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HUONG DAN SU DUNG THUOC

—

Thubc ban theo don

R* MAXPENEM INJECTION 500 MG, !

THANH PHAN

Mbi lg chua:

Hoat chat: Meropenem trihydrat .........cocovevennneniieninenncns 570mg
(trong duong meropenem.........coccevvreerivereens 500mg)

T4 duoc: Natri carbonat ...........coceevevverernenecerrenieeiisienees 104mg

DANG BAO CHE

Bot pha tiém

QUY CACH PONG GOI: "
Hop 10 lo

CHi PINH

Thude dugc chi dinh dé diéu tri cac nhiém khudn sau ddy & nguoi lon va tré em trén
3 thang tudi:

Viém phéi ndng, bao gdm viém phdi bénh vién va viém phdi mac phai trong cong dong.
Nhiém khudn phé quan-phdi trong bénh xo nang

Nhi&m khudn tiét niéu bién chimg

Nhiém khudn trong 6 bung bién chimg

Nhi&m khuén trong va sau khi sinh

Nhiém khuén da va m6 mém bién ching

Viém mang néo cép tinh do vi khuan

Diéu trj cho nhimg bénh nhén nhiém khudn huyél xay ra lién quan dén, hodc bj nghi ngo co6
lién quan dén bat ky bénh nhiém trung dugc liét ké o trén.

Thubc c6 thé duge dung trong xir tri bénh nhan giam bach cdu trung tinh ¢6 sét nghi ngd do
nhiém khuan.

LIEU DUNG, CACH DUNG
Céc bang dudi day 1 khuyén cdo chung vé lidu dung.

Xem xét liéu meropenem va thoi gian diéu tri can tinh dén loai nhiém khuén duoc diéu tri, ké
ca mirc dd ning cua nhiém khuan va dap ing 1am sang.

Mot lidu dén 2 g x 3 Ian/ngay & ngudi 16m, thanh thiéu nién va mot lieu dén 40 mg/kg x 3
lanfngay & tré em co thé dac biét thich hop khi diéu tri mot s6 loai nhiém khuan nhu nhiém
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khudn do céc ching vi khuin kém nhay cam (vi du Enrerobacrenaceae Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter spp.), hodc cac nhiém khuan rat nang. CHE
" . oS

Cén xem xét thém vé liéu dung khi diéu tri cho bénh nhén suy than (xem thém dadi day).

Ngudi I6m va thanh thiéu nién

Nhi&m khuan Licu dung mdi 8 gi
Viém phoi ning bao gdbm viém phdi mac phai trong cong | 500 mg hogc 1 g
dong va viém phdi bénh vién

Nhiém khuin phé quan-phdi trong bénh xo nang 2g

Nhiém khuan tiét niéu bién chimg 500 mg hosc 1 g
Nhi€ém khuén trong 6 bung bién chimg 500 mg hodc 1 g
Nhiém khuan trong va sau khi sinh 500 mg hodc 1 g
Nhiém khuan da v,é md mém bién qht’mg_ 500 mghodclg
Viém mang ndo cap tinh do vi khuan 2g

X tri bénh nhén gidm bach cau trung tinh co sot lg

Meropenem thuong dugc dung bang cach truyén tinh mach trong khoang 15-30 phat. Mot
céch khéc, ¢6 thé dung liéu dén 1 g dudi dang tiém tinh mach nhanh trong khoang 5 phut. Cac
dir liéu an toan hd tro cho viéc dung mét liéu 2 g & ngudi 1én dudi dang tiém tinh mach nhanh
con han ché.

Suy than
Cén diéu chinh lidu d6i voi ngudi 16n va thanh thiéu nién khi do thanh thai creatinin dudi

51 ml/phut, nhu dudi day. Cac dit ligu hd trg cho viée ap dung sy diéu chinh liéu nay dbi voi
mét liéu don 2 g con han ché.

P§ thanh thai Liéu ding
creatinin (tinh theo don vi liéu 500 mg hodc 1 g hodic 2 g, | Tin suit
(ml/phut) xem bing & trén)
26-50 mbt don vi liéu moi 12 gio
10-25 nira don vj liéu mdi 12 gio
<10 nira don vj liéu moi 24 gidy

Meropenem thai trir do thim phan mau va loc mau. Nén sir dung liéu can thiét sau khi hoan
tat chu ky thdm phén méau.

Khéng c6 khuyén céo vé liéu dung duoc thiét 1ap dbi voi bénh nhan dang dugc thdm phén
phuc mac.

Suy gan
Khéng can diéu chinh liéu & bénh nhan suy gan (xem phin Cdc truong hop thdn trong khi
diing thudc).

Liéu ding & bénh nhan cao tudi
Khong can diéu chinh liéu doi véi ngudi cao tudi ¢o chirc niang than binh thudmg hodc tri s6
do thanh thai creatinin trén 50 ml/phut.
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HO Tl ﬁ;[u | 3 thang tudi

1 nhin tré em

\ Dg an O3 va hleu qua clia meropenem & tré em dudi 3 thang tudi chua duge xac dinh va ché

dq»—lvﬂ?rf ding ti wu chua duge nhén biét. Tuy nhién, cac dir li¢u duge dong hoc gi¢i han cho
thdy la 20 mg/kg mdi 8 gior c6 thé la ché do diéu trj thich hop (xem phan Cdc ddc tinh dirgc
déng hoc).

Tré em tir 3 thang dén 11 tudi va dén 50 ke thé trong

Liéu diing khuyén cdo nhu bang duéi day:

Nhiém khuén Liéu dung mdi 8 gioy

Viém ph01 nang bao gom viém phdi mac phai trong | 10 hodc 20 mg/kg
cong ddng va viém ph01 bénh vién

Nhiém khuan phé quan-phéi trong bénh xo nang 40 mg/kg

Nhiém khudn tiét niéu bién chimg 10 hoac 20 mg/kg
Nhiém khuan trong 6 bung bién chimg 10 hoac 20 mg/kg
Nhiém khuan da va md mém bién chimg 10 hodc 20 mg/kg
Viém mang ndo cap tinh do vi khuan 40 mg/kg

Xir tri bénh nhan giam bach cau trung tinh c6 sot 20 mg/kg

Tré em trén 50 kg thé trong
Nén dung liéu cho ngudi lon.
Chua ¢6 kinh nghiém & tré em bj suy théan.

Puwong ding

Tiém / tiém truyén tinh mach

Meropenem thuong dugc dung bing cach truyen tinh mach trong khodng 15-30 phut. Mot
cach khac, c6 thé dung céc lidu meropenem dén 20 mg/kg dudi dang tiém tinh mach nhanh

trong khodng 5 phut. Céc dit liéu an toan hd tro cho viée dung liéu 40 mg/kg & tré em dudi
dang tiém tinh mach nhanh con han ché.

Huéng din pha ché

Tiém truyén
D61 véi truyen tinh mach, meropenem cé thé pha vai dung dich tiém natri clorid 0,9% hoic
dextrose 5%.

Tiem tinh mach

Meropenem dugc sir dung dé tiém tinh mach nhanh khi pha véi nuoc vo khuan dé tiém.
Mbi lo 1a chi sir dung 1 lan duy nhat.

Can lic cac dung dich trudc khi st dung.

CHONG CHIi PINH

¢ Qua min véi hoat chét hoac bat ky thanh phan nao cua thude.

 Qua man véi bat ky thudc khang khuan khac thudc nhoém carbapenem.

e Qua man ndng (vi du phan tmg phan vé. phan timg da niing) véi bat ky loai khac cia thube
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khéng khuin nhom betalactam (vi dy penicillin hodc cephalosporin). -
CAC TRUONG HQP THAN TRQNG KHI DUNG THUOC

Khi lya chon meropenem dé diéu tri cho mot bénh nhén riéng 1é can tmh dcn sir thich hop cua
viée su dl,mg mét thude khang khuén nhém carbapenem dya trén cac yéu t6 nhir mirc d6 nang
cua nhidm khuan, ty 1& dé khéng vdi cac thubc khang khuan thich hgp Khac :.(a nguy co cua
viéc lua chon ddi véi cace vi khuin khang carbapenem.

Khéang Enterobacteriaceae. Pseudomonas aeruginosa va Acinetobacter spp
Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa va Acinetobacter spp de khang cac penem
khdc nhau trén toan chau Au. Khi ké don cin tinh ca yéu t5 dia phuong vé ty 1€ khang cac
khang sinh dong penem cua vi khuan.

Phan ime qua man
Nhu véi tit ca cac khang sinh thudc dong beta-lactam, phan Umg qud man nghiém trong va doi
khi gdy wr vong da dugc canh bao (xem phin Tdc dung khéng mong mudn)
Bénh nhan ¢é tién sir qué mén vOi cac carbapenem, cac penicillin hodc céc thude khang sinh
beta-lactam khéc ciing ¢6 thé rét nhay cam VO meropenem. Trude khi bat dau diéu tri voi
meropenem, cdn khai bao cac phan Gng qué man véi cac khing sinh beta-lactam trudc ddy.
Néu mbt phan (mg di ¢ng nghiém trong xay ra, nén ngimg s dung thudc va c¢6 bién phap
thich hop.

i2

Viém dai trang lién quan khang sinh &

P c6 bao cao vé viém dai trang lién quan khang sinh va viém dai trang gia mac voi gin nhu
tat ca cac téc nhan chdng vi khuan, bao gdm meropenem, va cé thé dao dong trong mirc dd tir
nhe dén de doa tinh mang. Do dé, diu quan trong 13 phai xem xét chdn doan nay & nhiing
bénh nhan co biéu hién tiéu chay trong khi hodc sau khi dung meropenem (xem phén Tdc
dung khong mong muén). Ngung st dung meropenem va cé thé can diéu tri Clostridium
difficile. Khéng nén ding cac thude e ché nhu dong rudt.

Ddng Kinh
Khéng cé bao cdo thuong xuyén vé dong kinh khi diéu tri voi cac carbepenem, trong d6 bao
gdm ca meropenem.

Gidm sét chie nang gan

Cén gidm sat chat ché chirc nang gan khi didu tri voi meropenem do nguy co nhiém déc gan
(rbi loan chirc ning gan & mat va ly giai té bao) (xem phan Téc dung khong mong mudn).

St dung & nhitng bénh nhén ¢6 bénh gan: bénh nhin cé rdi loan chitc nang gan tir trudc nén
theo doi chire ning gan trong khi diéu tri véi meropenem. Khong can thiét phai didu chinh
tiéu (xem phan Liéu dimg, cich ding).

Test antiglobulin chuyén dbi huyét thanh truc tiép ( test Coombs)
Test Coombs truc tiép hodc gian tiép co thé cho két qua duong tinh trong khi diéu tri vdi
meropenem.

Sir dung déng théi véi acid valproic / natri valproat / valpromid
Viéc sir dung dbng thdi meropenem va valproic acid / natri valproat / valpromid khong duge
khuyén khich (xem phan Twong tde ciia thudc véi cdc thude khdc va cde loai tieong tdc khdc).
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Nhi khoa

Meropenem dugc phé duyét dé dung cho tré em trén 3 thang tudi. Khéng co bfmg chimg vé
viéc tang nguy co cua bit ky tac dung ¢6 hai nao dya trén cac dir lidu c6 s3m. Tt ca céac béo
céo nhan dugc 1a phi hgp véi céac sy viée quan sat duge ¢ nguoi lon.

Lo thubc nay (meropenem 500mg) co chira khoéang 45,13 natri, do do can can'nhic ¢ nhing
bénh nhén dang theo ché d an kiém soét luong natri.

Cic khuyén cdo diing thubc cho phy nir ¢6 thai va cho con bu

Phu nit cé thai

Khéng cé dir liéu hodc dir liéu con gidi han vé viéc sir dung meropenem ¢ phu nit mang thai.
Cac ngl‘uen clru trén dong vat khong cho thiy tac dung c6 hai truc tiép hodc gian tiép ve doc
tinh déi voi sinh san.

Nhu mot bién phap phong ngira, t6t hon 12 nén tranh str dung meropenem trong thoi ky mang
thai.

Cho con ba ] )
Meropenem c6 bai tiét vao sira me do dé can than trong khi sir dung & phu nir dang cho con
bu.

Anh hwéng ciia thude ddi véi cong vige (ngwdi van hanh may méc, dang 14i tau xe, ngudi
lam viéc trén cao va cac truong hgp khac)

Chua ¢ nghién ciru nao dugce thuc hién vé anh hudng cta thude 1én kha nang van hanh may
moc, tau xe. Tuy nhién, cin than trong vi c6 thé ¢6 cic tac dung khong mong mudn nhu dau
dau, di cam, co giat.

TUONG TAC CUA THUOC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TAC
KHAC

Chua c6 cic nghién ctru duge tién hanh vé tuong tac thube dac hiéu khac ngoai probenecid.

Probenecid canh tranh v&i meropenem khi bai tiét chi dong & ong than, vi vdy e ché sy thai
trir meropenem qua thdn, l1am tang thoi gian ban thai va ndng do meropenem trong huyét
tuong. Can than trong néu probenecid dugc dung dong thai véi meropenem.

Nguy co anh hudng cia meropenem dén sy lién két vé'l protein hodc chuyen hoa cua céac
thuée khéc chua dugc nghlen ctru. Tuy nhién, sy lién két voi protein thip dén ni ma khong
c6 tuong tac nao vdi céc thude khac theo kiéu chuyén héa nay duoc du doén.

D4 ¢6 bdo cdo vé giam nong d acid valproic trong mau khi dugc dung dong thoi voi cac
thuéc nhém carbapenem, din dén giam 60-100% vé ndng do acid valproic trong khoang
2 ngay. Do su khdi phat nhanh va mic do giam, viéc dung dong thoi acid valproic véi cac
thudc carbapenem khong duge xem la ¢ thé quan 1y duge, vi vay nén tranh ding (xem phan
Cdc trieong hop thdn trong khi ding thuée).

Thir nghiém in vitro théy meropenem tac dung hi¢p déng voi cac thube khang sinh
aminoglycosid dé chéng lai m¢t s6 ching phan lap ctia Pseudomonas aeruginosa.

Thubc chéng déng dang uéng
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Dung dong thoi cac khang sinh vorl warfarin c6 the lam tdng thém tac duhg chong dong cua
warfarin. D4 c6 nhiéu bdo c4o vé tang tac dung chéng dbng cua cac thudc chong dong dudng
ubng, ké ca warfarin & nhimg bénh nhéan dang st dung déng thoi voi cac Ihuée khang khuan.
Nguy co c6 thé khiac nhau phy thudc vao nhiém khuan ¢6 sin, tudi va tong: trang cua bénh
nhan cho nén khé danh gia anh hudng cia khang sinh vao sy gia tang INR (ty s6 chudn hoa
quoc té). Khuyén cdo theo dai INR thuong xuyén trong va mot thi gian ngan sau khi dung
dong thoi cac khang sinh véi mot thude chong dong dang udng.

Hay bao cho bac si néu bénh nhan dang duing hodc méi ddy da dung bét ky thude nao khéc, ké
ca nhirng thudc da mua khong theo don.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Trong mgt danh gia thuc hi¢n trén 4872 bénh nhan véi 5026 phoi nhiém véi meropenem,
phan img bét loi lién quan dén meropenem thu'cmg dugc béo cdo la ti€u chdy (2,3%), phat ban
(1,4%), bubn nén/ndn (1,4%) va viém tai chd tiém (1,1%). Tac dung phu thudng gap nhét lién
quan dén meropenem dugc nghién ctru trong phong thi nghiém 1a tang tiéu cu (1,6%) va tang
men gan (1,5-4,3%)

Danh sach céc phan img bét loi:

Tét ca nhimg phan ung bt loi dugc liét ké duoi day dugce phén loai theo co quan tic dung va
muc d9 thuong gap: rit phd bién (>1/10), pho bién (>1/100 dén <1/10), it gap (=1/1000 dén
<1/100), hiém gap (>1/10000 dén <lf1000), rat hlem gap ( <lf10000) va khong duqc biét dén
(khong thé udc luorng tir dir liéu co sdn). Trong m3i nhom tan sb, cac phan (mg bét lgi dugc
thé hién theo thir tur giam dan mirc do nghiém trong.

Nhlem trang va nhiém kv sinh tring
Tt g3y gap: nhiém nam candia miéng va am dao

Maiu vi hé bach huyét
Pho bién: tang tieu cau

lt gap: 1z'mg bach cau eosin, giam tiéu ciu, giam bach cau, giam bach cau trung tinh, mét bach
cau hat, thiéu mau tan huyét

Roi loan hé thong mién dich ) ] )
It gdp: phu mach, soc phan vé (xem phan Chong chi dinh va phan Cdc trucng hop thén trong
khi ding thuéc)

Roi loan hé thin kinh

Phd bién: nhirc dau

it gap: liét rung

Hiém giip: co gidt (xem phén Cdc truong hop than trong khi ding thuéc)

Roi loan tiéu héa ‘
Thudng gép: tiéu chay, ndn, budn ndn, dau bung
It gdp: viém dai trang do khang sinh

Réi loan gan mit

Thuong gdp: ting transaminase, tang phosphatase kiém trong méu, tang lactact
dehydrogenase
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it gap: tang bilirubin mau

Da va cdce roi loan mo dwéi da
Thuomg gép: phat ban, ngira
it gap: may day, hoai tir biéu bi, hoi chimg Steven. Jonhnson, da hﬁng ban

Réi loan thén va tiét niéu '
It gap: tang creatinin huyét, tang uré huyet

Rdi loan chung va tai vi tri tiém
Pho bién: viém, dau
it gap: viém tic tinh mach, dau tai chd tiém

Hay théng bdo cho bdc si nhitng téc dung phy gdp phai khi si dung thubc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua lidu ¢o thé gip 0 nhfmg bénh nhan bj suy thin néu liéu dung khong duge diéu chmh nhu
da md ta trong phan Liéu dimng, cdch dung Kinh nghi¢m hau mai con han ché cho thdy néu
cac phan tmg phu xay ra sau khi bi qua li€u, chung phu hop véi dir ligu vé phan img phu da
duge md ta trong phan Tdc dung khong mong muon, thuong nhe va mat di khi ngimg thubc
hogc giam lidu. Nén xem xét diéu tri triéu chimg.

0 nhimg ngudi ¢6 chic nang thén binh thuong, thudc s& duoc thai trir nhanh chéng qua thén
Thém phan mau s& loai boé meropenem va cht chuyén hoéa cua né.

CAC PAC TINH DUQC LUC HQC

Phan nhom dugc ly: thudc khang khudn ding toan than, nhém carbapenem, md ATC:
JO1DHO2

Co ché tic dung
Meropenem c6 hoat tinh khang khuan do wrc ché su tong hop thanh té bao vi khuén & cac vi
khudn Gram duong va Gram am thong qua viéc gin két v6i cac protein gén penicillin (PBP).

Moi quan h¢ dwgc dng hoc/duwgc lyc hoe (PK/PD)

Nhu cac thude khang khuan khéc thugc nhom beta-lactam, thoi gian dé nong dd meropenem
vuot qua nong dé ue che t6i thiéu - MIC (T>MIC) cho thay tuong quan tot nhét v6i hidu qua.
Trong cac mé hinh tién 1am sang, meropenem da cho thdy hoat tinh khi ndng do trong huyét
tuong vuot qua nong dd e ché tbi thiéu cta cac sinh vat gdy bénh vao khoang 40% cua
khoang cach liéu. N9i dung nay chua dugc xéc minh trén [am sang.

Co ché dé khing , .

Su dé khang ctia vi khudn véi meropenem c6 thé do: (1) giam tinh thdm mang ngoai cia vi
khudn Gram am (do giam san Xuét porin), (2) giam ai luc cia céc protein gén penicilin (PBP)
dich, (3) tang hoat ddng cua céc thanh phﬁn bom thuéc ra, va (4) san xudt cic beta-lactamase
c6 thé thiry phéan carbapenem.

ba ghi nhén cac nhom nhiém khuan riéng 1& do vi khudn dé khang carbapenem & Lién minh
chau Au.
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Khong c6 sy dé khang chéo theo dich giira meropenem va céc thuoc nhom qumolon,
aminoglycosid, macrolid va tetracyclin. Tuy nhién, cac vi khudn c6 thé dé khang voi nhiéu
hon mdt nhém thude khang khuén khi ma co ché lién quan dén kha ning khong tham va/hoac
bom thubc ra. _

Néng d6 béo hoa _ , '

Uy ban chau Au vé Thir nghiém khang vi khuan nhay cam (EUCAST) dua ra két qua ddi voi
thir nghiém MIC nhu sau:

'Ndng d¢ bio hda MIC trén 1dm sang cita EUCAST cho meropenem (2013-02-11, phién
bin3.l)

N(xmg d) nhay cam (S) ﬁéng aak'lising (R)“

» . r
| Chung_w khuan (mg/) (mg/l)
- Enterobacteriaceae =2 > 8
Pseudomonas spp. <2 =8 B
I_Acmelobacter spp. <2 > 8 ]
 Streptococcus groups A, B Cand G Chu thich 6 Chithich6 B
Streptococcus pneumoniae' _ <y >z
Viridans group str srreprococc: 1=2 |>2
~ Enterococcus spp. -- =
Staphylococcus spp. Chu thich 3 - Chda thich 3
. Haemophilus 1nﬂuenzae "2 va <9 >
| Moraxella catarrhalis® i _
 Neisseria meningitidis™* 12025 ( >10,25 o
Vi khuén ky khi Gram duong trir - 5 SR
Clostridium difficile = |
' Vi khuan ky khi Gram 4m £ =8
L:s!erta ‘monocytogenes 120,25 | >0,25
Nong d6 bao hoa khong lién quan < >8

dén chung loai®

' Nong d6 bao hoa meropenem dbi véi Streptococcus pneumoniae va Haemophilus influenza
trong viém mang néo 1a 0,25 mg/l (nhay cam) va 1 mg/l (khéng).

? Céc chung phén lap ma gid tri MIC 16n hon ndng d6 nhay cam rit hiém gap hodc khong
duoc béo cdo. Dinh tinh va thir nghiém tinh nhay cam lién quan dén khang khuan trén nhung
chiing nay cén 13p lai va néu két qua 1a chic chin thi nhimg chiing nay can dugc guri dén cac
phong thi nghiém ddi chiéu. Cho téi khi c6 bing chimg lién quan dén cac phan Ung lam sang
cho cac ching phan lap nay véi cac gia tri MIC I6n hon nong do khéng thude hién tai thi
chuing can dugce bdo cdo la khang thude.

’ P9 nhay cam cua staphylococci véi céc carbapenem dugc suy ra tir dd nhay cam cia
cefoxmn

Nong d6 bdo hoa chi lién quan dén trudng hop viém mang nio

3 Nong dd bdo hoa khong lién quan dén chung loai duge xac dinh béi so liéu PK/PD va doc
lap voi phan b MIC cua céc chung r1eng biét. Gia tri nay chi dugc sir dung cho nhimng ching
vi khudn khéng c6 nbng dé bdo hoa riéng biét.
Nodng d¢ bao hoa khong lién quan dén chung loai dugc dua trén cach tinh sau: Nong do bio
hoa EUCAST cua meropenem 1000 mg x 3 lan lwong diéu tri finh mach hang ngay trén 30
phut & mirc liéu thdp nhét. 2 gXx 3 lan liu hang ngay duge xem xét cho diéu tri cac nhiém
khuan nghiém trong va trong viéc thiét lap ti 1¢ I/R cua nong do bao hoa.
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5 Do nhay cam cua streptococcus nhom A, B, C va G déi véi céc carbhpeaf;m duroc suy ra tir
dd nhay cam cua benzylpenicillin.

-- = Thir nghiém d nhay cam khéng duge khuyén khich vi cac chung nay. Khong phai la muc
dich diéu tri cua cac duge phdm. Céc ching phén 1ap c6 thé dugc bao céo la R (khéng thude)
ma khong can céc thir nghiém trude do.

\\‘

Ti 1€ hién hanh cia khang thuoc thu dugce c6 thé khéc nhau gilta cac vung dia ly va thong tin
cua dia phuong vé murc d§ dé khang la can thiét, dac biét khi diéu tri cac nhiém khuén nghiém
trong. Khi can thiét, cn tim chuyén gia dé tu van vé muc do dé khang & dia phuong it nht
d6i voi mot vai loai nhiém khuén con gay tranh cii.

Bang dudi day liét ké cac tac nhan gay bénh theo kinh nghiém lam sang va huéng dén diéu tri

Cac ching nhay cam thwong gap

Chuing hiéu khi Gram duong %
Enterococcus faecalis®

Staphylococcus aureus (nhay cam voi methicillin)®

Staphylococcus species (nhay cam véi methicillin) bao gém Staphylococcus epidermidis
Streptococcus agalactiae (nhém B)

Nhom Streptococcus milleri (S. anginosus, S. constellatus, va S. intermedius)

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes (nhdm A)

Chung hiéu khi Gram 4m
Citrobacter freudii
Citrobacter koseri
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Neisseria meningitides
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Serratia marcescens

Chung ky khi Gram duong

Clostridium perfringens

Peptoniphilus asaccharolyticus

Peptostreptococcus species (ching P. micros, P anaerobius, P. magnus)

Chung ky khi Gram dm
Bacteroides caccae
Bacteroides fragilis group
Prevotella bivia
Prevotella disiens

Cic chiing ma viéc khang thudc cé thé gy nguy hiém

1=
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Hiéu khi gram duong
Enterococcus faecium

b33

Hiéu khi gram &m-
Acinetobacter species’
Burkholderia tepadia
Pseudomonas aeruginosa

Céc chiing vi kiindn ty khéng
Vi khuén Gram duong hi€t khi
Stenotrophomonas maltophilia
Legionella species

Céc chung siéu vi khudn khac _
Chlamydophila pneumoniae i
Chiamydophila psittaci
Coxiella burnetii
Mycoplasma preumoniae
. Cac ching nhay ban chit nhay cam trung binh

tat ca cac staphylococci khang methicillin déu khang meropenem

"t 18 khang > 50% & mot hodc nhidu nudc chiu Au

Bénh chay mau & ngua va bénh bo chét & chudt: viée sir dung meropenem & ngudi duge dua
trén cdc dir lidu vé do nhay cam in vitro cha B.muallei va B. pseudomallei, va dya trén nhimmg
s6 liéu con han ché trén nguoi. Bac si diéu tri nén tham khao céc hiép udc quéc gia va /hodc
québc té lién quan dén viéc didu tri hai bénh nay.

CAC PAC TINH DUQC PONG HOC

Déi véi céc dbi ftuong khde manh, thoi gian ban thai trong mdu trung binh la khoang 1 gio,
thé tich phan bé trung binh xap xi 0,25 Vkg (11-27 ) va d§ thanh thai trung binh la 287
ml/phit & 250 mg dén 205 ml/phat & 2 g. Liéu 500, 1000 va liéu 2000 mg truyén trén 30 phut
¢6 gia tri Cmax twong tng khoang 23, 49 va 115 pg/ml, gia tri AUC wong ing la 39,3; 62,3
va 153 pug.h/ml. Sau khi truyén trén 5 phut, gid trj Cmax la 52 va 112 pg/m dbi voi lan ot
cac litu 500 mg va 1000 mg. Khi sir dung nhiéu lidu cich khoang m&i 8 gio déi voi nhimg
ngudi ¢6 chirc nang thin binh thudng, khéng coé su tich liiy meropenem,

Phin bé

Sir gin két voi protein ciia meropenem trung binh trong huyét twong khoang 2% va khong
phu thudc vao ndng d6. Sau khi tiém truyén nhanh (< 5 phit), duge dong hoc theo ham so mi
bic hai nhung nhung diéu nay khong 6 rang sau khi truyén trong 30 phat. Meropenem thim
t6t vao mdt s dich va mé trong co thé bao gdm phdi, chit tiét phé quan, mat, dich ndo ty,
cac mo trong phu khoa, da, co va dich ri mang bung.

Chuyén héa

Meropenem dugc chuyén héa do sy thily phan vong beta-lactam tao thanh mét chét chuyén
hoa khéng ¢6 hoat tinh vi sinh hoc. /n vifro meropenem cho thay kém nhay cam véi sy thiy
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phén bgi dehydropeptidase-1 (DHP-I) & ngudi so voi imipenem, do do khong cén dung két
hop véi mot chit e ché DHP-L

Thai trir

Meropenem chd yéu duoc dio thai dudi dang khdng d6i qua than; khoang 76%. (50 75%) lidu
dung dugc dao thai dudi dang khong ddi trong vong 12 gi¢. Thém 28% nita deec tim thay
dudi dang chét chuyén héa khéng ¢ hoat tinh vi sinh hoc. Thai trir qua phén chi chiém
khoang 2% liéu dung. D3 thanh thai than do duoc va tac dung cua probenecid cho thiy 1a
meropenem trai qua ca sy loc va bai tiét & dng than,

Suy thin

Suy thin ddn dén dién tich dudi duong cong (AUC) cua nong d6 meropenem trong huyet
tuong cao hon va thoi gian bén hily dbi véi meropenem dai hon. Tang AUC gp 2,4 lin &
bénh nhén bi suy than trung binh (d¢ thanh thai creatinin (CrCL) 33-74 ml/phit), gép 5 lan &
bénh nhan bi suy than ning (d6 thanh thai creatinin 4-23 ml/phit) va gp 10 ldn & bénh nhan
dang thdm phan mau (d9 thanh thai creatinin <2 ml/phut) khi so v&i nhimg nguoi khoe manh
(35 thanh thai creatinin >80 ml/phat). AUC cua chit chuyén héa di mé vong beta-lactam
khong co6 hoat tinh vi sinh hgc cling tang 1én dang ké & bénh nhan bj suy thén. Khuyen cao
diéu chinh liéu dbi vai nhimg bénh nhan bi suy than trung binh va suy thin nang (xem phén
Liéu dimg, cdch ding).

Meropenem dugc loai ra do thim phan méu véi d6 thanh thai trong khi thdm phén cao hon
khoang 4 lan ¢ bénh nhén vé niéu.

Suy gan

Mdt nghién ciru trén bénh nhin xo gan do rugu cho thiy bénh gan khéng anh huéng trén
dugc ddng hoc cila meropenem sau khi ding cée liéu 13p lai.

Ngwoi lom

Nghién ctru duge dong hoc tién hanh trén bénh nhan khéng chi ra su khdc biét r nét vé duge
dong hoc so vai cac ddi twgng khde manh c6 chire nang than tuong duong. Mot méd hinh tép
hop duoc phat trién tir cac dir lidu ctia 79 bénh nhin ¢6 nhiém khuan & bung hogc viém phéi,

da cho thay su phu thude ca thé tich phan bd trung tdm vio can ndng va do thanh thai vao do
thanh thai creatitin va tudi tac.

Nhi khoa

Dugce dong hoc & tré nho va tré em bi nhiém khuan & cac liéu 10, 20 va 40 mg/kg cho thay trj
s6 ndng d6 cao nhit trong huyét tuong (Cmax) xp xi nong dd ¢ ngudi 1on sau khi dung cac
lieu 500, 1000 va 2000 mg twong tmg. So sanh cho thiy duoc dong hoc khong thay déi gira
cée lidu va thoi gian ban huy tuong ty nhur da quan sét thdy & ngudi lom trong tat ca trir nhitng
doi tuong nhé nhéat (<6 thang t%2 1,6 gi0). Tri s6 dé thanh thai meropenem trung binh 14
5,8 mi/phit/kg  (6-12 tudi); 6,2 ml/phutkg  (2-5 tudi); 5,3 ml/phatkg (6- 23 thang) va
4,3 ml/phit/kg (2-5 thang). Khoang 60% liéu ding duoc dao thai trong nudce tidu sau 12 gior
dudi dang meropenem va thém 12% duéi dang chét chuyén héa. Nong do meropenem trong
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dich ndo tiy (CSF) cia tré em bi viém mang ndo vao khoang 20% cua nong dq. deng thm;
trong huyét tuong mac dii ¢6 su bién thién dang ke glua cac ca thé. /4
Duoc dong hoc ciia meropenem & tré so sinh cén diéu tri chéng nhiém khuén.cho thay do
thanh thai cao hon ¢ tré so sinh ¢6 tudi thoi gian hodc tudi thai cao hon véi thoi gnan ban huy
trung binh vé tdng thé 12 2,9 gio. Phuong phap mé phong Monte Carlo dl,ra trén md hinh dugce
dong hoc theo nhom nghién ciru cho thay ché d6 liéu dung 20 mg/kg mdi 8 git da dat dugc
60 % T>MIC dbi voi P. aeruginosa & 95% tré sinh non va 91% tré so sinh du thang.

Nguoi cao tudi

Céc nghién ctru vé duge dong hoc & nhtmg ngudi cao tudi khoe manh (65-80 tudi) cho thay
do thanh thai cua meropenem trong huyet twong giam tuong (g voi sy giam dg thanh thai
creatinin theo tu01, va glam it hon vé d9 thanh thai ngoai than. Khong can diéu chinh liéu &
bénh nhan cao tudi, ngoai trir trong trudng hop suy thén trung binh dén suy than nang (xem
phén Liéu dimg, cdch ding).

Thudc nay chi dung theo don cia bic sy.

Pé xa tAm tay tré em.

Poc ki hwéng din sir dung trwée khi dung,
Néu cin thém théng tin xin héi y kién bac s¥.

Béo quan: giir thubc trong bao bi kin, & nhiét do dud 3

g dé dong lanh.
Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.

..y TUQ.CUC TRUONG
Han dung cta dung dich sau khi pha lodng trong chai truyén: PTRUSNG PHONG
Dung mdi (chai) Béo quéan & 30°C (giéﬂ/&wq mqy&‘ﬁﬁib)
Dung dich tiém natri 5 ¥ ‘\8 :
clorid 0,9%
Dung dich tiém
dextrose 5% 2 g
Nudc pha tiém 2 24
Han dung ctia dung dich sau khi pha lodng trong tii truyén:
Dung moi (tai) Bao quan ¢ 30°C (gio) Bao quan & 4°C 4gio)
Dung dich tiém natri ) g
clorid 0,9% 18 ;
Dung dich tiém . L
dextrose 5% 8 3
Nudc pha tiém 2 24

CO SO SAN XUAT
JW PHARMACEUTICAL CORPORATION
56 Hanjin 1-gil, Songak-eup, Dangjin-si, Chungcheongnam-do, Han Quéc.

Ngay soan t& hwéng din sit dung thude: 16/11/2016
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