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N6i dung ghi nhan phu
Kich thudc: 38 x 47.5 mm

RX Thuéc ban theo don

ASSONEM®500 mg
Meropenem
Bét pha dung dich tiém
Mai lo chira:
Meropenem ............coceeeeeeresenereen...500 Mg
Natri carbonat .............. s ... 104 mg

Hop 110
S6 16, NSX, HD: Xem “Batch No., Mfg. date, Exp
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ASSONEM® 500 mg

Bét pha dung dich tiém (dung dwong tinh mach)

THANH PHAN: Mdi lo chira:
Meropenem
Ta dwoe: Natri carbonat ........
MO TA: Bot mau tring hoac vang nhat.

CHI PINH o .

Meropenem duoc dung dé di€u tri cac truong hop nhiém khuan & nguoi 1on va tré
em trén 3 thang tudi nhu sau:

500 mg
104 mg

~ Viém phéi, bao gdm ca viém phdi cong dong mac phai va viém phdi bénh vién.
— Nhiém khudn cudng phéi & bénh nhan bi xo hoa

~ Nhiém khudn duong tiéu dang phic tap

~ Nhiém khuén trong & bung dang phic tap

— Nhiém trung trong va sau khi sinh

~ Nhiém tring da va mé mém dang phirc tap

~ Viém mang ndo cdp tinh do nhiém khuin

Meropenem ciing c6 thé dung cho bénh nhén giam bach cu trung tinh co kem sot
bi nghi ngdr do nhiém khudn.

Can can nhic tuan theo cac huong din sir dung khang sinh thich hop.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu dung:

Liéu dung va thoi gian diéu tri ctia meropenem tuy thudc vao tmg truong hop

nhiém trung cu the mirc d6 nang cla bénh va dap (mg trén 14m sang. Cin can nhdc

khi quyét dinh liéu dung & bénh nhan suy giam chirc ndng than (xem thdng tin bén

dudi)

Nguwoi I6n va tré vi thanh nién: Liéu khuyén céo chung nhu bén dudi:

e Viém phdi, bao gdm viém phdi cong déng mic phai va viém phdi bénh vién:
500 mg hodc 1 g dung dudng tinh mach mdi 8 gio.

e Nhiém khudn cuéng phdi & bénh nhdn bi xo hoa: 2 g dung duong tinh mach
(IV) mdi 8 gio.

»  Nhiém khuin duong tidu dang phuc tap: 500 mg hodc 1 g dung duong tinh
mach (IV) mdi 8 gio.

e Nhiém khuén bung dang phirc tap: 500 mg hodc 1 g dung duong tinh mach
(IV) mdi 8 gio.

e Nhiém tring trong va sau khi sinh: 500 mg hodc 1 g ding duong tinh mach
(IV) mdi 8 gio.

e Nhiém trung davamd mém dang phc tap: 500 mg hoac 1 g dung duong tinh
mach (IV) moi 8 gio.

e Viém mang ndo cip tinh do nhiém khuin: 2 g ding duong tinh mach (IV) mdi
8 gio.

e Xur tri bénh nhan sot giam bach cdu trung tinh: 1 g dung duong tinh mach (IV)
mdi 8 gio.

Bénh nhén suy thdn: Nén giam liéu cho nguoi lon va tré vi thanh nién ¢o do thanh

thai creatinin du¢i 51 ml/phut theo nhu bang bén dudi. Chua 6 kinh nghiém su

dung thudc cho tré em suy thén.

Do thanh thai Liéu dung (dua trén don vi liéu 500 Tén sudt
creatinin (ml/phit) mg hodc | g hodc 2 g nhu trén)
26-50 Mot don vi liéu Moi 12 givy
10-25 Nira don vi liéu MGi 12 gio
<10 Nira don vi liéu M3i 24 gioy

Meropenem bi loai trir qua thdm phan mau va loc mau. Nén ding thude sau khi da
két thuc chu ky tham phan mau. Chua c6 dir liéu vé lieu dung cho bénh nhan dang
tham phan mang bung.

Bénh nhdn suy gan: Khong cin diéu chinh lidu.

Bénh nhén cao tudi: Khong cin diéu chinh liéu cho bénh nhan cao tudi co chirc
néng than binh thuong hodc c6 dd thanh thai creatinin trén 50 ml/phut.

Tré em:

Tré em dudi 3 thang tudi: Tinh an toan va hiéu qua cua meropenem déi vei tre
du6i 3 thang tudi van chua dugc chimg minh va liéu téi wu van chua duoc xde
dinh. Tuy nhién, theo cdc dir li¢u duoc dong hoc con gidi han, liéu 20 mg/kg mdi 8
gidr co thé 1a liéu dung thich hop.

Tré em tir 3 thang dén 11 tudi va cdn nang dén 50 kg:
e Viém phéi, bao gdm viém phéi cong dong mac phax va viém phdi bénh vién: 10
hodc 20 mg/kg dung duong tinh mach (IV) mdi 8 gio.

o Nhiém khudn cudng phdi & bénh nhan bi xo héa: 40 mg/kg dung duong tinh
mach (IV) mdi 8 gio.
Nhiém khuin duong tiéu dang phuc tap: 10 hodc 20 mg/kg dung duong tinh
mach (IV) méi 8 gio.

Nhiém khudn 6 bung dang phuc tap: 10 hodc 20 mg/kg dung duong tinh mach
(IV) mdi 8 gio:.

Nhiém trung trong va sau khi sinh
(IV) mo1 8 gior

10 hodc 20 mg/kg dung duong tinh mach

o Nhiém _trung da va mé mém dang phic tap: 40 mg/kg dung dudng tinh mach
(IV) moi 8 gio.

. Vxéem mang ndo cdp tinh do nhiém khudn: 20 mg/kg dung duong tinh mach (IV)
moi 8 gio.

Tré em c6 cdn ndng trén 50 kg: Dung liéu nhu nguoi lon.

Cich dung:

- Vi ligu 1én dén 1 g & nguoi lon hodc 20 mg/kg & tré em, meropenem co thé
dung tiém tinh mach cham trong khoang 3 - 5 phut. Chua c6 dir liéu an toan cho
viéc tiém tinh mach véi liéu 2 g & nguoi lon hoac 40 mg/kg & tré em.

- Thong thuomg, meropenem dugc dung truyén tinh mach trong khoang 15 dén 30
phat.

- Tiém tinh mach: pha meropenem voi 10 ml nudc cdt pha tiém thanh dung dich
¢6 ndng do meropenem khoang 50 mg/ml.

- Truvén tinh mach: pha meropenem véi 500 dén 25 ml dich truyén natri clorid
0,9% hodc glucose 5% thanh dung dich c6 nong do meropenem tir i dén 20
mg/ml.

- Khong nén trén ldn meropenem trong bom tiém/dich truyén véi cac thude khac,
ngoai trir cac dung dich duoc dé cap ¢ trén.

CHONG CHI PINH

Qua min voi bt ky thanh phin nao cia thude hodc voi cac khang sinh khac thudce
nhém carbapenem.

Qua man nghiém trong (nhu sdc phan vé, phan (ng trén da nghiém trong) voi bat
ky khang sinh nao thudc nhom betalactam (nhu céac penicillin hodc cac
cephalosporin)

Phu nir ¢6 thai va cho con bu

CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG

Nén tinh dén muc d6 can thiét phai sir dung cac khang sinh nhom carbapenem khi
lua chon meropenem dé diéu tri cho mdi bénh nhan dua trén cac thong s6 nhur mirc
do n_hlem trung, ty 1& d& khang voi cac khang sinh khac va nguy co chon loc cac vi
khuén dé khang carbapenem.

Ciing nhu tit ca cac khang sinh nhom beta-lactam khdic, céc phan (mg qua mdn
nghiém trong anh hudng dén tinh mang ciing da duoc bao cdo voi ti 1€ hiém khi
Xay ra.

Bénh nhdn c6 tién sir qua min voi carbapenem, penicillin hodc cac khang sinh
beta-lactam ciing co thé bi qua man voi meropenem. Truoc khi bt ddu diéu tri voi
meropenem, can kiém tra can than phan (mg qua mdn véi khdng sinh nhém beta-
lactam. Néu co phan (mg qua min xay ra, phai ngung dung thudc va diéu tri thich
hop.

Viém rudt két va viém rudt két mang gia lién quan dén khang sinh ciing da duoc
bao cdo VOI cac khang sin ac cung nh()m, bge g(')m cé meropenem, vﬁ co thé

Dong kinh cting da duogc bao cao hlem khi xay ra trong sudt qua trinh diéu tri voi
carbapenem, bao gdm ci meropenem.

Cén theo ddi chirc ndng gan trong sudt qua trinh diéu tri voi meropenem do nguy
co gy doc trén gan (rdi loan chirc nang gan keém it mat va huy té bao)

Bénh nhan co bénh vé gan: bénh 'nhan da co rog loan chic ndng gan tur truroc cén
theo ddi chuc nang gan trong sudt qua trinh diéu tri voi meropenem. Khong can
diéu chinh liéu trong truong hop nay.

Coombs test truc tiép hodc gian tiép duong tinh c6 thé xdy ra trong sudt qua trinh
diéu tri voi meropenem.

Khong dung dong thoi meropenem véi acid valproic/natri valproat.

ASSONEM* ¢6 chira mudi natri. ASSONEM® 500 mg c6 chira khoang 2,0 mEq
natri trong mdi heu 500 mg, cin cin nhic k¥ khi dung cho bénh nhan dang trong
ché do an kiéng mudi.

TUONG TAC THUOC

- Probenecid: Probenecid canh tranh voi meropenem trong bai tiét chu dong qua
ong than va do do uc ché bai tiét meropenem qua than tir do lam ting thoi gian ban
thai va ndng do trong huyét tuong ciia meropenem. Can than trong khi dung donsz
thoi probenecid voi meropenem. Kha nang tuong tac ciia meropenem trén su gin
két voi protein hoac chuyén hoa cua cac thude khic chua duoc nghién ciru. Tuy
nhién, khd ndng g; gin két voi protein ciia meropenem thip do d6 kha nang gdy tuong
tic vai cac thude khac thong qua co ché nay khéng du kién xay ra.

- Acid valproic: Giam ndng d¢ acid valproic trong mau cling da duoc bao cao khi
dung két hop voi carbapenem, két qua lam giam 60 — 100% ndng do acid valproic
trong khoang 2 ngay. Vi nong do acid valproic giam nhanh va manh, do do khong
thé kiém soat khi ding dong thoi acid valproic voi meropenem va nén tranh két
hop nay.

- Thudc chong déng ding duong uong: Dung dong thoi khang sinh voi warfarin co
thé lam tang hidu qua chéng dong. Pa ¢6 nhiéu bao cdo vé viée tang hidu qua
chéng dong cua cac thude chdng dong dung udng. bao gdm ca warfarin & bénh
nhdn dung dong thoi voi khang sinh. Nguy co wong tac ¢o the khac nhau tuy
truong hop nhiém trung, tudi tac va tong trang cta bénh nhan do do rat kho d




danh gia su tang INR (ti 1€ binh thuomg hoa quoc té) do khang sinh. Cin theo doi
INR thuong xuyén trong va sau thoi gian ngin dung két hop khang sinh véi thude
chéng déng duong udng.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Khong nén dung meropenem cho phu nir ¢é thai va cho con bu.

ANH HUONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién ctru vé anh huéng clia meropenem dbi voi kha nang lai xe va van
hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc tac dung khong mong muéq duoc phén loai theo hé co quan chiu tac dong va
murc do thuong xuyén xay ra: rat thuong gdp (= 1/10); thuong gdp (= 1/100 dén
<1/10); it gdp (= 1/1,000 dén <1/100); hiém gap (> 1/10,000 dén <1/1,000); rét
hiém gdp (< 1/10,000) va khong biét (khdng thé xac dinh tir cac dir liéu co gid tri).

Trong mdi nhom thuong xuyén, cic tac dung khong mong mudn duoc liét ké theo
thir ti giam dan mirc do nghiém trong.

Nhiém tring va ky sinh trung: it gdp: nhiém candia miéng va dm dao
~ Réi loan méu va hé bach huyét: thuong gdp: tang‘tiéu cdu nguyén phat; it gdp:
tang bach cdu ai toan, giam ti€u cau, giam bach cau va bach cau da nhén trung
tinh; khdng biét: mat bach cau hat, thiéu mau tan huyét.

R&i loan hé mién dich: khong biét: Phii mach, biéu hién phan vé.

R4i loan hé than kinh: thuwomg gdp: nhic diu; it ggp: di cam; hiém gdp: co gidt.
Ré’i loan tiéu hbg: thuong gdp: tiéu chay, nén 61, budn non, dau bung; khong
biét: viém rudt két co lién quan dén khang sinh.

R&i loan hé gan mat: thuomg gdp: ting transaminase, tang alkalin phosphatase
trong méu, ting lactat dehydrogenase trong mdu; it gdp: ting bilirubin trong
mau.

R01 loan da va md dudi da: thuong gdp: ban da, ngua; it gdp: mé day; khéng
biét: hoai tir da nhiém ddc, hoi chimg Stevens Johnson, hdng ban da dang.

Réi loan chirc ndng than va duong tidu: it gdp: ting creatinin mau, ting uré
mau.

Céc phan tmg toan than va noi tiém: thuong gdp: viém, dau; it gap: huyét khdi;
khong biét: dau noi tiém.

Théng bio cho bic si nhirng tic dung khéng mong mudn gip phai khi sir
dung thude.

QUA LIEU

Qua lidu co thé xay ra & bénh nhan suy thén néu khong giam liéu thich hop. Céc
kinh nghiém con giéi han sau khi thudc luu hanh trén thi truong cho thdy néu cac
phan img phu xay ra sau khi qualeeu thi cac phan (mg nay hoan toan tuong img vdi
céc phan img da mo ta trong phén tac dung phu, nhin chung thuéng & mic d6 nhe
va bénh nhan sé& tu khoi khi ngung dung thudc hodc giam liéu. Nén diéu tri triéu
chimg trong truong hop nay.

Déi voi bénh nhan ¢o chire nang than binh thuong, thudc s& nhanh chong duoc thai
trir qua than.

Tham phan mau s& giup loai trir duge meropenem va cac chat chuyén hoa.

TINH CHAT DUQC LUC HQC

Co ché tic dung

Meropenem co tac dong diét khudn manh bang cach tc ché tong hop thanh te bao
vi khuin Gram duong va Gram 4m thong qua 4i luc véi cac protein gan két
penicillin (PBPs).

Co ché dé khdng

Vi khudn dé khang meropenem banz cach: (1) giam tinh thim mang ngoai & vi
khudn Gram 4m (do giam san xudt porin), (2) giam 4i luc v&i PBPs dich, (3) ting
su bom nguoc dong, (4) san sinh beta-lactamase thuy giai carbapenem.

Khong c6 su dé khang chéo gitta meropenem va cac khang sinh khac thuoc nhom
quinolon, aminoglycosid, macrolid va tetracyclin. Tuy nhién, vi khudn co thé dé
khang hon mot nhom khang sinh néu co ché dé khang c6 lién quan dén tinh thdm
mang té bao va/hodc bom nguoc dong.

Cic chiing vi khudn nhay cim

Vi khuén hiéu khi gram duong

THUOC NAY CHi DUNG THEO DPON CUA BAC SI
DE XA TAM TAY TRE EM.
KHONG DUNG THUOC QUA HAN SU DUNG.
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SI.

Nha sin xuit: LABORATORIOS ALTRAL, S.A. /
Vala do Carregado, Castanheira do Ribatejo, P-2600-726, B bzio Nh e, i 5

Rua da Estagao No. 42

Enterococcus faecalis®, Staphylococcus aureus (nhay cam methicillin)¥, cac chung
Staphylococcus (nhay cam methicillin) bao gom ca Staphylococcus epidermidis,
Streptococcus agalactiae (nhém B), nhém Streptococcus milleri (S. anginosus, S.
constellatus, vaS. intermedius), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes (Nhom A)

Vi khuén hiéu khi gram dm

Citrobacter freudii, Citrobacter koseri, Enterobacter aerogenes, Enterobacter
cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella
pneumoniae, Morganella morganii, Neisseria meningitides, Proteus mirabilis,
Proteus vulgaris, Serratia marcescens

Vi khuén ky khi gram duong

Clostridium perfringens, Peptoniphilus asaccharolyticus, Peptostreptococcus cic
loai (bao gdm ca P. micros, P anaerobius, P. magnus).

Vi khuén ky khi gram 4m

Bacteroides caccae, nhém Bacteroides fragilis, Prevotella bivia, Prevotella
disiens.

Cic lodi vi khudn c6 thé dé khing

Vi khuén hiéu khi gram duong:
st

Enterococcus faecium

Vi khuén hiéu khi gram 4m

Céc chung Acinetobacter, Burkholderia cepacia, Pseudomonas aeruginosa

Cic chiing vi khudn da dé khdng

Vi khuén hiéu khi gram duong

Stenotrophomonas maltophilia, cac loai Legionella

Cdc siéu vi khudn khdc

burnetii,

Chlamydophila  pneumoniae, Coxiella

Mycoplasma pneumoniae

Chlamydophila  psittaci,

$ Céc ching nhay cam trung gian tu nhién
Tat ca cac Staphylococci dé khang methicillin da dé khang voi meropenem.
" Ti 1¢ d& khang > 50% & mdt hodc mot vai nudc chau Au.
TINH CHAT DUQC PONG HQC
¢} ngudi khoe manh, thoi gian ban thai trong huyét twong khoang 1 gio; thé tich
phan b6 trung binh khoang 0,25 Ikg (11 27 1) va d6 thanh thai trung binh khoang
287 ml/phit v6i liéu 250 mg va gidm xubng 205 ml/phut khi ding liéu 2 g. Liéu
500 mg, 1000 mg va 2000 mg truyén trong hon 30 phut cho Cmax trung binh lin
lugt khoang 23, 49 va 115 pg/ml, tuong img voi AUC lan luot la 39,3; 62,3 va 15}.
ug.h/ml. Sau khi truyén hon 5 phut, Cmax lan luot la 52 va 112 pg/ml tuong ung
voi ligu 500 va 1000 mg. Khi dung da liéu mdi 8 gi&r cho ngudi ¢6 chirc nang Lhaib
binh thuong, khéng thdy c6 su tich lily meropenem.

Phan b6

Meropenem gin két véi protein khoang 2% va khong phu thuéc vao néng d{). Sau
khi tiém nhanh (5 phut hodc nhanh hon), dir liéu dugc dong hoc tang gip doi
nhung diéu nay it thé hién r sau khi truyén trong thoi gian 30 phat. Meropenem
Xam nhdp vao hdu hét cac md va dich cua co thé, bao gdm: phdi, dich tiét phé
quan, mat, dich ndo tiy, mé sinh duc, da, mé lién két, co va dich mang bung.

a qua con duong thuy phdn vong-
ng hoat tinh. /n vitro, meropenem tucmgd'&ﬁ

dehydropepn P-I) so voi imipenem va do d6 khong can két ﬁ@p
chat trc ché DHP-1. ING T v

Thai trie ""ltM KOy HAN
Meropenem duoc dao thai chu yéu qua than duoi dang khong: dmﬂ(ff s
(50-75%) liéu dung duoc dao thai duc dang khong dbi trong. vong A
28% duoc tim thdy dudi dang chét chuyén hoa khong co hoat ;ip
qua phan chi khoang 2% liéu dung. Do thanh thai qua than do duoc*
cuia probenecid cho thdy meropenem duoc bai tiét qua ca ongﬂgan_a,,l‘
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuat. ij_\,
BAO QUAN: Noi khé, mat, nhiét do khong qua 30°C. Dung dich da pha phai
duoc sir dung ngay.

QUY CACH PONG GOI: Hop chira 1 lo bot pha tiém.

TIEU CHUAN: Nha san xuit
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