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THÀNH PHÀN:
Mỗi lọ chứa:
Meropenem trihydrat............ 570mg

(tương đương meropenem....500mg)
Natri carbonat......................... 104mg

BẢO QUẢN: giữ thuốc trong bao bì
kín, ở nhiệt độ dưới 30°C, không đề

đông lạnh.

SĐÐK (Visa No.): VN-XXXXX-XX
Sé16SX (Lot No.):
NSX (Mfg. Date):
HD (Exp. Date):

—
`
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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Thuốc bán theo đơn

RX MAXPENEM INJECTION 500

 

THANH PHAN

Mỗi lọ chứa:
Hoat chât: Meropenem trihydrat....................-....--------<<570mg

(tương đương meropenem.....................---------500mg)

Ta duoc: Natri carbomat ........:cesseeseeseecsrerseeseersasseneeseees 104mg

DANG BAO CHE

Bột pha tiêm

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: An

Hộp 10 lọ

CHỈ ĐỊNH

Thuốc được chỉ định để điều trị các nhiễm khuẩn sau đây ở người lớn và trẻ em trên

3 tháng tuôi:

Viêm phôi nặng, bao gồm viêm phổi bệnh viện và viêm phổi mắc phải trong cộng đồng.

Nhiễm khuẩn phế quản-phồi trong bệnh xơ nang

Nhiễm khuẩn tiết niệu biến chứng
Nhiễm khuẩn trong ô bụng biến chứng
Nhiễm khuẩn trong và sau khi sinh

Nhiễm khuẩn da và mô mềm biến chứng

e _ Viêm màng não cấp tính do vi khuẩn

Điều trị cho những bệnh nhân nhiễm khuẩn huyết xảy ra liên quan đến, hoặc bị nghi ngờ có
liên quan đên bât kỳ bệnh nhiễm trùng được liệt kê ở trên.

Thuốc có thể được dùng trong xử trí bệnh nhân giảm bạch cầu trung tính có sốt nghi ngờ do
nhiễm khuẩn.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Các bảng dưới đây là khuyến cáo chung về liều dùng.

Xem xét liêu meropenem và thời gian điêu trị cần tính đến loại nhiễm khuẩn được điều tri, ké

cả mức độ nặng của nhiềm khuân và đáp ứng lâm sàng.

Một liều đến 2 g x 3 lần/ngày ở người lớn, thanh thiếu niên và một liều đến 40 mg/kg x 3

lần/ngày ở trẻ em có thê đặc biệt thích hợp khi điều trị một số loại nhiễm khuẩn như nhiễm



ham aceutical
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khuẩn do các chủng vi khuẩn kém nhạy cảm (ví dụ Enterobaetariaieie\ Pseudomonas

aeruginosa, Acinetobacter spp.), hoặc các nhiễm khuẩn rất nặng. ` (lô CHIMIN! :
XY dytp rte a %

Can xem xét thém vé liéu dung khi diéu tri cho bénh nhan suy than (xen? thêmdưới đây).

Người lớn và thanh thiếu niên

 

 

 

 

 

 

 

 

   

Nhiễm khuân Liễu dùng mỗi 8 giờ

Viêm phôi nặng bao gồm viêm phối mặc phải trong cộng | 500 mg hoặc Ì g
đồng và viêm phổi bệnh viện
Nhiễm khuẩn phê quản-phôi trong bệnh xơ nang 2g

Nhiễm khuân tiết niệu biên chứng 500 mg hoac 1 g
Nhiém khuan trong 6 bung bién chimg 500 mg hoặc | g

Nhiễm khuân trong và sau khi sinh 500 mg hoặc | g

Nhiễm khuân da và mô mềm biến chứng 500 mg hoặc 1 g
Viêm màng não cấp tính do vi khuân 2g
Xử trí bệnh nhân giảm bạch câu trung tính có sốt lg  
 

Meropenem thường được dùng bằng cách truyền tĩnh mạch trong khoảng 15-30 phút. Một

cách khác, có thể dùng liều đến 1 g dưới dạng tiêm tĩnh mạch nhanh trong khoảng 5 phút. Các

dữ liệu an toản hỗ trợ cho việc dùng một liều 2 g ở người lớn dưới dạng tiêm tĩnh mạch nhanh

còn hạn chế.

Suy thân

Cần điều chỉnh liều đối với người lớn và thanh thiếu niên khi độ thanh thải creatinin dưới
51 ml/phút, như dưới đây. Các dữ liệu hỗ trợ cho việc áp dụng sự điêu chỉnh liêu này đôi với

một liêu đơn 2 g con hạn chê.

 

 

 

  

Độ thanh thải Liêu dùng
creatinin (tính theo đơn vị liều 500 mg hoặc 1 g hoặc 2 g,|Tần suất
(ml/phút) xem bảngở trên)

26-50 một đơn vị liêu mỗi 12 giờ
10-25 nửa đơn vị liêu mỗi 12 gid
<10 nửa đơn vị liêu mỗi 24 giờ   
 

Meropenem thải trừ do thẩm phân máu và lọc máu. Nên sử dụng liều cần thiết sau khi hoàn
tât chu kỳ thâm phân máu.

Không có khuyến cáo về liều dùng được thiết lập đối với bệnh nhân đang được thâm phân
phúc mạc.

Suy gan

Không cân điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy gan (xem phần Các trường hợp thận trọng khi
dùng thuốc).

Liều dùng ở bệnh nhân cao tuôi

Không cân điêu chỉnh liều đối với người cao tuổi có chức năng thận bình thường hoặc trị số
độ thanh thải creatinin trên 50 ml/phút.
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nhan tré em

| 3 tháng tuôi

và higu qua cua meropenem o tre em dưới 3 tháng tuôi chưa được xác định và chế

- đểH*ứ‹dùng tối ưu chưa được nhận biết. Tuy nhiên, các dữ liệu dược động học giới hạn cho

thấy là 20 mg/kg mỗi § giờ có thể là chế độ điều trị thích hợp (xem phần Các đặc tính dược

động học).

Trẻ em từ 3 tháng đến 11 tuổi và đến 50 kø thể trọng

Liều dùng khuyến cáo như bảng dưới đây:

 

Nhiễm khuân Liêu dùng mỗi 8 giờ
 

Viêm phôi nặng bao gôm viêm phôi mặc phải trong | L0 hoặc 20 mg/kg

cộng đồng và viêm phổi bệnh viện
 

Nhiễm khuẩn phê quản-phôi trong bệnh xơ nang 40 mg/kg
 

 

 

 

Nhiễm khuân tiết niệu biển chứng 10 hoặc 20 mg/kg
Nhiễm khuân trong ô bụng biên chứng 10 hoặc 20 mg/kg
Nhiễm khuân da và mô mêm biễn chứng 10 hoặc 20 mg/kg
Viêm màng não cấp tính do vi khuân 40 mg/kg
   Xử trí bệnh nhân giảm bạch câu trung tính có sôt 20 mg/kg  
 

Trẻ em trên 50 kø thể trong
Nên dùng liêu cho người lớn.
Chưa có kinh nghiệm ở trẻ em bị suy thận.

Đường dùng
Tiêm/ tiêm truyền tĩnh mạch
Meropenem thường được dùng bằng cách truyền tĩnh mạch trong khoảng 15-30 phút. Một

cách khác, có thể dùng các liều meropenem đến 20 mg/kg dưới dạng tiêm tĩnh mạch nhanh

trong khoảng 5 phút. Các dữ liệu an toàn hỗ trợ cho việc dùng liều 40 mg/kg ở trẻ em dưới
dang tiém tĩnh mạch nhanh còn hạn chê.

Hướng dẫn pha chế

Tiêm truyền

Đôi với truyền tĩnh mạch, meropenem có thê pha với dung dịch tiêm natri clorid 0,9% hoặc
dextrose 5%.

Tiém tinh mach

Meropenem duge str dung để tiêm tĩnh mạch nhanh khi pha với nước vô khuẩn để tiêm.
Mỗi lọ là chỉ sử dụng 1 lân duy nhat.
Cân läc các dung dịch trước khi sử dụng.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
e _ Quá mẫn với hoạt chất hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc.
e_ Quá mẫn với bất kỳ thuốc kháng khuẩn khác thuộc nhóm carbapenem.

e Quá mẫn nặng (ví dụ phản ứng phản vệ. phản ứng da nặng) với bắt kỳ loại khác của thuốc
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kháng khuẩn nhom betalactam (vi du penicillin hodc cephalosporin). <4 \c 4,

€

CÁC TRƯỜNG HỢP THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC />;/

 

Khi lựa chọn meropenem để điều trị cho một bệnh nhân riêng lẻ cần tin \sự thích Hợp của

việc sử dụngmột thuốckháng khuẩn nhóm carbapenem dựa trên các yếu: tô như mức độ nặng
của nhiễm khuẩn, tỷ lệ để kháng với các thuốc kháng khuẩn thích hợpKhácxàänguy cơ của

việc lựa chọn đối với các vi khuẩn kháng carbapenem.

 

Khang Enterobacteriaceae. Pseudomonas aeruginosa va Acinetobacter spp

Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa va Acinetobacter spp dé kháng các penem

khác nhau trên toàn châu Âu. Khi kê đơn cần tính cả yếu tố địa phương về tỷ lệ kháng các

kháng sinh dòng penem của vỉ khuẩn.

Phản ứng quá mẫn
Như với tất cả các kháng sinh thuộc dòng beta-lactam, phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi

khi gây tử vong đã được cảnh báo (xem phần Tác dụng không mong muốn)
Bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với các carbapenem, các penicillin hoặc các thuốckháng sinh

beta-lactam khác cũng có thể rất nhạy cảm với meropenem. Trước khi bát đầu điều trị với

meropenem, cần khai báo các phản ứng quá mẫn với các kháng sinh beta-lactam trước đây.

Nếu một phân ứng dị ứng nghiêm trọng xảy ra, nên ngừng sử dụng thuốc và có biện pháp

thích hợp.

2
Viêm đai tràng liên quan kháng sinh ee
Đã có báo cáo về viêm đại tràng liên quan kháng sinh và viêm đại trắng giả mạc với gần như

tất cả các tác nhân chống vi khuân, bao gồm meropenem, và có thé dao động trong mức độ từ

nhẹ đến đe dọa tính mạng. Do đó, điều quan trọng là phải xem xét chẩn đoán này ở những

bệnh nhân có biểu hiện tiêu chảy trong khi hoặc sau khi dùng meropenem (xem phan Tac

dụng không mong muốn). Ngưng sử dụng meropenem và có thể cần điều trị Clostridium

đifficile. Không nên dùng các thuốc ức chế nhu động ruột.

Đông kinh

Không có báo cáo thường xuyên về động kinh khi điều trị với các carbepenem, trong đó bao
gom cd meropenem.

Giám sát chức năng gan
Cần giám sát chặt chẽ chức năng gankhi điều trị với meropenem do nguy cơ nhiém déc gan
(rối loạn chức năng gan ứ mật và ly giải tế bào) (xemphan:Tác dụng không mong muốn).

Sử dụng ở những bệnh nhân có bệnh gan: bệnh nhân có rối loạn chức năng gan từ trước nên

theo đối chức năng gan trong khi điều trị với meropenem. Không cân thiết phải điều chỉnh
liều (xem phần Liểu ding, cách dùng).

Test antiglobulin chuyên đội huyết thanh trực tiếp ( test Coombs)

Test Coombs trực tiếp hoặc gián tiệp có thể cho kết quả dương tính trong khi điều trị với
meropenem.

Sử dung đồng thời với acid valproic / natri valproat / valpromid

Việc sử dụng đồng thời meropenem và valproic acid / natri valproat / valpromid không được
khuyến khích (xem phần Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác).
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Nhikhoa
Meropenem được phê duyệt để dùng cho trẻ em trên 3 tháng tuôi. Không có bằng chứng về

việc tăng nguy cơ của bất kỳ tác dụng có hại nào dựa trên các dữ liệu có sẵn. Tat cả các báo

cáo nhận được là phù hợp với các sự việc quan sát được ở người lớn. cH

Lo thuéc nay (meropenem 500mg) có chứa khoảng 45,13 natri, do đó cần cân nhắc ở những

bệnh nhân đang theo chê độ ăn kiêm soát lượng natrI.

Các khuyến cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú

Phụ nữ có thai \

Không có dữ liệu hoặc dữ liệu còn giới hạn về việc sử dụng meropenem ở phụ nữ mang thai.

Các nghiên cứu trên động vật không cho thay tac dụng có hại trực tiếp hoặc gián tiếp vê độc

tính đôi với sinh sản.
Như một biện pháp phòng ngừa, tốt hơn là nên tránh sử dụng meropenem trong thời kỳ mang
thai.

Cho con bú ;
Meropenem có bài tiêt vào sữa mẹ do đó cân thận trọng khi sử dụng ở phụ nữ đang cho con

bú.

Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc (người vận hành máy móc, đang lái tàu xe, người

làm việc trên cao và các trường hợp khác)
Chưa có nghiên cứu nào được thực hiện về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng vận hành máy `

móc, tàu xe. Tuy nhiên, cần thận trọng vì có thể có các tác dụng không mong muốn như đau _

đầu, dị cảm, co giật.

TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC VỚI CÁC THUỐC KHÁC VÀ CÁC LOẠI TƯƠNG TÁC ‘
KHAC “

Chưa có các nghiên cứu được tiên hành về tương tác thuộc đặc hiệu khác ngoài probenecid.

Probenecid cạnh tranh với meropenem khi bài tiết chủ động ở ống thận, vì vậy ức chế sự thải
trừ meropenem qua thận, làm tăng thời gian bán thải và nồng độ meropenem trong huyết

tương. Cân thận trọng nếu probenecid được dùng đồng thời với meropenem.

Nguy cơ ảnh hưởng của meropenem đến sự liên kết với protein hoặc chuyên hóa của các
thuốc khác chưa được nghiên cứu. Tuy nhiên, sự liên kết với protein thấp đến nỗi mà không
có tương tác nào với các thuốc khác theo kiểu chuyên hóa này được dự đoán.

Đã có báo cáo về giảm nồng độ acid valproic trong máu khi được dùng đồng thời với các
thuốc nhóm carbapenem, dẫn đến giảm 60-100% về nồng độ acid valproic trong khoảng

2 ngày. Do sự khởi phát nhanh và mức độ giảm, việc dùng đồng thời acid valproic với các

thuốc carbapenem không được xem là có thể quản lý được, vì vậy nên tránh dùng (xem phân
Các trường hợp thận trọng khi dùng thuốc).

Thử nghiệm in vitro thay meropenem tac dung hiệp đồng với các thuốc kháng sinh
aminoglycosid để chống lại một số chủng phân lập của Pseudomonas aeruginosa.

Thuốc chỗng đông dang uống
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Dùng đồng thời các kháng sinh voi warfarin co thé lam tang thém tac dyin chong đông của

warfarin. Đã có nhiều báo cáo về tăng tác dụng chống đông của các thuốc chống đông đường

uống, kể cả warfarin ở những bệnh nhân đang sử dụng đồng thời với các thuốc khángkhuẩn.

Nguy cơ có thể khác nhau phụ thuộc vào nhiễm khuẩn có sẵn, tuổi và tông: trạng của bệnh

nhân cho nên khó đánh giá ảnh hưởng của kháng sinh vào sự gia tăng INR (tỷ sô chuẩn hóa

quốc tế). Khuyến cáo theo đối INR thường xuyên trong và một thời gian ngăn sau khi dùng

đồng thời các kháng sinh với một thuốc chông đông dạng uống.

Hãy báo cho bác sĩ nêu bệnh nhân đang dùng hoặc mới đây đã dùng bất kỳ thuốc nào khác, kể

cả những thuôc đã mua không theo đơn.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Trong một đánh giá thực hiện trên 4872 bệnh nhân với 5026 phơi nhiễm với meropenem,
phản ứng bắt lợi liên quan đến meropenem thường được báo cáo là tiêu chảy (2,32%), phát ban
(1,4%), buồn nôn/nôn (1,4%) và viêm tại chỗ tiêm (1,1%). Tác dụng phụ thường gặp nhất liên
quan đến meropenem được nghiên cứu trong phòng thí nghiệm là tăng tiêu cầu (1,6%) và tăng

men gan (1,5-4,3%)

Danh sách các phản ứng bắt lợi:

Tất cả những phản ứng bất lợi được liệt kê dưới đây được phân loại theo cơ quan tác dụng và
mức độ thường gặp: rât phổ biến (1/10), phô biến (1/100 đến <1/10), ít gặp (>1/1000 đến

<1/100), hiểm gặp (Œ1/10000 đến <1/1000), rât hiểm gặp ( <1/10000) và không được biết đến
(không thể ước lượng từ dữ liệu có sẵn). Trong mỗi nhóm tần số, các phản ứng bất lợi được
thể hiện theo thứ tự giảm dần mức độ nghiêm trọng.

Nhiễm trùng và nhiễm ký sinh trùng
It gặp: nhiễm nâm candia miệng và âm đạo

Máu và hệ bạch huyết
Phô biên: tăng tiêu câu
itgap: tangbach cầu eosin, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, mất bạch
cầu hạt, thiếu máu tan huyết

Rối loan hé thống miễn dịch

It gặp: phù mạch, sốc phản vệ (xem phần Chống chỉ định và phần Các trường hợp thận trọng
khi dùng thuốc)

Rối loan hê thần kinh
Phô biên: nhức đâu
Ít gặp: liệt rung
Hiểm gặp: co giật (xem phần Các trường hợp thận trọng khi dùng thuốc)

Rối loan tiêu hóa ;
Thường gặp: tiêu chảy, nôn, buôn nôn, đau bụng
Ít gặp: viêm đại tràng do khang sinh

Rối loan gan mât
Thường gặp: tăng transaminase, tăng phosphatase kiểm trong máu, tăng lactact
dehydrogenase
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Ít gặp: tang bilirubin mau

 

Da và các rồi loanmô dưới da */ - ĐẠI DIỆP

Thường gặp: phát ban, ngứa

Ít gặp: mày đay, hoại tử biểu bì, hội chứng Steven Jonhnson, da hồng ban

Rối loan thân và tiết niệu = A
 

Ít gặp: tăng creatinin huyét, tang uré huyết

⁄

Rối loan chung và tai vỉ trí tiêm 2
 

Phô biến: viêm, đau -
Ít gặp: viêm tặc tĩnh mạch, đau tại chỗ tiêm \

Hãy thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ gặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ

Quá liều có thể gặp ở những bệnh nhân bị suy thận nếu liều dùng không được điều chỉnh như

đã mô tả trong phân Liễu đùng, cách đùng. Kinh nghiệm hậu mãi còn hạn chế cho thấy nếu

các phản ứng phụ xảy ra sau khi bị quá liêu, chúng phù hợp với dữ liệu về phản ứng phụ đã

được mô tả trong phần Tác dụng không mong muôn, thường nhẹ và mất đi khi ngừng thuốc

hoặc giảm liều. Nên xem xét điều trị triệu chứng.
Ở những người có chức năng thận bình thường, thuốc sẽ được thải trừ nhanh chóng qua thận

Tham phan mau sé loại bỏ meropenem và chất chuyển hóa của nó.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC

Phân nhóm dược lý: thuốc kháng khuẩn dùng toàn thân, nhóm carbapenem, mã ATC:

J01DH02

Cơ chế tác dụng
Meropenem có hoạt tính kháng khuẩn do ức chế su tong hop thanh té bao vi khuẩn ở các vi

khuẩn Gram dương và Gramâm thông qua việc gắn kết với các protein gắn penicillin (PBP).

Mỗi quan hệ dược động học/dược lực học (PK/PD)
Như các thuốc kháng khuẩn khác thuộc nhóm beta-lactam, thời gian để nồng độ meropenem
vượt quá nồng độ ức chế tôi thiểu-MIC (T>MIC) cho thấy tương quan tốt nhất với hiệu quả.
Trong các mô hình tiền lâm sàng, meropenem đã cho thấy hoạt tính khi nồng độ trong huyết
tương vượt quá nồng độ ức chế tối thiểu của các sinh vật gây bệnh vào khoảng 40% của
khoảng cách liều. Nội dung này chưa được xác minh trên lâm sàng.

Cơ chế đề kháng
Sựđề kháng của vi khuẩn với meropenem có thê do: (1) giảm tính thắm màng ngoài của vi
khuân Gram âm (do giảm sản xuất porin), (2) giảm ái lực của các protein gắn penicilin (PBP)
đích, (3) tăng hoạt động của các thành phần bơm thuốc ra, và (4) sản xuất các beta-lactamase
có thể thủy phân carbapenem.

Đã ghi nhận các nhóm nhiễm khuẩn riêng lẽ do ví khuân đề kháng carbapenem ở Liên minh
châu Au.
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Không có sự dé kháng chéo theo đích giữa meropenem và các thuốc nhóm. quinolon,

aminoglycosid, macrolid và tetracyclin. Tuy nhiên, các vi khuẩn có thể đề kháng vớinhiều

hơn một nhóm thuốc kháng khuẩn khi mà cơ chế liên quan đến khả năngkhông thấm.và/hoặc

bơm thuốc ra. %
` -Z

Nông đô bão hòa _ ; —

Uy ban châu Âu về Thử nghiệm khang vi khuan nhay cam (EUCAST) dua ra két quả đôi với

thử nghiệm MIC như sau:

Nong độ bão hòa MIC trên lâm sàng của EUCAST cho meropenem (2013-02-11, phiên

cbán3l) — -
Nong độ nhạy cảm (S) Nongđộkháng (R)

 

 

 

Ching vi khuan (mg/l) (mg/l)

| Enterobacteriaceae $2 >8

| PseudomonasSspp. <2 >8

_Acinetobacter spp. ee. >8 -
mi groups A,B,C andG_—Chi thich 6 _ Chithích 6

_ Streptococcus pneumoniae’ ins. _ ¡>2
_ Viridansgroupstreptococci’ i <2. (22 _
Enterococcus spp. -- --

| Staphylococcus spp. Chú thích 3 Chú thích 3

Haemophilus influenzae’ va <2 >2
| Moraxella catarrhalis’ =
_Neisseriameningitidis** J<0,25 >0,25

-Vịkhuẩn ky khí Gram dương trừ <2 >8

_ Clostridium difficile a | SỐ

_ Vị khuẩn ky khí Gram âm sĩ” >8
_ Listeria monocytogenes < 0,25 _ > 0,25

“Nong độ bão hòa không liên quan <2 >8
_đến chủng loài”

' Nồng độ bão hòa meropenem d6i véi Streptococcus pneumoniae va Haemophilus influenza
trong viêm màng não là 0,25 mg/] (nhạy cảm) và 1 mg/l (khang).

? Các chủng phân lập mà giá trị MIC lớn hơn nồng độ nhạy cảm rất hiếm gặp hoặc không
được báo cáo. Định tính và thử nghiệm tính nhạy cảm liên quan đến kháng khuẩn trên những

chủng này cân lặp lại và nếu kết quả là chắc chăn thì những chủng này cần được gửi đến các

phòng thí nghiệm đổi chiếu. Cho tới khi có bằng chứng liên quan đến các phảnứng lâm sàng

cho các chủng phân lập này với các giá trị MIC lớn hơn nông độ kháng thuốc hiện tại thì
chúng cần được báo cáo là kháng thuốc.

Ỷ Độ nhạy cam cua staphylococci với các carbapenem được suy ra từ độ nhạy cảm của
cefoxitin

„ Nông độ bão hòa chỉ liên quan đến trường hợp viêm màng não

” Nồng độ bão hòa không liên quan đến chủng loài được xác định bởi số liệu PK/PD và độc
lập với phân bố MIC của các chủng riêng biệt. Giá trị này chỉ được sử dụng cho những chủng
vi khuẩn không có nồng độ bão hòa riêng biệt.
Nông độ bão hòa không liên quan đến chủng loài được dựa trên cách tính sau: Nồng độ bão
hòa EUCAST của meropenem 1000 mg x 3 lần lượng điều trị tĩnh mạch hàng ngày trên 30
phút ở mức liều thấp nhất. 2 gX 3 lần liều hàng ngày được xem xét cho điều trị các nhiễm
khuẩn nghiêm trọng và trong việc thiết lập tỉ lệ 1⁄R của nồng độ bão hòa.

a
s
./
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H2 cà

® Độ nhạy cảm của streptococcus nhóm A, B, C và G đối với các carbapenem được suy ra từ

độnhạy cảm của benzylpenicillin.

đích điều trị của các dược phẩm. Các chủng phân lập có thê được báo.cáo)là&(án,Huế

mà không cần các thử nghiệm trước đó. `:

Tỉ lệ hiện hành của kháng thuốc thu được có thể khác nhau giữa các vùng địa lý và thông tin

của địa phương về mức độ đề kháng là cân thiết, đặc biệt khi điều trị các nhiễm khuân nghiêm

trọng. Khi cân thiết, cần tìm chuyên gia để tư vấn về mức độ đề kháng ở địa phương it nhất

đối với một vài loại nhiễm khuẩn còn gây tranh cãi.

Bảng dưới đây liệt kê các tác nhân gây bệnh theo kinh nghiệm lâm sàng và hướng dẫn điều trị

Các chủng nhạy cảm thường gặp
Chủng hiếu khí Gram dương 2_
Enterococcusfaecalis* a

Staphylococcus aureus (nhạy cảm vớimethicillin)*

Staphylococcus species (nhay cam véi methicillin) bao gm Staphylococcus epidermidis

Streptococcus agalactiae (nhém B)

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

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes (nhém A)

Ching hiéu khi Gram 4m

Citrobacterfreudii

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)

Ching ky khi Gram 4m
Bacteroides caccae

Bacteroidesfragilis group

Prevotella bivia

Prevotella disiens

Các chủng mà việc kháng thuốc có thể gây nguy hiểm

f
e
.
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Hiéu khi gram duong
gt

Enterococcusfaecium

Hiểu khi gram âm

Acinetobacter species"

Burkholderia tepadia' »\

Pseudomonas aeruginosa

  

Cée ching vi kiuan-ty kháng
Vị khuẩn Gram dưỡng hiếũ khí
Stenotrophomonas maltophilia

Legionella species

Các chúng siêu vi khuẩn khác
Chlamydophila pneumoniae ⁄

Chlamydophila psittaci

Coxiella burnetii

Mycoplasma pneumoniae
, Các chủng nhạy bản chất nhạy cảm trung bình

cất cả các staphylococci kháng methicillin đều kháng meropenem

Ý tỉ lệ kháng> 50% ở một hoặc nhiều nước châu Âu

Bệnh chảy máu ở ngựa và bệnh bọ chét ở chuột: việc sử dụng meropenem ở người được dựa

trên các dữ liệu vềđộ nhạy cảm in vitro cha B.mallei va B. pseudomallei, va dua trén những

số liệu còn hạn chế trên người. Bác sĩ điều trị nên thảm khảo các hiệp ước quốc gia và /hoặc
quốc tế liên quan đến việc điều trị hai bệnh này.

 

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC

Đối với các đối tượng khỏe mạnh, thời gian bản thải trong máu trung bình là khoảng 1 giờ,
thể tích phân bố trung bình xấp xỉ 0,25 Vkg (11-27 1) và độ thanh thải trung bình là 2§7

ml/phút ở 250 mg đến 205 ml/phút ở 2 g. Liều 500, 1000 và liều 2000 mg truyền trên 30 phút
có giá trị Cmax tương ứng khoảng 23, 49 và 115 ug/ml, giá trị AUC tương ứng là 39,3; 62,3
và 153 ug.h/ml. Sau khi truyền trên 5 phút, giá trị Cmax là 52 va 112 ug/m déi voi lần lượt
các liều 500 mg và 1000 mg. Khi sử dụng nhiều liều cách khoảng mỗi 8 giờ đối với những
người có chức năng thận bình thường, không có sự tích lũy meropenem.

  

Phân bố

Sự gắn kết với protein của meropenem trung bình tronghuyết tương khoảng 2% và không

phụ thuộc vào nông độ. Sau khi tiêm truyền nhanh (< 5phut), được động học theo hàm số mũ
bậc hai nhưng nhưng điều này không rõ ràng sau khi truyền trong 30 phút. Meropenem thám

tốt vào một số dịch và mô trong cơ thể bao gồm phỗi, chất tiết phế quản, mật, dịch não tủy,
các mô trong phụ khoa, da, cơ vả dịch ri mang bung.

Chuyến hóa

Meropenem được chuyển hóa do sự thủy phân vòng beta-]actam tạo thành một chất chuyển

hóa không có hoạt tính vi sinh hoc. # viø meropenem cho thấy kém nhạy cảm với sự thủy

t0
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phân bởi dehydropeptidase-[ (DHP-I) ở người so với imipenem, do đó knoe. van dũng kết

hợp với một chấtức chế DHP-I.

Thai trir \S\TALT
° c

Meropenem chủ yếu được đào thải đưới dạng không đổi qua thận; khoảng 76%.{50-75%) liều

dung được đào thải dưới dạng không đổi trong vòng 12 giờ. Thêm 28% nữa được tìm thay
đưới dạng chất chuyến hóa không có hoạt tính vi sinh học. Thái trừ qua phân chỉ chiếm

khoảng 2% liều dùng. Độ thanh thải thận đo được và tác dụng của probenecid cho thấy là

meropenem trai qua ca su loc và bai tiết ở ống thận.

Suy thận

Suy thận dẫn đến diện tích dưới dường cong (AUC) của nồng độ meropenem trong huyết

tương cao hơn và thời gian bán hủy đối với meropenem dài hon. Tang AUC gap2,4 lần ở
bệnh nhân bị suy thận trung bình (độ thanh thải creatinin (CrCL) 33-74 ml/phúU, gấp 5 lầnở
bệnh nhân bị suy thận nặng (độ thanh thải creatinin 4-23 ml/phút) và gấp 10 lầnở bệnh nhân
đang thẩm phân máu (độ thanh thải creatinin <2 ml/phút) khi so với những người khỏe mạnh

(độ thanh thai creatinin >80 ml/phut). AUC eta chấtchuyén hóa đã mở vong beta-lactam

không có hoạt tính vi sinh học cũng tăng lên đáng kể ở bệnh nhân bị suy thận.Khuyến cáo
điều chỉnh liêu đối với những bệnh nhân bị suy thận trung bình và suy thận nặng (xem phần
Liễu dùng, cách dùng).

Meropenem được loại ra do thấm phân máu với độ thanh thải trong khi thẩm phân cao hơn
khoảng 4 lần ở bệnh nhân vô niệu.

Suy gan

Một nghiên cứu trên bệnh nhân xơ gan do rượu cho thấy bệnh gan không ảnh hưởng trên
được động học của meropenem sau khi dùng các liễu lặp lại.

Người lớn

Nghiên cứu dược động học tiễn hành trên bệnh nhân không chỉ ra sự khác biệt rõ nét về dược
động học so với các đối tượng khỏe mạnh có chức năng thận tương đương. Một mô hình tập

hợp được phát triển từ các dữ liệu của 79 bệnh nhân có nhiễm khuẩn ỗ bụng hoặc viêm phôi,

đã cho thấy sự phụ thuộc của thể tích phân bố trung tâm vào cân nặng và độ thanh thải vào độ
thanh thải creatitin và tuổi tác.

Nhi khoa

Dược động học ở trẻ nhỏ và trẻ em bị nhiễm khuẩn ở các liều 10, 20 và 40 mg/kg cho thấy trị

số nồng độ cao nhất trong huyết tuong (Cmax) xp xi néng độ ở người lớn sau khi dùng các

liễu 500, 1000 và 2000 mg tương ứng. So sánh cho thấy dược động học không thay đổi giữa

các liều và thời gian bán hủy tương tự như đã quan sát thấy ở người lớn trong tất cả trừ những
đối tượng nhỏ nhất (<6 tháng 1⁄2 1,6 giờ). Trị số độ thanh thải meropenem trung bình là
5,8 ml/phút/kg (6-12 tudi); 6,2 mlphúkg (2-5 tuổi; 5,3ml/phút/kg (6-23tháng) và
4,3 ml/phúUkg (2-5 tháng). Khoảng 60% liều dùng được đào thải trong nước tiểu sau 12 giờ
dưới đạng meropenem và thêm 12% dưới dạng chất chuyển hóa. Nông độ meropenem trong

q
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dịch não tủy (CSF) của trẻ em bị viêm màng não vào khoảng 20% của nồngđộ động.thời:

trong huyết tương mặc dù có sự biến thiên đángkê giữa các cá thể. ` v :

Dược động học của meropenem ở trẻ sơ sinh cần điều trị chống nhiễm khuẩn. chothầy độ.

thanh thải cao hơn ở trẻ sơ sinh có tuổi thời gian hoặc tuôi thai cao hơn với thời gian bán hủy

trung bình về tổng thể là 2,9 giờ. Phương pháp mô phỏng Monte Carlo dựa trên mô hình dược

động học theo nhóm nghiên cứu cho thấy chế độ liều dùng 20 mg/kg mỗi 8 giờ đã đạt được

60 % T>MIC đối với P. aeruginosa ở 95% trẻ sinh non và 91% trẻ sơ sinh đủ tháng.

Người cao tudi
Các nghiên cứu về dược động học ở những người cao tuổi khỏe mạnh (65-80 tuổi) cho thay

độ thanh thải của meropenem trong huyết tương giảm tương ứng với sự giảm độ thanh thải

creatinin theo tudi, và giảm ít hơn vệ độ thanh thải ngoài thận. Không cần điều chỉnh liều ở
bệnh nhân cao tuổi, ngoại trừ trong trường hợp suy thận trung bình đến suy thận nặng (xem

phan Liéu ding, cách dùng).

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ.

Để xa tầm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ.  Bảo quản: giữ thuốc trong bao bì kín, ở nhiệt độ duo “Si
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Hạn dùng của dung dịch sau khi pha loãng trong chai truyền: TUO. CỤC TRƯỜNG
 

 

 

  

P.TRƯỞNG PHÒNG
Dung môi (chai) Bảo quản ở 30°C oTaye My WNFrhgid)

Dung dich tiém natri ae >

clorid 0,9% ? Ls

Dung dich tiém

dextrose 5% : 7

Nước pha tiêm 2 24  
 

Hạn dùng của dung dịch sau khi pha loãng trong túi truyền:

 

Dung môi (tú) Bảo quản ở 30°C (giờ) Bảo quản ở 4°C @giờ)
 

Dung dịch tiêm natri

 

clorid 0,9%

Dung dịch tiêm

dextrose 5%

Nước pha tiêm 2

 

2 18 "

"CẢ
2 ey

    
 

CƠ SỞ SẢN XUẤT
JW PHARMACEUTICAL CORPORATION

56 Hanjin 1-gil, Songak-eup, Dangjin-si, Chungcheongnam-do, Han Quéc.

Ngày soạn tờ hướng dẫn sử dụng thuốc: 16/11/2016
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