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Đọc kƑ hướng dẫn xử dụng trước khi dùng

Neu cain thêm thông tim, xin hỏi kiên théy thudc
Chỉ dùng thuộc nà theo xự kê đơn cua thân thuc.

 

  

Thuốc tiêm STRECOPASE 500 MG
(Meropenem 500 mg)

‘THANH PHAN
Mỗi lọ chứa

Hỗn hợp Meropenem với Natri carbonat gồm có

Meropenem trihydrat tương đương Mleropenem
Natri carbonat

.500 mg (hoạt char)

104 mg (tá dược)

 

  

MÔTẢ
Bột màu trăng hoặc vàng lợt.

DƯỢC LÝ

 

Cơ chê tác động
Meropenem có hoạt tính diệt khuẩn do ức chế sinh tông hợp thành tế bào ở các ví khuân Gram

đương và Gram âm do liên kết với protein liên kết penicilin (PBPs).
Các chúng ví khuân thường nhạy cảm
Xí khuân Cram dương hiểu khí

Enterococcus faecalis, Staplniococens aureus (nhay cam methicilin), Srapivlococcus sp. (nhay
cam methicilin) bao gém Stapiylococens epidermidis, Streptococcus agalactige (nhém B), nhom

Streptococcus milleri (S. anginosus, S. constellatus, va S. intermedius), Sireptococcus

pneumoniae, Strepiococeus pyogenes (nham Ay

Vi khuan Gram am hiểu khí

Citrobacter freucdii, Citrobacter koseri, Enterobucier aerogenes, Enterobacter cloacue.

Escherichia coli. Haemophilus influenzae, Klebsiella oxvioca, Klebsiella pneumoniae, Morganclia

morganii, Neisseria meningitides, Proteus mirabilis, Profeus vulgaris, Serratict marcescens

Ví khuân Gram dương ky khí

Clostridium perfringens, Peptoniphilus asaccharolyticus. Peptowtreptococcus sp (bạo gồm P.

micros, P anaerobius, P. magnus)
Ví khuân Gram am ky khi

Bacteroides cuecae, nhom Bacteroides fragilis. Prevotella bivia, Prevotella disiens
Các chúng ví khuẩn có thé dé khang

Vi khuan Gram du é

  

 

      

ne hiéu khí

Enterococeus faeciuat

Vi khudn Gram am hiéu khi

Acinetobacter species, Burkholderia cepacia, Pseudomonas aeruginosa

Các chủng ví khuẩndã đề kháng
Vi khuan Gram âm hiệu khí
Stenotrophonionas matiophilia, Legionetla species. tat ca vi khuẩn Staphylococcus đề kháng

methicilin
Các vi khuân khác
Chlanndophila paenmoniae, Chlanndophita psittaci, Coxiella burnetii, Mycoplasmapreumoniac

ID

Người khoe mạnh có thời gian bán huy trung bình trong huyết tương khoang | gio: thé tich phan

bố trung bình khoảng 0.25 1/kg (11-27 l) và độ thanh thai trung bình là 287 ml¿phút ở liều 250 mự

xuống còn 205 ml/phút ở liều 2 g. truyền tĩnh mạchliều 500. 1000 và 2000 mg trong 30 phút cho
giá trị Cmax trung bình khoảng 23, 49 và 115 ñg/ml tương ứng, với giá trị AUC là 39.3. 62.3 and

153 ug.giovm!. Sau truyền tinh mach 5 phút giá trị Cmax là 52 và 112 ngứm! với liêu 500 và 1000
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mụ tường ứng, Khi dùng liễu lập lại mỗi 8 g
meropenem không gây tích lùy.
Một nghiên cứu ở I2 bệnh nhân dùng meropenem 1000 mg mỗi 8 giờ sau phẫu thuật đổi với

nhiễm khuân trong bụng cho thấy Cmax va thoi gian bán huy tương đương người bình thường

nhưng thê tích phân bô cao 27 I.

Phân bố
Meropenem liên kết protein huyết tương trung bình khoang 2 % và không phụ thuộc vào nông độ.

Sau khi dùng nhanh (5 phút hoặc nhanh hơn) được động học có 2 cực, nhưng điều này không rô
sau khí truyền tĩnh mạch 30 phút. Meropenem thâm tốt vào nhiều mô và dịch cơ thể gồm có: phối.

dich tiét phé quan. mat. dich não tủy. mô phụ khoa. da, mạc. co, dich mang bung.

Chuyén hoa
Meropenem được chuyên hóa bằng sự thủy giải vòng beta-lactam tao chất chuyên hỏa không có
hoạt tính kháng khuẩn. 7z vitro, so vai imipenem. meropenem it nhay voi sự thủy phan cua enzym

dehydropeptidase-l (J2HP-L) của người, và do đó không cần dùng đồng thời với một chất ức chế

ĐHP-I.

 

ờ ở những người có chức năng thận bình thường.

  

  

 

chuyên hóa không có‘hoat tinh| kháng. khuẩn, Thai trù aphanchskhoảng 2% liều dùng. Độ

thanh thai qua than và tác dụng cua probenecid cho thay meropenem bai tiết bằng cá sự lọc ö âu
than va bai tiết ở ông thận.

 

 

Suy thận dẫn đến AUC trong huyết tượng cao hơn. thời gian bán thai đài hơn. So với người bình

thường (thanh thải creatinin > 80 ml/phút), AUC của meropenem tầng 2.34 lần ở bệnh nhân suy

thận mức trung bình (thanh thải creatinin 33-74 ml/phiit). ting 5 lan o suy thận nặng (thanh thai

creatinin 4-23 ml/phút) vả tăng 10 lần ở bệnh nhân cần lọc thận nhân tạo (thanh thải creatinin <

miiphut). AUC của chất chuyên hóa không có hoạt tính kháng khuân cũng tăng đáng kế ở

bệnh nhân suy thận. Khuyến cáo giam liều dùng ở các bệnh nhân suy thận mức độ trung bình và
nặng.

Meropenem được thải khi lọc thận cao hon 4 lan so với bệnh nhân vô niệu.

Suy gan
Một nghiên cứu trên các bệnh nhân xơ gan do rượu cho thấy bệnh gan không có anh hương đến
dược động học của meropenem khi dùng nhiều liều lập lại

Người lớn

Các nghiên cứu dược động học được thực hiện trên những người khỏe mạnh cho thấy không có sự
khác biệt giữa những người có chức năng thận tượng đồng. Số liệu nghiên cứu từ 79 bệnh nhân

nhiễm khuẩn trong bụng hoặc viêm phổi cho thây dược động học của meropenem phụ thuộc vào

thể tích cơ thẻ, dộ thanh thái creatinin và tuôi tác,

Bệnh nhí

Dược động học ở trẻ nhỏ và trẻ em nhiễm khuẩn khi dùng liều 10, 30 và 40 mẹ/kg cho giá trị
Cmax tương đương với người lớn dùng liều 500. 1000 và 2000 mg tương ứng, So sánh cho thấy

có sự tương đồng về liều dùng và thời gian bán hủy giữa người lớn và trẻ em, nhưng ở trẻ nhỏ (<6

tháng: thời gian bán huy là 1,6 giờ). Độ thanh thải trung bình của meropenem la 5.8 ml/phut/kg

(6-12 tuổi). 6.2 ml/phút/kg (2-5 tuôi). 5,3 mliphúủtkg (6-23 tháng) và 4.3 ml¿phútkg (2-5 tháng)

Khoảng 60% liều dùng được bải tiết ra nước tiểu trong 12 giờ, eó 12% là chat chuyén hoa. Nong

độ meropenem trong dịch não tủy của bệnh nhỉ viêm mảng não bằng khoảng 20 % nông độ trong

huyết tương tại cùng thời điểm, có sự khác biệt đáng kế giữa các cá thê.
Dược động học cua meropenem ở trẻ sơ sinh cho thấy độ thanh thai cao hơn ở trẻ có tuôi thái cao

hơn, thời gian bán húy trung bình là 2.9 giờ. Mô bình nghiên cứu Monte Carlo kiêu PK cho thas

với liêu dùng 20 mg/kg mỗi § giờ đạt nồng độ cao hơn nông độ ức chế tối thiêu là 60% d

aeruginosa &95% tre sinh thieu thang va 91% tre du tháng.

Người cao tụ
Các nghiên cứu dược động học ở người cao tuổi khỏe mạnh (65-80 tuôi) cho thay giam thanh thai

huyét trong, lién quan dén giam thanh thai creatinin theo tudi, va giam it hon voi thanh thai khéng

qua thận. Khéng can diéu chinh liễu dùng ở người cao tuôi. trừ các trường hợp suy thận mức dé
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trung binh vả nặng.

CHÍ ĐỊNH:
Meronem được ch¡ định điều trị nhiễm khuân ở người lớn và tre emtrên 3 tháng tuôi:

° Viêm. phối. bao gồm viêm phôi lây nhiễm trong cộng đồng và viêm phôi không do lây nhiềm

cộng đông

- Nhiễm khuân phế quản-phôi ở bệnh xơ nang

- Nhiễm khuân đường tiểu có biến chứng
. Nhiễm khuẩn trong bụng có biến chứng / 3=

* Nhiễm khuân trong và sau khi sinh

* Nhiễm khuân đa và mô mêm
° Viêm màng não cấp tinh do vi khuẩn
* Meronem có thê dùng đề kiêm soát bệnh nhân thiếu bạch cầu bị sốt nghi ngờ do nhiễm khuân.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Các bang sau cung cấp thông tin vẻ liều dùng khuyến cáo.

Liêu dùng. thời gian dùng meropenem nên căn cứ theo loại nhiễm khuân. mức độ nặng và đáp ứng

lầm sảng.
Liêu dùng lên đến 2 g x 3 lần/ngày ơ người lớn và thiếu niên. 40 mg/kg x 3 lần/ngảy ở trẻ em có

thê thích hợp trong điều trị vài loại nhiễm khuan do Pseudomonas aeruginosa hoac Acinetobacter

spp.

Người lớn và thiếu niên
 

 

 
  

Nhiễm khuân | Liều dùng mỗi 8 giờ

Viêm phôi lây nhiễm hoặc không lây nhiễm từ 500 mg hoặc | g

cộng đồng

+ Nhiễm khuân phế quản-phôi ở bệnh xơ nang 2g 7
| ————————— —

¡Nhiễm khuân đường tiêu có biên chứng 500 mg hoặc | g

Nhiễm khuân trong bụng có biến chứng “|E00 mg hoặc 1 g

Nhiễm khuẩntrong vả sau sinh 500 mg hoặc | g

Nhiém khuẩnda và mô mềm 500mehehoae | g
| +

Viêm màng não cấp tính do ví khuân
|

|Kiemsoesoat bénh nhan thiéu bach cau bi sốt |

t
y

(Ƒ
|  

Meropenem thường được truyền tĩnh mạch trong 15 dén 30 phut

Với liều từ | ø trở xuống. có thê tiêm tĩnh mạch trong 5 phút.

Ít có số liệu về tính an toàn khi dùng liều2 g tiêm tĩnh mạch.

Suy thân
Nên điều chính liều dùng ở người lớn và thiếu niên khi độ thanh thải dưới 51 ml/phút trong bang

sau. it có số liệu về điều eta liêu dùng khi dùngliêu 2 g.
 

 

 

 

bệ thanh thải creatinin 'Liều dùng Tần suất dùng

(ml/phút) (dựa trên đơn vị liêu là 500 mg hoặc |

g hoac 2 g cua bảng trên)|e © o |

1 T + c.
26-50 | Mot don vi liéu | Moi 12 gio

10-25 Nửa đơn vị liều Mỗi 12 giò

<10 Nửa đơn vị liều Mỗi 24 giờ
 

Meropenem được thai bằng sự lọc thận hoặc lọc mau.Can¡dùng-thuộcsau khi đã kêt thúc quá

trình lọc.

Không có khuyến cáo liều dùng cho bệnh nhân thầm phân phúc mô.

Suy gan
Không cần thiết điều chỉnh liều dùng ở bệnh nhân suy gan.
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Liều dùng ở người cao tuôi

Không cần thiết điều chỉnh liễu dùng ở bệnh nhân cao tuôi có chức năng thận bình thường hoặc độ

thanh thái creatinin trên 50 ml:phút.

Bệnh nhỉ
Tre dư

 

 

3 thang tudi

 

Linh an toan và hiệu quả cla meropenem ở trẻ dưới3 tháng tuôi chưa được thiết Ì lập. không có
 khuyến cáo liều dùng tôi ưu. Tuy nhiên từ các số liệu dược động học có thể để xuất liều dùng

thích hợp là 20 mg/kg mỗi 8 gid.

{re tir3 thang tudi dén || tdi va cén nang khong quá 50 kg
Lieu ding khuyén cdo theo bang sau

 

 

Infection Liều dùng mỗi 8 giờ

Viêm phôi lây nhiễm hoặc không lây nhiềm tir 10 hoặc 20 mg/kg
¡cộng đồng.

 

 

 

Nhiễm khuân phê quản-ph
 

bệnh xơ nang ¡40 mg/kg

]Nhiễm khuân đường tiểu có biến chứng, 10 hoặc 20 mg/kg
 

  

   

  

Nhiễm khuân trong bụng có biến chứng 10 hoặc 20 mg/kg,

Nhiễm khuân da và mô mềm 10 hoặc 20 mgke

Viêm mảng não cấp tính do vi khuân cả0 mg/kg

  
  
 

Kiểm soát bệnh nhân thiểu bạch câu bị sốt 3

“Trẻ trên 50 k
Nên dùng liễu người lớn.

Không có kinh nghiệm ở trẻ suy thận.

Meropenem thường được truyền tỉnh mạch trong khoang Lš đến 30 phút. Ne
Với liều dùng từ 20 mg/kg trở xuống. có thẻ dùng tiêm tĩnh mạch trong khoang š phút.

Ít có số liệu về tính an toàn khi dùng liều 40 mg/kg tiêm tĩnh mạch.

|'20 mg/h

 

 

  

  

Tiém tinh mach
Meropenem được pha với nước cắt pha tiêm để tiêm tĩnh mạch.

Truyén tinh mach
Meropenem được hòa vào dịch truyền Natri clorid 0.9% hoặc glucose 59 đê truyền tĩnh mạch

Mẫi lọ chỉ dùng ï lần.
Nên áp dụng kỹ thuật vô khuẩn trong pha chế và tiêm truyền.

Lắc dung dịch trước khi dùng.

CHÓNG CHÍ ĐỊNH:
Mẫn cam với hoạt chất hoặc bất cứ tá dược nảo,

Mẫn cảm với các thuộc kháng khuẩn carbapenem khác

Mẫn cảm nặng (như phản ứng phản vệ. phản ứng nặng trên da) với các thuốc kháng khuân

betalactam (như các kháng sinh penicilin hoặc cephalosporin),

CẢNH GIÁC VÀ THẬN TRỌNG:
Chọn lựa meropenem đê điều trị cho một bệnh nhân cần xem xét sự phù hợp cua thuốc kháng

khuân carbapeneim dựa trên các yêu tô như mức độ nặng của nhiễm khuẩn. sự để kháng các thuộc

kháng khuân khác và nguy cơ chọn lọc các vi khuân đề kháng carbapenem.
Cũng như các kháng sinh beta-lactam. thịnh thoảng có các báo cáo về phản ứng man cam gay tu

vọng.

Các bệnh nhân có tiền sử mẫn cảm với các thuốc carbapenem. penicilin hoặc các kháng sinh beti-

lactam khác cũng có thê mẫn cám với meropenem. lrước khi bắt đầu diéu tri bang meropenem.

cần hoi kỹ bệnh nhân vẻ các phan tng man cam trude day voi khang sinh beta-lactam.

Nếu xảy ra phản ứng dị ứng nặng. nên ngưng dùng thuốc và có biện pháp thích hợp.

Viêm ruột và viêm ruột màng gia do kháng sinh được báo cáo với hau hét khang sinh. kê ca

meronenem. có thê ở mức độ từ nhẹ đến đe dọa tính mạng. Vì thể, cần chân đoán bệnh nhân bị
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tiêu chảy trong và sau khi điều trị bằng meropenem. Nên cân nhắc ngưng điều trị và có biệ
điều t † đặc hiệu với € )oxtridhun dị/ficie. Không nên dùng các thuốc ức chế nhụ động ruột.

Đôi khi có báo cáo về tình trạng động kỉnh khi dùng các thuốc carbapenem. kẻ cả meropenem,
Nên theo đồi chức năng gan trong khi điều trị bằng meropenem do nguy cơ độc tính gan (rồi loạn

chức năng gan với ứ mật và huy tế bào),
Sư dụng ở các bệnh nhân có bệnh gan: bệnh nhân đã từng có bệnh gan nên được theo dõi chức

nang gan khi điều trị bằng meropenem. Không cần thiết điều chính liều dùng.
Phản ứng Coombs dương tính trực tiếp hay giản tiếp có thê xây ra khi diéu tri bang meropenem.

Không nên ding déng thoi meropenem va acid valproic /natri valproat.

 

phap
  

 

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Xem xét 4872 bệnh nhân với 5026 lần điều trị bằng TT các tác dụng phụ thường gap

nhấtkhi dùng meropenem là tiêu chảy(2.3 %). nội man do (1,4%). buồn nôn/nôn mứa (1.4 %4) và

viêm tại vị trí tiêm (1.1 %), Các bất thường xét nghiệm thường gặp khi dùng meropenem Ia tang

tiêu câu (1.6 %) và tăng enzym gan (1.5-4,3 %).
Các tác dụng phụ liệt kê trong bảng ghi tân suất xuất hiện là *không biết” được quan sát trong các

nghiên cứu lâm sàng ở 2367 bệnh nhân dùng meropenem tiêm bắp và tĩnh mạch trước đó. nhưng.

được báo cáo sau khi thuốc đã đưa ra thị trường.
[rong bảng sau. các phân ứng phụ dược chia nhóm theo cơ quan và tấn suất Xuấthi ất thường

gập (- 1/10): thường ey © 1/100 dén <I 10): ít gặp (> 1/1000 đến<1⁄100) hiếm ( 1710000 đến

<1⁄1000): rất hiểm (< 1/10009) và khong biết (khong thé danh gidtừ vác số liệu sẵn vỏ). [rong

mỗi nhóm tân suất, các tác dụng phụ được sắp theo thứ tự g am dân về mức độ nghiệm trọng.

 

    

   
 

 

    

[Bang 1

‘Tae dung phụ

Nhiễm candida miệng và âm đạo

'Phân loại co quan
    

 
Nhiễm khuẩn và ký sinh

 

| Rồi loạn máu và hệ bạch huyệt ¡ Phường gặp Tặng tiêu câu

  

  

 

 

| It gap ăng bạch cầu ưa eosin, thiểu tiêu cầu.
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Rai loan gan mat Ímhưởng gặp ‘Tang transaminase, tang phosphatase
kicm, tang lactat dehydrogenase

LÍt gập Pangbilirubin máu

Rối loạndavàmô dưới đa 7 Thuong Noi man do. ngtra

ft gap có - Nội mé day

.Không biết Hoại tử biêu mô có độc. hội chứng
Stevens Johnson. ban do đa hình

Rồi loạn thận và đường tiêu it gap : Tang creatinin mau. tang uré mau

Các rỗi loạn tong quát và ở tại: Thuong gap Viêm. đâu

vị trí tiểm
Ít gặp Phù tĩnh mạch huyết khối 

\

https://trungtamthuoc.com/



 

  
| Không biết Đau ở vị trí tiêm
 

Thong bao cho thấy thuộc những tác dụng không mong muôn có liên hệ đên sự sư dụng thuộc.

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:
Phu n@& có thai
Có rất ít số liệu về sử dụng meropenem ở thai phụ.
Các nghiên cứu trên động vật cho thấy không có tác dụng có hại trực tiếp hay gián tiếp trên hệ

sinh sản.

không nên dùng meropenem trong thai kỳ.

Phụ nữ cho con bú
Không biết rõ meropenem có tiết vào sữa mẹ không. Meropenem được tìm thây trong sữa động

vật với hàm lượng rất thập. Nên quyết định ngưng cho con bú hoặc ngưng dùng meropenem tủy

vào lợi ích cua việc điều trị đối với mẹ.

TÁC ĐỘNG TRÊN KHẢ NẴNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC
Chưa có nghiên cứu về tác động của thuộc trên khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Chưa có nghiên cứu tương tác thuốc nào khác ngoài nghiên cứu với probenecid.

Probenecid cạnh tranh với meropenem trên sự bài tiết ở ống thận. do đó ức chế sự bài tiết cua

meropenem qua than. Jam tang thời gian bán thai và tăng nong độ huyết tương cua meropenem.

Nên thận trong khi dung probenecid déng thoi vai meropenem.

Đã có báo cáo về giảm nông độ của acid valproie khi dùng đông thời với các thuốc carbapenem.

làm giam 60-100 % nông độ của acid valproic trong 2 ngày. Do tác dụng bắt đầu nhanh và mức dộ

giam lớn. nên tránh dùng acid valproic cùng với các thuốc carbapenem.

Thuốcchồngđông máudùng đườnguống
Dùng đồng thời các thuốc kháng sinh với warfarin có thê làm gia tăng tác dụng chống đông.

Khuyến cáo theo dõi chỉ số INR trong và sau ngay khi dùng kháng sinh với các thuốc chống đông

máu đường uống.

 

QUA LIEU VA DIEU TRI:
Có thể bị quá liều ở các bệnh nhân suy thận néu không điều chỉnh liều dùng. Một số ít kinh

nghiệm sau khi đưa thuốc ra thị trường cho thay néu Xây ra quá liều. các tác dụng thường nhẹ và iS

giam khi ngưng thuốc hoặc giảm liều dùng. Nên cân nhắc điều trị triệu chứng. X

Các bệnh nhân có chức năng thận bình thường. sự thai trừ qua thận sẽ nhanh.

Lọc thận sẽ đào thải meropenem và các chất chuyên hóa.
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BAO QUAN
Bao quản dưới 30°C. tránh ánh sáng. Đề thudc ngodi tam tay tré em.

HAN DUNG:
- Lo chua mo nap: 36 thang kê từ ngày sản xuẤt.

- _ Dung dịch pha với Natri Clorid 0.9%: 4 giờ ở 25°C, 24 giờ ở 2-8°C
- Dung dich pha voi glucose 5%: nên dùng ngay (trong vòng [ giờ)

 

DONG GOI: Hop ! lo

Nha san xuat:

KYONGBO PHARM. CO., LTD.

Dia chi: 174, Silok-Ro, Asan-Si, Chungcheongnam-Do, 336-020. Han

Tel: 82-41-545-0456 — Fax: 82-41-546-8427

 

TUQ.CUC TRƯỞNG
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