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Khuyén cio \-;'- DUTE PHAM
Doc ky hiedng din sic dung trude khi ding.
Dé xa tdm tay tré en.

Théng bdo ngay cho bdc sy hoge dwege sy nhing tde dung khing mong muon

2dp phai khi ste dung thuce.

Thinh phéin céng thive: Mdi lo chira:
Hoat chat: Meropenem trihydrate 1,14g
(twong duong véi Meropenem 1g)

Ta duge: Natri carbonate anhydrous 208mg

Dang bio ché:

Thuoe bt pha tiém

Dang bét mau trang hodic méu vang nhat

Durgie lwe hge

Meropenem la khang sinh pho rong nhom carbapenem ding d-.rcrng tinh mach
co tdc dong va cong dung twong tyr imipenem. Thuoc niay bén hon vai
dehydropeptidase [ & thin so véi imipenem va khong can thém chdt e ché
enzym nhur cilastatin.

Pho khdng kludn

Meropenem li chal diét khudn ¢6 tac dong trong wr penicilin bing cich trc ché
Iéng hop véich té bao vi khuin. Thudc co pho hoat tinh in vitro réng 461 voi cac
vi khuan Gram dirong, Gram am, ua khi va ky khi, va bén vimg déi vi sy thuy
giai cua cdc beta - lactamase duge tiét ra bai hau hét céc lodi vi khudn.

Héu hét cic cau khuan Gram duong da.u nhay cam véi meropenem ké ca phin
Iém  streptococei, tiét va khéng tict penicilinase, nhung hoat tinh trén
Staphylococcus aurens khanb meticilin ¢6 thé bién déi. Meropenem co hoat tinh
cao dén trung binh dbi voi Enterococcus faecm’u nhumg héu hét E. faccium déu
khang thuéc. Necardia, Rhodococcus, va Listeria spp. ciing nhay cam véi
thude.

Trong cic vi khuian Gram am, meropenem c¢6 tic dung trén nhiéu
Enterobacteriaceac bao gom Citrobacter v Enterobacter spp., Escherichia coli,
Klebsiella, Proteus. Providencia, Salmanella, Serratia, Shigella, va Yersinia
spp. Hoat tinh cua thude nay wén Pseudomonas aeruginosa weong tr véi hogt
tinh clia ceftazidim. Meropenem cing ¢6 tac dung trén Acinetobacter spp.,
Campylobacter jejuni, Haemophilus influenzae va Neisseria spp., ké ca cic
chiing tiét beta-lactamase.

Nhiéu vi khuin ky khi, ké ca Bacteroides spp., nhay cim véi meropenem,
nhung Clostridium difficile ¢hi nhay cam & mire d§ vira phai. Meropenem
khung téc dung rén Chiamydia trachomatis, Mycoplasma Spp. N nam hay virus.
Bi co bao cdo ve sy doi khéing in vitre gilra meropenem va cic beta-lactam
khic. Meropenem va aminoglycosid thuimg ¢6 téc déng higp luc trén mét s6
chiing phan l3p cia Ps. aernginosa.
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Da s6 cac ching Psewdomonas aeruginosa déu nhay cam vdi meropenem.
Enteracoccus faecimm va staphylococei khing meticilin khong nhay cam vdi
meropenem.

Duge dong hoe ) )

Nhom thuoe: Thude trj ky sinh tring, chong nhiém khuan, khéng virus, khing
nam.

Ma ATC: JOIHDO2

Sau khi tiém tinh mach meropenem vdi liéu 0,5 g va 1 g trong thoi gian 5 pht,
néng do dinh trong huyét tuong dat dugce tuong tmg khoang 50 microgram/ml
va 112 microgram/ml. Tm)-'en tinh mach véi liéu trong duong trong 30 phit,
nang d dinh trong huyét tuong dat duge tuomg tmg khoang 23 microgram/ml
va 49 microgram/ml. ,

Mcropenf:m ¢o nira ddi thai trir trong huyét tuong kho:ing, | gidr, thii gian nay
o thé ting & bénh nhédn suy thin vi ting mat it déi voi ré em. Meropenem
duge phan bd rong khip cdc mé va dich co thé ké ca dich ndo iy va mat. Thudc
gin két khoing 2% vdi pmlem huyét tuong. Thuoc bén hon véi men
dehydropeptidase | & than so véi |m|penem va duge bai tiét chu yéu trong nudce
tiéu bﬁng cich bai tiét & dng than va loc qua cau thin. Khoang 70% liéu sur dung
duge tim lhay trong nude tiéu dudi dang khéng ddi trong 12 gid va ndng do
trong nude ticu trén 10 mmmgramf"ml duge duy tri trong 5 gitr sau khi tiém |
liéu 0,5 £. Meropenem ¢ | -::hal chuyén héa l1a ICI-213689, khéng c6 hoat tinh
vi duge bai tiét trong nudc tiéu. Meropenem durge loai b boi tham phan méau.

Chi dinh

Meropenem duge chi dinh trong diéu trj cdc nhidm khudn & ngudi 1én va tré em

gay ra boi mot hay nhicu vi khuan nhay cam véi meropenem nhur sau:

*  Viém phoi va viém phm bénh vién.

+  Nhiém khuan dudng ni¢u.

»  Nhiém khuén trong & bung ¢ bién chimg.

»  Nhiém khudn phy khoa, nhu viém ndi mac tir cung va cic bénh ly viém
viing chau.

+  Nhiém khudn da va cau tric da.

» Viém mang ndo.

+  Nhiém khuan huyét.

Meropenem don trj liéu hay phm hop véi cde thude I-:h;mg khuan khac di duge

chimg minh 14 hidu qua trong didu tri nhiém khuin hén hqp

Chura co kinh nghiém sir dung thudc & tré em giam bach cau trung tinh hay suy

giam mién dich nguyén phat hodc thir phat.

Liéu diing va edch sir dung

Licu ding

Nglrt.rl Iém:

Li¢u lrgng va thii gian diéu tri tiy thude nmc dd vi logi nhiém khudn cling
nhur tinh trang bénh nhan. Liéu khuyen 4o moi ngay nhir sau:
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«  Viém phdi, nhiém khudn dudmg nigu, cic nhiém khuén phy khoa ninr viém
ndi mac ur cung, nhlcm khuin da va cau triic da: 500 mg meropenem diing
duong tinh mach tl‘v’) moi 8 gio.

+  Viém phéi bénh vi¢n, viém phic mac, cie nghi ngér nhiem khudn & bénh
nhéin giam bach ciu, nhiém khuan huyét: 1 g meropenem ding dudmg tinh
mach (IV) mdi 8 gio.

+  Viém mang ndo: 2 g meropenem ding ducmg tinh mach (V) méi 8 gié.

+ Ciing nhur cde thude khang sinh khae, can diic biét thin trong khi sir dung
meropenem dom trj ligu trong trudng hop nhiém khu:‘m hay nghi ngdr nhiém
khuén Pseudomonas aeruginosa dudmg hé hip dudi tram trong.

Bénh nhdn ngudi I6n suv chire ndng than: Nén giam liéu cho bénh nhan co do

thanh thai creatinin < 51 mlfphul theo huéng déan duéi diy:

+  CICr 26-50 ml/phut: mot don v| liéu (500 mg, | g hay 2 g)/12 gior

+  CICr 10-25 ml/phit: nira don v; liéu/12 gm‘

+  CICr < 10 ml/phat: nira don vi liéu/24 Zior

Bénh nhén suy gan: Khong cin diéu chinh lidu.

Bénh nhén cao wéi: Khéng cin diéu chinh liéu cho bénh nhin cao toi cb chire

nding than binh thuéng hay do thanh thai creatinin > 50 ml/phat.

Tre em: ) o

* Tré em tir 3 thang dén 12 twdi: liéu khuyén cdo 14 10-20 mg/kg mdi 8 gior tiy
thuge mire dé va loai nhiém khuin, dd nhay cim cia tic nhan gdy bénh va
tinh trang bénh nhan.

+ Tréemcan nang trén 50 kg: khuyén cio sir dung l:cu nhr & ngueai 1om.

- Liéu khuyén cio cho viém mang niio 14 40 mg/kg moi 8 giv.

«  Chua ¢6 kinh nghiém str dung thude cho tré em suy thin.

Cach ding ) .

Meropenem ¢o thé ding tiém tinh mach trong khoang 5 phit hay truyén tinh

mach trong khoang 15-30 phat,

Meropenem ding tiém tinh mach nén duge pha véi nuwde va khudn dé tiém (5

ml cho méi 250 mg meropenem) cho dung dich ¢é ndng dj khoang 50 mg/ml..

Meropenem ding truyén tinh mach c¢é thé pha véi 50 dén 200 ml cie dich

truyén tuong thich (nhur dung dich natri clorid 0,9%, dung dich glucose 5% hay

10%; dung dich glucose 3% vdi natri bicarbonat 0,02%, dung dich glucose 3%

va natri clorid 0,9%, dung dich glucose 5% v&i natri clorid 0,225%, dung dich

glucose 5% vai kali clorid 0,15%, dung dich manitol 2,5% hay 10%).

Thén trong khi sir dung: Khéng nén trén [in meropenem trong bom tiém véi cde

thuoe khéc.

Chnng chi dinh
Qué man véi meropenem hodic bit ky thanh phin néo clia thuée.

Thin trong

Meropenem nén duge ding than trong ddi vi nguo': ¢é lién sir qud man véi
p-..mc:lm cephalosporin, hay cac beta-lactam khac vi co thé Xay ra nhay cam
chéo. Néu phan img di (mg véi meropenem xay ra, nén ngung thude va cd bién
phap xir ly thich hop.
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Khi sir dung meropenem cho bénh nhin bj bénh gan can theo doi ky n("mg da
transaminase va bilirubin,

Ciing nhur déi voi cic khéng sinh khae, vi¢e sir dung kéo dai meropenem co thé
dan téi sur phat trién qua mire cac vi sinh vit khong nhay cam vai thude, do dé
cén phai theo doéi bénh nhan lién tuc.

Khong khuyén cdo sir dung thude trong truong hop nhiém tring do cdc
Staphylococcus dé khang véi meticilin.

Trén thyc hanh ldm sang, ciing nhy tit ca cac khing sinh khéc, viém dai trang
gia mac hiém khi xay ra khi sir dyng meropenem va co thé & mirc d§ tir nhe dén
de doa tinh mang. Vi vay, can than trong khi ké toa cic thude khing sinh cho
bénh nhin ¢6 tién sir bénh 1y dudmg tiéu hoa, dic biét viém dai trang.

Nén thin trong khi sir dung déng thdi meropenem véi cdc thude ¢é kha ning
gdy ddc trén than.

S dung cho tré em: Hi¢u qua va sy dung nap ddi véi tré dudi 3 thang tudi chua
duge xdc 1ap; do do, khong khuyén cdo sir dung meropenem cho tré duéi 3
thang tudi. Chua cé kinh nghiém st dung thude cho tré em bj rdi loan chire
nang gan hay than.

Phu nir ¢o thai: ]

Tinh an toan ctia meropenem doi véi phy nit mang thai chua duge danh gia. Cée
nghién ciru trén dong vit khnng ghi nhiin tac dong ngoai ¥ nao trén sy phat lrlen
cua bao thai. Tac dgng ngoai y duy nhat quan sdt duge qua cac thir nghi¢gm vé
kha nang s:nh san o dong vat la tang tin sudt sdy thai & khi & ru:rn5r do tiép xue
cao Lép 13 1an mmg dé tlép xie & ngudi. Klmng nén sir dung meropenem cho
phu nir mang thai trir khi lgi ich vuot tréi cic i ro c6 thé xdy ra cho bao thai.
Nén ¢6 bac sT giam sat true tiép cho moi trudmg hop sir dung thude cho phy nir
mang thai.

Phy nir cho con bi:

Meropenem dugc tim thay trong sira déng vit & néng dé rit thip. Khéng nén sir
dung meropenem & phy nit cho con b trir phi lgi ich virgt wdi cdc rai ro 6 thé
xay ra cho tré,

Anh hwing trén kha nding ldi xe vii viin hinh may:
Khong ¢6 dir liéu vé anh hwdmg cua thude trén kha nang ldi xe va van hanh may
moc.

Twong tic thube

Probenecid tre ché sur bai tiét meropenem qua thdn, vi vy lam ting nf:]lg do
meropenem trong huyét tuong va kéo dai thoi gian ban thii cia meropenem.
Merop&nem 6 thé lam giam nong d6 acid valproic huycl thanh, G mot 50 bénh
nhén, ndng dé acid valproic huyét thanh ¢6 thé thap hon ndng dé didu trj.

Tic dung khing mong muén
Tan sudt xudt hign: rit thutng gap (= 1/10); thuong gip (= 1/100 to < 1/10); it
gip (= I/1.O0O to < 1/100) hlcm (>1/10.000 to <1/1.000); rat hiém (<
1/10.000); khong tinh duge tin sudt.
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'Co quan bi anh hwing | TAn suit

!P.Eé'n irng khong mong mudn

|

\Nhiém khuan It gap Nhiém nam Candida hiu hong vi
| am dao
'Réi loan mau iThuf:rng gap | Ting tiéu cau
Tt gdp Tang bach cau i toan, giam tiéu
ccau, giam bach cﬁu g:am bach
cau trung tinh, mal bach cau hat,
thiéu méu tan huyét
'R6i loan hé mién dich it gap "Phit mach, sé¢ phin vé |
[Réi loan hé than kinh Thuong gip  Nhirc dau ,E
it gap Té rin
Hiém gip Déng kinh
Réi loan tiéu hoa Thuong giap  Tiéu chay, non 6i, dau bung
it giip Viém dai trang gia mac |
R6i loan gan mat Thudng gip Tdng  transaminase, ting
.phosphatase kiém trong mau g,
tﬁng dehydrogenase lactat
It géip Tang bilirubin trong mau
R(;l Ioan da va co quan dudi Thuong gip  Ngira
da It gap Mé day, hoai tr biéu bi nhiém
doc, hoi chimg Stevens Johnson,
ban do da dang
Khédng biét tin Hoi ~ chimg  DRESS: ht}:l
‘suit chung phat ban do thude VUI tang
' 'bach cAu 4i toan va nhiéu triéu
! | |{:hng toan thén !
ERéi loan thin va tiét niéu it gip Téang creatinine, ting uré mau |
Rbi loan tong quat va tai chﬁ.t[‘hu&r‘_nng_ gip | Pau, viém tai chd tiém |
tiém Eil_g:?:_ip _ Huyet khm dau tai chd tiém '

Qua lidu va xir tri

Triéu dnrng Théng tin vé qua liéu ‘meropenem con han ché. Qua lidu khong
chu y ¢o thé xay ra trong qua trinh diéu tri, dic biét trén bénh nhin suy than,

Xue triz Trong trudmg hop qua lidu, ngung dung thude, diéu trj trigu chimg, va dp
dung nhimg bién phap héd trg can thiét. O nguai binh thuomg, thude sé duoc
nhanh chong thai trir qua thin; & cdc bénh nhén suy than, tham phan mau s& loai

trir duoe meropenem va céc chit chuyén hoa.

Qui ciach dong géi: Hop 10 1o

Han sir dung: 24 thing k& tir ngay san xudt.
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Pidu kién bio quin: Bao quan & noi khé mat, nhiét do khéng qua 30°C.

Dung dich di pha nén ding ngay va phai bio quan trong ti lanh (2°C-8°C)
khéng qua 12 gio néu can. Khong dé dong lanh.

P& xa tam tay cla tré em.

Tiéu chudn chit lwgng: Tiéu chuin co s&
Nha san xuiit: Remedina S.A
Pia chi: 23 Gounari & Areos str, Kamatero, Attiki, 13451, Hy Lap

TUQ.CUC TRUDNG
pTRUCING PHONG
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