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Théng tin ké toa tom tat

1.Ténthudc: TARGOCID®

2.Thanh phin hoat chét

Lo bot Hoat chat: 400 mg Teicoplanin
Tadwee: natri chloride & natri hydroxide:
Ong dung méi: chira 3,0 ml nwéc phatiém

3.Dangbao ché

Bot va dung méi thube tiém Targocid 400 mg/3 ml

Lo bot thubc chiva khdi bt x6p, ddng nhét, mau trang nga.
Ong dung méi chtra nwée cat pha tiém, trong subt, knéng mau.

4.Chidinh

- Pidu tri nhiém khuan ndng do vi khudn Gram dwong khéng
methicillin va khang cephalosporin, dac biétla Staphylococcus
aureus.

- D& phong viém néi tam mac nhiém khuan Gram dwong trong
phau thuat nha khoa trén nguw&i ¢6 bénh tim cé nguy co, dac
biétla bénh nhan di (’ng v&i khang sinh ho beta-lactams.

- Didu trj viém phtic mac qua dwong tiém trong phtc mac trén
bénh nhan dang diéu tri bang thAm phan phiic mac Iwu déng
lién tyc.

5. Lidéulwgng va cach dung

Teicoplanin c6 thé dung dé tiém truyén tinh mach (liéu nap
ho#c truyén nhé giot), tiém bap hoic tiém trong phic mac.
Thuéc dwgc diing mdi ngay mét 14n, sau mét hodc nhiéu liéu
tai.

Liéulwgng

Nguwdi I6n c6 chire néng than binh thwong: Ligu lwgng
teicoplanin phai dwoc diéu chinh thich hop dwa trén do nidng
clianhiém khuén.

- vao ngay thtr nhat, khuyén diing tiém truy&n tinh mach mét
liu 6 mg/kg (thwdrng 12 400 mg). Trong nhitng ngay tiép theo,

Teicoplanin 400 mg

lidu diing c6 thé 1a 6 mg/kg/ngay (thudng la 400 mg) tiém t
tinh mach hoac 3 mgfkgfngay (thurérng 1a 200 mg) tiém t
tinh mach ho#c ti&m bap mdingay métlan. . .
- Trong nhiém khuén c6 tidm nang t& vong: phai bat dau diéu

véi liéu 6 mg/kg (thwéng 1a 400 mg) méi ngay hai lan trong 1 dén

4 ngay (lidu tai) va tiép tuc didu trj voi liu 6 mglkg/ngay tiém
truyén tinh mach trong nhitng ngay ké tiép (liéu duy tri).

N&n dung teicoplanin phéi hop véi mét khang sinh diét khuén
thich ho'p khac trong nhirng nhiém khu&n mong muén cé hoat
tinh diat khuan téi da (viém ndi tam mac do tu cau khuan), hodc
trong céc tinh hudng khong thé loai trir sy hién dién clia vi khuan
Gram am (diéu trj theo kinh nghiém déi véi sot & bénh nhan giam
bach cu trung tinh).

Trén da s6 bénh nhan, ¢6 thé thay tac dung clia Targocid trong
vong 48 dén 72 gi&r sau khi bat dau diéu tri. Trong moi trrdng
hop, tbng thoi gian didu trj dwec x4c dinh dya trén thé loai va do
nang ctia nhiém khuan, va ciing nhw sy dap (rng clia bénh nhan
véi digu tr. Trong viém ndi tm mac va viém xuwong-tay, théi gian
didu tri dworc khuyén nghi it nhat1a 3 tuan.

Nguwoi I1&n va ngudi cao tudi bi suy than: Trén bénh nhan suy
than, diéu chinh liéu dung sé& dugc thure hién tir ngay diéu tri thie
twr nhwr sau:

«néu suy than & mirc trung binh (thanh thai creatinine tir 40 dén

60 mi/phut), lidu diing hang ngay clia teicoplanin phai giam con -

mot nira hodc dung cach nhat (hai ngay métlan);

sneu suy thén néng (thanh thai creatinine dudi 40 ml/phut) va
bénh nhan loc mau, lieu ding hang ngay cla teicoplanin phai
giam con mét phan ba, hodc ding méi 3 ngay mot an.

Néu thanh thai creatinine bang hodc thap hon 20 mifphat, chi cé
thé diéu trj v&i teicoplanin néu ¢6 thé bao dam dworc viéc theo doi
ndng dd thudc trong mau. :

Tré em c6 chirc néng than binh thudng: Phaixac dinh liéu lvgng
va thoi gian diéu tri dwa trén thé loai va do ndng cua nhiém
khuén, va sir dap (rng chia tré voi digu tri.

Nén bat dau diéu tri v&i liu 10 mg/kg méi 12 gid, tat ca la 3 liéu,

va sau d6 tiép tuc didu tri véi lidu 6-10 mg/kg/ngay, lidu cac nhéat
dwoc str dung cho nhirng nhiém khun nang nhat hoéc cho tré
em bi giam bach cAu trung tinh. :

O'tré so sinh, nén bat dau didu trj véi liu 16 mg/kg vao ngay thir.

nhét, tiép theo |a lidu duy tri 8 mg/kg/ngay bing cach truyén tinh
mach cham (kéo dai khoang 30 phut).

Tré em suy than: Nén digu chinh liéu dung nhw truéng hop &
ngwdi Ién (xem phan trén). Cé thé do ndng do teicoplanin trong
huyét thanh dé t6i wu hoa viéc diéu tri. Trong nhiém khun nang,
ndng do day khéng dugc thap hon 10 mgfl.

Dé phong viém ndi tam mac trong phéu thuat nha khoa: Tiém
truyén tinh mach mét lidu 400 mg khi bat dau gay mé. Trén bénh
nhan cé van tim nhan tao, nén phdi hop véi mot aminoglycoside.
Tiém trong phiic mac: Trén bénh nhan suy than va viém phlc
mac thir phat do thwérng xuyén thdm phan phic mac Iwu dong
lién tuc, lidu dwoc khuyén diing 1420 mg teicoplanin cho méi lit
dich tham phan, sau khi da tiém tinh mach mét lidu tai 400 mg,
néu bénh nhan cé sbt. Co thé diéu tri trong hon 7 ngay, nhung
lidu tiém trong phtic mac phai giam cén mét nira vao tuan thi hai
(20 mg/l trong cac tui dich tham phan xen ké) va giam con mét
phan tw vao tuan thi ba (20 mg/l trong tdi dich lwu qua dém).
Teicoplanin n dinh trong cac dung dich thdm phan phic mac
(dung dich dextrose 1,36% hoac 3,86%) dén 24 gio néu dwgc
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baoquan &nhiétdo2-8°C;

Cachdung
Tir tir bom dung méi trong éng vao trong lo chira hoat chét; xoa
nhe lo thubc gitra hai ban tay cho dé&n khi bot tan hoan toan, cha y
tranh tao bot. Nhw vay sé co dwgc mét dung dich déng trwong co
ong d6 teicoplanin khoang 133,3 mg/mlvéi pHla 7,2-7 8.
BAO BAM RANG TAT CA LUQONG BOT BEU TAN HET, KE
T O CHUNG QUANH NAP LO.
3 ; dung dich, co thé sé tao bot khién kho rat ra di thé tich can
i“dung. Trong moi treérng hop, néu teicoplanin hoa tan hoan toan,
i -sufitao ot khdng anh huéng dén ndng do dung dich mé vén 12 400
mgfroj %g,(}hml. Tuy nhi&n, néu cé bot, nén d& yén dung dich trong
1 kho3 phat.
F/--"fl‘l‘ rut dung dich teicoplanin ra khai lo, @& l&y hét dung dich nén
Z kim ngay chinh gi®*a nap cao su. Dung dich da pha hoan
nguyén sé chira 400 mg teicoplanin trong 3,0 ml. Biéu quan trong
12 phai pha dung dich dlng cach va cAn than rat vao bom tiém;
dung dich pha ché khéng can than cé thé lam cho lwgng thubc
thap hon lidu day di cin dung.

Dung dich TARGOCID da pha hoan nguyén c6 thé dung tiém tinh
mach tryc tiép hodc pha loang véi:
«dung dich natri chloride 0,9%,
«dung dich natri lactate (dung dich Ringer's lactate, dung dich
Hartmann's),

-dung dich dextrose 5%,

-dung dich chira natri chloride 0,18% va dextrose 4%.

TARGOCID c6 thé tiém bap cuing v&i lidocaine hydrochloride 0,5
hoéc 1%. Nhirng dung dich nay phai dwgrc dung ngay.

Cac dung dich teicoplanin va aminoglycosides khong twong thich
véi nhau khi dwgc tron chung véi nhau va vi thé khéng nén trén
chung trwére khi tiem.

Qualiéu

D3 co nhitng trwéng hop vo y dung qua lidu & tré em dwoc bao
céo. Trong mét trirding ho'p, mot em bé 29 ngay tudi bj kich dong
sau khi dwgc tiém tinh mach 400 mg (95 mg/kg). Trong cac trirdng
hgp khéc, khéng c6 bao cdo nao vé déu hiéu clia c4c triéu chin
hodc két qua xét nghiém bét thuéng lién quan teicoplanin. Tui
clia nhitng bénh nhan nay dao déng tir 1 dén 8 tudi, va liéu dung
tlr 35,7 mg/kg dén 104 mg/kg.

XU tri qua liéu bang cach diéu tri triéu chirng. Khong thé loai bd
teicoplanin ra khéi co thé bang loc mau.

6. Tac dung phu va phan ifng c6 hai
Phén tmg tai ché: hong ban, dau khu rd, viém tinh mach huyét
khéi, 4p-xe chd tiém khi tiém bap.
Phan gng dj dmg: ndi mén, nglra, sét, run ray, co thét phé quan,
phén (rng phan vé, s6c phén vé&, mé day, phii mach va mét sé hiém
trwérng hep viém tréc da, hoai t& biéu bi nhiém déc, héng ban da
dang bao gém héi chivng Stevens-Johnson.
Ngoaira, cac phan (rng lién quan dén truyén tinh mach teicoplanin
nhwr héng ban hodc dé trng ni¥a than trén, hiém gap & bénh nhan
truérc day chwa hé ding teicoplanin. Nhing phan ¢ng nay khéng
tai xuat hién khi khoi tri lai néu giam tbc dd truyén dich va/hosc
giam ndng do thudc. Nhirng phan &ng nay khong lién quan véi
mot téc d6 truyén dich hodic mét ndng dd cu thé nao.
Phan irng tiéu héa: budn ndn, nén, tiéu chay.
Phan (g huyét hoc: mot s6 hiém trwérng hop mét bach cau hat cé
thé hoi phuc dwoc, gidm sb Iwgng bach cau, gidm bach cau trung
tinh, giam tiéu cau, tang bach cu ai toan, va hién dién khang thé
khang-yéu t6 VIIl kém xuét huyét.
| Thay déi chirc ndng gan: ting cac men transaminase va/ho#c
| alkalinephosphatase trong huyétthanh,

Thay doi chirc nding thén: tdng creatinine méau, suy than. Phan
‘ trng hé than kinh trung wong: yéu strc, chéng mét, nhive dau, co
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giat sau khi tiém trong néo thét.

Phan trng & bo may tién dinh-c tai: mét thinh lwc, U tai, réi loan
tién dinh.

Phan (g khéc: boi nhiém (t&ng sinh cac vi khun khang thudc).
C6 modt sb bao cdo v& cam giac khé chju trong ngue, nhip tim
nhanh, va ting néng do uric acid va amylase trong mau.

7. Choéngchidinh

Qua mén véi hoat chat hodc vai bat ky thanh phén nao cla thudc.
8. Thantrong {
Nén than trong khi ding teicoplanin trén bénh nhan qua méan véi
vancomycin vi cé thé xay ra di &rng chéo. <
Pa cé nhirng trwdng hop déc tinh tai, mau, gan va than dwoc bao
céo. Vi thé, can theo ddi chirc nang thinh gidc, than, gan va cac
thang sb huyét hoc, dic biét trén bénh nhan suy than, bénh nhan
dang diéu tri kéo dai hodc bénh nhan dang déng thoi dung nhiing
thuoc khac co doc tinh tai va doc tinh than

B6i nhiém: nhir cac khang sinh khac, str dung teicoplanin co thé
dan dén sy phat trién cac vi khudn khéng nhay cam véi thuéc,
nhét Ia khi digu tri kéo dai. Do d6, can theo dbi k¥ tinh trang clia
bénh nhan. Néu xay ra boi nhiém, phai 4p dung cac bién phap
thich he'p.

- Théan trong dac biét v&i Targocid :Phai xac dinh dé nhay cam clia
céc tac nhan gay bénh béng khang sinh dd, nhw thuwéng dwoc yéu
cau dé st dung khang sinh hop Iy. Viéc sir dung mot khang sinh
chon loc c¢6 thé thic day sw phat trién cac vi khuan khang thudc;
do dé nén diing diu tri b sung thich hop néu xay ra boi nhiém.

- Targocid chira 24,8 mg natri trong mdi lo, can Iwu y dén diéu nay
1rér1 bénh nhan suy gidm chirc ndng than hodc dang &n kiéng
muoi.

Cé thai va nudi con béng sira me

Tuy cac nghién ctru sinh san trén déng vat khéng cho thay bat ky
anh hwéng c6 hai nao trén kha nang sinh san hoac bao thai ,
nhwng khéng nén dung teicoplanin trong cac trid'ng hop xac dinh
hodc nghi ¢6 thai, trir khi bac s7 can nhc cac lgi ich tiém nang
vuot troi tAt ca cac nguy co c6 thé co. Hién khong co s6 liéu vé kha
nang teicoplanin dwoc tiét vao sira me. Do d6, dé phéng xa,
khéng nén duing teicoplanin trong thai gian nuéi con bang siva me,
trir khi lgi ich tiém nang vuwot trdi cac nguy co co thé co.

Anh hwéng trén kha néing lai xe va sir dung may méc Hién khéng
c6 théng tin nao vé anh hwéng cua teicoplanin trén kha néing 1&i xe
va str dung may mac.

9. Twong tac thudc

Do tiém nang ting céc tac dung phuy, nén than trong khi diing
teicoplanin trén bénh nhan dang dung nhiing thubc khac cé doc
tinh tai va déc tinh than, nhw khang sinh ho aminoglycosides,
amphotericin B, cyclosporine, ethacrynic acid, cephaloridine,
polymyxin B, colistin va furosemide.

Han dung :
36 thang ké tir ngay san xuét

SDK: VN-10554-10

Céng ty s& hivu gidy phép Iwru hanh
Gruppo Lepetit S.r.l., Viale Luigi Bodio, 37/B 20158 Milano, ltaly

Nha san xuét =
Gruppo Lepetit S.rl.,, Localita Valcanello-03012, Anagni
(Frosinone), ITALY. .




