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Tai liéu théng tin thuéc

TARGOSID

Teicoplanin 400 mg IM/IV

HIEU Qui\ TRONG DIEU TRI
NHIEM KHUAN NANG DO VI KHUAN GRAM DUONG
KHANG METHICILLIN VA KHANG CEPHALOSPORINS

Diéu tri nhiém khuan nang do vi khuan Gram duong khang methicillin va khang cephalosporins, dac
biét la Staphylococcus aureus.
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' Dé phong viém ndi tam mac nhiém khuan Gram + trong phau thuat nha khoa trén ngudi cé bénh tim c6
nguy co, dac biét la bénh nhan di iing vdi khang sinh ho béta-lactam.

5 Diéu tri viém phiic mac qua dudng tiém trong phic mac trén bénh nhan dang diéu tri bing tham phan

phuc mac luu dong lién tuc.

Liéu lugng va cach dung:

& Tiém truyén tinh mach (liéu nap hoac truyén nhé giot)
& Tiém bap
& Tiém trong phic mac

Liéu lugng Targosid phai dugc diéu chinh thich hgp dua trén muc d6 nang cla
nhiém khuan va muc d6 suy than. Thudc dugc diung moi ngay mét lan sau
mét hoac nhiéu liéu tai.

Rut hét 3 ml dung dich
trong 6ng thay tinh roi
bom tU tir vao lo chia
Targosid
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Trong trudng hgp co
bot, dé yén lo thudc
cho dén khi bot tan
hoan toan (thudng dé
yén trong 15 phut)

Theo théng tin ké toa Targosid dugc phé duyét bai Cuc quan ly Duge Viét Nam

S6 gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc cia B Y Té: ..../XNTT/..., ngay..thang...ndm
Ngay in tai liéu:

Tai liéu gém 02 trang. Thong tin chi tiét xin vui Ibng xem trang 02.
SAVN.TEL.17.08.0347

Lan nhe lo thudc gilia
2long ban tay cho dén
khi thuéc tan hoan
toan. Khéng nén lic lo
thudc vi sé tao bot

Dung syringe rat cham |
dung dich trong lo thuéc
va thudc trong syringe
da san sang dé sirdung
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TARGOSID .

O CHi MINH
Teicoplanin 400 mg |M/|V (

\O |\ Tai liéu théng tin thudc
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1.Tén TARGOSID. 2.Thanh phin hoat chat:Lo bot Hoat chat: 400 mg Teicoplanin. Ta duoc: natri chloride & natri hydroxid

i i i : th L D . oride & h le: Ong dung méi: chifa 3,0 ml nudc
phatiém. 3. Dang bao ché:- Bt va dung méi thudc tiém Targosid 400 mg/3 ml. Lo bét thudc chiia khéi bdt x3p, dong nhét, mau trént_:{_| é.Ong dung méi chifa nudc
ghl cepha

cat pha tiém, trong sudt, khong mau. 4. Chi dinh:Diéu tri nhiém khudn nang do vikhuan Gram duong khér:_g methicillin va khéng losporin, dac biét la Staphylo-
coccus aureus. DE phong viém noitam mac nhiém khuan Gram duong trong phau thudt nha khoa trén ngui c6 bénh tim ¢ nguy co, dac biét la bénh nhan di ting voi
khang sinh ho beta-lactams. Diéu tri viém phiic mac qua dudng tiém trong Rhuc mac trén bénh nhan dang diéu tri bang tham phan phtic mac luu ddng lién tuc. 5.
Liéu luong va cich diing: Teicoplanin c6 thé duing de tiém truyén tinh mach (liéu nap hodc truyén nho giot), tiém bap hodc tiém trong (?hﬂc mac. Thudc dugc diing
mai ngay mét lan, sau mot hodc nhiéu liéu tai. Liéu lugng: Nguoi Ién c6 chiic nang than binh thuding: Liéu qunlg teicoplanin phai dugc diéu chinh thich hgp duatrén
d6 nang clia nhiém khuan. Vao ngay thi nhét, khuyén dung tiém truyén tinh mach mét liéu 6 mg/kg (thuéing [a 400 mg). Trong nh{m%ggéy tiép theo, liéu diing c6
thé la 6 mg/ka/ngay (thuding la 400 mg) tiém truyén tinh mach hodc 3 mg/kg/ngay (thuong fa 200 mg) tiém truyén tinh mach hoac tiém bap méi ngay mot lan. Trong
nhiém khuan c6 tiém nang tCIVOnE: phai bat dau diéu tri vdi liéu 6 mg/kg (thudng la 400 m?é)\ méin r\hai lan trong 1 dén 4 ngay (liéu tai) va tiép tuc diéu tri véi liéu
mg/kg/ngay tiém truyén tinh mach trong nhiing ngay ké tiép (liéu duy tr)). Nén durgteicog nin phoi hop véi mot khang sinh diet khuan thich hap khac trong nhing
nhiém khuan mong muén c6 hoat tinh diét khuan t6i da (viem ndi tam mac do tu cau khuan), hodc trong céc tinh huéng khéng thé loai trif sy hién dién ctia vi khuan
Gram am (diéu trj theo kinh nghiem déi véi sét & bénh nhén giam bach cau trung tinh). Trén da s6 bénh nhan, c6 the thdy tac dun cva Targosid trong vong 48 dén
72 gity sau khi bat dau diéu tri. Trong moi trudng hop, tong thai gian diéu tri duoc xéc dinh dua trén thé loai va dé néng clia nhiém uan, va cung nhu'sudap tng clia
bénh nhan vdi diéu tri. Trong viém ndi tam mac va viém xuong-tdy, thai gian diéu tri dugc khuyén nghi it nhét [a 3 tuén. Ngudi lén va ngudi cao tudi bi an:
Trén bénh nhan suy than, dieu chinh liéu diing sé duoc thuc hién t ngay diéu tri thur tu nhuf sau: néu suy than & miic trung binh (thanh thai creatinine ti7 40 dén 60
ml/phdit), liéu dUnthang ngay clia teicoplanin phai gidm cdn mot nda hodc diing cach nhat (hai ngay mot 1an); néu suy than nang (thanh thai creatinine dudi 40
ml/pht) va bénh nhan loc may, liéu diing hang ngay clia teicoplanin phai giam con mét phan ba, hoac dung mai 3 ngay mot lan. Néuthanh thai creatinine bang hodc
thap han 20 ml/pht, chi c6 thé diéu trj vi teicoplanin néu c6 thé bao dam dudgc viéc theo ddi ndng do thudc trong mau. Tré em cé chuic nang thén binh ﬂmd:;g:
Phai xac dinh liéu luong va thafi gian diéu tri dua trén thé loai va d6 nang clia nhiém khuan, va sy dap Uing clia tré vdi diéu tri, Nén bat dau diéu trivdi liéu 10 i
12 gioy, tét ca la 3 liéu, va sau d6 tiép tuc diéu tri véi liéu 6-10 mg/kg/ngay, liéu cao nhat duoc strdung cho nhing nhiém khudn nang nhét hoac cho tréem bj giam bach
cau trung tinh. O tré o sinh, nén bét dau diéu tri vdiliéu 16 mg/kﬁ vao ngay thif nhat, tié%;heo laliéu duy tri 8 mg/kg/ngay bang cach truyén tinh mach cham (kéo dai
khoang 30 phit). Tré em suy than: Nén diéu chinh liéu dung nhiutrudng hop & ngua Ion (xem phén trén). C6 thé do nong do teicoplanin trong huyét thanh dé toi
uu héa viéc diéu tri. Trong nhiém khudn nang, nong do déy !awéng dugc thdp hon 10mg/| viém ndi tdm mac phau thuat nha khoa: Tiém n
tinh mach mét liéu 400 mg khi bat dau %éy mé. Trén bénh nhéan ¢ van tim nhan tao, nén phdi hop véi mdt aminoglycoside. Tiem trong phuic mac: Trén bénh nhan
suy than va viém phic mac thif phét do thudng xuyén tham phan phuc mac luu déng lién tuc, liéu dugc khuyén dling la 20 mg teicoplanin cho moi lit dich tham phan,
sau khi da tiém tinh mach mat liéu tai 400 mg, néu bénh nhan cd s6t. C6 thé diéu tri trong hon 7 ngay, nhung liéu tiém tronP phuic mac phai giam con mét nifa vao
tudn thi hai (20 mg/1trong cac tii dich tham phan xen ké) va giam con mét phan tu'vao fuan thir ba (20 mg/Ttrong ti dich fuu qua dém). Teicoplanin 6n dinh trong
cac dung dich tham phan phic mac {dun|9 dich dextrose 1,36% hoac 3,86%) dén 24 gi&s néu dugc bao quan & nhiét d6 2 - 8°C; Cach ding: Tur tir bom dung méitrong
6ng vao trong lo chufa hoat chét; xoa nhe fo thudc gidia hai ban é«'ﬁl ch%den ilj\&bo tan hgan ctx'an, chlytranh ta bot.Nhuvaﬁé ch gggc g)()tdungdich n 3
¢6 ndng do teicor?lanin khoang 133,3 mg/ml véi pH |2 7,2-7,8. CANBAO D G TAT CA LUONG BOT DEU TAN HET, OT O CHUNG QUANH ?JKP LO.
Néu lac dung dich, c6 thé sé tao bot khién kh rit ra di thé tich cn diing. Trong moi truding hop, néu teicoplanin hoa tan hoan toan, sutao bot khéng anh hudng dén
ndng d6 dung dich ma van [a 400 mg trong 3,0 ml. Tuy nhién, néu c6 bot, nén dé yén dung dich trong khodng 15 phut. Tur tif it dung dich teicoplanin ra khoilo, dé
I8y hét dung dich nén dam kim ngay chinh gilta ndp cao su. Dung dich da pha hoan nguyén sé chiia 400 mg teico lanin trong 3,0 ml.Diéu quan trong la phai pha du
dich dting cach va can than rit vao bom tiém; dung dich pha ché khong can thén cd thé lam cho lugng thudc thap hon liéu ddy du can Dn&Dung ich TARGOSI
diﬁha hoan nguyén c6 thé dung tiém tinh mach truc tiép hodc pha loang vai: dung dich natri chloride 0,9%, dung dich natri lactate (dung di Rin%et‘s lactate, dun
dich Hartmann's), dung dich dextrose 5%, dung dich chuia sodium chloride 0,18% va dextrose 4%. TARGOSID c6 thé tiém béﬁ cuing vdi lidocaine hydrochloride 0,
hodc 1%. Nhiing dung dich nay phai duoc dun? ngay. Cac dung dich teicoplanin va aminoglycosides khon tuong thich véi nhau khi dugc trén chung véi nhau va vi
thé khong nén tron chung trudc khi tiém. Qua liéu: Da cé nhl'mt); truding hop vo y diing qua liéu & tré em dugc bdo céo. Trong mét trudng hqﬁ,_mét em bé 29 ngay
i jeu ¢

tudi bi kich déng sau khi dugc tiém tinh mach 400 mg (95 mg/kg). Trong céc truding hop khéc, khong cé béo cao nao vé déu hieu cla cactr hodc két qua xét
9 %‘ 9p 9 ung

hiém bét thuting lién quan teicoplanin. Tudi clia nhiing bénh nhan nay dao dong tu 1 dén 8 tudi, va liéu diing tir 35,7 mg/kg dén 104 m/kg Xrtri qué liéu bang
cach diéu tri triéu chiing. Khéing thé loai b teicoplanin rakhdi co thé bang loc mau. 6. Tac dung phu va phan ting 6 hai: matal : hong ban, dau khu trd,
han ting phan vé, séc phan vé, mé day, phu

viém tinh mach huyét Khdi, ap-xe ch6 tiém khi tiém bép. Phan ting di ting: ndi mén, rég(fa, st run rdy, co that phé quan, pi
mach va mét s6 hieém truérn(_iahqp viém trée da, hoai tUf biéu bi nhiem déc, hong ban da danngao g6m héi chiing Stevens-Johnson. Ngoai ra, cac phan Ling lién quan
dén n tinh mach teicoplanin nhut hdng ban hoac dé ing nifa than trén, hiém gap & bénh nhan trudc day chua hé duing teicoplanin. Nhiing phan ting nay khéng
tai xudt hién khi khdi tri lai néu ?‘iém t6c do truyén dich va/hoac gidm ndng d6 thudc. th\s%phén l]nl%r';éy khéng lién quan véi mot toc do dich hodcmét ndng
d6 cu thé nao. Phén iing tiéu héa: budn non, ndn, tiéu cha P?\én Ungngruye(hoc mot s hiém truong hop midt bach cau hat c6 thé héi phuc duok, giam s6 liong
bach cau, giam bach cau tmnEatinh, iam tiéu cau, tang bach cau ai toan, va hién dién kharggatne khang-yéu t6 VIl kem xuat hugehr_aThay doi chiic nén%gan:téng cac
men transaminase va/hoic alkaline phosphatase trong huyét thanh. Thay @i chifc néng théan: ting creatinine mau, suy than. Phan ﬂr‘g‘héthan kin %ﬁg
yéu stic, chéng mit, nhiic ddu, co gidt sau khi tiém trong nao that. Phan ting & bé méy tién dinh-6c tai: mat thinh luc, U tai, r6i loan ti dinh. Phan ing khac: boi
nhiém (tang sinh cac vi khuan khang thudc). C6 mét s6 bao cao vé cam giac khd chiu trong nguic, nhip tim nhanh, va tang néng dé uric acid va amylase trong méu. 7.
Chéng chi dinh: Qua man vdi hoat chdt hoac véi bat ky thanh ﬁhén nao cta thudc. 8. Than trgmg: Nén than trong khi dling teicoplanin trén bénh nhén qud man véi
vancomy-cin vico thé xég;a ditmng chéo. Da cé nhimg trudng hgp doc tinh tai, mau, e%an va than duoc bao cao. Vi thé, can theo doi chiic néngthinh gidc, than, ganva
cac thong s6 huyét hog, déc biét trén bénh nhén suy than, bénh nhan dang dpéy tri kéo dai hoac bénh nhan dang déng thai diing nhiing thudc khac c6 doc tinh taiva
déc tinh than. Boi nhiém: nhu cac khang sinh khac, stf dung teicoplanin c6 thé dan dén sni;)hét trién cac vi khuan khong nhay cam vai thudc, nhat la khi diéu tri kéo
dai. Do d6, can theo doi ky tinh trang ctia bénh nhan. Néu xay ra boi nhiém, phai ap dung cac bién phap thich hop. Than trong déc biét véi Targosid: Phaixac dinh
dé nhay cam clia cac tdc nhan gay bénh béng khang sinh dg, nhuthudn%gu':;b'c yéu cau dé st dung khang sinh hap Iy Viéc sif dung mét khéng sinh chon loc cé thé
thiic day su pht trién cac vi khudn khang thudc; do dé nén dung diéu tribd sung thich h&neu xay ra boinhiém. Targosid chtta 24,8 mg natri trong mdi o, can luu y
dén diéu nay trén bénh nhan suy giam chuc nang than hodc dang an kiéng muoi. 9. C6 thai va nudi con bang sifa me: Tuy cac nghién c(iu sinh san trén dong vat
khéng cho thdy bt ky anh hudng cd hai nao trén kha néng sinh san hodc bao thai , nhung khong nén diing teicoglanin trong cac trudng ho.épxac dinh hodc ng ico
thai, trir khi bac si can nhac cac lof ich tiem nért\ﬁ Vot trdi tat ¢ cac nguy co ¢6 thé cd. Hién khong c6 s6 liéu vé kha nang teicoplanin duoc tiét vao stia me. Do do, dé
phc‘)ng xa, khéng nén dUn(iteicoplanin trong thdi gian nudi con béng siia me, tri khi loi ich tiém nang vuot trdi cac nguy co ¢6 thé c6. Anh huding trén kha nang lai xe
va stfdung may méc Hién khong cé thdng tin nao vé anh hudng clia teicoplanin trén kha nang ldi xe va st dung may méc. 10.T tac thuéc: Do tiém nang tang
céc tac dung phu, nén than trong khi diing teicoplanin trén bénh nhén dang diing nhiing thudc khac c6 dc tinh tai va doc tinh than, nhukhang sinh ho ami o
sides, amphotericin B, cyclosporine, ethac-rynic acid, cephaloridine, polymyxin B, colistin va furosemide. Han ding: 36 thang ke tir _r:gg san xudt. SPK: VN-1 16.
Nha Phan Phéi Chinh: Cong ty CP Dugc Liéu Trung uong 2, 24 Nguyeén Thi Nghia, P. Bén Thanh, Quan 1, Tp. Ho Chi Minh. Tel: { %’08 3832 3058 - Fax: (+84) 08
38323012. Théng tin chi tiét xin lién hé: Van phong dai dién Sanofi-Aventis Singapore Pte. Ltd. tai TP.HCM. Bia chi: Lau 3,56 10, duan?FHém Nghi, phuding Bén Nghé,
Quén 1, TP.HCM: Dién thoai: +84. 8.3829 8526; Fax: +84. 8.3914 4801. Nha san xuat: Sanofi Sp.A, Localita Valcanello - 03012, Anagni (Frosinone), Y.
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