THANHPHAN:
Cho 110 Cepemid 1,5g:
Imipenem (dang Imipenem monohydrat),
Cilastatin (dang Cilastatin natri)
DANG BAO CHE.

Thudc bot pha tiém
DUOC LUC HOC:

Imipenem I3 mot khéing sinh c6 phé rét rong thudc nhém beta-lactam. Thuéc c6 tic
dung diét khudn nhanh do tuong tdc v6i mot s3 protein gén két vé6i penicilin (PBP) trén
mang ngoai cita vi khuin. Qua d6, ic ché sur tdng hop thanh t& bao vi khufn theo co ché
gidng nhw céc kirding sinh beta-lactam khac. V& 1am sang, imipenem duoc ching minh
c6 tic dung chng nhimg vi khuzn quan trong nhét bao gdm phan 16n céc vi khuén Gram
duong, Gram 4m, wa khi va ki khi. Imipenem ciing bén viing véi cic beta-lactamase clia
vi khudn. Imipenem dugc sit dung phi hop véi cilastatin 12 mot chét ic ché sy phan huy
ciia imipenem boi enzym dehydropeptidase c6 trong Sng than va tang cudng su thu héi
ciia thuGc nay.

Imipenem c6 tic dung rét t6t in vitro chng vi khudn Gram duong wa khi bao gém da
s6 cdc ching Staphylococcus, Streptococcus va 1 s6 Enterococcus. Ngoai 1& Ia
Enterococcus faecium thuong khing thuc va mot s6 luong ngdy cang ting ching
Staphylococcus aureus khing methicilin va Staphylococcus coagulase am tinh.

Imipenem ciing c6 tic dung rét t6t in vitro chéng Escherichia coli, Klebsiella spp.,
Citrobacter spp., Morganella morganii va Enterobacter spp. Thu6c c6 phin kém manh

VGi Serratia marcescens, Proteus mirabilis, Proteus duong tinh véi indol va
Pi' lencia stuartii. Da s6 céc ching Pseudomonas aeruginosa déu nhay cam. Tuy
nhién su phit trién tinh khang thuGc ciia mot s§ chiing Pseudomonas aeruginosa da
duge mé ta trong qui trinh diéu tri v6i imipenem/cilastatin. Nhiéu chiing Ps. cepacia va
hau hét céc chiing Xanthomonas maltophilia déu khang.

Da 56 cic vi khudn ki khi déu bi tic ch€ bdi imipenem, bao gdm Bacteroides spp.,
Fusobacterium spp., Clostridium spp. Tuy nhién, Clostridium difficile chi nhay cim vira
phai. Céc vi khudn nhay cm in vitro khdc bao gdm Campylobacter spp., Haemophilus
influenzae, Neisseria gonorrhoeae, k& ca céc chimg ti€t penicilinase, Yersinia
enterocolitica, Nocardia asteroides va Legionella spp. Chlamydia trachomati khing
v6i imipenem.

Dac tinh t6t ciia imipenem khién cho thu6c ndy c6 thé sir dung d6i véi nhimg nhiém
khudn rét nang, dac biet khi khong biét 16 loai vi khudn nao hoac trong nhiing truong hop
nghi nhiém ca vi khudn ki khi Iin ua khi. D6 thudmg I3 nhimg nhiém khugn sau mé, ¢6
ngudn géc tir duong da day - ruot, hoac tir dudng sinh duc nir. Mot ing dung khéc ciia
imipenem la nhitng nhiém khun ning méc phai & bénh vién & nhig ngudi bénh suy
yéu. Chan thiwong nang v6i nhiéu t6n thuong kém theo nhiém khusn ciing I3 trudng hop
¢6 thé sirdung imipenem. Nhiém khudn & chan ciia ngudi bénh d4i thio dudng do nhiéu
loai vi khudn hon hop ciing thudmg duge diéu tri 16t. Cling c6 thé diing dé diéu tri nhidm
khudn & tr€ so sinh. Khong khuyén khich diing ph6i hop imipenem/cilastatin véi nhitng
khang sinh khéc.

Imipenem/cilastatin c6 higu luc t6t dén miic c6 nguy co cao bi lam dung va ding qua
miic. Do d6, chi diing thuSc nay trong nhimg trudng hop rat nang. Day 12 mot khéng sinh
hang thif ba cho nhiing trudng hop c4p cifu nang, khi céc thudc khéc khong c6 hieu qua.
DUGC PONG HOC:

Khi tiém truyén finh mach li€u 500 mg imipenem trong 30 phiit cho ngudi tré vi trung
nid™ "t dinh néng d0 huyét thanh 30 - 40 mg/lit. Néng do nay dit dé diéu tri phan 16n
nhu..; nhiém khudn. Imipenem va cilastatin thai trir qua loc & cdu than va bai tiét & 6ng
thin. Nika di thai tri khoang 1 gid, nhung kéo dai hon & ngudi suy than, 3 gid d6i véi
imipenem va 12 gity d6i vi cilastatin & ngudi bénh v6 nién. Do d6, cdn phai diéu chinh
li€u lugng tuy theo chifc nang than. Nhilmg ngudi cao tudi thudng bi gidm chifc nang
than, do d6 ciing nén diing liéu bang 50% liéu binh thuong (trén 70 tudi).

Imipenem/cilastatin khuyéch tén t6t vao trong nhiéu mo ciia co thé, vao trong nudc
bot, dom, m6 mang phdi, dich khdp, dich néio tuy va mé xuong. Vi dat néng do t6t trong
dich ndo tuy va vi c6 tic dung t6t chéng ca lién cdn khudn beta nhém B va Listeria nén
imipenem ciing c6 tic dung t6t d6i véi viém mang ndo va nhiém khudn & tré so'sinh.
CHIDINH:

Imipenem khong phai 12 mot thudc Iua chon ddu tién ma chi danh cho nhiing nhiém
khudn nang. Imipenem/Cilastatin c6 hiéu qua trén nhiéu loai nhiém khun, bao gém
nhiém khudn dudng tiét niéu va dudng ho hap dudi; nhiém khudn trong 6 bung va phu
khoa; nhi&m khun da, m6 mém, xwong va khép.

Thu6c dac biét hifu ich trong diéu tri nhimg nhiém khudn hén hop mic trong bénh
vién.

Diéu tri nhiém khudn do nhiéu loai vi khusin hén hop ma nhitng thucc khic c6 phé hep
hon hodc bi chéng chi dinh do c6 tiém nang doc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Tac dung khong mong mu6n thudmg gap nhét 12 buén non va non. Co giat c6 thé xay
ra, dac biét khi diing liéu cao cho ngudi bénh c6 thuong t6n & hé thén kinh trung wong va
ngudi suy than. Ngudi bénh bi di ding véi nhifng khéng sinh beta-lactam khéc c6 thé c6
phén ing mAn cam khi diing imipenem.

Thuimg gip, ADR>1/100:

Budn non, non, ia chay; viém tinh mach.

It gap, 1/100<ADR<1/1000:

Ha huyét dp, dénh tréng ngyc; con dong kinh; ban dé; viém dai trang mang gié; gidm
bach cdu trung tinh (g6m cé mét bach cdu hat), ting bach cu 4i toan, thi€u méu, thir
nghiém Coombs (+), gidm tiéu cflu, ting thdi gian prothrombin; ting AST, ALT,
phosphatase kiém, v bilirubin; dau & ch tiém; ting uré va creatinin huyét, xét nghiém
nude tiéu khong binh thudmg.

Thong bdo cho béc sy nhiing téc dung khong mong mudn gip phdi
Ichi su dung thudc

CHONG CHI DINH:
Qu4 mén v6i bat ky thanh phin nao cia ch€ phém. ;
Khi ding dung dich pha lodng c6 lidocain hydroclorid, ché phdm diing tiém bép bi
chéng chi dinh d6i v6i nhilng ngudi bénh c6 tién sir nhay cim d6i véi cic thudc gay té
thudcloai amid, va nhitng ngudi bénh bi séc nang hoac bi bléc tim. !
THAN TRONG:
Nhimg tic dung khong mong mudn vé than kinh trung wong nhu git rung co, trang

thi 16 14n hoac con co giat da xay rakhi tiém finh mach imipenem/ci in. Nhiing tdc
dung phu nay thudng gap hon & nhitg ngudi bénh c6 16i loan thin kinh wong dong

thoi v6i suy giam chifc nang than.
Ciing nhu 6 véi céc khéng sinh khéc, viec sir dung kéo dai ché phdm c6 thé din t6i su
phét tri€n qua mifc cdc vi khusn khong nhay cam. -

. SUDUNG CHO PHUNUCO THAI VA CHO CONBU:

Thoi ky mang thai: Imipenem qua nhau thai. Chua c6 nhitng nghién citu ddy dii vé
imipenem/cilastatin & phu nif mang thai. Chi ding thudc nay cho phu nir mang thai khi
lgi ich thu dugc hon hén so véi nguy co xay ra dGi v6i ngudi me va thai nhi. SR

Thoi ky cho con bii: Vi imipenem bai ti€t trong sita me, cin ding than trong ché’
d6i véi phu nit cho con bi. ) g
TUONG TAC VOICAC THUOC KHAC: VO

Cic khidng sinh beta-lactam va probenecid c6 thé 1am tang doc tink
imipenem/cilastatin. - %
LIEU DUNG - CACHDUNG: )
* Liéu dang: Dua trén luong imipenem phai diing.

Nguoi lon: .

+ Truyén finh mach: Nhiém khufin nhe dén vira: 250 - 500 mg, cif 6 - 8 gidyméi 1an (1 -
4 g mbi ngay). Nhiém khufn nang do nhiing vi khudn chi nhay cam miic do vira: 1 gcif6
-8 giomot 14n. Liéu t6i da hang ngay 4 g hoac 50 mg/kg thé trong. Truyén liéu 250 - 500
mg trong 20 - 30 phiit; truyén liéu 1 g trong 40 - 60 phit.

+Tiém bép: Chi ip dung v6i nhiém khudn tir nhe dén vira: 500 - 750 mg, cif 12 gimot
14n (Ghi chi: Liéu 750 mg dugc ding cho nhitng nhiém khufn trong 8 bung va nhimg
nhiém khudn nang hon & dudng hé hdp, da va phu khoa). Khong ding téng liéu tiém bap
qué 1,5 g motngay; Cn tiém sau trong khéi col6n.

Tré em dui 12 tudi: DO an toan va hiéu Iyc cita imipenem chua dwoc xéc dinh d6i véi
tré em, nhung imipenem truyén tinh mach da dugc sir dung c6 hiéu qua, véi liéu: 12 - 25
mg/kg, 6 givmot 14n.

Trong truong hop suy thdn, giam liéu nhu sau: D6 thanh thai creatinin 30 - 70
mllphlit,cho75%liéudluémgdl‘lng;})othanhthéicmﬁnin20-30ml/phlit,ch050%
liéu thudng ding; DG thanh théi creatinin du6i 20 ml/phiit, cho 25% liéu thuong ding.

Cho m6tliéu b3 sung sau khi thdm tich mau.

*Cdchdang: '

+ Ché&ph4m chi nén sit dung theo dudng tiém bip hoac truyén finh mac)
dé tiem finh mach trc ti€p. Phai pha loang luong thudc trong lo véi d
truyén sao cho ndng do cudi ciing clia imipenem khong dugc qué 5 mg/inl: T
thbigianSO—60phﬁLC§ntheod6ixemcéb§cogiatkh0ng.Ne'u06 B/hodc
n6n trong khi diing thudc, phai giam t6c do truyén. g

+Canlic ky lo dén khi tao thanh mot dung dich trong su6t. Sir thay ddijn;
mau sang vang khong dnh hudng 16i hiéu qua clia thuéc. Che phdm da i
dich: natri clorid 0,9%, dextrose 5% hoac 10%, manitol 5% hoac 10%, déx

.

natri clorid 0,9% hoic 0,45%, 0,225% 6n dinh trong vong 4 gid néu d&& ki O phong
du6i25°C,u'ongvbng24gibn€udéu'ongﬁllgnhdu6'i4°COJe' hantOpgiinh nhat & pH
6,5 - 7,5. Ding dich treo ché phdm trong lidocain hydroclorid dé tiéf bap trong vong 1

gidrsaun khi pha.
TINHTUONGKY:

Imipenem mat hoat tinh & pH acid hoac kiém. Khong tron lAn ché phim vao nhimg
khéng sinh khéc. Tuy nhién thu6c c6 thé diing déng thdi, nhung tai céc vi tri tiém khéc
nhau, nhu cdc aminoglycosid.

QUALIEU VA XU TRI:

Triéu chiing qua liéu gém tang nhay cim thén kinh - co, con co giat. Trong trudng hop
qué liéu, ngimg ding ché phdm, diéu tri triéu ching, va 4p dung nhimg bién phap h trg
cén thi€t. C6 thé 4p dung thdm tdch méu dé loai tri thu6c ra khdi hé tuén hoan.

NEU CAN BIET THEM THONG TIN XIN HOI ¥ KIEN CUA THAY THUGC
Désitdung thuéc an toan, hiéu qud cén luu y:
- Khong sir dung thu6c da qué han diing ghi trén bao bi.
- Khéng ding céc lo thuéc c6 biéu hién bién mau, vén cuc.

Tiéu chuén: Tiéu chudn co sé.

Han ding: 36 thang k€ tirngay sin xu4t.

Béo quén: Noi kho, trinh 4nh sang, nhiet do dudi 30°C.  —
Déng géi: Hop 1 lo.

GIU THUOC XA TAM TAY TRE EM

San xust tai: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM MINH DAN
Lé N8 - Duimg N5 - KCN Hoa X4 - Nam Dinh - Viét Nam
Dién theai: (+84)350.3671086 Fax: (+84)350.3671113
Email: minhdanpharma@yahoo.com.vn

N6/40 /0045



