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Tai liéu théng tin thudc

TARGOSID

IM/IV

eicoplanin 40

HIEU QUA TRONG PIEU TRI
NHIEM KHUAN NANG DO VI KHUAN GRAM DUONG
KHANG METHICILLIN VA KHANG CEPHALOSPORINS

' Diéu tri nhiém khuan nang do vi khuan Gram duong khéng methicillin va khang cephalosporins, dac
biét la Staphylococcus aureus.

5 Dé phong viém ndi tim mac nhiém khuan Gram + trong phau thuat nha khoa trén ngu@i cé bénh tim cé nguy
o, dac biét la bénh nhan di iing véi khang sinh ho béta-lactam.

Diéu tri viém phic mac qua dudng tiém trong phiic mac trén bénh nhan dang diéu tri bing tham phan
phic mac luu dong lién tuc. AT T

(1]

Liéu lugng va cach dung:
& Tiém truyén tinh mach (liéu nap hodac truyén nho giot)

& Tiém bap

& Tiém trong phic mac

Liéu lugng Targosid phai dugc diéu chinh thich hgp duya trén mic dé nang clia nhiém khudn va muc dé suy than.
Thudc dugc dung mbi ngay mét 1an sau mét hodc nhiéu liéu tai.

LIEU DUNG O NGUO1 LON CO CHU'C NANG THAN BINH THUONG:
Nhiém khuin Gram duong:

Liéu tai: 6mg/kg i . \
(thudng 12 400mg) 3mg/kg hay 6mg/kg (thudng la 200mg hay 400 mg/ngay)
Ngay 1 2 3 4 5 6 7 Ngay

Nhiém khuan Gram duong nang, c6 tiém nang tif vong:

Liéu tai: 6mg/kg méi 12h i . ’ Y . :
(thudng k3 400mg x 2 lin/ngay) Liéu duy tri: 6mg/kg/ngay (thudng la 400 mg/ngay)

Ngay 1- ngay 4 5 6 7 Ngay

C6 thé do ndng do teicoplanin trong mau dé t6i uu hda viec diu tri. v i
Trong cac nhiém khuan nang néng dé day cua teicoplanin Vb e 10 e 1 e
15500 of Poter « 3 gevennd s 8. e "‘_....-
trong méu khéng dugc thap hon 10 mg/L. ’ i
. .. 5“"0'”5 >
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Tai lidu théng tin thudc

TARGOSID

Teicoplanin 400 mg IM/IV

1. Tén thuéc: TARGOSID. 2. Thanh phan hoat chit: Lo bot Hoat chét: 400 mg Teicoplanin. Té dugc: natri chloride & natri hydroxide: Gn_g dung méi: chuia
3,0ml nuéc pha tiém. 3. Dang bao ché: - Bot va dynE méi thudc tiém Targosid 400 mg/3 ml. Lo bét thudc chifa khéi bét xSp, déng nhat, mau trang nga.
Ong dung méi chia nudc ct pha tiém, trong sudt, h()rB;‘méu. 4. Chi dinh: Biéu tri nhiém khuan nang do vi khuan Gram duong khang methicillin'va
khang cephalosporin, dac biét la Staphylococcus aureus. B phong viém noi tim mac nhiém khudn Gram duong trong phau thudt nha k?\oa trén nguoi
¢6 bénh tim cé nguy co, ddc biét la bénh nhan di iing véi khang sinh ho beta-lactams. Diéu tri viém phiic mac qua dudng tiém trong phuc mac trén bénh
nhan dang diéu tri bang tham phan phic mac luu dong lién fuc. 5. Liéu luong va cach dung: Teicoplanin co thé dung dé tiém truyén tinh mach (liéu
nap hoac truyén nho giot), tiém bap hoac tiém trong phtic mac. Thudc dugc ding moi ngéy mot lan, sau mét hodc nhiéu liéu tai. Liéu qun%: Nguoi Ién
cd chiic ning than binh thuéng: Lieu lugng teicoplanin ‘)héi dugc diéu chinh thich hop dya trén do néng ctia nhiém khuan. Vao ngay thirn 5t,gkhuyén
dung tiém truyén tinh mach mot liéu 6 mg/kg (thuting la 400 mg). Trong nhiing ngay tiép theo, liéu ding c6 thé la 6 mg/kg/ngay (thudng 12 400 mg)
tiém truyén tinh mach hoac 3 mg/kg/ngay (thudng la 200 mg) tiém truyén tinh mach hodc tiém bap moi régay mét 1an. Trong nhiem khuan c6 tiém nang
tirvong: phai bat dau diéu tri vai liéu 6 rng/jcg (thudng la 400 mg) méi ngay hai lan trong 1 dén 4 ngét: (liéu tai) va tiép tuc diéu tri vi liéu 6 mg/kg/ngay
tiém tru¥]énd tinh mach trong nhiing ngay ké tiép (liéu duy tri). Nén dung teicoplanin phéi hgp véi mot khang sinh diét khuan thich th khac trong nhiing
nhiém khudn mong mudn c6 hoat tinh diét khuan t6i da (viém ndi tdm mac do tu cau khudn), hodc trong cac tinh hudng khéng thé loai trir si hién dién
clia vi khuan Gram am (diéu tri theo kinh nghiém ddi véi s6t & bénh nhan gidm bach cau trung tinh). Trén da s6 bénh nhan, c6 thé thay tac dung clia
Targosid trong vong 48 dén 72 gids sau khi bat dau diéu tri. Trong moi truding hap, tong thai gian diéu tri duoc xac dinh dya trén thé loai va dé nang cla
nhiém khuan, va ciing nhu sy dap ting clia bénh nhan véi diéu tri. Trong viém noi tam mac va viém xuong-tdy, théi gian diéu tri duoc khuyén nghi it nhat
la 3 tudn. Nguai lon va nghuﬂ‘i cao tuoi bi suy than: Trén bénh nhan suy than, diéu chinh liéu dung sé duoc thuc hién tir ngay diéu tri thu'tu nhu sau: néu
suy than & mic trunag binh (thanh thai creatinine tir 40 dén 60 ml/phdit), liéu dung hang ngay clia teicoplanin phai giam con mot nifa hodc di rgg cach
nhat (hai ngay mét 1&n); néu suy than nang (thanh thai creatinine dudi 40 mi/phtt) va bénh nhan loc mau, liéu dl‘mg hang ngay clia teicoplanin phai giam
con mot phan ba, hodc diing méi 3 ngay mot lan. Néu thanh thai creatinine bérla hodc thdp hon 20 ml/phdt, chi cd thé diéu tri véi teicoplanin néu ¢ thé
bao dam dugc viéc theo doi ndng do thudc trong mau. Tré em c6 chiic nang than binh thuang: Phai xéc dinh liéu lugng va théi gian diéu tri dya trén
thé loai va do ndng clia nhiém khuan, va sy dép Ung cla tré véi diéu tri. Nén bat dau diéu tri véiliéu 10 mg/kg méi 12 gid, tat ca 1a 3 liéu, va sau do tiép
tuc diéu tri véi liéu 6-10 mg/kg/ngay, liéu cao nhat dugc sit dung cho nhitng nhiém khudn nang nhéat hoac cho tré em bi giam bach cau trung tinh. Gtré
sasinh, nén bat dau diéu tri vdi liéu 16 mg/kg vao ngay thi nhat, tiép theo 1a liéu duy tri 8 mg/kg/ngay bang cach truyén tinh mach chdm (kéo dai khoan
30 phut). Tré em suy than: Nén diéu chinh iéu dung nhu trudng hop & nguai Ion (xem phan trén). C6 thé do néng do teicoplanin trong huyét thanh dé
t6i uu hoa viéc diéu tri. Trong nhiém khuan nang, néng dé d%y khong dugc thap hon 10 mgn.Dé phbn%giém ndi tam mac trong phau thuat nha khoa:
Tiém truyén tinh mach mét liéu 400 mg khi bat dau gdy mé. Trén bénh nhan c6 van tim nhan tao, nén phéi hop véi mét aminoglycoside, Tiém trong phic
mac: Trén bénh nhan suy thén va viém phic mac thd phét do thuding xuyén tham phan phuc mac luu dong lién tuc, liéu dugc khuyén ding la 20 mg
teicoplanin cho méi lit dich tham phan, sau khi da tiém tinh mach métTiéu tai 400 mg, néu bénh nhén c6 sot. C6 thé diéu tri trong hon 7 ngay, nhung liéu
tiém trong phiic mac phai giam con mat nifa vao tuan thif hai (20 mg/I tronq‘céc,tui dich tham phan xen ké) va giém con mét phén tu vao tuan thit ba
(20 mg/I trong ti dich luu qua dém). Teicoplanin 6n dinh trong cac dung dich tham phan phtic mac (dung dich dextrose 1,36% hodc 3,86%) dén 24 dqu
néu dugc bao quan & nhiét d6 2 - 8°C; Cach ding: T tU bom dung méi tronﬁ 6ng vao trong lo chiia hoat chat; xoa nhe lo thudc gilia hai ban tay cho dén
13 bét tan hpan tqan, chxf ‘F tranh tao bot. Nhuia sé co dugc étdunq_cgc dang trugng co n "nc';.ﬁc'_n teicoplanin khoang 133,3 mg/ml vdipHla 7,2-7,8.
NBAODAMRANGT LUONG BOT DEU TAN HET, KE CA BOT O CHUNG QUANH NAP LO. Néu lac dung dich, ¢6 thé sé tao bot khién khé rut
ra du thé tich can dun .Tron% moi trudng hop, néu teicoplanin hoa tan hoan toan, su tao bot khéng anh hutn én néng dé dung dich ma van la 400
mg trong 3,0 ml. Tuy nhién, néu c6 bot, nén dé yén dung dich trong khoang 15 phut. Tirtir rit dung dich teicoplanin ra khoi lo, dé lay hét dung dich nén
dam kim ngay chinh gilta ndp cao su. Dung dich da pha hoan nﬂuyén sé chuia 400 mg teicoplanin trong 3,0 ml. Biéu guan tggrgg la phai pha dung dich
dt'}ng cach'va can than rat vao bom tiém; dung dich }Eha chék 6ng can than c6 thé lam cho lugng thudc thap hon liéu day du can dUnlg. Dung dich
TARGOSID da pha hoan nguyén c6 thé dung tiém tinh mach truc tiép hodc pha loang vdi: dun? dich natri chloride 0,9%, dunﬂ dich natri lactate (dung
dich Ringer's lactate, dung dich Hartmann's), dung dich dextrose 5%, dung dich chufa sodium chloride 0,18% va dextrose 4%. TARGOSID c6 thé tiém bap
cling vdi lidocaine hydrochloride 0,5 hodc 1%. Nh(mg dung dich nay phai dugc dt]n%‘ngay. Céc dung dich teicoplanin va aminoglycosides khbn%tu‘ﬂn
thich véi nhau khi dugc tron chung véi nhau va vi thé khéng nén tron chung truc khi tiém. Qua liéu: Da co nhung truéing hop vo y diing qua ligu & tr
em dugc bao cdo. Trong mot trudng hop, mot em bé 29 ngag tudi bi kich dong sau khi dugc tiém tinh mach 400 mg (95 mg/kg). Trong cac trudng hop
khac, khc‘mg €6 béo cao nao vé dau hiéu cda cac triéu chiing hoac két qua xét n?hiém bat thuting lién quan teicoplanin. Tudi clia nhiing bénh nhéan na
dao dong tir 1 dén 8 tudi, va liéu dung tir 35,7 mg/kg dén 1 mgé/kg. X(rtri qua liéu bang cach diéu tri triéu chiing. Khdng thé loai bo teicoplanin ra khi
co thé bdng loc mdu. 6. Tac dung phu va phan (ing cé hai: Phan ung tai cho: hén?1 ban, dau khu trd, viém tinh mach huyét khéi, ap-xe ché tiém khi
tiém bap. Phéan ung di t'mg: noi man, ngua, sot, run raJ, co that phé %u n, phan tng phan vé, soc phan vé, mé daF\‘l, phu mach va mét sé hiém trudng hqg
viém troc da, hoai tU biéu bi nhiém doc, hong ban da dang bao gém héi chiing Stevens-Johnson. Ngoai ra, cc phan (ing lién quan dén tru én tinh mac
teicoplanin nhu héng ban hoéc dé (g ndfa than trén, hiém gap & bénh nhan trudc day chua hé dun% teicoplanin. Nhung phan tng nay hbnﬁ tai xudt
hién khi khai tri lai néu giém t6c do truyén dich va/hodc gidm nong do thudc. Nhiing phan ting nay khong lién quan véi mot téc dé truyén dich hodc mot
ndng d6 cu thé nao. Phan ting tiéu héa: budn ndn, ndn, tiéu chay. Phan dng huyéthoc: mot s6 hiém truong hqg mat bach ciu hat cé thé héi phuc dugc,
giém 56 lugng bach cau, gidm bach cdu trung tinh, %iém tiéu cau, tang bach cau ai toan, va hién dién khang the khang-yéu té VIl kém xuat huyét. Thay
6i chifc nang gan: ting cac men transaminase va/hodc alkaline |;1)ho‘siphatase trong huyét thanh. Thay ddi chic néng thén: téng creatinine mau, suy
than. Phan iing hé than kinh trm';g uang: yéu stic, chéng mat, nhtic ddu, co gidt sau khi tiém trong nao tht, Phan iing & bé may tién dinh-6c¢ tai: mat
thinh Iuc, U tai, r6i loan tién dinh. Phan ding khac: boi nhiem (tang sinh cac vi khudn khang thudc). C6 mot s6 bdo cao vé cam giac khé chiu trong nguc,
nhjlp tim nhanh, va tang ndng dé uric acid va amylase tfogg mau. 7. Chéng chi dinh: Qua man vdi hoat chat hoac vdi bat ky thanh phan nao ctia thuoc.
8. Than trong: Nén than trong khi diing teicoplanin trén bé&nh nhan qua man véi vancomy-cin vi c6 thé xay ra di ling chéo. Da cd nhiing truéing hap ddc
tinh tai, mau, gan va than dugc bao cao. Vi thé, cn theo ddi chic nang thinh giac, than, gan va cac thong s6 huyét hoc, dac biét trén bénh nhan suy than,
bénh nhan dang diéu tri kéo dai hoac bénh nhén dang ddng théi duing nhiing thuéc khéc c6 doc tinh tai' va doc tinh than. Bdi nhiém: nhu cac khang sinh
khéc, stf dung teicoplanin c6 thé dan dén sy phit trién cac vi khuan hc‘)n?I nhay cam véi thudc, nhat la khi diéu tri keo dai. Do d6, can theo doi ky tinh
trang cia bénh nhéan. Néu xéz ra boi nhiém, phai 4p dung céc bién Eh?;i thich hop. Than trong déc biét véi Targosid: Phai xac dinh d6 nhay cam cla
cac tac nhan gy bénh bang khéng sinh dé, nhu thutng dugc yéu cau dé st dun%‘khéng sinh hop ly. Viéc sif dung mét khang sinh chon loc co thé thuc
ddy su phat trién cac vi khuan khang thuéc; do d6 nén diing diéu tri ba sung thich hop néu xay ra boi nhiém.Targosid chita 24,8 mg natri trong méi lo,
cén Iuuy dén diéu nay trén bénh nhan suy giém chiic nang than hoac dang an kiéng mudi. 9. Co thai va nudi con bang sifa me: Tuy cac nghién ciu sinh
san trén dong vat khong cho thdy bat ky dnh huding c6 hai nao trén kha nang sinh san hodc bao thai , nhung khéng nén dung teicoplanin trong cac
trung hop xac dinh hoac nghi co thai, trir khi bac si can nhic cac loi ich tiém nang vuot tréi tét ca cac nguy co c6 thé co. Hién khong c6 s6 liéu ve kha
nang teicoplanin duoc tiét vao stta me. Do d6, dé phong xa, khéng nén dung teicoplanin trong thai gian nudi con bang sifa me, tri khi loi ich tiém néng
vuot tréi cac nguy cd cd thé c6. Anh huding trén kha ',‘,5”8 |ai xe va st dung mdy moc Hién khong c6 théng tin nao vé anh hudng clia teicoplanin trén kha
nang li xe va st dung méy méc. 10. Tuong tac thudc: Do tiém nang tang cac tac dung phy, nén than trong khi diing teicoplanin trén bénh nhan dang
dung nhifng thudc khdc co déc tinh tai va doc tinh than, nhu khéng sinh ho amino-glycosides, amphotericin B, cyclosporine, ethac-rynic acid, cephalori-
dine, polymyxin B, colistin va furosemide. Han diing: 36 thang ke tif ngay san xuat. SDK: VN-19906-16. Nha Phan Phéi Chinh: Cong ty CP Dugc Liéu
Trung uong 2, 24 Nguyén Thi Nghia, P. B&n Thanh, Quén 1, Tp. H6 Chi Minh. Tel: (+84) 08 3832 3058 - Fax: (+84) 08 38323012. Théng tin chi tiét xin lién
hé: Van &hong dai dién Sanofi-Aventis Singapore Pte, Ltd. tai TP. HCM. Dia chi: Lau 3, 6 10, duding Ham Nghi, phudng Bén Nghé, Quan 1, TP. HCM. Dién
thoai: +84. 8.3829 8526; Fax: +84.8.3914 4801. Nha san xudt: Sanofi S.p.A, Localita Valcanello - 03012, Anagni (Frosinone), Y.
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