
Gan: Cé thé gdy ting enzym gan (ALT, AST)
Da: Phat ban, ngira, ndi may day, ban do.
Co, xuwong: Pau khdp, dau co.
Than, tiét niéu: Téang creatinin mau.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc duwpe sy nhitng phan ing c6 hai gap phai

khi sir dung thudc

Qua liéu va cach xir tri
Pi ¢6 bdo cdo vé céc truomg hop qué lidu khi sir dung piperacillin/ tazobactam, bao gbm budn
non, non, tiéu chay. Bénh nhéan cé thé dé bi kich thich than kinh co hodc co giat néu dung liu
cao hon lidgu khuyén cdo duge tiém tinh mach (déc biét & bénh nhan suy thén).
Cin diéu tri triéu chimg va hd trg theo biéu hién 14m sang cua bénh nhén.
Nong d6 qué mirc cua piperacillin/ tazobactam cé thé dugc giam bing céch chay than nhén
tao, mac di khong c6 thude giai doc diac duge biét dén. Trong truomg hop kich thich djng co
hoic co gidt, bién phap hd trg chung, bao gbm ca céac thube chéng co giat (vi du: diazepam
hoic barbiturat) cé thé duge xem xét.
Pic tinh dwge lue hoe
Ma ATC: JOICROS
Nhém tac dung duge 1y: Thude gom penicillin két hgp véi chét (e ché beta-lactamase
Piperacilin la mét ureido penicilin phé rong, c6 tac dung diét khudn déi véi céc vi khudn va
khi va ky khi Gram duong va Gram 4m béng cich e ché tong hop thanh té bao vi khuén.
Trong sb cac cau khuin Gram duong rat nhay cam véi piperacilin, co Streptococcus,
Enterococcus, ciu khuén ky khi, Clostridium perfringens, céc tu cau sinh penicilinase khang
thude.
Trong sd cac vi khuan nhay cam vira hozc tot, c6 Acinetobacter, Klebsiella, Bacteroides va
Fusobacterium spp.
Piperacilin d& bi giam tic dung do céc beta lactamase. Khang piperacilin ¢6 thé do beta
lactamase hodc sy thay doi & nhiém sic thé lam giam dan tic dung cua piperacilin. Do do,
phéi hop piperacilin véi mot chat Gc ché beta lactamase (tazobactam) lam tang tic dung cta
piperacilin.
Tazobactam la mét triazolylmethyl penicillanic acid sulphon, 12 mgt chét trc ché manh d6i voi
nhiéu beta-lactamase, dic biét la cac enzym qua trung gian plasmid, nguyén nhén thuomg gay
khang penicillin va cephalosporin, nhét la cac cephalosporin thé hé ba.
Piperacilin phdi hgp véi tazobactam c6 tac dung d6i voi cac vi khudn ua khi va ky khi Gram
am va Gram duong, ké ca cac vi khuan sinh beta lactamase khang piperacilin. Bacteroides
thetaiotamicron va cac chung Pseudomonas trir P. aeruginosa thudng nhay cam trung binh
véi piperacilin + tazobactam. Tuy nhién, tic dung chéng Enterococcus va Pseudomonas cia
piperacilin + tazobactam va cua piperacilin don dgc la nhu nhau.
Tu cdu khang methicilin, Xanthamonas maltophilia va Chlamydia trachomatis khong nhay
cam voi piperacilin + tazobactam.
Piperacilin phéi hop voi aminoglycosid ¢6 tac dung hiép dong tdt, can cho ngudi bénh ning,
nhung phai tiém riéng 1€ vi ¢6 twong ky. Tac dung higp ddng khi phéi hop piperacilin +
tazobactam véi aminoglycosid duge img dung trong diéu trj nhiém P. geruginosa da khang.

D2l
s
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Phé khéng khuin ciia Penzotam Inj 4.5 g
Cic vi khuin Gram duong hiéu khi va ki khi khéng bit bujc
Staphylococcus aureus (Céc chung nhay cam véi methicillin)
Vi khuén Gram am hiéu khi va ki khi khéong bat bujc
Acinetobacter baumanii
Escherichia coli
Haemophilus influenzae (khong bao gdm cac chung khang ampicillin khong sinh beta
lactamase)
Klebsiella pneumoniae
Pseudomonas aeruginosa (nén phoi hgp véi mét aminoglycosid)
Vi khuin Gram am ky, khi:
Nhom Bacteroides fragilis, B. fragilis, B. ovatus, B. thetaiotaomicron, va B. vulgatus
Diic tinh dwoc dong hoc:
Hdp thu: Nong d dinh cua piperacillin va tazobactam dat duge ngay sau khi tiém tinh mach.
Nong do dinh cua piperacillin khoang 134, 242, 298 pg/mL sau khi dung lidu2,25 g, 3375 ¢
va 4,5 g Penzotam Inj 4.5 g, tuong duong véi nong dé cia tazobactam 1a 15, 24 va 34 pg/mL.
Phén bé: Piperacillin va tazobactam dugc phan bd rong rii vao cac mo va dich long: nhu dich
nhéy rudt, tii mat. phdi, co quan sinh san nir (tir cung, budng trimg, éng dén trimg), dich mat,
dich k& Nong do trung binh dat duge tai cac mé khoang tir 50-100% ndng d§ trong huyét
thanh. Su phén bo cua piperacillin va tazobactam vao dich ndo tiy khong ding ké khi bénh
nhén khéng bi viém mang néo.
Chuyén héa: Piperacillin duge chuyén hoa tao chit chuyén hoa desethyl it hoat tinh.
Tazobactam duge chuyén hoa thanh mét chit chuyén héa duy nhat khong con hoat tinh.
Thai trie; Ca tazobactam va piperacillin duge thai trir qua than thong qua loc tai cau than va
éng than. Tazobactam va chét chuyén hoa cua né duge thai trir cha yéu qua than voi 80% liéu
dung duge thai trir duéi dang khéng chuyén héa va phin con lai dudi dang chét chuyén hoa
duy nhét. Piperacillin dugc bai tiét nhanh chéng dudi dang khong chuyén héa (khoang 68%
liéu dung). Piperacillin, tazobactam va desethyl piperacillin ciing dugc bai tiét vao trong mét
Quy cich dong goi: Hop 10 lo.
Bio quan: Bao quan trong bao bi kin, tranh 4nh sang, ¢ nhiét d§ dudi 30°C. Dung dich sau pha
bao quan ¢ nhiét do dudi 30°C.
Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét. 24 gi& sau khi pha thanh dung dich.
Tiéu chuin chit lwgng: TCCS

Nha san xuét:

Penmix, Ltd

33, Georimak-gil, Jiksan-eup, Seobuk-gu, Cheonan-si, Chungcheongnam-do, Han Qubc



