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MỖI HỘP CHUA:
* 01 lọ thuốc bột pha tiêm:

1g Piperacilin (dưới dạng Piperacilin natri).

* 01 ống nước cắt pha tiêm 8ml:
Hạn dùng: 36 tháng kể lừ ngày sản xuất

{Xin xem thêm lrên ống dung mỗi
SDK: VD - 9182 - 09
Sản xuất tại: XNDP 120
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Keep out of the reach of children.

Read carefully the instruction before use.

VICIPERAN
EACH VIAL CONTAINS:

* 01 vial of powder for injection:

4g Piperacillin (as Piperacillin sodium).

*01 ampoule of water for injection 5ml:

Exp.date: 36 months

(Please see the label of ampoule)

Reg.N°: VD - 9182 - 09

Manufactured by: Apharma
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30°C, protect from light,
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Keep out of the reach of children.

Read carefully the Instruction before use.

 

VICIPERAN
*01 ống nước cất pha tiêm ml: —___ Piperacilin 1g
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VICIPERAN
EACH VIAL CONTAINS:

* Ø1 vial of powder for injection:

1g Piperacillin (as Piperacillin sodium)

* 01 ampoule of water for injection 5ml:

Exp.date: 36 months

(Please see the label of ampoule)

Reg.N*: VD - 8092 - 09

Manufactured by: PHARBACO,

INDICATIONS

USAGE

CONTRA - INDICATIONS:

STORAGE: Keap in a dry place, below

30°C, protect from light.

Please read
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HƯỚNG DẪN SỬDỤNG st
UOC BOT PHA TIEM VICIPERAN

  

 

lọ;Hộp 01 lọ + 01 ống nước cất tiêm 5ml.

D:01: 1 ống nước cất tiêm 5ml, sản xuất tại công ty cô phần Dược phẩm
Trung Ương I1 — Pharbaco, 160 Tôn Đức Thắng — Dég Da - Hà Nội, số đăng ký VD —
8092— 09, hạn dùng 36 tháng kế từ ngày sản xuất.

+ Hộp 01 lọ + 01 ống nước cất tiêm 5ml, sản xuất tại Xí nghiệp Dược phẩm 120 -
Arpharma, 118 Vũ Xuân Thiều- Long Biên — Hà Nội, số đăng ký VD — 9182 — 09, han
dùng 36 tháng kế từ ngày sản xuất.

2. Công thức: cho 1 lo. fs
Piperacilin (dưới dạng Piperacilin natri): 1g. Í>⁄/(

3. Dược lực học: | 3(

Piperacilin là một ureido penicilin phổ rộng, có tác dụng diệtkhuẩn đối với cácvi AN
khuẩn ưa khí và ky khí Gram dương vàGram ââm bằng cách ức chế tổng hợp thành tế bào Ne
vi khuẩn. Trong sô các cầu khuẩn Gram dương rất nhạy cảm với piperacilin, có Strepto-
coccus, Enterococcus, cau khuan ky khi, Clostridium perfringens. Cac tu cau sinh
penicilinase kháng thuốc.

Trong số vi khuẩn ưa khí Gram âm nhạy cảm tốt với piperacilin, có E. coli, Proteus
mirabilis, Proteus indol duong tinh, Pseudomonas, ching Citrobacter spp., Serratia,
Enterobacter spp., Salmonella, Shigella, Haemophilus influenzae khong sinh beta -
lactamase, Gonococcus va Meningococcus. Trong s6 cac vi khuan nhạy cảm vừa hoặc tốt,
c6 Acinetobacter, Klebsiella, Bacteroides va Fusobacterium spp.

 

Piperacilin dé bi giam tac dụng do các beta lactamase. Khang piperacilin cé thé do
beta lactamase và sự thay đôi ở nhiễm sắc thê làm giảm dần tác dụng của piperacilin. Do
đó, phối hợp piperacilin với một chất ức ché beta lactamase (tazobactam) làm tăng tác
dụng của piperacilin. Beta lactamase là enzym làm cho vi khuẩnkháng penicilin va

cephalosporin. Piperacilin phéi hop voi tazobactam cé tác dụng đối với các vi khuẩn ưa

khí và ky khí Gramâm và Gram dương, kế cả các vi khuẩn sinh beta lactamase kháng
piperacilin.

Bacteroides thetaiotamicron va cac ching Pseudomonas tri P. aeruginosa thuong

nhạy cảm trung bình với piperacilin + tazobactam. Tuy nhiên, tác dụng chông
Enterococcus va Pseudomonas cua piperacilin + tazobactam và của piperacilin đơn độc
nhu nhau.

Tu cau khang methicilin, Xanthamonas maltophilia va Chlamydia trachomatis
không nhạy cảm với piperacilin + tazobactam.

 

Piperacilin phối hợp với aminoglycosid có tác dụng hiệp đồng tốt, cần cho người
bệnh nặng, nhưng phải tiêm riêng rẽ vì có tương ky. Tác dụng hiệp đồng khi phôi hợp

piperacilin + tazobactam với aminoglycosid được ứng dụng trong điều trị nhiễm P.
aeruginosa da khang.

4. Dugc dong hoc:

- _ Piperacilin khôngđược hấp thu qua đường tiêu hóa, nên phải tiêm bắp hoặc tiêm

tĩnh mạch. Nồng độ thuốc sau khi tiêm tĩnh mạch với liều 2 g, 4 g, 6 ø tương ứng như sau:
Sau 0 - 30 phút đạt nồng độ từ 300- 70 microgam/ml; 400- 110 microgam/ml; 770- 320
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k“
microgam/ml. Sau 2 - 6 gid con 20- 2microgam/ml; 35- 5 microgam/ml;90 - 8
microgam/ml.Tiém bap liéu 2 g : sau 30- 40 phút nồng độ tối đa đạt 30- 40 microgam/ml.

- Thuốc phân bố tốt vào các mô, kế cả mô xương, dịch mật, tuần hoàn thai nhi, dịch
não tủy khi viêm màng não.

-_ Thời gian bán thải ở huyết tương khoảng l giờ; ở trẻ sơ sinh thì đài hơn.Piperacilin
bài tiết khoảng 60- 80%qua nước tiểu, 20% qua dịch mật dưới dạng không biến đổi. Liều
tiêm tĩnh mạch 1 g có thể cho nồng độ ở dịch mật tới 1600 microgam/ml; liều tiêm bắp 2g
có thê cho nồng độ ở nước tiểu trên 10.000 microgam/ml. Piperacilin được thải trừ bằng
thận nhân tạo (lọc máu). Ở người bệnh có chức năng thận suy giảm, tốc độ đào thải thuốc
chậm hơn so với người bệnh thận bình thường.

5. Chỉ định:

Nhiễm khuẩn nặng, nhiễm khuẩn máu, và nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến
chứng do các vi khuẩn nhạy cảm, đặc biệt do Pseudomonas. Trường hợp nhiễm khuẩn toàn
thân do Pseudomonas hoac người bệnh có giảm bạch cầu trung tính, phải phối hợp
piperacilin với aminoglycosid để điều trị. 3291

Nhiễm khuẩn sau phẫu thuậtô bụng, tử cung. LON!

6. Liều lượng và cách ding: `,
Ue

> Cách dùng: VW
- Piperacilin dugc tiém dudi dang mudi natri. Liéu lượng được tính theo số lượng co

tuong duong cua piperacilin base, và phải giảm khi có suy thận. munn

-_ Thuốc có thể tiêm tĩnh mạch chậm từ 3 - 5 phút, tiêm truyền tĩnh mạch từ 20 đến 40 —
phút, hoặc tiêm bắp sâu. 2e

- _ Không được tiêm bắp một lần quá 2 g (đối với người lớn) hoặc quá 0,5 g (đối với trẻ “ONG
em). cô Ẹ

- _ Tiêm tĩnh mạch: Mỗi gam piperacilin pha ít nhất vào 5 ml nước cất để tiêm. kề?

- Tiêm truyền tĩnh mạch:Mỗi gam bột pha với ít nhất 5 ml nước cắt, rồi pha loãng với `›~
dịch truyền thành 50 ml để truyền trong vòng20 - 40 phút. “ad

- Tiém bap sau: Moi gam bột pha ít nhất với 2 ml nước cất hoặc dung dich lignocain
0,5 - 1%.

> Dịch pha loãng thích hợp đểpha thuốc:

- Dung dich glucose 5%, natri clorid 0,9%, dung dịch Ringer lactat, dung dịch glucose
5% và natri clorid 0,9%, dextran 6% trong dung dịch natri clorid 0,9%, glucose 30%,
mannitol 20% và nước cất pha tiêm.

-_ Các dịch pha loãng thích hợp để pha thuốc piperacilin + tazobactam là nước cắt pha
tiêm, dung dịch glucose 5% và dung dịch natri clorid 0,9%.

- __ Piperacilin và dạng phối hợp với tazobactam không được pha vào các dung dịch chỉ

có natri bicarbonat, hoặc vào máu truyền hoặc dịch thủy phân protein.

- _ Thuốc phải được pha ngay trướckhi dùng, dung dịch còn lại sau khi dùng phải bỏ
đi. Tuy nhiên, dung dịch thuốc đó pha vẫn ôn định về mặt hóa học ít nhất trong 24 giờ ở
nhiệt độ phòng hoặc 48 giờ ở 4°C.

> Liễu lượng

* Người lớn (chức năng thận bình thường)

- — Tiêm tĩnh mạch 200- 300 mg/kg thể trọng/24 giờ, chia làm 6 lần. Trường hợp
nhiễm khuẩn nặng, nguy hiểm đến tính mang nghi do Pseudomonas hoac Klebsiella gay ra,

lJ
>.
.!

hy
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he
liều hàng ngày không dưới 16 ø và khoảng cách các liều điều trị là 4 - 6 giờ, và tiêm tĩnh
mạch.

- _ Liều một ngày tối đa thường dùng 24 g (tiêm tĩnh mạch), tuy có thể vượt hơn.

- — Đối với nhiễm khuẩn huyét do Pseudomonas aeruginosa: Tiém tinh mạch
gentamicin 4 - 5 mg/kg thé trọng/24 giờ, hoặc chia làm 2 lần (cách nhau 12 giờ) hoặc tiêm
một liều duy nhất, phối hợp với piperacilin 3 g, tiêm tĩnh mạch cách nhau 4 gio (Nếu người
bệnh dị ứng với piperacilin, thi tiêm tĩnh mạch ceftazidim 2 g, cứ 8 giờ một lần). Thời gian
điều trị là 2 - 6 tuần, tùy thuộc vào vị trí nhiễm khuẩn.

-_ Đối với người bệnh có sốt và giảm bạch cầu đa nhân trung tính, cần điều trị theo
kinh nghiệm bằng kháng sinh phổ rộng nhằm chống trực khuẩn Gram4m va Pseudomonas
aeruginosa (tryc khuan mu xanh): Tiém tinh mach piperacilin 4 g, cứ 6 giờ một lần, phối
hợp với gentamicin 4 - 5 mg/kg thê trọng/24 giờ, tiêm một lần hoặc chia 2 lần tiêm cách
nhau l2 giờ.

- Phong nhiễm khuẩn trong phẫu thuật: Dùng liều 2 g ngay trước khi phẫu thuật, sau
đódựng ít nhất hai liều nữa, mỗi liều 2 g cách nhau 6 hoặc 8 giờ; trong vòng 24 giờ của ca
phẫu thuật.

* Trẻ em (chức năng thận bình thường)

- - Trẻ em từ 1 tháng tuổi đến 12 tuổi: Liều thường dùng là: 200- 300 mg/kg thể
trọng/24 giờ. Chia liều cách nhau 4 - 6 gid.

* Trẻ sơ sinh (từ 0 đến 1 tháng tuổi) thì điều chỉnh liều như sau:

- _ Trọng lượng cơ thể đưới 2000 g, ding 50 mg/kg co thé/8 gid.

- Trong lugng co thé trên 2000 g, dùng 50 mg/kg co thé/8 giờ nếu trẻ nhỏ hơn 7 ngày
tudi; 75 mg/kg co thé/8 giờ nếu trẻ trên 7 ngày tuôi.

* Người lớn có suy giảm chức năng thận (người nặng 70 kg)

Điều chỉnh liều tương ứng như sau:

Hệ số thanh thải creatinin là 41 - 80 ml/phút, dùng liều 4 g/8 giờ.

Hệ số thanh thải creatinin là 21 - 40 ml/phút, dùng liều 4 g/12 giờ.

Hệ số thanh thải creatinin dưới 20 ml/phút, dùng liều 4 g/24 giờ.

-_ Người bệnh chạy thận nhân tạo: Tối đa 2 g, cách nhau 8 giờ 1 lần; ngay sau lọc
mau, dung 1 g.

* Tré em co suy giảm chức năng thận:

Liều vàkhoảng cách tiêm tùy thuộc nồng độ thuốc ở huyết tương. Trẻ bị nhiễm

khuẩn nặng đường tiết niệu: 100- 150 mg/kg/24 giờ, tiêm tinh mach.

* Phối hợp piperacilin với tazobactam:

Chủ yếu để điều trị các nhiễm khuẩn đường ruột hoặc đường sinh dục nữ hoặc

khi phẫu thuật bụng. Tuy vậy, thuốc không tác dụng đôi với viêm vòi trứng vỡ thường do
Chlamydia trachomatis (khéng nhạy cảm với thuộc). Đôi với nhiềm khuân nghi do
Pseudomonas, phải rút ngăn khoảng cách tiêm (4 g x 4 lân), trừ khi chức năng thận kém,
khoảng cách liêu dùng phải kéo dài.

7. Chống chỉ định:

Người quá mẫn với nhóm penicilin và/hoặc với các cephalosporin.

§. Thận trọng:

Dùng thận trọng với người bệnh bị tăng bạch cầu đơn nhân nhiễm khuẩn, và người
thiểu năng thận.
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Trường hợp có ia chảy nặng, kéo dài, hãy nghĩ đến viêm ruột màng giả do kháng
sinh gây ra, có thê điều trị bằng metronidazol.

Cần chú ý lượng natri trong những liều điều trị của thuốc đối với người bệnh có tích
lũy natri và nước, đặc biệt khi dùng liễu cao.

Thận trọng về liêu lượng và cách dùngởtrẻ sơ sinh, trẻ em.
Chảy máu có thể gặp ở người điều trị bằng kháng sinh beta lactam; thường hay xảyz

Ta ở người suy thận. Nêu cú chảy máu do kháng sinh, phải ngừng thuốc và điều trị thích
hợp.

9... Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:
Piperacilin dùng được cho người mang thai.

Piperacilin bài tiết ở nồng độ thâp vào sữa, người mẹ dùng thuốc vẫn có thể tiếp tục
cho con bú.

10. Tác dụng không mong muốn (ADR):

Thường gặp, ADR >1/⁄100

Toàn thân: Phản ứng dị ứng phát ban ở da, sốt; đau và ban đỏ sau khi tiêm bắp.
Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin.

Tuân hoàn: Viêm tắc tĩnhmạch.

Tiêu hóa: Buồn nén, ia chảy.

Gan: Tăng transaminase có hồi phục.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Mau: Giảm bạch cầu đa nhân trung tính nhất thời, giảm bach cau, mat bach cau hat.
Hiém gap, ADR <1/1000

Toàn thân: Sốc phản vệ.

Tiêu hóa: Viêm ruột màng giả (chữa bằng metronidazol).

Da: Ban đỏ đa dạng, hội chứng Stevens - Johnson, mày đay.

Tiết niệu: Viêm thận kẽ.
Người bệnh xơ nang, dùng piperacilin thường hay có các phản ứng ở da và sốt.

THÔNG BÁO CHO BÁC SỸ NHỮNG TÁC DỤNG KHONG MONG MUON GAP
PHẢI KHI SỬ DỤNG THUÓC

Hướng dẫn cách xử trí 1DR

Cần biết các phản ứng quá mẫn trước đây của người bệnh đối với penicilin,
cephalosporin và các tác nhân gây dị ứng khác, cần làm các phép thử dưới da, trước khi bắt
đầu dùng piperacilin. Nếu có dị ứng nặng trong khi điều trị phải ngừng thuốc; dùng
adrenalin và các biện pháp khẩn cấp điều trị sốc phản vệ.

Có thể giảm đau ở chỗ tiêm bằng cách pha bột tiêm với dung dich lignocain 0,5 - 1%.

11. Tương tác thuốc :

Piperacilin tác dụng hiệp đồng với các aminoglycosid, nhưng hai loại thuốc này phải
tiêm riêng.

Piperacilin có thé ding phối hợp với các penicilinkháng beta - lactamase, nhưng
không được dựng phôi hợp với cefoxitin để điều trị nhiễm khuẩn do Pseudomongas.
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Piperacilin kéo dai tac dung cha vecuronium, can than trong khi dung piperacilin phong
nhiễm khuẩn trong phẫu thuật có dùng vecuronium và các chất phong bề thần kinh- cơ
tương tự.

Piperacilin dùng cùng với metronidazol cần phải tiêm và uống riêng, không trộn thuốc.

Các loại penicilin có thể làm giảm bài tiết methotrexat.

Một số chế phẩm phối hợp piperacilin và tazobactam (với tỷ lệ 8/1 theo trọng lượng)
có tên thương mại như Tazocilline, Tazocin, Zosyn... giúp mở rộng phô tác dụng của
piperacilin đôi với các chủng vẫn thường không do tiệt beta - lactamase.

12. Tương ky:

Không trộn piperacilin trong cùng một dung dịch với aminogÌycosid hoặc với

metronidazol tiêm hoặc với dung dịch chỉ chứa natribicarbonat.

13. Sử dụng quá liều và xử trí:

Liều một ngày 24 g cho người lớn không gây tác dụng có hại. Biểu hiện quá liều

thường là kích thích vận động hoặc co giật. Dùng các thuốc chống co giật như điazepam,
barbiturat.

14. Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30C, nơi khô và tránh ánh sáng.

15. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

16. Tiêu chuẩn: Dược điển Mỹ 32.

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Muốn biết thêm thông tin xin hỏi ý kiến của bác sỹ.

Không dùng thuốc khi đã hết hạn, biến màu...
 

Sản xuất tại: Công ty cổ phần dược phẩm VCP

VCP Pharmaceutical Joint— Stock Company.

Thanh Xuân — Sóc Sơn— Hà Nội

Dién thoai: 04 — 35812459 Fax: 04 - 35813670

Hà Nội, ngày?X tháng năm 2012
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