[ Rx ]
ZOBACTA® 3,375 g

THUOC BOT PHA TIEM

Poc ky hwéng dan sir dung trwée khi dung.
Dé xa tam tay tré em.
Thuéc nay chi dung theo don thuéc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

Mailo chtra:

Thanh phén dwoc chat:

Piperacilin

Tazobactam 3759

(dwdidang hén hop bdt vé khuan gébm p|peraC|I|n natri va tazobactam natrity 1& 8:1)

Thanh phén ta dwoc: Khong co.

DANG BAO CHE:

Thubc bot pha tiém.

B6t mau trang hodc gan nhw trdng, dong trong lo thay tinh nat kin.

CHiDINH:

Zobacta 3,375 g duoc chi dinh dé diéu tri nhidm khuan toan than va/ hoac tai chd gay ra

bé&i cac vi khuan hiéu khi va ky khi gram dwong va gram am nhay cam:

Ngwm I&n:

Nhiém khuén dwdng ho hap duéi.

~ Nhiémkhuan duwong tiét niéu.

~ Nhi&m khuén trong 6 bung.

- Nhiém khuén da va cautric da.

~ Nhiémkhuén huyét.

~ Nhi&m khuén phu khoa bao gém viém noi mac ti cung hau san va bénh viém viing
chau (PID).

— Nhi&m khuén c6 sét kém giam bach ciu da nhan trung tinh. Nén diéu trj két hop véi
amlnoegCOS|d

~ Nhiém khuan xwong va khop.

Nhi&m khuan do nhiéu loai vi khuén (gram dwong/gram am hiéu khi va ky khi).

Tre em (ttp 2 tudi trer 1én):

- Nhigm khuan co sbt kém gidm bach cau trung tinh. Nén diéu tri két hop véi
aminoglycosid.

~ Nhiémkhuén & bung.

Trwdng hop nhiém khudn nghiém trong, cé thé bat dau diéu tri theo kinh nghiém veoi

Zobacta 3,375 g trwérc khi co két qua xét nghiém vé tinh nhay cadm ctia vikhuén.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Liéu dung:

Nguwilon va tré em trén 12 tudi:

- Nhin chung, tong I|eu khuyen caohangngayla12g plperacﬂln/l 5 g tazobactam, chia
lam nhiéu 1&n, méi 1an dung cach nhau 6 gio. Co thé st dung liéu cao t&i 18 g
piperacilin/ 2,25 g tazobactam mé&i ngay, chia lam nhiéu Ian trong trwéng hop nhiém
khuén nang.

Giam bach cau trung tinh & tré em:

~ Dung phéi hop véi aminoglycosid & nhitng bénh nhan sét kém theo giam bach cau
trung tinh:

+ Tré em c6 chirc nang than binh thwéng va can nang dwéi 50 kg, nén diéu chinh lidu
t&i 80 mg piperacilin/ 10 mg tazobactam cho méi kg can nang, duing 6 gie> mot 1an, két
hop v&iliéu aminoglycosid thich hop.

+ Tré em co6 can ning trén 50 kg, dung theo liéu cla ngudi Ion, két hop voi lidu
aminoglycosid thich hop.

Nhiém khuan trong 6 bung & tré em:

~ Véi tré tir 2 dén 12 tudi, can ndng dwdi 40 kg, c6 chirc ndng than binh thwong, lidu
khuyén céo la 100 mg piperacilin/ 12,5 mg tazobactam cho méi kg can nang, dung 8 gi¢»
moétlan.

- Véitrétlr2dén 12 tudi, can nang trén 40 kg, cé chire nang than binh thwdng dung theo
chi dan lidu cta nguwoi Ion. Thoi gian didu tri dwoc khuyén céo tdi thidu la 5 ngay va téi
da 14 ngay, nén tiép tuc dung thudc it nhat 48 gid sau khi cac dau hiéu va triéu chirng
lam sang da dworc cai thién.

Strdung cho bénh nhén suy gan:

Khéng can thiét phai dieu chinh lieu piperacilin/ tazobactam & bénh nhan suy gan.

Strdung & bénh nhan suy than:

Nguoi Ién va tré vj thanh nién:

- Liéudung dwong tinh mach nén dwoc diéu chinh theo mtrc 46 suy than nhw sau (mdi
bénh nhan can phai dwoc theo ddi chét ché cac ddu hiéu nhidm doc; liéu dung va
khoang cach liéu nén dwoc didu chinh twong (rng):

Po6 thanh thai Zobacta 3,375 g (liéu khuyén nghi)
creatinin (ml/phut)
> 40 Khéng can diéu chinh liéu
20-40 Liéu t6i da khuyén cao: 4 g/ 0,5 g mdi 8 gi¢r
hay 3 g/ 0,375 g moi 6 gio
<20 Liéu téi da khuyén cao: 4 g/ 0,5 g mbi 12 gie»

~ Véicacbénh nhan can thdm tach mau, nén dung thém mét liéu piperacilin/tazobactam
2g/0,25 g sau méi giai doan thdm tach, vi viéc tham tach mau sé loai bé 30% - 50%
piperacilintrong 4 gio.

Tré em (2 - 12 tudi):

- Liéudung duong tinh mach nén duoc diéu chinh theo mtrc 46 suy than nhw sau (mdi
bénh nhan can phai dwoc theo ddi chét ché cac d4u hiéu nhidm doc; liéu dung va
khoang cach lidu nén duoc diéu chinh twong trng):

Do thanh thai Zobacta 3,375 g (liéu khuyén nghi)
creatinin (mL/phut)
> 50 Khéng can diéu chinh lidu
<50 70 mg piperacilin/ 8,75 mg tazobactam/kg
moi 8 gio

~ Véi tré em can thdm tach mau, nén dung thém mét lidu 40 mg piperacilin/smg
tazobactam/kg sau mdi giai doan tham tach.

Nguwi cao tudi:

Nguy co’ gap tac dung khdng mong mudn & bénh nhan trén 65 tudi khong téng 1én do yéu

t6 tudi tac. Tuy nhién, nén diéu chinh liéu dung & ngwdi suy gidm chire nang than.

Duing déng thei Zobacta 3,375 g v&i cac aminoglycosid:

- Do cac khang sinh B-lactam Iam méat hoat tinh ctia aminoglycosid & in vitro, khuyén cao
dung Zobacta 3,375 g va aminoglycosid riéng ré. Khi ¢é chi dinh dung déng thoi véi
aminoglycosid, Zobacta 3,375 g va aminoglycosid can dwoc hoa tan thanh dung dich
vaphaloangriéngré.

Cachdung:

- Dwong tiém: Thubc duoc dung tiém tinh mach cham (it nhét trong 3 - 5 phut) hodc
truyén tinh mach cham (it nhattrong 30 phut).

- Thei gian diéu tri: Thoi gian diéu tri ty thudc vao mirc 6 nhiém khuén va tién trién vé
ket,qua vi Ighuan hoc cling nhw bénh qanh ldm sang clia bénh nhan.

*HUONG DAN CACH PHATHUOC TIEM:

Céch pha thuéc:

~ Dé& tranh bién chirng nhiém khuén khi tiém, qua trinh pha thuéc dwoc thwe hién trong
didu kién vé triing. Dung dich phai khdng c6 cac phan t la khi kiém tra cdm quan, hodc
khéng d6i mau khi dung. Dung dich chi duoc dung khi trong suét va khéng cé phan t&
la. DUNG DICH PHAIDU'Q'C SU DUNG NGAY SAU KHI PHA.

~ Thubc chiding métlan. Dung dich con thiva phailoai b.

Hwéng dan hoatan thanh dung dich va pha loang dé str dung:

~ Phathuéc tiém tinh mach: Méi lo ch(va 3 g piperacilin va 0,375 g tazobactam pha v&i
15 mImét trong cac dung moi thich hop sau:

+ Nwécphatiém vé khuan.

+ Dungdich NaCl9 mg/ml (0,9%).

+ Dungdich Dextrose 5%.

+ Lé&c xoay lo thubc cho dén khi hoa tan hoan toan. Tiém tinh mach cham trong 3 - 5
phut.

~ Pha loang thuéc dé truyén tinh mach: M&i lo chva 3 g piperacilin va 0,375 g
tazobactam sau khi pha v&i 15 ml dung méi ké trén, tiép tuc pha loding t&i thé tich mong

mubn (50 - 100 ml) véi mét trong cac dung méi sau:
+ Nuwdcpha tiém vo khuén (thé tich ti da 50 ml).
+ Dungdich NaCl9 mg/ml (0,9%).
+ Dungdich Dextrose 5%.
+ Truyén tinh mach trong théi gian khéng dwéi 30 phit.
Mot s6 lwu y dic biét vé xt ly thudc trwéec va sau khi siv dung thube:
- D0 6n dinh ly hoa clia dung dich tiém/ truyén tinh mach trong dung mai thich hop la 12
gi®» & nhiét do 25°C va 24 gi® & nhiét 3o 2 - 8°C.
- Dungdich tiém/ truyen tinh mach nén str dung ngay sau khi pha dé ngan ngtra nguy co’
nhiém khuén. Néu khong dwoc st dung ngay sau khi pha, thoi gian st» dung va diéu
kién bao quan trwdc khi dung la trach nhiém cda ngwoi str dung.

CHONG CHiDINH:
Man cam véi khang sinh nhom penicilin, cephalosporin, cac chét e ché beta-lactamase
hay batky thanh phan nao ctia thuéc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

~ Trwéce khi bét dAu liéu phap Zobacta 3,375 g, can tim hidu k¥ lwéng vé& cac phan (rng
qua man trwéc do voi cac penicilin, cephalosporin va cac tac nhan gay di ing khac.
Cac phan (rng qua man nghiém trong va déi khi dan téi ti vong (cac phan ing phan vé/
dang phan vé [bao gém séc]) da dwoc bao cao & nhirng bénh nhan diéu tri béng cac
penicilin, bao gém p|peraC|I|n/ tazobactam. C4c phan (rng nay dé co6 kha nang xay ra
hon véi ngudi co tién st méan cam voi nhiéu dj nguyén. Phéi ngrng st dung khang
sinh khi gap cac phan tng qua man nghiém trong, va c6 thé can dung epinephrin va ap
dung cac bién phap cap ctru khac. Phan (rng da nghiém trong nhw héi chirng Stevens-
Johnson, hoai t& biéu bi nhiém doc, hi chirng phat ban do thudc kém tang bach cau ai
toan va cac triéu chirng toan than, hoi chirng ngoai ban mun m toan than cap tinh da
duwoc bao cao trén bénh nhan dung piperacilin/ tazobactam. Néu bénh nhan bj phat
ban, can theo d&i chat ché va ngwng diing Zobacta 3,375 g néu ton thuwong tién trién.

— Viém dai trang gid mac gay ra do khang sinh cé thé biéu hién bai tinh trang tiéu chay
nang kéo dai gay de doa t&i tinh mang. Cac triéu chirng viém dai trang gia mac co thé
kh&i phat trong hoadc sau khi diéu tri khang khuén.

~ Biéu hién chay mau da xay ra & mot sb bénh nhan dung khang sinh B-lactam. Nhirng
phan (ng nay ddi khi di kém véi két qua bat thudng clia cac xét nghiém déng mau nhw
thoi gian ddng mau, thdi gian prothrombin va két tap tiéu cau, va hay xdy ra hon & bénh
nhan suy than. Néu xay ra chdy mau, nén ngwng diing khang sinh va s dung liéu phap
thich hop.

~ M®ilo Zobacta 3,375 g c6 chiva khoang 162 mg natri, c6 thé Iam ting téng lwong natri
dwa vao bénh nhan. Ha kali huyét co thé xay ra & nhitrng bénh nhan giam du trir kali
hoZc nhitng nguoi ding ddng thoi véi thube lam gidm nong dd kali, nén dinh ky kiém
trandng do dién giaid nhitng bénh nhéan nay

- Giam bach cAu va bach cau trung tinh co6 thé xay ra, dic biét 1a khi dung thuéc kéo dai.
Do vay, can dinh ky kiém tra chirc nang tao mau.

- Cung nhw khi diéu tri véi cac penicilin khac, cac bién chirng than kinh dang co giat co
thé xay ra khi dung lidu cao, d&c biéttrén nhu-ng bénh nhan suy glam chlrc nang than.

- Ciing nhw cac ché pham khang sinh khac, st dung thudc nay co6 thé lam phat trién qua
murc cac chling vi sinh vat khéng nhay cam, bao gdm ndm. Can theo déi bénh nhan
chat ché trong thoi gian didu tri. Néu xay ra bdi nhiém, can ap dung bién phap diéu tri
thich hop.

~ O bénh nhan suy than hoéc bénh nhan tham tach mau, lidu dung dwong tinh mach
c6 thé dworc didu chinh tiy theo mirc d6 suy than.

SU’DUNG THUOC CHO PHU NI CO THAI VA CHO CON BU:

Strdung thubc cho phu ni¥cé thai:

Céc nghién ctru trén dong vat cho thay khong co hién twong quéi tha| khi dung két hop

piperacilin-tazobactam duong tinh mach tuy nhién da c6 bao cao vé ddc tinh ddi véi kha

n&ng sinh san trén chudt & liéu doc ddi véi chudt me khi dwa thubc qua du-ong tinh mach
hodc mang bung. Chwa cé cac nghién clru day da va co déi chivng khi st dung két hop
piperacilin-tazobactam hoéc piperacilin hodc tazobactam don déc trén phu ni» c6 thai.

Piperacilin va tazobactam qua dwoc nhau thai. Chi nén diéu tri cho phu ni c6 thai khi loi

ich mong dgi vwrot tréi hon nguy co’ co thé xay ra déi véi phu nir mang thai va thai nhi.

Strdung thuéc cho phu ni¥cho con bu:

Piperacilin bai tiét véi ndng do th&p qua stra me; ndng do tazobactam trong sira me chwa

duwoc nghién ctru. Phu nir dang cho con bu chi nén dwoc diéu tri khi loi ich mong doi vwot

troi hon nguy co’ cd thé xay ra vé&inguoi me va tré bu me.

ANHHUGONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chuwa cé nghién ctru vé anh hudng clia thude trén kha nang lai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Twong tac ctia thuée:

Cac chat gidan co'khéng khir cuc

Piperacilin dung ddng théi véi vecuronium lam kéo dai tac dung phong bé than kinh co
clia vecuronium. Do c6 co' ché tac dung twong tw nhau, tac dung phong bé than kinh co
ctia bat ky chat gidn co khong khir cwe nao ciing cé thé bi kéo dai khi st dung cling
piperacilin.

Cacthubc chong dong mau dwong uong

Khi dung dong thoi voi heparin, cac thude chéng dong mau duang uong va cac thubc
khac co thé anh hwéng téi hé théng ddng mau bao gém chirc nang tiéu cau, can theo doi
d&u dan va tién hanh thwdng xuyén cac xét nghiém ddng mau thich hop.

Methotrexat

Piperacilin co6 th& lam giam thai trlr methotrexat, do vay can theo d&i néng do
methotrexat trong huyét thanh ctia bénh nhan dé tranh doc tinh cia thubce.

Probenecid

Ciing nhw véi cac penicilin khac, diing déng thoi probenecid va Zobacta 3,375 g lam
kéo dai thoi gian ban thai va lam gidm doé thanh thai qua than clia ca piperacilin va
tazobactam; tuy nhién néng dé dinh trong huyét twong cla hai thubc d&u khdng bi anh
hwéng.

Cac aminoglycosid

Piperacilin don doc hoéc phdi hop véi tazobactam déu khong lam thay dbi dang ké dén
dwgc ddng hoc cua tobramycin trén nguwoi cd chirc ndng than binh thwong hodc suy
than mirc d6 vira hodc nhe. Dwoc ddng hoc cla piperacilin, tazobactam va chét chuyén
hoa M1 ciing khéng bi thay déi dang ké béi tobramycin.

Vancomycin

Khong cé twong tac dwoc dong hoc nao gitka Zobacta 3,375 g va vancomycin dwgc ghi
nhan.

Tuy nhién, mét s6 nghién ctru hdi ctru da cho thay sy gia tang mirc d6 ton thwong than
cép tinh & nhirng bénh nhan str dung déng thdi piperacilin/ tazobactam va vancomycin,
s0 voi str dung vancomycin don déc.

Cac xét nghiém bi anh hwéng b&i viéc str dung thuébe:

- Gidng nhw cac penicilin khac, dung Zobacta 3,375 g c6 thé gay phan (ng dwong tinh
gia cho glucose trong nwéc tiéu khi dung phwong phap khir déng. Khuyén cao nén
dung cac phép thir glucose dwa trén cac phan trng clia enzym glucose oxidase.

- Da cb bao cao vé két qua dwong tinh khi ding test Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus enzym immunoassay (EIA) trén bénh nhan dung Zobacta 3,375 g nhung
sau dé duoc xac nhan khong nhiém Aspergillus. Phan (rng chéo véi cac polysaccharid
phi-Aspergillus va polyranoses v&i Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA da
duwocbao cao.

~ Do d6, cac két qua dwong tinh trén bénh nhan ding Zobacta 3,375 g can dwoc danh
gia can than va can dwoc xac nhan bang cac phuong phap chdn doan khac.

Twong ky cta thuée:

- Khéng duoc pha Ian Zobacta 3,375 g v&i cac san phém y té khac (trir cac dung mai
twong hop détrinh bay & muc Hwéng dan cach pha thuoctlem)

~ Bét ky khi nao Zobacta 3,375 gdwoc chi dinh dong thoi véi cac khang sinh
khac (nhu aminoglycosid) thi phai pha riéng va tiém thubc & hai ché khac nhau. Trong
in vitro, viéc pha Ian cac khang sinh beta-lactam vé&i aminoglycosid c6 thé lam bat hoat
tac dung cta aminoglycosid.

- Khéng pha tron piperacilin va tazobactam véi cac thudc khac trong cing mét 6ng tiém
hay chai truyén dé tranh sw twong ky.

- Khong pha Zobacta 3,375 g trong cac dung dich cé chira natri bicarbonat b&i khéng co
s 6n dinh hoa hoc.

~ Khéng pha Zobacta 3,375 g trong cac dung dich nhw cac san phdm tir mau hay dich
protein thay phan.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Tac dung khdng mong mudn (ADRs) dugc ghi nhan tir cac nghién clru 1am sang va trong

qua trinh lwu hanh thudc. Tan suat dwoc xac dinh nhw sau:

R4t thwéong gap (ADR = 1/10), thwdng gép (1/100 <ADR < 1/10), it gép (1/1.000 <ADR <

1/100), hiém g&p (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rét hiém g&p (< 1/10.000), chwa xac dinh

dwoc tan suét (khong thé uwoc tinh dwoc tir sb liéu cd sén).
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- Bangtac dung khéng mong muén:

Hé co quan Tan suat Tac dung khéng mong muén
Nhiém trung va Thuong gap | Nhiém nam candida*
nhiém ky sinh trung Hiém gap Viém dai trang gia mac
Réi loan mau va Thuong gap | Giam tidu cau, thiéu mau*
hé bach huyét it gap Giam bach cau
Hiém gap Mét bach cau hat

Chuwa xac dinh | Giam toan thé huyét cau*, gidm bach ciu
trung tinh, thiéu mau tan huyét*, tang tiéu

cau*, tdng bach cau i toan*

R6i loan hé mién Chuwa xac dinh | Phan tng dang phan vé*, phan tng

dich phén vé&*, sbc dang phan vé*, séc phan
vé*, qua man*

Réi loan chuyén it gap Ha kali huyét

héa va dinh duwdng

Réi loan tam than Thwong gap | Mat ngd

Réi loan hé than Thudong gép | Dau dau

kinh

Réi loan mach mau | it gap Ha huyét ap, viém tinh mach, viém tinh
mach huyét khoi, nébng birng mat

Réi loan hé hép, Hiém gap Chay mau cam

1dng nguwe va trung

that RAt hiém gap | Viém phdi tang bach cu &i toan

Réi loan tiéu hoa Rétthwong | Tiéu chay
gép
Thuwdng gap | Bau bung, nén mira, tao bon, budn nén,
kho tiéu
Hiém gap Viém miéng

Réi loan gan mat Chuwa xac dinh | Viém gan*, vang da

Réiloandavamo | Thuong gap |Phatban, nglra
dudida it g&p Héng ban da dang*, néi mé day, ndi ban
rat san*
Hiém gap Hoai tt thuwong bi nhiém doc*

Chuwa xac dinh | Hoi chirng Steven-Johnson®, hoi chirng
phat ban do thubc kém tang bach cau ai
toan va cac triéu chirng toan than
(DRESS)*, hoi chirng ngoai ban mun mad
toan than cAp tinh (AGEP)*, viém da tréc
vay, viém da phéng rop, ban xuét huyét

Réi loan co xuwong, | It gap Dau khop, dau co

mo lién ket va xwong

Réi loan than va hé | Chwa xac dinh | Suy than, viém than ké

tiét niéu

Thwong gap
it gap
Thwong gap

Sét, phan &rng tai chd tiém
On lanh

Alanin aminotransferase tang, aspartat
aminotransferase téng, téng lwong
protein giam, albumin mau gidm, th
nghiém Coombs dwong tinh, creatinin
mau tang, phosphatase kiém mau tang,
ure mau tang, thoi gian thromboplastin
tirng phan hoat hoa kéo dai

Réi loan toan than
va tai cho tiém

Xét nghiém

Giam glucose mau, tang bilirubin mau,
thoi gian prothrombin kéo dai

Thaoi gian chdy mau kéo dai,
gamma-glutamyltransferase tang

it gap

R4t hiém gép

* Téc dung khéng mong muén sau khi thuéc luu hanh
St dung piperacilin ¢ lién quan voitang ty 1& s6tva phatban & bénh nhan xo nang.
- Hwéng dan cach xtr tri ADR:

+ Can hoi rd v& tién st cac phan (ng qua man trwéc day cia nguo'| bénh dbi voi
penicilin, cephalosporin va cac tac nhan gay di (rng khac. C6 thé cho bénh nhan thir
cac phan ¢vng di (¢ng (nhu test lay da, test dwdi da) truwérc khi cho bénh nhan sir dung
piperacilin. Néu c6 dj wng nang trong khi diéu tri phai ngirng thuéc; dung adrenalin va
cacbién phap khan cép didu tri séc phan vé.

+ Can tw van cho bénh nhan va ngwdi nha clia ho vé cac phan (rng qua man nghiém
trong bao gdm phan ing di (’ng da nghiém trong cé thé xay ra va can phai diéu tri
ngay lap tirc. Can hdi ro vé& bat ky phan (ng ndo da xay ra trwéc day khi dung
Zobacta 3,375 g cling nhw cac beta-lactam khac ho&c bat ct tac nhan dj tng khéc.

Théng bao ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhirng tac dung khong mong muén gip
phai khi st dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

- Qualiéu:

P4 c6 cac bao co sau khithubde lvu hanh vé viéc duing qué liéu piperacilin/ tazobactam.

Hau hét cac triéu chirng x&y ra bao gébm nén, budn nén va tiéu chay da duoc bao céo khi

dung & lidu diéu tri thong thwdng. Cac bénh nhan co thé bi kich thich than kinh co hoac

co giat néu truyén tinh mach liéu cao hon liéu dwoc khuyén cao (dac biét néu bénh nhan
bisuy than).
- Cach xtptri:
Diéu tri hd tro va didu tri triéu chung tuythuoc bénh canh lam sang ctia bénh nhan. Chuwa
c6 thudc giai doc déc hiéu. Co thé giam bdt ndng do piperacilin hodc tazobactam qua
cao trong huyét thanh béing thadm tach mau.
DAC TiNHDU'Q'C LIPC HOC:
— Nhém dworc ly: Khang sinh st dung toan than, két hop cta cac penicilin va chéat trc
ché B-lactamase.
- M&ATC: JO1CRO05
- Cochétacdung:

+ Piperacilin natri c6 hoat tinh diét khu&n béng cach ¢ ché su tdng hop thanh té bao vi
khuén nhay cam. Piperacilin c6 hoat tinh (rc ché nhiéu vi khudn gram dwong va gram
am, hiéu khi va ky khi trén in vitro.

+ Tazobactam natri it co cac hoat tinh khang khuén in vitro lién quan dén lam sang do bj
giam ai lwc di voi cac protein lién két penicilin. Tuy nhién, né lai la mot chét trc ché
enzyme B-lactamase clla cac enzym phan t&r nhém A, bao gdbm cac enzym
penicilinase va cephalosponnase Richmond- Sykes loai Il (Bush nhém 2b & 2b').
Tazobactam natri cling c6 thé thay ddi hoat tinh @& trc ché cac enzym penicilinase
nhom Il va IV (2a & 4). O lidu didu tri dwoc khuyén céo, tazobactam khong c6 tac
dung déi véi cac enzym chromosomally-meditated B-lactamase.

+ Tylé gap khang thudc co thé thay ddi tuy theo vi tri dia Iy va thoi diém dbi véi cac
chling vi khuan da chon. Do d6, ddi véi cac chung vi khuan trong bang dwéi day ma
viéc khang thuéc ctia chung co thé gay ra cac van dé nghlem trong, can phai tién
hanh thir nghiém danh gia do nhay cam dé bac sy c6 thé lwa chon dwoc loai khang
sinh hiéu qua nhét. Tiéu chudn dién giai CLSI véi phép ther d6 nhay cam cla
piperacilin/ tazobactam dworc liét ké trong bang dwéi day:

TIEU CHUAN DIEN GIAI PO NHAY CAM CLSI CHO PIPERACILIN/TAZOBACTAM

Tac nhan gay bénh Viing vé khuan theo
phwong phap khuyéch
tan qua gidy loc
(Pworng kinh (mm))

Néng do rc ché
téi thiéu (MIC) theo
mg/L Piperacilin?

S | R S | R
Enterobacteriaceae va | ' 4g |35 64| 2128 | 221 [18-20| <17
Acinetobacter baumannii
Pseudpmonas <16 |32-64| 2128 | 221 |15-20| <14
aeruginosa
Mét s6 bacilli gram am ) ) ) >21 |18-20| <17

dé moc khac®

Haemophilus influenzae <1 - 221 - -
Staphylococcus aureus <8 - >16 >18 - <17
Nhom Bacteroides <32 64 > 128 } } )

fragilis®

Ngudn: Vién Tiéu chuan Thi nghiém va Lam sang. Qui trinh thuc hién chuan déi
v6i phép thir do nhay cdm khéng khudn; B6 sung théng tin Ian thir 22. Tai liéu
tham khao CLSI M100-S22. CLSI, Wayne, PA, 2012.
S = Nhay cam. | = Trung gian. R = Khang.
aMIC dwoc xac dinh bang cach diing néng do xac dinh 4 mg/L tazobactam va
thay ddi cac nong do piperacilin khac nhau.
b Tiéu chuan dién giai CLSI dwa trén cac dra chira 100 ug piperacilin va
10 pg tazobactam.
¢ Tham khao tai liéu CLSI M100-S22, Bang 2B-5 dé c6 danh sach cac vi khuén.
d Ngoai trir Bacteroides fragilis, MICs dwoc xac dinh chi bing pha lodng thach.

+ Quytrinh danh gia d6 nhay cam chuén hoa yéu cau phai duing vi sinh vat c6 kiém soat
chéat lvong dé kiém soat cac khia canh ky thuat ctia quy trinh thiv. Vi sinh vat c6 kiém
soat chat Ivong la cac ching dac higu co dac tinh sinh hoc ndi tai lién quan dén co
ché khang thudc va c4u tric gen cla vi sinh vat, cac ching dic hiéu dwoc dung dé
kiém soat chat Iugng phép thir d6 nhay cam khong cé y nghta lam sang dang ké.

~ Phdkhangkhuén:

Piperacilin/ Tazobactam dwoc chirng minh c6 hoat tinh véi hau hét cac vi khuan sau, ca
trong thir nghiém in vitro va trong cac nhiém khuan lam sang néu dwéi day:

Vikhuan gram dwong hiéu khivatuy nghi

Staphylococcus aureus (chiriéng cac chiing nhay cadm methicilin).

Vi khuan gram am hiéu khi va tiy nghi

Acinetobacter banmannii; Escherichia coli; Haemophilus influenzae (ngoai trtr chiing
phan lap khang ampicilin B-lactamase am tinh),; Klebsiella pneumonia; Pseudomonas
aeruginosa (dung két hop véi mot aminoglycosid ma chiing phan 1ap nhay cam).
Vikhuan gram am ky khi:

Nhom Bacteroides fragilis (B. fragilis, B.ovatus, B.thetaiotaomicron, va B.vulgatus).
Cacdi liéu in vitro sau day da dwoc ghi nhan, nhwng y nghia lam sang clia né con chwa
duocbiét.

it nh&t 90% cac vi khuén sau c6 ndng do e ché téi thiéu in vitro (MIC) it hon hodc bang
diém gay nhay cadm cuia piperacilin/ tazobactam. Tuy nhién, d6 an toan va hiéu qua ctia
piperacilin/ tazobactam trong diéu tri nhi&m khuan do cac vi khuan nay trén lam sang
chwa dwoc xac lap trong cac thir nghiém lam sang kiém soat tét mot cach day da.
Vikhuan gram dwong hiéu khi va tuy nghi:

Enterococcus faecalis (Chi riéng cac ching phan lap nhay cdm ampicilin hodc
penicilin); Staphylococcus epidermidis (chiriéng ching phan lap nhay cdm methicilin);
Streptococcus agalactiae*; Streptococcus pneumonia (chi riéng cac chuing phan lap
nhay cam penicilin); Streptococcus pyogenes*; Streptococci nhom Viridans™.

Vikhuan gram am hiéu khi va tiy nghi:

Citrobacter koseri; Moraxella catarrhalis; Morganella morganii; Neisseria
gonorrhoeae; Proteus mirabilis; Proteus vulgaris; Serratia marcescens; Providencia
stuartii; Providencia rettgeri; Salmonella enterica.

Vikhuan gram dwong ky khi:

Clostridium perfringens.

Vikhuan gram am ky, khi

Bacteroides distasonis; Prevotella melaninogenica.

* Day khong phai la nhitng vi khuén sinh enzym B-lactamase va do dé nhay cam véi
piperacilin don doc

PAC TINH DUQ'C PONG HOC:

Phan bé:

- Ca piperacilin va tazobactam déu lién két v6i protein huyét tvong xap xi khoang 30%.
Lién két v&i protein huyet twong cda piperacilin hodc tazobactam khong bi anh hwéng
b&i sy hién dién ctia chat con lai. Lién két v&i protein huyét twong clia chat chuyén hoa
tazobactam khéng dang ké.

- Zobacta 3,375 g dwoc phan bé rong rai trong cac mé va cac dich co thé bao gdm niém
mac rudt, tdi mat, phéi, mat, va xwong. Néng dé trung binh trong cac mé thuéong tir 50%
t&i 100% so v&itrong huyét twong.

Chuyén hoa:

- Piperacilin dwoc chuyén héa thanh chat chuyén hoa desethyl co hoat tinh vi sinh vat
yéu. Tazobactam dwoc chuyén hoa thanh mét chat chuyén héa duy nhat khong co hoat
tinh visinh vat.

Thai trv:

- Piperacilin va tazobactam dworc bai tiét qua than nhd qua trinh loc cau than va sy bai tiét
& Ong than. Piperacilin dwoc bai tiét nhanh chéng duéi dang khong ddi voi 68% lidu
dung duoc tim thay trong nwérc tiéu. Tazobactam va chét chuyén hoa clia né dwoc thai
triv cha yéu qua than voi 80% lidu dung tim thay dwéi dang khéng ddi va phan con lai
dwéi dang chét chuyen hoéa duy nhét. Piperacilin, tazobactam va desethyl piperacilin
ciing dwoc bai tiét qua mat.

- Sau khi diing don hay da lidu Zobacta 3,375 g cho ngudi khde manh, thdi gian ban thai
huyét twong cla piperacilin va tazobactam dao déng tir 0,7 dén 1,2 gié va khéng bi anh
hwéng bai liéu hodc khodng thoi gian truyén. Thoi gian ban thai clia ca piperacilin va
tazobactam tang Ién khi do thanh thai than giam.

~ Tazobactam khong lam thay d6i dang ké dwoc dong hoc ciia piperacilin. Piperacilin co
vé nhw 1am giam téc dé thai trir clia tazobactam.

Cac déi twong déc biét:

- Thoi gian ban thai cta piperacilin va clia tazobactam téng twong (ng x&p xi 25% va
18% & bénh nhan xo gan so véi nhitng déi twong khde manh.

- Thoi gian ban thai cta piperacilin va clia tazobactam tang khi d thanh thai creatinin
gidm. So v&i bénh nhan cé chirc nang than binh thwong, thoi gian ban thai cia
piperacilin va tazobactam ting I&én twong (rng 2 1an va 4 14n & bénh nhan co6 d6 thanh
thai creatinin dwdi 20 mL/phut.

~ Tham tach mau loai bd dwoc 30% téi 50% piperacilin/tazobactam, cong thém vai 5%
lidu tazobactam duwoc loai trie & dang chét chuyen hoa clia tazobactam. Thdm phan
mang bung loai bo dwoc xap xi 6% va 21% cac liéu piperacilin va tazobactam twong
(rng, va thém téi da 18% liéu tazobactam dwdi dang chat chuyén hoa clia tazobactam.

QUY CACHBPONG GO!I:

Hop 1lo.

Hop 1010.

DIEU KIEN BAO QUAN: Dwéi 30°C, tranh &m va anh sang.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUATHUOC:

Tiéu chuan chét lwgng: USP (Duwgc dién My).
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