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(dưới dạng Doripenem monohydrat). 
BẢO QUAN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, 
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Thuốc bán theo don 

= 

RX u DorineIIem 500 =fi.—-—- 

H ¡ 
Hộp 10 lo/ Box of 10 vials Doripenem for injection 500 mg 
THANH PHẨN: Mỗi lọ chứa Doripenem...... .....§00 m (đưới dang Doripenem monohydrat). 
COMPOSITION: Each vial contains Dorlpenem.. ...500 mg (as Doripenem monohydrate). 
CHỈ BỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH DÙNG, CHONG CHI BINH VA CÁC THÔNG TIN KHÁC VỀ SAN PHAM: Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. 
INDICATIONS, DOSAGE, ADMINISTRATION, CONTRAINDICATIONS AND 0THER INFORMATION: Please refer (0 the package Insert. 
BAO QUAN: ĐỂ nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 300./ STORAGE: Slore at the temperature not more than 30°C, n a dịy place, dght 
ĐỂ XA TAM TAY CUA TRE EM. ĐỤC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
KEEP 0UT OF REACH 0F CHILDREN. READ CAREFULLY THE LEAFLET BEFORE USE. 
SBK/ REG. No.: 

| 
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4 HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC CHO CÁN BỘ Y TẾ 

DORIPENEM 
Doripenem monohydrat 

Bột pha tiêm 

1. Thành phần 

Mỗi lọ chứa: Doripenem 500 mg (dưới dạng doripenem monohydrat). 

2. Dạng bào ché: Bột pha tiêm. 

3. Dược lực học và dược động học 
Dược lực học 

Nhóm dược lý: kháng sinh dùng toàn thân, nhóm carbapenem. 

Mã ATC: J01DH04 

Doripenem là một thuốc kháng khuẩn tổng hợp nhóm carbapenem. Doripenem diệt khuẩn bằng cách ức chế tổng hợp 
thành tế bào vi khuẩn. Doripenem bất hoạt nhiều protein gắn với penicillin thiết yếu (PBP) dẫn tới ức ché tổng hợp 
màng tế bào va làm chết tế bào. Doripenem bền vững với sự thủy phân bởi hầu hết các enzym beta-lactamase, bao gồm 
penicillinase và cephalosporinase sinh ra bởi các vi khuẩn gram âm và gram dương, ngoại trừ beta-lactamase thủy phân 

carbapenem rét hiém gặp. 

Trong nghién cứu in vitro doripenem it đối kháng hoặc bị đối kháng bởi các tác nhân kháng khuẩn khác. Tác dụng cộng 

hoặc hiệp đồng yếu với amikacin và levofloxacin đã được thấy trên Pseudomonas aeruginosa và với 
linezolid, levofloxacin, và vancomycin trên các vi khudn gram dương. 

Doripenem có hoạt tính đối với hầu hết các chủng của các vi sinh vật dưới đây, cả in vitro và đễm khuẩn trén lâm 
sàng: 

Hiéu khí gram dương 

Enterococcus faecalis 

Streptococcus pneumoniae 

Streptococcus intermedius 

Streptococcus constellatus 

Staphylococcus aureus (chiing nhay cảm với methicillin) 
Hiéu khi gram âm 

Acinetobacter baumannii 

Enterobacter cloacae 
Escherichia coli (k& ca những chủng kháng levofloxacin) 

Klebsiella pneumoniae 

Haemophilus influenzae 
Proteus mirabilis 

Pseudomonas aeruginosa 

Yém khi 
Bacteroides fragilis 
Bacteroides thetaiotaomicron 

Bacteroides caccae 

Bacteroides uniformis 

Bacteroides vulgatus 

Peptostreptococcus micros 

Dược động học 

Nồng độ dinh Cma và diện tích dưới đường cong AUC của doripenem & người tình nguyén khỏe mạnh sau khi dùng 

liều 500 mg khoảng 1 giờ xấp xi 23 ng/ml và 36 ng.h/ml, tương ứng. Nồng độ dinh Cmx và diện tích dưới đường cong 

AUC của doripenem & người tình nguyện khỏe mạnh sau khi dùng liều 500 mg va 1g khoảng 4 giờ xấp xi 8 ng/ml và 
17 ng/ml, và 34 ng.h/ml và 68 ng.h/ml, tương ứng. Không có sy tích lũy doripenem sau khi truyền tĩnh mạch lặp lại 

với liều 500 mg hoặc 1 g mỗi 8 giờ trong 7 tới 10 ngày & bệnh nhân có chức năng thận bình thường. 
Phân bố 
Trung bình, khoảng 8,1% doripenem gắn với protein huyết tương và tỉ lệ này không phụ thuộc nồng độ thuốc trong 

huyết tương. Thé tích phân b ở trạng thái bão hoà khoảng 16,8 1, gần bằng thé tich dich ngoại bào & người. Doripenem 
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[ thắm tốt vào một số dich và mô cơ thé như mô tử cung, dich sau mang bung, mô tuyén tiền liệt, mô túi mật và nước 
tiểu. 

u Chuyển hóa 

Doripenem được chuyển hóa chủ yếu nhờ dehydropeptidase-I tạo thành chất chuyển hóa mở vòng không có hoat tính 

trên vi sinh vật. 

Thải trừ 
Doripenem thải trừ chủ yếu dưới dạng không đổi qua thận. Nửa đời thải trừ cuối cùng trung bình trên người trưởng 

thành khỏe mạnh của doripenem khoảng 1 giờ và độ thanh thải huyết tương khoảng 15,9 I/giờ. Độ thanh thải qua thận 

trung bình khoảng 10,3 l/giờ. 

4. Quy cách đóng gói: Hộp 10 lọ. 

5. Chiđịnh 

Doripenem được chỉ định điều trị các nhiễm khuẩn gây ra bởi vi khuẩn nhạy cảm với thuốc trong các trường hợp sau: 

- Viêm phéi bệnh viện, bao gồm cả viêm phéi do thở máy. 
- Nhiễm khuẩn trong & bụng có bién chứng. 

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có bién chứng. 

6. Liều dùng và cách dùng 

Người lớn 
Doripenem dùng & dạng monohydrat nhưng liều được khuyến cáo theo lượng doripenem khan. 1,04 g doripenem 

monohydrat tương đương khoảng 1 g doripenem khan. 

Liều thường dùng của doripenem là 500mg, cứ 8 giờ dùng 1 lần, ưuyền tĩnh mẹ<:l1 trong 1 giờ. Trong những trường h‹ 

nhiễm khuẩn rất nặng gây ra bởi những chủng vi khuẩn ít nhạy cảm, cần truyền thuốc kéo dài trong glù Thời gì; 

đợt điều trị có thể từ 5 — 14 ngày, tùy thuộc vào vị trí nhiễm khuẩn, vào mức độ nặng và đáp ứng 
lâm sàng. Sau ít nhất 3 ngày điều trị bằng doripenem truyền tĩnh mạch, tùy thuộc vào đáp ứng lâm sàng tửấ bệnh nhân, 3 

có thé chuyén sang dùng kháng sinh thich hợp đường uống. 

Viêm phổi bệnh viện, bao gồm cả viêm phổi do thở máy: 500 mg, mỗi 8 giờ. 

Nhiễm khuẩn trong & bụng có biến chứng: 500 mg, mỗi 8 giờ. 

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng, bao gồm cả viêm thận: 500 mg, mỗi 8 giờ. 

Người cao tuổi (= 65 tuổi): Không cần điều chỉnh liều. 

Bệnh nhân suy thận: Điều chinh liều dựa vào độ thanh thải creatinin (CrCl). 

- Suy thận nhẹ (50 ml/phút < CrCl < 80 ml/phút): Không cần điều chinh liều. 

- Suy thận vừa (30 ml/phút < CrCl < 50 mi/phút): 250 mg, mỗi 8 giờ. 
- Suy thận nặng (CrCl < 30 ml/phút): 250 mg, mỗi 12 giờ. 
Bệnh nhân suy gan: Không cần điều chỉnh liều. 

Trẻ em: Tính an toàn và hiệu quả của doripenem ở trẻ em dưới 18 tuổi chưa được thiết lập. 

Cách dùng 

Doripenem được dùng tiêm truyền tĩnh mạch. 

Dịch truyền doripenem & dang dung dịch trong suốt, từ không màu cho tới vàng nhạt. Sy khác biệt về màu sắc trong = 
;_ ˆ X _ Q07 giới hạn này không ảnh hưởng tới hoạt lực của thuốc. ,1/ 

1. Thêm 10 ml nước cất pha tiêm hoặc dung dịch tiêm natri clorid 0,9% vào lọ thuốc 500 m và lắc nhẹ nhàng dé tao cô 
thành hỗn dịch. ACHN 
Chú ý: Không được truyền trực tiếp hỗn dich vừa pha. nƯợ 

2. Dùng bơm và kim tiêm lấy hỗn dịch, đưa hỗn dịch vào túi truyền chứa 100 ml dịch tiêm natri clorid 0,9% hoặc dung GL 
dich tiêm dextrose 5%; lắc nhẹ cho tới khi trong suốt. Dung dịch thu được dùng dé tiêm truyền tĩnh mạch trong 1 *z|\ 
hoặc 4 giờ. L 

7. Chống chi định 

Qué mẫn với doripenem hoặc với bất ky kháng sinh nhóm carbapenem. 

'Quá mẫn trầm trong (như phản ứng phản vệ, phản ứng da nghiêm trọng) với bất ky kháng sinh nhóm beta-lactam (như 

penicillin hoặc cephalosporin). 
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¬ 8. Lưu ý và thận trọng 

¡ Tăng nguy cơ tử vong với viêm phối do thở máy. 

Phan ứng quá mẫn 

Phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi có thé gy tử vong (sốc phản vệ) đã được báo cáo & bệnh nhân ding kháng 
sinh beta-lactam. Trước khi điều trị bằng doripenem, cần hết sức thận trong dé xác định rõ xem bệnh nhân đã từng có 
phản ứng quá mẫn với các thuốc carbapenem khác, hoặc với các kháng sinh beta-lactam bao giờ chưa. Nên thận trọng 
khi dùng thuốc & những bệnh nhan có các tiền sử này. Nếu xảy ra phản ứng quá mẫn với doripenem, cằn ngừng dùng 

thuốc. Khi xảy ra phản ứng quá mẫn cấp tinh nghiêm trọng (sốc phản vệ) cần điều trị cấp cứu kịp thời. 

Viêm đại tràng màng gia. 
Viém đại tràng màng giả liên quan tới Clostridium difficile đã được báo cáo với doripenem, có thể từ mức độ nhẹ dén 
de dọa tính mạng. Vi vậy, điều quan trọng là phải đánh giá chẳn đoán này & bệnh nhân bị tiêu chảy trong hoặc sau khi 
điều trị bằng doripenem. 

Phát triển qud mức các vi khudn không nhạy cảm. 

Cũng như các kháng sinh khác, việc sử dụng kéo dài doripenem có thé dẫn tới sy phát trién quá mức các loại nắm và vi 
khuẩn không nhạy cảm, bao gồm tiêu chảy do C.difficile và viêm đại tràng màng giả. Vi vậy cần theo dõi và có chẳn 

đoán phù hợp nếu bệnh nhân bị tiêu chảy thứ phát khi điều trị bằng doripenem. 
D& hạn ché sy phát triển các vi khuẩn kháng thuốc và duy trì hiệu quả của thuốc, chỉ sử dụng doripenem cho các trường 
hợp đã được chẳn đoán xác định hoặc nghi ngờ chắc chắn 1 nhiễm khuẩn gây ra bởi các vi khuẩn nhạy cảm với thuốc. 
Theo dõi bệnh nhân cén thận trong quá trình điều tri, néu xảy ra bội nhiễm, cần có biện pháp can thiệp thich hợp. Tránh 
dùng doripenem kéo dai. 

Co gigt 

Co giật đã được báo cáo trong suốt quá trinh điều trị với carbapenem, ké cả doripenem. Co giật t 
lâm sàng với doripenem xảy ra thường nhất & bệnh nhân bị rồi loạn thần kinh trung ương (như đột huy, tiền sử co giật), ¬ 

suy giảm chức năng thận, và dùng liều cao hơn 500 mg. 

Viêm đại tràng mang gia 

Viém đại tràng màng giả liên quan tới Clostridium difficile đã được báo cáo với doripenem, có thé từ mức độ nhẹ đến 
de doa tính mang. Vi vậy, điều quan trọng là phải đánh giá chin đoán này & bệnh nhân bị tiêu chảy trong hoặc sau khi 

điều trị bằng doripenem. 

Phdt trién quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm - 

Ciing như các kháng sinh khác, việc sử dụng kéo dài doripenem có thé dẫn tới sy phát trién quá mức các vi sinh vật . 
không nhạy cảm với thuốc, do đó cần phải theo dõi bệnh nhân liên tục. 

Tương tác thuốc với valproic acid 

Không khuyến cáo dùng đồng thời doripenem và acid valproic hoặc natri valproat. 
Viêm phối khi sử dụng đường hít 

Khi sử dụng theo đường hít với mục dich nghiên cứu, đã xảy ra viêm phdi. Không sử dụng doripenem bằng đường dùng 

này. 
Sử dụng trên phụ nữ có thai: Dữ liệu lâm sàng của doripenem & phụ nữ mang thai còn hạn chế. Chi nên sử dụng 

doripenem cho phụ nữ mang thai khi thật cần thiết. 

Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: Không biét doripenem có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Một nghiên cứu trén chuột 
chỉ ra rằng doripenem và chất chuyển hóa của nó được bài tiết vào sữa mẹ. Quyết dinh ngưng/ tiếp tục cho con bú sữa s 

mẹ hoặc tiếp tục/ ngưng điều trị bằng doripenem cần được xem xét dựa vào lợi ích của việc cho con bú sữa mẹ và lợi c 
ich của việc điều trị bằng doripenem đối với người mẹ. iG 

Anh hưởng của thuốc dén khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Doripenem có thé gây nhức đầu, co =T 
giật. Cần thận trong khi đang lái xe hoặc vận hành máy móc. :PH 

9. Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các dang tương tác khác M 

Acid valproic I 

Doripenem làm giảm ndng độ acid valproic xuống dưới giới hạn điều trị mong muén, có thé làm tăng nguy cơ bị cơn 
động kinh, cần thận trọng khi dùng phối hợp. Nếu chỉ định phối hợp với doripenem là bắt buộc, cần bd sung liệu pháp 
chéng động kinh thích hợp. 

Dược động học của doripenem không bị ảnh hưởng khi dùng chung với acid valproic. 

Probenecid 
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Probenecid cạnh tranh bài tiết & ống thận với doripenem và làm giảm độ thanh thải của doripenem. Khong khuyén cáo 
dùng đồng thời doripenem và probenecid. 

Tuong ky: Ngoài dung dịch natri chlorid 0,9% hoặc glucose 5% néu trén, không được trộn doripenem với bất kì thuốc 

nào khác. 

10. Tác dụng không mong muốn 

Rất thường gặp, ADR > 1/10. 

-Thần kinh trung ương: dau đầu. 

-Tiêu hóa: buồn nôn, tiêu chảy. 

Thường gap, 1/10 > ADR >1/100 
- Nhiễm khuẩn: Nhiễm nấm Candida ở miệng, nhiễm ndm âm đạo. 

- Da và tổ chức dưới da: Ban (bao gồm cả viêm da dị ứng/ bọng nước, ban đỏ, ban sin, mày đay và ban đỏ đa dạng). 

- Gan-mật: Tăng enzym gan. 

- Máu và hệ bạch huyết: Thiếu máu. 

- Thận: Suy giảm chức năng thận. 

- Tại chỗ: viêm tĩnh mạch. 

It gap,1/100 > ADR > 1/1000 

- Tiêu hóa: viêm đại tràng do C. difficile. 

- Máu và hệ bạch huyết: Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu trung tính. 

- Miễn dịch: Phản ứng quá mẫn. 

giả. 
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 

11. Quá liều và xử trí 
Triệu chứng: Trong nghiên cứu pha 1 ở người khỏe mạnh nhận liều 2 g doripenem tiêm truyền trong 1 giờ, lặp lại mỗi 8 

giờ, từ 10 dén 14 ngày, ti lệ nổi ban rất phd biến (5 trong 8 đối tượng). Ban da bình phục trong vòng 10 ngày sau khi 
ngung sử dụng doripenem. 

Xir trí: Khi bị quá liều, cằn ngưng dùng doripenem và điều trị hỗ trợ tổng quát cho tới khi thải trừ qua thận được đảm 
bảo. Doripenem có thé được thải trừ khi lọc máu. Tuy nhién, chưa có thông tin về sử dụng lọc máu dé điều trị quá liều. 

12. Bảo quản: 

Đề nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 
Thuốc đã pha với dung dịch tiém natri clorid 0,9% có thé bảo quản & nhiệt độ thường (30°C) trong 12 giờ và nhiệt độ tủ 
lạnh (2°C — 8°C) trong 72 giờ. 

Thuốc đã pha với dung dịch tiêm dextrose 5% có thể bảo quản & nhiệt độ thường 30°C trong 4 giờ, nhiệt độ tủ lạnh (2°C 
— 8°C) trong 24 giờ. 

13. Hạn dùng: 24 tháng ké từ ngày sản xuất. 

14. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: N 
5 ˆ x 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM GLOMED ˆ ® 
Số 29A Đại Lộ Ty Do, KCN Việt Nam - Singapore, phường An Phú, thị xã Thuận An, tinh Bình Dương. ¬ . fi:_ 

15. Ngày xem xét sửa ddi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 05/06/2017 ) Ễ 

D 
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HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH 

1- Tên sản phẩm 

Tén generic hoặc tên chung quốc tế: Doripenem 

Tên biệt dược: DORIPENEM 

Thuốc bán theo đơn. 
Để xa tầm tay của trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ. 
Théng báo ngay cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

2- Thành phần của thuốc 
Mỗi lọ chứa: Doripenem 500 mg (dưới dạng doripenem monohydrat). 

3- Mô tả sản phẩm 

DORIPENEM: có dang bột, dùng dé pha tiêm. 
Mô tả: Bột két tinh trắng hay gần như trắng dén vàng nhạt, được đóng trong lọ thủy tinh trong suốt, không màu. 

4- Quy cách đóng gói 
Hộp 10lọ 

5- Thuốc dùng cho bệnh gì? 

Doripenem được chỉ định điều trị các nhiễm khuẩn gây ra bởi vi khuẩn nhạy cảm với thuốc trong các trường hợp sau: 

- Viêm phổi bệnh viện, bao gồm cả viêm phdi do thở máy. 
- Nhiễm khuẩn trong & bụng có bién chứng. 
- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng. 

6- Nên dùng thuốc này như thé nào và liều lượng? 

Người lớn 

Doripenem dùng & dang monohydrat nhung liều được khuyến cáo theo lượng doripenei 

monohydrat tương đương khoảng 1 g doripenem khan. 

Liều thường dùng của doripenem là 500mg, cứ 8 giờ dùng 1 lần, truyền tĩnh mạch trong 1 giờ. Trong những trường 

hợp nhiễm khuẩn rất nặng gây ra bởi những chủng vi khuẩn ít nhạy cảm, cần truyền thuốc kéo dài trong 4 giờ. Thời 
gian của đợt điều trị có thể từ 5 — 14 ngày, tùy thuộc vào vị trí nhiễm khuẩn, vào mức độ nặng và đáp ứng của bệnh 
nhân trên lâm sàng. Sau ít nhất 3 ngày điều trị bằng doripenem truyền tĩnh mạch, tùy thuộc vào đáp ứng lâm sàng của 
bệnh nhân, có thé chuyển sang dùng kháng sinh thích hợp đường uống. 

Viêm phổi bệnh viện, bao gồm cả viêm phdi do thở máy: 500 mg, mỗi 8 giờ. 

. 1,04 g doripenem 

Nhiễm khuẩn trong 6 bụng có biến chứng: 500 mg, mỗi 8 giờ. 

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có bién chứng, bao gồm cả viêm thận: 500 mg, mỗi 8 giờ. 

Người cao tuổi (> 65 tuổi): Không cần điều chinh liều. 

Bệnh nhân suy thận: Điều chỉnh lidu dựa vào độ thanh thải creatinin (CrCl). 

- Suy thận nhẹ (50 ml/phút < CrCl < 80 mI/phút): Không cần điều chinh liều. 
- Suy thận vừa (30 ml/phút < CrCl < 50 ml/phút): 250 mg, mỗi 8 giờ. 

- Suy thận nặng (CrCl < 30 ml/phút): 250 mg, mỗi 12 giờ. 
Bệnh nhân suy gan: Không cần điều chinh liều. 

Tré em: Tinh an toàn và hiệu quả của doripenem & trẻ em dưới 18 tudi chưa được thiết lập. 

Cách dùng 
Doripenem được dùng tiêm truyền tĩnh mạch. 

Dịch truyền doripenem & dang dung dịch trong suốt, từ không màu cho tới vàng nhạt. Sy khác biệt về màu sắc trong 

giới hạn này không ảnh hưởng tới hoạt lực của thuốc. 

1. Thêm 10 ml nước cất pha tiêm hoặc dung dịch tiêm natri clorid 0,9% vào lọ thuốc 500 mg và lắc nhẹ nhàng để tạo 

thành hỗn dịch. 

Chú ý: Không được truyền trực tiếp hỗn dịch vừa pha. 
2. Dùng bơm và kim tiêm I4y hỗn dịch, đưa hỗn dịch vào túi truyền chứa 100 m dịch tiêm natri clorid 0,9% hoặc dung 

dịch tiêm dextrose 5%; lắc nhẹ cho tới khi trong suốt. Dung dịch thu được dùng dé tiêm truyền tĩnh mạch trong 1 

hoặc 4 giờ. 
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7- Khi nào không nên dung thuốc này? 

Qué mẫn với doripenem hoặc với bất kỳ kháng sinh nhóm carbapenem. 

Qué mẫn trằm trong (như phản ứng phản vệ, phản ứng da nghiêm trọng) với bt kỳ kháng sinh nhóm beta-lactam (như 

penicillin hoặc cephalosporin). 

8- Tác dụng không mong muốn 

Rất thường gặp, ADR > 1/10. 

-Thần kinh trung ương: đau đầu. 

-Tiêu hóa: buồn nôn, tiêu chảy. 
Thường gặp, 1/10 > ADR >1/100 
- Nhiễm khuẩn: Nhiễm nấm Candida & miệng, nhiễm nấm âm đạo. 
- Da và tổ chức dưới da: Ban (bao gồm cả viêm da dị ứng/ bọng nước, ban đỏ, ban sin, mày day và ban đỏ đa dạng). 

- Gan-mật: Tăng enzym gan. 

- Máu và hệ bach huyết: Thiéu máu. 
- Thận: Suy giảm chức năng thận. 

- Tại chỗ: viêm tĩnh mạch. 
It gặp,1/100 > ADR > 1/1000 
- Tiêu hóa: viêm đại tràng do C. difficile. 
- Máu và hệ bạch huyết: Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu trung tính. 

- Miễn dịch: Phản ứng quá mẫn. 
Chuưa xác định tần suất: Hội chứng Stevens-Johnson, hội chứng Lyell, sốc phản vệ, co giật, viêm phdi k. 

Ngung sử dụng và hỏi ý kién bác sĩ nều: Xuất hiện dị ứng hoặc phan ứng quá mẫn nghiêm trọng, viém đại tràng 

màng giả. 

Théng báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 

9- Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gi khi đang dùng thuốc này? 

Acid valproic 
Doripenem làm giảm nồng độ acid valproic xuống dưới giới hạn điều trị mong muốn, có 
động kinh, cần thận trọng khi dùng phối hợp. Néu chi định phối hợp với doripenem là bắt buộc, cần b sung liệu 
pháp chéng động kinh thich hợp. 

Dược động học của doripenem không bị ảnh hưởng khi dùng chung với acid valproic. 

Probenecid 

Probenecid cạnh tranh bài tiết & ống thận với doripenem và làm giảm độ thanh thải của doripenem. Không khuyến 

cáo dùng đồng thời doripenem và probenecid. 

Tương ky: Ngoài dung dịch natri chlorid 0,9% hoặc glucose 5% nêu trên, không được trỘn doripenem với bất kì 

thuốc nào khác. 

10- Cần làm gì khi một lằn quên dùng thuốc? 
Nên dùng liều đã bỏ sót ngay khi nhớ ra. Tuy nhiên, néu gần dén thời gian dùng liều kế tiếp, bỏ qua liều đã quên và 
dùng liều kế tiếp vào giờ thường lệ. Không dùng liều gấp đôi dé bù cho liều bỏ sót. 

11- Cần bảo quản thuốc này như thé nào? 

Dé nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

Thuốc đã pha với dung dịch tiém natri clorid 0,9% có thé bảo quản & nhiét độ thường (30°C) trong 12 giờ và nhiệt độ 
tủ lạnh (2°C — 8°C) trong 72 giờ. 

Thuốc đã pha với dung dịch tiêm dextrose 5% có thể bảo quản ở nhiệt độ thường 30°C trong 4 giờ, nhiệt độ tủ lạnh 
(2°C - 8°C) trong 24 giờ. 

12- Những dầu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều 
Trong nghién cứu pha 1 & người khỏe mạnh nhận liều 2 g doripenem tiêm truyền trong 1 giờ, lặp lai mỗi 8 giờ, từ 10 
đến 14 ngày, ti lệ nổi ban rất phổ bién (5 trong 8 déi tượng). Ban da bình phục trong vòng 10 ngày sau khi ngưng sử 

dụng doripenem. 

13- Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 
Khi bị quá liều, cAn ngưng dùng doripenem và điều trị hỗ trợ tổng quát cho tới khi thải trừ qua thận được đảm bảo. 
Doripenem có thể được thải trừ khi lọc máu. Tuy nhiên, chưa có thông tin về sử dụng lọc máu dé điều trị quá liều. 
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14- Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này? 

Tăng nguy cơ tử vong với viêm phôi do thở máy. 

Phan ứng quá mẫn 

Phén ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi có thé gây tử vong (sốc phản vệ) đã được báo cáo & bệnh nhân dùng kháng 

sinh beta-lactam. Trước khi điều trị bằng doripenem, cần hết sức thận trọng để xác định rõ xem bệnh nhân đã từng có 

phản ứng quá mẫn với các thuốc carbapenem khác, hoặc với các kháng sinh beta-lactam bao giờ chưa. Nên thận trọng 

khi dùng thuốc & những bệnh nhân có các tiền sử này. Nếu xây ra phan ứng quá mẫn với doripenem, cằn ngừng dùng 

thuốc. Khi xảy ra phản ứng quá mẫn cấp tính nghiêm trọng (sắc phản vệ) cần điều trị cấp cứu kịp thời. 

Viêm đại tràng màng giá. 
Viêm đại tràng màng giả liên quan tới Clostridium difficile đã được báo cáo với doripenem, có thé từ mức độ nhẹ dén 

de doa tính mạng. Vi vậy, điều quan trọng 13 phải đánh giá chẳn đoán này & bệnh nhân bị tiêu chảy trong hoặc sau khi 

điều trị bằng doripenem. 

Pht triển quá mức các vi khudn không nhạy cảm. 

Cũng như các kháng sinh khác, việc sử dụng kéo dài doripenem có thé dẫn tới sy phát triển quá mức các loại nắm và 

vi khuẩn không nhạy cảm, bao gồm tiêu chảy do C.difficile và viêm đại tràng màng giả. Vi vậy cần theo dõi và có chẳn 

đoán phù hợp néu bệnh nhân bị tiêu chảy thứ phát khi điều trị bằng doripenem. 

Để hạn chế sy phát triển các vi khuẩn kháng thuốc và duy trì hiệu quả của thuốc, chỉ sử dụng doripenem cho các trường 

hợp đã được chén đoán xác định hoặc nghi ngờ chắc chắn là nhiễm khuẩn gây ra bởi các vi khuẩn nhạy cảm với thuốc. 

Theo dõi bệnh nhân cẳn thận trong quá trình điều trị, néu xảy ra bội nhiém, cằn có biện pháp can thiệp thích hợp. Tránh 

dùng doripenem kéo dài. 
Co giật 

Co giật đã được báo cáo trong suốt quá trình điều trị với carbapenem, kể cả doripenem. Co giật trong các thử nghiệm 

lâm sàng với doripenem xây ra thường nhất & bệnh nhân bị rồi loạn thằn kinh trung ương (như đột quy, tiền sử eo giật), 

suy giảm chức năng thận, và ding liều cao hơn 500 mg. 

Viêm đại trang màng gia 

Viém đại tràng màng giả liên quan tới Clostridium difficile đã được báo cáo với doripei & từ mức độ nhẹ dén 

de dọa tính mạng. Vi vậy, điều quan trọng là phải đánh giá chẳn đoán này & bệnh nhân Bj tiểu chảy trong hoặc sau khi 

điều trị bằng doripenem. 

Phát triển quá mức các vi khuẩn không nhay cảm 

Cũng như các kháng sinh khác, việc sử dụng kéo dài doripenem có thé dẫn tới sy phát triển quá mức các vi sinh vật 

không nhạy cảm với thuốc, do đó cần phải theo dõi bệnh nhân liên tục. 

Tương tác thuốc với valproic acid 

Không khuyén cáo dùng đồng thời doripenem và acid valproic hoặc natri valproat. 

Viém phối khi sử dụng đường hít 

Khi sử dụng theo đường hít với mục đích nghiên cứu, đã xảy ra viêm phéi. Không sử dụng doripenem bằng đường 

dùng này. 
Sử dụng trên phụ nữ có thai: Dữ liệu lâm sàng của doripenem & phụ nữ mang thai còn hạn chế. Chi nên sử dụng 
doripenem cho phụ nữ mang thai khi thật cần thiết. 

Sử dụng trên phụ nữ cho con bú: Khong biết doripenem có bài tiết vào sữa mẹ hay không. Một nghiên cứu trên chuột 

chỉ ra rằng doripenem và chất chuyén hóa của nó được bài tiét vào sữa mẹ. Quyết định ngưng; tiép tục cho con bú sữa 

mẹ hoặc tiép tục/ ngưng điều trị bằng doripenem cần được xem xét dựa vào lợi ích của việc cho con bú sữa mẹ và lợi 

ích của việc điều trị bằng doripenem đồi với người mẹ. 

Anh hưởng của thuốc đến khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc: Doripenem có thé gây nhức đầu, co 

giật. Cần thận trọng khi đang lái xe hoặc vận hành máy móc. 

15- Khi nào cần tham vấn bác sĩ? 
Nén tham vấn bác sĩ trong những trường hợp sau: 

Khi thuốc không đạt được hiệu quả trị liệu như mong muốn trong quá trình điều trị. 

Khi xuất hiện các phản ứng dị ứng hoặc triệu chứng mới bt thường ngay cả khi thuốc được sử dụng với liều khuyến 

cáo. 

Néu cần thém thông tin xin hỏi ý kién bác sĩ hoặc dược sĩ. 

16- Hạn dùng của thuốc 

24 tháng ké từ ngày sản xuất. 
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! - 17- Nha sản xuất/chủ sở hữu gidy phép đăng ky sản phẩm 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHAM GLOMED 

' Địa chỉ: 29A Đại Lộ Ty Do, KCN Việt Nam - Singapore, phường An Phú, thị x 
ì ¬ Thuận An, tinh Bình Dương. 

& 18- Ngày xem xét sửa ddi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc: 05} 
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