R
Bidicarliin 1,6 g

Thuéc nay chi ding theo don thuéc

94 xa tm tay tré em

Doc ky hwong dén siz dung triréc khi ding

1. Thanh phén céng thire thubc: mbi lo bt pha tiém chira:

- Thanh phan hoat chat:

Ticarcillin (duwoi dang ticarcillin dinatri)...

fcid clavulanic (dwéi dang kali clavulanat)...

2. Dang bao ché:

2.1. Dang bao ché: Bét pha tigm.

2.2, M6 ta dang bao ché: Bdt thubc mau tréng hodc vang nhat.

. Chi dinh: i

- Bidicarlin 1,6 g dirgre chi dinh d& didu trj céc bénh nhidm tring do cAc vi khuan nhay
cam dé dugc phat hién hodc nghi ngé.

- Nhiém trung nang & bénh nhan nhap vién va nhiém tring da dugc chimg minh hosc
nghi ng& & nhirng bénh nhan bi suy gidm hodc e ché mién dich bao gbm: nhiém
triing huyét, vang khuan huyét, viém phic magc, nhiém tring trong & bung, nhiém
trung sau phéu thuat, nhiém tring xwong va khép, nhiém tring da va md mém, nhiém
tring dudng hd hép, nhiém tring than nang hodc c6 bién chiing (nhu viém than-bé
th&n), nhidm tring tai, mii va cb hong.

- Danh sach céc vi khuAn nhay cdm va d& khang duoe cung cép trong Myc 12.1. Cén
tuan thil theo cac huong dén hién hanh dé st dung hop ly cac khang sinh.

4. Lidu duing va cach ding:

4.1. Lidu diing

“ Ngwdi |én (bao gdm ca nguei cao tudi):

Liéu théng thwong la 3,2g Bidicarlin 1,6 g sir dung mdi 6-8 gi¢r. Lidu khuyén cao t5i da

& 3,2g Bidicarlin 1,6 g mi 4 gio.

* Tré em (bao gdm ca tré so sinh, tré nhé va tré sinh non > 2 kg):

- Lidu théng thieeng cho tré em 13 80 mg Bidicarlin 1,6 g/kg trong lugng co thé, st
dung mdi 8 gi. Lidu t6i da cho trd em 14 80 mg Bidicarlin 1,6 g/kg trong lvong co
th&, sir dung médi 6 gi. Lidu ding khéng duge viegt qué lidu tdi da khuyén cao &
nguwai ion.

- Pbi v&i tré sinh non < 2 kg ¢an nang, s& dyng 80 mg Bidicarlin 1,6 g/kg thé trong
méi 12 gidy.

* Cac ddi twong dic biét:

Céc lidu ding dwdi day duot tinh dua trén ham lrong ticarcillin:

- Ngwéi suy than: nguei Ien va tré em > 40 kg:

Lidu tai ban dau 1a 3 g, sau do Ia cac lidu diya trén do thanh thai creatinin va ioai loc

mau, dwoc chi dinh nhu sau:

+ B thanh thai creatinin I¢n hon 60 ml/phat: 3 g méi 4 gir HOAC 5 g mdi 6 gid.

+ D@ thanh thai creatinin tér 30 dén 60 mliphut: 2 g méi 4 gier HOAC 3 g mdi 8 gi&r.

+ P thanh thai creatinin tir 10 dén 30 mi/phit: 2 g mi 8 gi HOAC 3 g mdi 12 gidv.

+ Dg thanh thai creatinin dwéi 10 mi/phit: 1 g mdi 6 gir HOAC 2 g mbi 12 gitr HOAC 3

g mdi 24 gier.

+ B&nh nhan tham phan phtic mac: lidu ding twong tw nhir d6 thanh thai creatinin duwdi

10 mi/phat.

+ Bé&nh nhan thdm tach mau: lidu ding teong tw nhw dd thanh thai creatinin dwéi 10

mliphat, bd sung lidu 3 g sau mai 1&n thdm tach mau.

- Suy than: tré em < 40 kg

Bidu chinh lidu trong tw nhw d6i voi ngwdi Ien, vi du: lidu khdi dau 75 mgikg, tiép theo

13 cac lidu dira trén do thanh thai creatinin va |oai lgc méu, dwere chi dinh nhu sau:

+ Nhé hon 30 mbiphit: 75 mgikg mdi 8 gidr.

+ 10 — 30 mliphat: 37,5 mg/kg méi 8 gior

+ Nhd hon 10 mijphit: 37,5 mg/kg méi 12 gidr

4.2, Cach ding ‘

- Truyén tinh mach.

- Lo bét pha tiém Bidicarlin 1,6 g dugc hoa tan trong khodng 5 ml trwGc khi pha loang
vao i dyng dich truyén hodic bd truydn vai buret.

- Thé tich truyén xAp ¥ dwoc d& nghi nhi sau: 50 ml v&i nuée cht pha tiém hozc
100 mi voi dich truygn glucose (5% kiftt).

- M&i lidu Bidicarlin 1,6 g duoc truyén tTnh mach trong khoang thoi gian 30 - 40 phat;
trénh truy@n lién tyc trong khodng thoi gian dai hon do didu ndy ¢é thé dan dén ndng
46 thudc dudi ndng 66 didu tr. '

- Nhiét thuwérng duoc tao ra khi hoa tan Bidicarlin 1,6 g. Céc dung dich hodn nguyén

w

thudng co mau vang nhat.

- Cac dung dich truyén Bidicarlin 1,6 g khong dugc sl dung dudi dang da lidu hoac
ti&m tryee tiép tinh mach hodc tiém bap. Bat ky dung dich khang sinh cén lai nao ciing
nén dugc loai bo ndu st dung it hon tdng heeng trong 1 lo.

4.3. Mot sb lwu  dac bigt vé xi Iy thudc tneére va sau khi sl dung

Khong cé yéu cau ddc biét vé xr Iy thubc sau khi st dung.

5. Chéng chi dinh

Bidicarlin 1,6 g chiva ticarcillin (4 mdt pénic‘tllin v& khdng nén ding cho bé&nh nhan ¢o

tign st qua man voi thudc khang sinh beta-lactam (nhu peniciliin va cephalosporin).

6. Canh bdo va thin trong khi dang thuédc

- Trwére khi bat diu didu tri v&i Bidicarlin 1,6 g, cAn phai didu tra cin than cac phan

(rng qua man tnrée d6 vdi beta-lactam (nhw penicillin va cephalosporin). Phan tng

qua méan nghidm trong va doi khi gay t& vong (séc phan v§) da dugc bao cdo &

nhirng bénh nhan ding khang sinh betalactam. Nhirng phan (Png nay c6 kha nang
xay ra nhidu hon & nhiPng bénh nhan ¢ tidn st qua man véi beta-lactam.

Cac thay d6i trong xét nghiém chirc néng gan da dugc quan sat thiy & mot sé bénh

nhan s dyng san pham chiva ticarcillin va acid clavulanic. Chira rd § nghta 1am sang

clia cac thay d6i nay nhung Bidicarlin 1,6 g nén dugc st dyng cén than & nhitng
bénh nhan cé bang chirng vé rdi loan chic nang gan ning

Bénh nhan suy thén: lidu nén duroc didu chinh theo mirc d6 suy than {muc 4.1)

Mai lo bét pha tiém Bidicarlin 1,6 g chira khodng 180 mg natri va 19,6 mg kali. Ham

Iwong nay nén dwec tinh trong Ikgng cho phép héing ngdy & bénh nhan c6 ché d6 an

han ché natri va kali.

Sén phém chtra ticarcillin va acid clavulanic hiém khi dirge bao céo gay ha kali may;

tuy nhién, kha nang xay ra didu nay nén dwgo luu ¥, d3c bigt khi didu tri cho bénh

nhan mét can bing cht 1dng va dién gidi. Theo dai dinh ky kali huyét thanh cé thé
duwoc khuyén céo & nhirng bénh nhan didu tr kéo dai.

Cac bidu hign chay mau da xay ra & mot sé bénh nhan st dung khang sinh beta-

lactam. Nhirng phan (ng ndy cé lién quan dén sy bat thuing cda cac xét nghiém

ddéng mau nhu thoi gian ddng mau, két tap tidu cau va thoi gian prothrombin va xay
ra nhiu hon & bénh nhan suy than. Néu céc biéu hign chay mau xuét hién, nén
nguwng didu trj véi Bidicarlin 1,6 g va thiét lap lidu phap didu tri thich hgp.

Sy hién dién cla acid clavulanic trong Bidicarlin 1,6 g co thé gay ra lién két khong

dac higu clia 1gG va albumin béi mang t& bac mau din dén xét nghi®m Coombs

duong tinh gid.

- Sl dung kéo dai doi khi din dén sy phat tridn qua mic cla céc sinh vat khdng nhay

cam.

Viém dai trang gid mac da durpe bae cao véi vige s dung khang sinh va cd thé co
murc d§ nghiém trgng ttr nhe dén de doa dén tinh mang. Vi vay, didu quan trong 1a
phai xem xét chén doan viém dai trang gid mac & nhiing bénh nhan bj tiéu chay
trong hoac sau khi si? dung khéng sinh. Néu xay ra tidu chdy kéo dai hodc dang ké
hodc xay ra chudt rat & bung, nén ngirng didu tri ngay 1ap tc va didu tra thém.

7. Str dung thubc cho phu niF cé thai va cho con bii

7.1. Sl dung thuéc cho phy nt c6 thai:
Céc nghién ctru trén ddng vat cho thiy khéng co tac dung gay quai thai. Penicillin
thurérng dugre xem 1 an todn khi ste dung trong thei Ky mang thai. C6 Tt dir ligu s&n co
lién quan &4n két qua cla viéc sit dung san pham chia ticarcillin v& acid clavulanic
trong theri ky mang thai & con ngudi. Quyét dinh sir dung bét ky loai thudc nao trong
khi mang thai nén duwgc thye hign voi sy cham soc téi da. Do d6 Bidicarlin 1,6 g ch
nén dwrge sir dung trong thai ky khi lgi ich tiém nang lén han nguy co tidm an lién quan
dén didu trj.

7.2. Thoiky cho con bi:

M6t lwong rét nho Bidicarlin 1,6 g duoc bai tiét trong siva me. Bidicarlin 1,6 g c6 thé

dwge ding trong thei ky cho con b, Ngoai trr nguy co man cam, khong c6 tac dyng

bét Igi ndo dbi véi tré bu sira me.

8. Tac ddng ciia thudc khi lai xe va van hanh may

Tac dung phy dbi v&i kha nang 14i xe hodc van hanh may moc chua dwge quan séat

thay.

9. Twong tac, trong Ky cla thube

9.1. Tuong tac cla thube:

- Bidicarlin 1,6 g ¢6 t4c dung hiép déng véi cac aminoglycosid chdng lai mot sé vi
sinh vat bao gdm ¢4 Pseudomonas. Do d6, viéc chi dinh ddng thdi Bidicarlin 1,6 g
v&i mat aminoglycosid ¢6 thé durge wu tién trong didu trj cac bénh nhiém trung de
doa dén tinh mang, dé4c biét 1a & nhirng bénh nhan ¢6 bi suy giam mién dich. Trong

trrdng hop nhu vy, hai thubc nay nén dugc sk dung riéng biét, theo lidu rong
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- Ding dbng thei véi probenecid khéng dwoc khuyén cao. Probenecid lam giam bai
tiét ticarcillin & éng than. Ding déng thoi probenecid lam cham s thai trir ticarciliin
qua than nhung khdng lam chém sw théi trir acid clavulanic.

Sir hién dién cla acid clavulanic trong Bidicarlin 1,6 g co thé gdy ra mét lién Kkét
khéng dac hiéu cla 1gG va albumin bdi mang t& bao méu dan dén xét nghiém

Coombs dwong tinh gia.

- Ciing nhw céc thudc khang sinh khac, Bidicarlin 1,6 g co thé anh hwdng dén hé vi

sinh vat duweng rudt, din dén gidm hép thu estrogen va giam higu qua clia thubc

tranh thai két hop dudng udng. Do dé, cac phirong phap ngira thai khéng phai néi
tiét t& duwge khuyén dung.

Penicillin lam giam thai trir cda methotrexat (kha néng tang doc tinh).

9.2. Twong ky cha thude:

- Bidicarlin 1,6 g khong tuong thich véi cac chat sau: céc dich chira protein (vi du:
protein thiy phan); mau va huyét teong; lipid tiém tinh mach; natri bicarbonat.

- Khéng nén st dung dung dich Bidicarlin 1,6 g c6 chira lidocain hydroclorid dé tiém
{inh mach.

- Néu Bidicarlin 1,6 g duge chi dinh str dung d&ng thdi v&i mdt aminoglycosid, khdng
nén trén 1an céc khang sinh nay trong mét bom tiém, t4i dwng dich truyén hodc bo
truyén do co thé lam gidm hoat lyc clia aminoglycosid.

10. Tac dung khéng mong muén:

- Phan ¥ng qua mén: Céc phan (rng qua man bao gdm:

+ Phét ban da, ngra, ndi mé day va phan ung phan vé.

+ Phan ng ¢d bong nuéc (bao gdm cid héng ban da dang, hdi chirng Stevens-

Johnson va hoai tl thueng bl nhidm doc) a8 duoc bao cao rat hiém gap.

- Anh hwéng hé tiéu héa:

Budn nan, ndn va tiéu chay da dwoc bdo cao. Viém dai trang gid mac hiém khi duwoc

bao cao (myc 6).

- Anh huéng gan:

Tang viva phai AST valhoac ALT da dwge ghi nhan & nhibng banh nhan didu tri bing

khang sinh nhom beta-lactam nhiwng chuwa ré ¥ nghia cia nhiing phat hién nay. Viém

gan va vang da (r mét da dugc bao cao rat hiém gap. Nhitng anh hwéng nay da duoc
ghi nhan véi cac peniciliin va cephalosporin khac.

- Anh hwéng than vi dwdng tiét nidu:

Giam kali mau da duoc bao cao hiém gap. Viem bang quang ¢6 xuat huyét da dugc

bdo céo rét hiém géip.

- Anh hwéng hé than kinh trung wong:

Co giat co thé hiém khi xdy ra, dc biét & nhirng bénh nhan bj suy than hodc ding lidu

cao.

- Anh hwéng huyét hec:

Giam tiéu cAu, gidm bach cdu va tang bach cAu & toan hiém khi dwgc bao céo va gidm

luwgng hemoglobin. Thidu mau tan mau da duoc bao cdo rat hiém gap. Kéo dai thoi

gian prothrombin va th&i gian chay méu. Cac bidu hidn chay mau da xay ra.

- Anh hwéng tai vi tri tiém:

Dau, rat, swng va chai sén & chd tiém v viém tinh mach huyét khdl khi ding dueng

tinh mach.

1. Qua lidu va cach xir tri:

11.1. Qué liéu:

- Cac &nh huréng tiéu hoa nhr budn ndn, ndn va tigu chay.

- Réi loan nuwe'c va can bing dign gidi.

- Cng nhu cac penicillin khac, qua liéu Bidicarlin 1,8 g c6 kha nang gay tang kich
(rng thdn kinh co hay co giat.

11.2. Céch x{ tri khi ding thuéc qua lidu:

- Bidu tri tridu chirng.

- Ticarcillin va acid clavulanic co thé duec loai b khéi tudn hoan bang tham tach mau.

12. Théng tin vé duee 1y, 1am sang

12.1 Déc tinh dwgc Iwc hoc:

Nhém durge ly: cac két hop clia penicillin, bao gbm ca chét (e ché beta-lactamase.

Mé ATC: JO1CRO3

Duoc Iy va co ché téc dyung:

- Co ché tac dung:

+ Ticarcillin 14 mgt khang sinh ban tdng hgp véi phé rong diét khudn réng, chéng fai

Thidu vi khudn hidu khi, ky khi Gram (+) va Gram (-). Ticarcillin 13 din chét tir nhan

venicillin, acid 6-aminopenicillanic. Tuy nhién, ticarcillin dé& bi thodi hda bdi céc beta-

actamase nén phd tac dung thwamg khdng bao gbm céc vi sinh vat san xuét ra cac

2NZym nay.

+ Acid clavulanic dugc san xudt bdi qua trinh 18n men cla Strepfomyces clavuligerus.

Acid clavulanic |a mdt beta-lactam, ¢6 lién quan cau tric dén penicilin, nd c6 khé nang

b4t hoat nhidu enzym beta-lactamase thwong dugc tim thdy trong cac vi sinh vat

khang penicillin va cephalosporin. Bic biét, né c6 hoat tinh tdt chéng lai cac beta-
lactamase qua trung gian plasmid cé y nghia l&m sang quan trong trong vigc khang
penicillin va cephalosporin.

+ Ché pham cla ticarcillin v&i acid clavulanic trong ticarcilin-clavulanat bdo vé

ticarcillin khoi sy thodi héa béi cac enzym beta-lactamase va md rdng ¢6 higu qua phd

khang khuan cta ticarciliin bao gém nhiéu vi khuan khang ticarcillin v cac khang sinh
beta-lactam khac. Do dé ticarcillin-clavulanat s& hiku cac déc tinh riéng biét cia mét
khang sinh phd réng va mdt chit tre ché beta-lactamase.

- Ceor ché dé khang:

+ D& khang véi nhiéu loai thudc khang sinh I3 do cac enzym vi khudn pha hiy khéng

sinh trwére khi nd co thé tae ddng 1én mam bénh. Clavulanat trong Bidicarlin 1,6 g dy

doan bao vé ticarcillin bang céch ngan chan cac enzym beta-lactamase, do d6 lam cho
cac sinh vat nhay cam véi tac dung diét khudn nhanh cia ticarcillin & néng dé c6 thé
dat duoc trong co thé.

+ Bén than clavulanat ¢o it tac dung khang khuan; tuy nhign, trong viéc két hop voi

ticarcillin, nd tao ra mdt khang sinh phd réng phit hep st dung theo kinh nghidm trong

cac bénh nhiém tring duge didu tri bang dudng tiém tai bénh vién,

- D& nhay cam vi khuan:

+ Ty 18 khang thubc méc phai phu thudc vao dia Iy va thoi gian va d6i véi cac loai chon

Io¢c ¢6 thé rét cao. Thang tin dia phirong vé van dé khang thudc 1a can thiét, dac biét 1a

khi didu tri nhiém trung nang.

+ In vitro, Bidicarlin 1,6 g thiéng 6 tac dung chéng lai cac vi khuén sau day:

++ Cac vi khudn nhay cam:

+++ Vi khuén hidu khi Gram (+). Staphylococcus aureus (nhay cam methicillin) *;

Staphylococcus epidermidis (nhay cam methicillin *; Staphylocoscus saprophyticus,

Lién cAu khudn tan mau B; Streptacoccus bovis; Enterococcus fascalis.

+++ Vi khudn hiéu khi Gram (-): Moraxella catarrhalis, Pasteurelia mufiocida

+++ Vi khuéin ky khi Gram (+): Clostridium spp.; Eubacterium spp.; Peptostreptococcus

spp.

+++ Vi khudn ky khi Gram (-): Bacteroides spp. bao gdm ca B. fragilis; Prevotefta spp.;

Fuscbacterium spp.

++ Vi khuan ma vigc dé khang thudc co6 thé 13 vin dé:

+++ Vi khudn hidu khi Gram (+): Streptococcus pneumoniae; Lién chu khudn nhém

Viridans.

+++ Vi khuln hiéu khi Gram (-): Acinefobacter spp.; Citrobacter spp.; Enterobacter

spp.; Escherichia colf, Haemophilus influenzae; Kiebsiella spp.; Morganelia morganii,

Neisserfa gonorrhoeae; Proteus spp.; Providencia spp.; Pseudomonas spp. bao gém

ca Pseudomonas aeruginosa; Serratia spp.; Salmonefla spp.

+++ Vi khudn ky khi Gram (-); Veillonella spp.

++ Vi khuén d3 khang thude: Stenctrophomenas maitophilia; Burkholderia cepacia.

(*) T&t c& Staphylococcus spp. khang methicillin Géu khang lai Bidicarlin 1,6 g.

12.2 Bic tinh dwge dong hoc:

- Duge ddng hoc cla hai thanh phan dugc két hap chat ché va ca hai thanh phan nay
duoc phan phéi 16t trong dich va md co thd, Ca clavulanat va ticarcillin d&u cé mire
d6 gan két huyét thanh thap; trong (ring khodng 20% va 45%.

- Cing nhw céc penicillin khac, dudng thai trie chinh cla ticarcillin 1a qua than;
clavulanat cling dworc thai trlr qua dwdng nay.

13. Quy cach déng goi: Hop 1 1o bdt pha tiém. Hop 10 lo bét pha tiém.

14. Bidu Kién bao quan, han diing, tiéu chuan chét lgng cia thube

14.1 Didu kién bao quén: Noi khd, nhiét 89 khdng qué 30°C, tranh &nh sang.

14.2 Han diing: 24 thang k& tr ngay san xuét.

Han ding sau khi pha ché:

- Sau khi pha loang lo bot pha tiém trong 50 ml nuéc cét pha tidgm: 8n dinh trong 72 givy

& nhiét d§ 5°C va 24 gier & nhigt 46 25°C.

- 8au khi pha lodng lg b6t pha tiém trong 100 ml dich truyén glucose 5%: én dinh trong

72 gid & nhigt 46 5°C va 12 gidy & nhiét d6 25°C.

14.3 Tigu chudn chét luong: USP

15. Tén, dia chi co sé& san xudt

CONG TY CO PHAN DUQ'C — TTBYT BINH B|NH (BIDIPHAR)

498 Nguy&n Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Binh, Vidt Nam

DT: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846846
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