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Thong bao ngay cho bac sy hodc dwgc sy nhimg téc dung khdng mong mudn gap phai khi sir dung thuoc.

Thanh phin cdng thire: M3i lo chira:
Hoat chét: Meropenem trihydrate 1,14g
(twong duong véi Meropenem 1g)

Ta dugc: Natri carbonate anhydrous 208mg

Dang bao ché:
Thuoc bdt pha tiém
Dang bdt mau tring hodc mau vang nhat

" Duge luc hoc

Meropenem 1a khéng sinh phd réng nhém carbapenem dung dudng tinh mach cé tac d(}pg va cong giung tuong ty imipe-
nem. Thudc nay bén hon véi dehydropeptidase I & than so voi imipenem va khong can thém chét e ché enzym nhu
cilastatin.

Ph khéng khudn ’ : ,
Meropenem 1a chét di¢t khuan c6 tac dong tuong tu penicilin bing cach e ché téng hop véch té bao vi khuan. Thube
¢6 phd hoat tinh in vitro rong d6i véi cac vi khudn Gram duong, Gram 4m, wa khi va ky khi, va bén vimg d5i véi su
thuy gidi cia cac beta - lactamase dugc tiét ra béi hau hét cac loai vi khuin. '

Hau hét cac ciu khudn Gram dwong déu nhay cam véi meropenem ké ca phén 16n streptococci, tiét va khong tiét penic:i-
linase, nhung hoat tinh trén Staphylococcus aureus khang meticilin c6 thé bién ddi. Meropenem cé hoat tinh cao dén
trung binh d6i v&i Enterococcus Jfaecalis, nhung hau hét E. faecium déu khang thudc. Nocardia, Rhodococcus, va
Listeria spp. ciing nhay cam véi thudc.

Trong céc vi khuin Gram am, meropenem cé tac dung trén nhidu Enterobacteriaceae bao gdm Citrobacter va Entero-
bacter spp., Escherichia coli, Klebsiella, Proteus, Providencia, Salmonella, Serratia, Shigella, va Yersinia spp. Hoat
tinh ciia thudc nay trén Pseudomonas aeruginosa twong ti v&i hoat tinh ciia ceftazidim. Meropenem ciing c6 tac dung
trén Acinetobacter spp., Campylobacter jejuni, Haemophilus influenzae va Neisseria spp., ké ca céc ching tiét beta-lac-
tamase. :

Nhiéu vi khuén ky khi, ké ca Bacteroides spp., nhay cam véi meropenem, nhung Clostridium difficile chi nhay cam &
mirc d§ vira phai. Meropenem khéng tac dung trén Chlamydia trachomatis, Mycoplasma spp., nAm hay virus.

D c6 bao co vé sy dbi khéng in vitro giita meropenem va céc beta-lactam khac. Meropenem va aminoglycosid thuong
c6 tac dong hiép Iyc trén mot s6 ching phén lap cua Ps. aeruginosa.

Pa s6 cac ching Pseudomonas aeruginosa déu nhay cam véi meropenem. Enterococcus faecium va staphylococci
khang meticilin khong nhay cdm véi meropenem.

Dugc dong hoc

Nhom thuéc: Thube tri ky sinh tring, chéng nhidm khuin, khéng virus, khang nm.

Mid ATC: JOIHDO02

Sau khi tiém tinh mach meropenem véi liéu 0,5 g va 1 g trong thoi gian 5 phat, ndng d6 dinh trong huyét tuong dat
dugc tuong img khoang 50 microgram/ml va 112 microgram/ml. Truyén tinh mach véi lidu tuong duong trong 30 phut,
nong d6 dinh trong huyét tuong dat dugc tuong tmg khodng 23 microgram/ml va 49 microgram/ml.

Meropenem c6 mira doi thai trir trong huyét twong khoang 1 gi0, thoi gian ndy c6 thé ting & bénh nhan suy thén va ting
mdt it d6i véi tré em. Meropenem dugc phan b rong khép cac mé va dich co thé k& ca dich no tiy va mat. Thude gén
két khoang 2% véi protein huyét twong. Thudc bén hon véi men dehydropeptidase I & than so véi imipenem va dwgc
bai tiét chu yéu trong nuée tiéu bang cach bai tiét & 6ng thén va loc qua ciu thén, Khodng 70% liéu st dung dugc tim
thay trong nuéc tiéu dudi dang khong dbi trong 12 gi® va ndng d trong nude tidu trén 10 microgram/ml dugc duy tri
trong 5 gidr sau khi tiém 1 lidu 0,5 g. Meropenem c6 1 chét chuyén hoa 1a ICI-213689, khéng c6 hoat tinh va dugc bai
tiét trong nudc tidu, Meropenem duoc loai bé béi thim phan mau.




Chi dinh

Merol;enem dwoc chi dinh trong diéu tri cic nhiém khuén & ngudi 16m va tré em giy ra boi mot hay nhiéu vi khuin nhay
cam vdi meropenem nhu sau:

«  Viém phdi va viém phdi bénh vién.

« Nhiém khuén duong niéu.

« Nhiém khuén trong 6 bung c6 bién chimg.

+ Nhiém khuén phu khoa, nhu viém ndi mac tir cung va cac bénh ly viém vung chiu.

+ Nhim khuén da va cu tric da.

* Viém mang ndo.

+  Nhiém khuén huyét. ‘
Meropenem don trj liéu hay phdi hop véi cac thudc khang khuin khac da dugc chimg minh 12 hi¢u qua trong diéu tri
nhiém khuan hén hop.

Chua c6 kinh nghiém sir dung thudc & tré em giam bach cAu trung tinh hay suy gidm mi&n dich nguyén phat hoic thit
phat.

Liu diing va cich sir dung

Liéu dung

Ngudi 16n: ; )

Liéu lugng va thai gian didu tri tiy thudc mirc 6 va loai nhiém khuén ciing nhr tinh trang bénh nhan. Liéu khuyén cao
mdi ngay nhu sau:

* Viém phdi, nhiém khuén dudng niéu, cac nhidm khuin phu khoa nhw viém ndi mac tir cung, nhidm khuan da va ciu
tric da: 500 mg meropenem dung dudng tinh mach (IV) mdi 8 gio.

* Viém phéi bénh vién, viém phuc mac, cic nghi ngd nhiém khuan & bénh nhan gidm bach cAu, nhi3m khuén huyét:
1 g meropenem diing dudng tinh mach (IV) mdi 8 gio.

* Viém mang néo: 2 g meropenem ding dudng tinh mach (IV) mbi 8 gio.

« Ciing nhwr c4c thudc khang sinh khac, cAn dic biét than trong khi sir dung meropenem don tri liéu trong trudng hop
nhiém khuan hay nghi ngd nhiém khuén Pseudomonas aeruginosa dudmg hd hip dudi trim trong.

Bénh nhén ngudi 16n suy chirc ning than: Nén giam liéu cho bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinin < 51 ml/phit theo
hudng dan dudi day:

*  CICr 26-50 ml/phut: mét don vi liéu (500 mg, 1 g hay 2 g)/12 gio

* CICr 10-25 ml/phut: nira don vi liéu/12 gid

¢ CICr < 10 ml/phit: nira don vi lidu/24 giy

Bénh nhén suy gan: Khéng cin diéu chinh liéu.

Bénh nhan cao tudi: Khong cén diéu chinh lidu cho bénh nhan cao tudi c6 chirc nang than binh thudng hay d¢ thanh
théi creatinin > 50 ml/phut.

Tré em:

* Tré em tir 3 thang dén 12 tudi: liéu khuyén c4o 14 10-20 mg/kg méi 8 gid ity thudc mirc dd va loai nhidm khudn, dé
nhay cam cua tic nhan gy bénh va tinh trang bénh nhan.

* Tré em cn ning trén 50 kg: khuyén céo sir dung liéu nhu & nguoi lom.

+ Liéu khuyén c4o cho viém mang ndo 1a 40 mg/kg mdi 8 gio.

* Chua c6 kinh nghiém sir dung thudc cho tré em suy than.

Cdch diung

Meropenem c6 thé ding tiém tinh mach trong khoang 5 phiit hay truyén tinh mach trong khoang 15-30 phut.
Meropenem diing tiém tinh mach nén dugc pha véi nudc vo khuén dé tiém (5 ml cho mdi 250 mg meropenem) cho
dung dich c6 ndng @9 khoang 50 mg/ml..

Meropenem diing truyén tinh mach c6 thé pha véi 50 dén 200 ml c4c dich truyén tuong thich (nhu dung dich natri clorid
0,9%, dung dich glucose 5% hay 10%, dung dich glucose 5% véi natri bicarbonat 0,02%, dung dich glucose 5% va natri
clorid 0,9%, dung dich glucose 5% véi natri clorid 0,225%, dung dich glucose 5% véi kali clorid 0,15%, dung dich
manitol 2,5% hay 10%).

Than trong khi sir dung: Khéng nén trén 14n meropenem trong bom tiém véi céc thude khac.



Chong chi dinh
Qué min véi meropenem hoéc bat ky thanh phén nao cia thudc.

Thén trong
Meropenem nén dugc dung thin trong dbi v&i ngudi c6 tién sir qua méin véi penicilin, cephalosporin, hay céc beta-lact-
am khéc vi c6 thé xay ra nhay cam chéo. Néu phan tmg di tmg v6i meropenem xay ra, nén ngung thudc va c6 bién phap l
xtr ly thich hop.

Khi str dung meropenem cho bénh nhan bi bénh gan can theo déi ki ndng d6 transaminase va blllrubm

Ciing nhw d6i véi céc khang sinh khéc, viéc sir dung kéo dai meropenem c6 thé dan t6i sy phat trién qua mirc cc vi
sinh vat khong nhay cam vdi thudc, do d6 can phai theo doi bénh nhén lién tuc.

Khéng khuyén céo sir dung thube trong trudng hop nhiém tring do céc Staphylococcus dé khang v&i meticilin.

Trén thuc hanh lam sang, ciing nhu tit ca cic khang sinh khéc, viém dal trang gid mac hiém khi xay ra khi sir dung
meropenem va co the & mirc d6 tir nhe dén de doa tinh mang. Vi vay, can thén trong khi ké toa cac thu6c khang sinh
cho bénh nhan c6 tién sir b¢nh 1y duong tiéu hoa, dédc biét viém dai trang.

Nén than trong khi sir dung d6ng thoi meropenem v6i cac thude co kha nang gdy dgc trén than.

Sir dung cho tré em: Hi¢u qua va sy dung nap d6i véi tré dudi 3 thang tudi chua duoc xac 1ap; do do, khong khuyén céo
str dung meropenem cho tré dudi 3 thang tudi. Chua c6 kinh nghiém sir dung thudc cho tré em bi ri loan chirc ning

gan hay thén.

Phu nir c6 thai:
Tinh an toan ciia meropenem di véi phu nir mang thai chua dugc danh gia. Céc nghlen ctru trén dong vat khong ghi

nhan tac ddng ngoai ¥ nao trén sy phat trlen cua bao thai. Tac dong ngoai y duy nhét quan st dugc qua cac thir nghlem
vé kha ning sinh san & dong vat 12 ting tin suét sdy thai & khi & nong do tiép xiic cao gép 13 1an nong do tiép xitc &
ngudi. Khéng nén sir dung meropenem cho phu nir mang thai trir khi loi ich vurot tréi cac rui ro co thé xay ra cho bao
thai. Nén c6 bac si gidm sat truc tiép cho moi truong hop sir dung thudc cho phu nit mang thai.

Phu nir cho con bi:
Meropenem dugc tim thiy trong sita dong vét & ndng 6 rit thép. Khong nén sir dung meropenem & phu nir cho con bi

trir phi 1¢i ich vugt trdi cac rii ro c6 thé xay ra cho tré.

Anh huwéng trén khﬁ ning ldi xe va vdn hanh may:
Khéng c6 dir liéu vé anh hudng clia thudc trén kha ning l4i xe va van hanh méay méc.

Tuwong tic thudc
Probenecid trc ché sy bai tiét meropenem qua than, vi vay lam ting ndng d6 meropenem trong huyét twong va kéo dai

thoi gian ban thai cia meropenem.
Meropenem co the lam glam ndng d6 acid valproic huyet thanh. O mét s6 bénh nhén, nong d0 acid valproic huyet thanh

c6 thé thép hon ndng d¢ diéu tri.



Téc dung khong mong mudn

Tén sudt xuét hién: rt thuong gap (= 1/10); thuong gap (= 1/ 100 to < 1/10); it gép (= 1/1.000 to < 1/100); hiém (>
1/10.000 to <1/1.000); rét hiém (< 1/10. 000); khong tinh dugc tAn suét.

Co quan bi dnh huéng Tén suét Phin img khong mong mudn
Nhiém khuén it gap Nhiém ndm Candida hiu hong va 4m dao
Réi loan méu Thudng gép Ting tiéu cau
it gap Tiang bach cau 4i toan, gidm tiéu cu, gidm bach cau,
giam bach cau trung tinh, mét bach cau hat, thiéu méu
tan huyét
R&i loan hé mién dich it gap Phu mach, s6c phan vé
R&i loan hé than kinh Thudng gip Nhirc déu
ft gap Té rin
Hiém giip Pong kinh
Réi loan tiéu héa Thudng gip Tiéu chay, non 6i, dau bung
it gap Viém dai trang gia mac
Réi loan gan mat Thuong gép Téng transaminase, ting phosphatase kiém trong mau,
ting dehydrogenase lactat
it gap Ting bilirubin trong mau
Rdi loan da va co quan duéi da Thuong gap Ngira
it gap Mg day, hoai tir biéu bi nhiém déc, héi chimg Stevens

Johnson, ban d6 da dang

Khong biét tan suat

Hoi chimg DRESS: héi chimg phat ban do thudc véi
ting bach cau 4i toan va nhiéu triéu chimg toan than

R4i loan than va tit nigu it gap Tang creatinine, ting uré méau
Roi loan tong quét va tai chd tiém Thudng gip Dau, viém tai chd tiém
it gap Huyét khéi, dau tai chd tiém

Qua lidu va xir tri

Tri¢u chimg: Thong tin vé qué lidu meropenem con han ché. Qué liéu khong chi ¥ ¢6 thé xdy ra trong qua trinh didu

tri, dac biét trén bénh nhan suy | than.

Xir tri: Trong trudmg hop qué liéu, ngung dung thuéc, didu tri triéu chirng, va 4p dung nhimg bién phap hd tro cén thiét.

O ngudi binh thudng, thube s& dugc nhanh chéng thai tri qua than; & cac bénh nhan suy thin, thim phén mau s€ loai
trir dugc meropenem va cac chét chuyen hoéa.

Qui ciach déng goi: Hop 10 1o

e

Han sir dung: 24 thang ké tir ngay san xuét. i
Piéu ki¢n bao quan: Bao quan & noi kh6 mét, nhiét 46 khong qua 30°C.

Dung dich d4 pha nén ding ngay va phai bao quan trong ta lanh (2°C 8°C

lanh,

Dé xa tAm tay cla tré em.

Tiéu chufin chét lwgng: Tiéu chuin co s&

Nha sén xuit: Remedina S.A

) khong qua 12 gior néu cin. Khong dé dong

Dia chi: 23 Gounari & Areos str, Kamatero, Attiki, 13451, Hy Lap




