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LI e A : ~
7ailiéu théng tin thuéc

MERONEM 500mg, 1g Meropenem.

THANH PHAN: Chifa 500 mg hodc 1 g meropenem trihydrate véi
carbonate natri khan. DANG B%O CHE: Bt pha dung dich tiém/truyén
tinh mach. CHIBINH PIEU TRI: MERONEM IV dung du‘dng tinh mach (IV)
dugc chidinh &ngudi[6n vatré em hon 3 thang tuoi trong diéu tri nhiém
khuan gay ra bdi mét hay nhiéu vi khun nhay cadm vdi meropenem
trong truong hop nhu sau: Viém phdi va viém phdi bénh vién; nhiém
khuan dusng niéu ¢ bién chiing; nhiém khuin trong 8 bung 6 bién
chung, nhiém khun phu khoa, nhu viém ndi mac tucung vacacbénhly
viém ving chay; nhiém khuén da va ciu tric da c6 bién chu‘ng, viém
mang nao; nhiém khuan huyet Diéutritheo kinh nghlem cactruong hop
nghi ng& nhiém khuan & ngu’dl 16n bi s6t gidam bach cau theo don tri liéu
hay phéi hgp vaéi cac thudc khang virus hoic thudc khang ndm. MERO-
NEM IV don tri liéu hay phdi hop véi céc thudc khang khuan khac da duoc
chiing minh la hiéu qua trong diéu tri nhiém khuan hén hgp. Meropen-
em dung dudng tinh mach da cho thdy hiéu qua trén bénh nhan xa hda
nang va nhiém khuan dudng hé hap dudi man tinh khi st dung nhu don
tri liéu hodc phéi hop véi cac thudc khang khuan khac. Vi khuan khong
phél luén luén dugc tiét trir hoan toan.Chua co kinh nghlem st dung
thudc & tré em gidm bach cau hay suy giam mién dich nguyén phét hoac
thir phat. LIEU LUGNG VA CACH SU DUNG: Nqusi I6n: Lidu luong va
thdi gian diéu tri tly thuéc muc d6 va loai nhiém khudn ciing nhu tinh
trang bénh nhan. Liéu khuyén cdo méi ngay nhu sau: 500 mg Meronem
dung dudng tinh mach (IV) méi 8 gid trong diéu tri viém phdi, nhiém
khuan du‘dng niéu, cac nhiém khuan phu khoa nhu viém ndi mac tur
cung, nhlem khuan da va ciu tric da. 1 g Meronem dung dudng tinh
mach (IV) méi. 8 gIO’ trong diéu tri viem phOl bénh vién, viém phuc mac,
cac nghi ngd nhiém khuan & bénh nhan giam bach cau, nhiém khuan
huyét. Trong bénh xa hda nang, liéu [én dén 2g méi 8 gld da duoc su
dung, da s6 bénh nhan duoc diéu tn véi liéu 2g méi 8 glo Trong viém
mang nao, liéu khuyen caola 2g mai 8 gi.Khi diéu tri nhiém khuan hay
nghi ngd nhiém khun Pseudomonas aerug/nosa lidu khuyén cédo 0
ngudi trudng thanh la it nhat 1g méi 8 gid (liéu téi da cho phép 1a 6g méi
ngay chia lam 3 an) va liéu khuyén cdo & tré em la it nhat 20 mg/kg méi 8
gio (liéu t6i da cho phép la 120 mg/kg mbi ngay chia lam 3 lan). Ciing nhu
cacthudc khang sinh khac, can dac biétthan trong khisirdung meropen-
em don tri liéu trong trudng hgp nhiém khuan hay nnghi ngd nhiém
khusn Pseudomonas aerugmosa dudng ho hap dudi trdm trong. Khuyén
céo nén thuong xuyén thif nghiém dé nhay cam cda thudc khi diéu tri
nhiém khuén do Pseudomonas aeruginosa. Dit liéu an toan st dung khi
dung liéu tiém tinh mach 2g con han ché. Liéu dung cho bénh nhan
nguai I6n suy chiic nang than. Nén giam liéu cho bénh nhan c6 dd
thanh thai creatinine <51 ml/phut theo hudng dan dudi day.

Do thanh thai creatinine | Liéu dung (tinh theo don | Tan suét strdung thudc

(ml/phut) viliéu500mg, 1g,29)

26-50 mot don vi liéu mdi 12 gi&r
10-25 ntta don vi liéu moi 12 gi&
<10 nia don vi liéu mai 24 gid

Meropenem thai trirqua tham phan mau va loc méau; néu can tiép tuc diéu tri
v6i MERONEM IV, sau khi hoan tét tham phan mau, khuyén céo strdung mét
don vi liéu (500mg, 1g, 2g) (tly theo loai va muic d6 nhiém khuan) dé dam
bao néng d6 diéu tri hiéu qua trong huyét tuong. Chua c6 kinh nghiém st
dung MERONEM IV cho bénh nhan dang thaim phan phicmac. Liéu dung
cho bénh nhan ngudi Ién suy gan. Khéng can diéu chinh liéu cho bénh
nhan suy gan (Xem Luu Y va Than Trong Dic Biét Khi Dung) Bénhnhan cao
tudi. Khéng can diéu chinh liéu cho bénh nhan cao tui 6 chic nang than
binh thudng hay do thanh thai creatinine > 50 ml/phut. Tré em. Tré em tur 3
thang dén 12 tudi: liéu khuyén cdo 1a 10-20 mg/kg méi 8 gi&s tly thudc miic
dd va loai nhiém khuan, d6 nhay cdm clia tic nhan gay bénh va tinh trang
bénh nhan. Tré em can nang trén 50 kg: khuyén céo strdung liéu nhudngudi
16n. Liéu khuyén cao cho viém mang nao la 40 mg/kg méi 8 gids. Chua cé kinh
nghiém st dung thudc cho tré em suy than. Cach st dung. Nén tiém tinh
mach MERONEM [V trong khoang 5 phut hay tiém truyén tinh mach tir 15
dén 30 phut. Dt liéu an toan st dung khi dung liéu tiém tinh mach 40 mg/kg
va liéu tiém tinh mach 2 g con han ché&. MERONEM IV véi céc dang trinh bay
¢6 s&n ¢6 thé diing tiém tinh mach trong khong 5 pht hay truyén tinh
mach trong khoang 15-30 phit. MERONEM IV dung tiém tinh mach nén
dugc pha véi nudc vé khuan dé tiém (5ml cho méi 250 mg Meropenem) cho
dung dich c6 néng dé khoang 50 mg/ml. Dung dich sau khi pha trong suét,
khoéng mau hodc mau vang nhat. MERONEM IV dung truyén tinh mach ¢6
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thé pha véi cac dich truyén tuong thich (50 dén 200 ml) (xem Tucng Ky va
Than Trong Déc Biét Trong Bdo Quan). CHONG CHIBINH: Man cam véi hoat
chét hay bat ky thanh phan ta dudc. Man cam véi bat kythuoc khang khuan
nhém carbapenem khac. Man cam trdm trong (nhu la phan tng phan v¢,
phén ting da nghiém trong) véi bét ky thuc khang khudn nhém beta-lact-
amkhac (nhula nhém penlcdhn hay cephalosponn) THAN TRONG: C6 mét
s6 bang ching 1am sang va can lam 1sang vé di ting chéo mét phan gita cac
khéng sinh carbapenem khac véi cic khang sinh ho beta actam, penicillin
va cephalosporin. Ciing nhu tat ca cac khang sinh ho beta Hactam, cc phan
Ung qua man (nghiém trong va déi khi tir vong) hiém xdy ra. Trudc khi bét
dau diéu tri véi meropenem, nén hdi ky bénh nhan vé tién st cac phan ting
quéman vdi cac khang sinh ho betaHactam. Nén stt dung than trong MERO-
NEM IV cho bénh nhan ¢6 tién sit qua man nay. Néu phan tng di ing vdi
meropenem xay ra, nén ngung thudc va cé bién phap xttly thich hop. Khi st
dung MERONEM IV cho bénh nhan bi bénh gan can theo déi ky ndng do
transaminase va bilirubin. Cling nhu cac khang sinh khac, tang sinh cac vi
khuan khéng nhay cdm véi thubc c6 thé xay ra, cAn phai theo déi bénh nhan
lién tuc. Khdng khuyén céo strdung thudc trong truang hop nhiém trungdo
cac Staphylococcus dé khang véi methicillin. Trén thuc hanh [am sang, cling
nhutét ca cac khang sinh khac, viém dai trang gid mac hiém khi xay ra khi st
dung MERONEM IV va c6 thé & muic d6 tirnhe dén de doa tinh mang. Vi vay,
can than trong khi ké toa cac thudc khang sinh cho bénh nhan cé tlen su
bénh Iy dudng tiéu hoa, dac biét viém dai trang. Diéu quan trong la cdn xem
xét chan doén viém dai trang gia mac khi bénh nhan bi tiéu chay lién quan
dén st dung thudc MERONEM IV. Mac du cac nghién cliu cho thdy déc t6 do
Clostridium difficile sinh ra la mot trong nhiing nguyén nhan chinh gay viém
dai trang lién quan dén st dung céc khang sinh, cling can xem xét dén cac
nguyén nhan khac. Hlem gdp béo cdo co gidt trong qua trinh diéu tri,vai
carbapenem, bao gom meropenem. Nén than trong khi st dung dong: thoi
MERONEM IV véi cac thudc c6 kha nang géy doc trén than (Xem Liéu Luong,
va Cach St Dung dé biét liéu diing). Khéng khuyén céo st dung dong thoi
acid valproic/natri vaIproate vGi MERONEM IV. MERONEM IV c6 thé [am gidm &
nong doacid vaIpronc huyét thanh &motsé bénh nhan. Néng dacid valpro{
ichuyét thanh c6 thé thap han néng d6 didu tri (xem phanTUdng tacthude)’
Sirdung cho tré em: Hiéu qua va su dung nap divdi tré em duéi 3 thang tyﬁl
chua dugc xac lap; do do, khdng khuyén céo str dung MERONEM IV chi tré
em dudi 3 thang tudi. Chua cé kinh nghiém strdung thuéc cho tré em bi rGi
loan chifc nang gan hay than. D& thuéc ngoal tam tay tré em. PHU NU 6
THAI VA CHO CON BU: Nén c6 béc si gidm st truc tlep cho moi trudng hap
st dung thudc cho phu nt mang thai. Khong nén s dung o] phu n{t ¢6 thai
a cho con b trir phi loi ich vuot tréi cac i ro ¢6 thé xay ra. ANH HUONG
EN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY: Chua c6 nghién ciu. Luu y
c triéu chiing nhiic dau, di cdm, co giat da duoc ghl nhan khi dung; thuoc
'ONG TAC THUOC: Probeneqd Uc ché su bai tiét meropenem qud
ay tang thai g:an ban thai va néng dé meropenem trong huyét t
16ng khuyén cdo st dung déng thai probenecid va MERONEM &
3n két vdi protein thap (khoang 2%), do d6 tuong tac véi nhung%;&ha; \
ac do su phan tach khoi proteln trong huyét tuong khéng dy’ laerrxay fap
ERONEM IV c6 thé lam glam nong d6 acid valproic huyét thanh, c6 thé,
thap hon néng do diéu tri va vi thé nén tranh phdi ho’p MERONEM IV’da
ugc strdung déng thai véi cac thudc khdcmakhéng cé cactu’ongﬁdbé/t i
& duoc ly. St dung dong thai khang sinh véi warfarin cé thé Ia 4
ong chong dong clia thuéc. Nén theo déi thudng xuyén chi 61
s ot qua trinh st dung dong thoi khang sinh véi thudc chéng®
uong vamoét khoadng thai gian ngan saukhi st dung. TACDUNG NGOAI Y:
Hiém 6 cac phan ing ngoai y tram trong. Phan nhém theo tan suit: Thu‘dng
gdip (=1/100dén <1/10):tang ti€u ciu, nhic dau, tiéu chay, 6i ma, buén nén,
dau bung, tang men ALT, AST, GGT, alkalin phosphatase, lactat dehydroge—
nase trong mau, phét ban, ngu‘a viém, dau; ft gap (=1/1.000 dén < 1/100):
hiém ndm Candida miéng va am dao, tang bach cau i toan, gidm tiéu cau,
iam bach cau, bach cau da nhan trung tinh, di cdm, tang bilirubin trong
au, mé day, viém tinh mach huyét khéi; Hiém gdp (=1/10.000 dén <1/1.000):
giat, mat bach cu hat; Rdt hiém gdip (<1/10.000): thiéu mau tan huyét, phu
mach, biéu hién ctia s6c phan v&, viém dai trang gia mac, hoai tr biéu bi gay
hiém déc, hdi chiing Stevens-Johnson, héng ban da dang. San xuat tai
CS Dobfar SpA Viale Addetta 4/12, Tribiano (M), Milan, 20067, Y.Déng goi
ap 1 tai Zambon Switzerland Ltd, Via Industria N.13, Cadempino, 6814,
Thuy Sy. Déng géi cap 2 tai AstraZeneca UK Limited, Silk Road Business
Park, Macclesfield, Cheshire, SK10 2 NA, Anh. Nha nhap khau va phan phéi:
C6ng ty C8 phan Duoc liéu TW2, 24 Nguyén Thi Nghia, Q. 1, TP. H6 Chi Minh.

qe. Ltd tai Thanh Ph& H6 Chi Minh






