Huong dén st dung thubc

Thuéc tiém déng kho GMP - WHO

PREBIVIT

THANH PHAN:
*Méi lo thubc tiém dong kho Prebivit 200 chira:

Tl EOPIENI L s it i s iss s mas AT 200mg
*M@éi lo thudc tiém déng khé Prebivit 400 chira:

TOICOPIANIN. ...coccrvcnninnseisaensesnisssinssstassissssssnssyenasssesis, 400G
CAC DAC TINH DUGC LUC HOC:

Teicoplanin 12 mét khang sinh glycopeptide dugc chimng minh c6 hoat tinh diét Kkhudn in vitro chéng vi khun
Gram duong hiéu khi lAn y&m khi. Teicoplanin (¢ ché sy tang trudng clia cac vi khudn nhay cam théng qua
SU can trd sinh tdng hdp thanh t& bao @ mét vi tri khac vdi vi tri tac ddng cla khang sinh ho beta-lactams.
Thudc c6 hoat tinh chéng tu cdu khuan (k& ca tu cau khang methicillin va khang cac khang sinh beta-
lactams khac), lién cdu khudn, cdu khuén dudng ruét, Listeria monocytogenes, vi chu khuén,
corynebacteria nhém J/K va cac vi khuan Gram dudng yém khi bac gém Clostridium difficile va peptococci

Tac dung hiép Iuc in vitro chéng Staphylococcus aureus va cau khudn duding rubt da dugc ching
minh giita teicoplanin va cac aminoglycosides, tac dung hiép luc vdi imipenem chéng nhiing vi khuéin nay
cling da dugc ching minh. Su két hop in vitro clia teicoplanin va rifampicin dugc chimg minh la co tac dung
cong luc va hiép luc chéng Staphylococcus aureus. Hon nifa, su hiép luc in vitro véi ciprofloxacin chéng
Staphylococcus epidermidis da dugc chitng minh.

In vitro, teicoplanin khéng gy khdi phatkhang thusc *mét budc”. Kiéu khang thude “nhiéu buéc” chi
x4y ra sau nhiéu budc cay chuyén.

Cac tri s6 MIC (ndng db (fc ché t6i thiéu) cao chéng cac chiing khac nhau clia Staphylococcus
haemolyticus da dugc bao cao véi teicoplanin. Teicoplanin khéng gay khang chéo véi cac nhom khang sinh
khac. Sukhéng chéo giiia teicoplanin va vancomycin déi khi dugc nhan thdy & cdu khudn dudng rudt.

Sau cling, teicoplanin dudc ching minh ¢6 hoat tinh chéng tu c4u d6i véi cac vi khuén ndi bao bi
bach c4u da nhan trung tinh va bach céu dan nhan thuc bao.

CAC DAC TINH DUGC PONG HOC:
Teicoplanin dudc diing bang dudng tiém truyén. D8 khé dung sinh hoc clia mét liéu dan tiém bap trong
khoang tir 3 dén 6 mg/kg la trén 90%.

Sau khi tiém truyén tinh mach vdi liéu tir 3 8&n 6 ma/kg, ndng do trong huyét tuong giam dan véi thai
gian ban thai khoang 150 gidr: t8ng thanh thai huyét tuong dao dong trong khoang tir 11,9 ml/gid/kg dén 14,7
milgidfkg. D6 dai clia thai gian ban thai cho phép dung mot liéu duy nhat mbingay.

Khi diing liéu tinh mach 6 mg/kg (truyén tinh mach trong 30 phit) & thai diém 0,12, va 24 gid, va moi
24 gir sau d6, ndng do cyc tiéu trong huyét thanh 10 mg/mi dat dugc vao ngay thlf t. Néng d6 cuc dai va
cuctiéu dtrang thai 8n dinh, theo th(rty, 14 64 mg/mi va 19 mg/ml sé dat dudc vao ngay 28.

Thuéc nhanh chéng tham nhap vao da (mé ma@ duéi da) va dich co thé do Iuc hut, vao cd tim, mo
phéi va dich mang phéi, vao md xuang va vao dich khdp, nhung khéng vao dich nao tdy. Thubc cb 4 luc két
gén yéu véi protein huyst tuong, vdi ty 16 gén két 2 90-95%. Thé tich phan bé & trang thai 8n dinh néng do
sau khi tiém finh mach nhiing liéu tir 3 @&n 6 mg/kg dao dong trong khoang tr0,94 /kg dén 1,4 /kg.

Khi diing duding tiém, sy bién d8i chuyén héa sinh hoc chi & mirc tdi thi€u khodng 3%; khoang 80%
liéu diing duodc bai tiét trong nudc tidu, D6 thanh thai & than sau khi tiém truyén finh mach 3-6 mg/kg thay adi
tr 10,4 dén 12,1 ml/gio/kg.

CHIDINH:
Nhi&m khu&n nang do vi khudn Gram duong, dc biét [a Staphylococcus aureus khang methicillin va khang
cephalosporin.

Dé phang viém néi tam mac nhiém khugn Gram duong trong phau thuat nha khoa trén nguai co
bé&nhtim c6 nguy co, 3¢ biét la bénh nhén di ing véi khang sinh ho beta-lactams.

Pidu tri viém phuc mac qua duong tiém trong phdc mac trén bénh nhan dang diéu tr bang thdm
phan phic mac luu dénglién tuc.

CACH DUNG - LIEU DUNG:

* Liéu ding:

Teicoplanin c6 thé ding dé tiém truyén finh mach (liéu nap hodc truyén nhé giot), iém bép hoc tiém trong
phtc mac. Thuée duge diing mi ngay mot lan, saumét hodc nhiéu liéu tai.

Ngui 16n c6 chifc nang than binh thudng: Liéu lugng teicoplanin phai duge diéu chinh thich hgp dua
trén 66 nang ciia nhigm khuan.

Vao ngay thf nhat, khuyén ding tiém truyén tinh mach mét liéu 6 mg/kg (thuong la 400 mg). Trong
nhitng ngay tiép theo, liéu diing c6 thé [a 6 mgfkg/ngay (thudng 1a 400 mg) tiém truyén tinh mach hoac 3
mag/kg/ngay (thueng 1a 200 mg) tiém truyén finh mach hosc tiém bap mbi ngay mét 1an. D8I vdi cac trudng
hop nhiém khuén nang han, nén diing liéu cao han va dutng truyén tinh mach.

Trong nhiém khudn cé tiém nang L vong, phéi bat dau diéu tri véi lidu 6 mg/kg (thudng la 400 mg)
méi ngay hai Ian trong 1 dén 4 ngay (lidu tai) va tiép tuc didu tri vdi liéu 6 mg/kg/ngay tiém truyén tinh mach
trong nhifng ngay ké tiép (liéu duy tri).

Nén dung teicoplanin phéi hop vdi mot khang sinh digt khuén thich hgp khac trong nhiing nhiém
khu&n mong mudn c6 hoat tinh diét khuan t6i da (viém ndi tam mac do tu cdu khudn), hoéc trong cac tinh
huéng khéng thé loai trir su hién dién clia vi khudn Gram &m (diéu tri theo kinh nghiém déi véi s6t & bénh
nhan gidm bach cu trung tinh).

Trén da s6 bénh nhan, c6 thé théy tac dung clia Prebivit trong vong 48 dén 72 gid sau khi bat ddu
diéu tri. Trong moi truing hop, t8ng thal gian diéu tri dude xac dinh dya trén thé loai va d6 nang clia nhiém
Khudn, va cling nhu sy dap (g clia bénh nhan véi diéu tri. Trong viém ndi tam mac va viem xuong-tly, thai
gian diéu tri dugc khuyén nghi it nhét1a 3 tuén.

Naui 16n va nguei gia bi suy than: Trén bénh nhan suy than, didu chinh liéu diing sé duge thuc hién
tirngay diéu tri thirtu nhu sau;

Né&u suy than & mic trung binh (thanh théi creatinine tir 40 dén 60 mi/phat), liéu ding hang ngay
ciia teicoplanin phai giam con mét nifa hoac dung cach nhat (hal ngay mét 14n);

Néu suy than nang (thanh thai creatinine dudi 40 m/phut) va bénh nhan loc mau, lidu ding hang
ngay clia teicoplanin phai gidm con mot phén ba, hode ding mdi 3 ngay motln.

Néu thanh thal creatinine béing hoac thap hon 20 miiphat, chi cé thé didu tri véi teicoplanin néu co
thé béo dam dudc vidc theo dol néng d9 thuc trong méu,

Tré em 6 chifc nang than binh thudng: Phéi xac dinh liéu Iugng va thai glan diéu tri dua trén thé loal
v a6 nang cla nhibm khuéin, va sy dap (ing cla tré vési dibu trj.

Nén bt dhu dibu tri vailidu 10 mg/kg m61_12 gids, tat ca 14 3 1iéu, va sau 6 tiép tyuc didu tr véi lidu 6-
10 mg/kg/ngay, libu cao nhat dugc sif dung cho nhimg nhiém khudin nang nhét hodic cho tré em bj giam bach
céu trung tinh,

& tré 80 sinh, non bit déu didu tri voi liéu 16 mgrkg vao ngay thir nhal, tiép theo 14 lidu duy tri g
mglkg/ngay bang cach truyén tinh mach cham (kéo dai khodng 30 phut)

Tré om suy thn: Nén diéu chinh liéu dung nhurtrudng hgp & ngudi lan.

C6 thé do ndng dd teicoplanin trong huyéit thanh dé 161 i hoa vige dibu tri. Trong nhidm khygy,
niing, nbng d6 day khong dugc thdp hon 10mg/

D6 phong yviém ndl tam mag treng phiu thudt nha khoa: Tiém truyén finh mach mot lidu 400 mg y,
bat ddu gay mé. Trén bénh nhin ¢ van tim nhan tao, nén phdi hop val mdt aminoglycoside. .

Tiém trong phic mag: Trén bgnh nhan suy thin vé vidm phac mac thif phat do thudng xuyén thg
phan phc mac luu dong en tye, liu duge khuy6n dung 1a 20 mg teicoplanin cho mdi it dich lhim phan, e
khi A tiém finh mach mot lidu tal 400 mg, néu bénh nhan c6 s6t. C6 thé didu tritrong han 7 ngay, nhung iléu




Hém trong phuc mac phai gidm con mét nita vao tudn thit hai (20 mgil trong cac i dich thaAm phan xen k&) va
@idm con mot phén tuvao tudn thisba (20 mg/i trong tui dich Iuu qua dém).

Teicoplanin én dinh trong cac dung dich thdm phan phiuc mac (dung dich dextrose 1,36% hoac
3.86%) dén 24 gi& néu dugc bao quan & nhiétds2-8°c.

* Cach dung- duong dung:

Turtirbom 3 ml nudc cét vao lo chita hoat chét. Xoa nhe thudc giira long ban tay cho dén khi bét tan hoan toan,

cha y trénh tao bot. Nhu vay sé c6 dung dich déng truang ¢6 néng dé teicoplanin khoang 66,7mg/ml voi
Prebivit 200 va 133,3 mg/ml véi Prebivit 400,pH 147,2-7,8.

Can dam bo 1 t&t c bot déu tan hétké ca bét d xung quanh nép lo.

N&u l4c dung dich, c6 thé s& tao bot khién khé rit ra di dé thé tich cén dung. Mac dii vay, néu teicoplanin hoa
tan hoan toan, sif tao bot khéng anh huéing dén ndng d6 dung dich. Tuy nhién, néu c6 bot, nén dé yén dung
dichtrong khoang 15 phut.

Dung dich Prebivit c6 thé diing tiém tinh mach tryctiép hoac pha loang véi:

dung dich sodium chloride 0,9%,

dung dich sodium lactate (dung dich Ringer's lactate, dungdich Hartmann's),

dung dich dextrose 5%.

dung dich chifa sodium chloride 0,18% va dextrose 4%.

Prebivit ¢6 thé tiém bap cling véi lidocain hydroclorid 0,5 hogic 1%. Nhimg dung dich nay phdi dudc ding ngay.

Céac dung dich teicoplanin va aminoglycosides tuang ky véi nhau khi dugc trén chung, do d6 khéng dugc trén
chung truéc khi tiém.

CHONG CHIiDINH:
Qué man véi hoat chat hodc vai bt ky thanh phan nao cia thudc.
TAC DUNG KHONG MONG MUGN (ADR):

Phan (g ai ch: hdng ban, dau khu trd, viém finh mach huyét khai, ap-xe ché tiém khi tiém bép.
Phan ting di ing: néi man, ngta, sét,

run réy, co thét phé quan, phan (ing phan vé, s¢ phan vé, mé
day, phls mach va mot s6 hiém trudng hop viem troc da, hoai tirbiéu bi nhiém déc, hdng ban da dang bao gém
héi ching Stevens-Johnson.

Ngoai ra, cac phan (g lién quan dén truyén tinh mach teicoplanin nhu héng ban hoac dd (ing nifa
s ay chua hé duing teicoplanin. Nhimg phan (g nay khong tai xuat hién
khi khdi tri lai néu gidm téc d6 truyén dich va/ho#c giam néng a6 i
v&i mottSc a6 truyén dich hodic mét néng d6 cu thé nao.
Phén (ing tiéu héa: budn nén, non, tiéu chay.
Phan (g huyét hoc: mot s& higm trudng hap mét bach céu hat c6 thé héi phuc dugc, giam s6 lugng
bach cau, gidm bach cau trung tinh, giam tiu cdu, tang bach cu aitoan, va hién dién khéng thé khang-yéu t6
VIt kém xudt huyét.

Thay d6i chirc nang gan: tdng cac men transaminase va/hoac alkaline phosphatase trong huyét
thanh.

Thay d6i chifc nang than: ting creatinine méu, suy than. -

Phan ting hé than kinh trung uong: yéusic, chéng mat, nhirc du, co giat sau khitiém trong néo that.
Phan (mg &b may tién dinh-tai: mat thinh luc, U tai, réi loan tién dinh.

Phan (ing khac: bbi nhidm (téng sinh cac vi khudn khang thuéc).

Cd6 mét s6 bao cao vé cam giac khod chiu trong ngute, nhip tim nhanh, va tang néng dé uric acid va
amylase trong mau.

Théng bdo cho béc sinhim
TUONG TAC THUGC:

Do tiém nang tang cac tac dung phu, nén than trong khi dung teicoplanin trén bénh nhan dang diing nhimg
thudc khac c6 dac tinh taiva ddctinh than, nhu khang sinh ho aminoglycosides, amphotericin B, cyclosporine,
ethacrynicacid, cephaloridine, polymyxin B, colistin va furosemide.

THAN TRONG:

Phai xac dinh d nhay cam clia cac tac nhan
sinh hoply.

D3 c6 nhimg trudng hgp dbc tinh tai, mau, gan va théan dudc bao cao. Vi thé, cdn theo dai chitc nang
thinh giac, than, gan va cac théng s6 huyét hoc, dac biéttrén bénh nhan suy than, bénh nhan dang digy tri kéo
dai ho&c bénh nhan dang déng thdi dung nhimg thuéc khac c6 doetinh tai va doc tinh than.

BGi nhiém: nhu cac khang sinh khac, sir dung teicoplanin c6 thé dan dén sy phat trién cac vi khudn
khong nhay cam vai thudc, nhétla khi didu tri kéo dai. Do 6, can theo dai ky tinh trang clia bénh nhan, Néu xay
rabdinhiém, phai ap dung cac bién phap thich hop.

Dé thusc ngoai tam tay va tim mét ciia tré em.

Prebivit c6 chifa natri trong méi lo. Can Iuu y d&n didu nay trén bénh nhan suy giam chitc nang than
ho#c dang &n kiéng mudi.
THOIKY MANG THAI:
Tuy cac nghién ctu sinh san trén déng vat khong cho thaly batky anh hudng cé hai nao trén kha nang sinh san
ho&c bao thai, nhung khéng nén diing teicoplanin trong cactrudng hop xac dinh hosc nghi c6 thai, trif khi bac st
cén nhac caclgiich tiém nang vuat trdi tét ca cac nguy ca cé thé co.
THOIKY CHO CONBU :
Hién khong cb s6 ligu vé kha nang teicoplanin dugc tist vao sita me. Do 6, d€ phong xa, khdng nén diing
teicoplanin trong thdi gian nudi con bang sita me, trifkhi oi ich tiém néng vugt iréi cac nguy cd cdthé co.
TACDONG CUA THUGC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Hién khang c6 thng tin nao v& anh huding ciia thudc trén kha nang 14i xe va van hanh may méc.
QUA LIEU VA CACHXUTRI:
Da c6 nhimg truang hop v6 y diing qua lidu & tré em dudc bao céo. Trong mot truang hdp, mét em bé 29 ngay
tudi bi kich d6ng sau khi duac tim tinh mach 400 mg (95 mg/kg). Trong cac trudng hop khac, khéng cé bao cao
nao vé dau higu clia cac triéu ching hosic két qua xétnghiém batthudnglién quan teicoplanin. Tudi clia nhimg
bénh nhan nay dao dong tir 1 dén 8 tudi, va liéu ding tir 35,7 ma/kg dén 104 mg/kg.

Xit i qua liéu bang cach diéu tri triéu ching. Khéng thé loai bé teicoplanin ra khéi co thd bang loc

g tdc dung khéng mong mudn gép phai khi strdung thuéc

béing khang sinh dé, nhuthutng dudc yéu cau dé sirdung khang

mau.
TRINH BAY: H6p 1 lo thudc tism dang khé.
BAO QUAN - HAN DUNG:

Béo quan: Noi khd, duéi 30°C,

Han ding: 36 thang ké 1if ngay san xust.

Thuée nay chi ding theo su ké don clia bac si.
Dé xa tdm tay clia tré em. Doc kj hutng dan s dung tnudc khi dung.
Khong dung thuc da bién méu, hét han st dung...
Néu cén thém théng tin xin héi y kién bac ST
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