
Dionem
®

Doripenem

Description

Dionem®  (Doripenem  monohydrate)  is  a  synthetic  broad-spectrum  carbapenem 

antibiotic  structurally  related  to  beta-lactam  antibiotics.  Doripenem  has  potent 

antibacterial  activity  against  aerobic,  anaerobic,  Gram-positive  and  Gram-negative 

bacteria.

Mode of action

Doripenem exerts its bactericidal activity by inhibiting bacterial cell wall biosynthesis. 

Doripenem  inactivates multiple essential  penicillin-binding proteins  (PBPs)  resulting 

in inhibition of cell wall synthesis with subsequent cell death.

Pharmacokinetics

Absorbtion:  Cmax  and AUC  are  linear  over  a  dose  range  of  0.5-1  gm  when  given 

over  1  hour  by  IV  infusion.  Distribution: Average  binding  to  plasma  proteins: About 

8.1%;  independent  of  plasma  drug  concentrations.  Mean  half-life  elimination  in 

healthy adults: About 1 hr. Metabolism: Primarily metabolised by dehydropeptidase-I 

to a microbiologically inactive ring-opened metabolite. Excretion: Primarily excreted in 

urine (about 70% as unchanged drug); faeces 1%. 

Composition

Dionem® 500 mg IV Injection: Each vial  contains  sterile Doripenem monohydrate 

INN 520 mg equivalent to sterile Doripenem 500 mg.

Indications

Doripenem  is specifically  indicated  for  the  treatment of complicated  intra-abdominal 

infections, complicated urinary tract infections, pyelonephritis.

Dosage & administration

The initial recommended dose of the drug for complicated intra-abdominal infections 

is  500  mg  administered  every  8  hours,  by  intravenous  infusion  over  one  hour.  In 

patients 18 years of age or older, for 5 to 14 days. The initial recommended dose of 

the  drug  for  complicated  urinary  tract  infections  is  500  mg  administered  every  8 

hours, by intravenous infusion over one hour, in patients 18 years of age or older, for 

10 days. This may be extended to 14 days for patients with concurrent bacteremia.

Reconstitution Method 

Dionem®  does  not  contain  any  bacteriostatic  preservative. Aseptic  technique  must 

be followed in the preparation of infusion solution.

Preparation of Dionem®  500 mg: Constitute  the 500 mg vial with 10 ml of  sterile 

water  for  injection  or  0.9%  Sodium  Chloride  Injection  (Normal  Saline)  and  gently 

shake to form a suspension. The resultant concentration is approximately 50 mg/ml. 

Caution: The constituted suspension is not for direct injection.

Withdraw the suspension using a syringe and add it to an infusion containing 100 ml 

of normal saline or 5% dextrose, gently shake until clear. The final  infusion solution 

concentration is approximately 4.5 mg/ml.

Dionem® should not be mixed with or physically added to solutions containing other 

drugs.

Storage of the constituted Solutions: Upon constitution with sterile water for injection 

or 0.9% Sodium Chloride  Injection (normal saline), Dionem® suspension  in  the vial 

may  be  held  for  1  hour  prior  to  transfer  and  dilution  in  the  infusion  bag.  Following 

dilution  of  the  suspension  with  normal  saline  or  5%  Dextrose,  Dionem®  infusion 

stored at room temperature or under refrigeration should be completed according to 

the times given in the following table.

Contraindications

Doripenem injection is contraindicated in patients with known serious hypersensitivity 

to  doripenem  or  carbapenems  &  patients  who  have  demonstrated  anaphylactic 

reactions to beta-lactam antibiotics.

Side effects

Headache, nausea, diarrhoea, rash, phlebitis, vulvomycotic infection etc.

Use in pregnancy & lactation

US-FDA Pregnancy Category B.  It  is  not  known whether Doripenem  is  excreted  in 

human milk.

Precautions

Serious  and  occasionally  fatal  hypersensitivity  &  serious  skin  reactions  have  been 

reported in patients receiving beta-lactam antibiotics. Before therapy with Doripenem 

is instituted, careful inquiry should be made to determine whether the patient has had 

a previous hypersensitivity reaction to other carbapenems, cephalosporins, penicillins 

or  other  allergens.  If  this  product  is  to  be  given  to  a  penicillin-or  other 

beta-lactam-allergic  patient,  caution  should  be  exercised  because  cross-reactivity 

among beta-lactam antibiotics has been clearly documented.

Drug interactions

May decrease valproic acid serum concentrations. Probenecid may  increase serum 

levels of doripenem and concomitant use is not recommended.

Over dosage

In a Phase 1 study in healthy subjects receiving doripenem 2 g infused over 1 hour 

every  8  hours  for  10  to  14  days,  the  incidence  of  rash  was  very  common.  The 

papuloerythermatous  rash  resolved  within  10  days  after  doripenem  administration 

was discontinued.

Storage

Keep out of reach of children. Store in a cool and dry place, protected from light.

Packaging 

Dionem® 500 IV Injection: Each carton contains 1 vial of sterile Doripenem INN 500 

mg (on anhydrous basis), 1 ampoule of 10 ml sterile Water for Injection as solvent, a 

10 ml disposable syringe.
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KcSPjo®

 
cKrPkPjo

Kmmre
KcSPjo® (cKrPkPjo oPjJyJAPcsa) FTKa TíK©o TJmtJPkPjo IqJK≤mJP~JKaT pJ VbjVf KhT ßgPT 
KmaJ-uqJTaJo IqJK≤mJP~JKaPTr  xJPg xJo†xqkNetÇ cKrPkPjo Fr IqJPrJKmT, IqJjJPrJKmT, V´Jo-kK\Kan S 
V´Jo-ßjPVKan mqJTPaKr~Jr KmÀP≠ vKÜvJuL IqJK≤mqJTPaKr~Ju TJptãofJ rP~PZÇ

TJptk≠Kf
mqJTPaKr~Jr ßTJwk´JYLr xÄPväwe mPºr oJiqPo cKrPkPjo Fr mqJTPaKrxJAcJu TJpt xŒJhj TPrÇ cKrPkPjo 
KmKnjú k´P~J\jL~ ßkKjKxKuj mJAK¥Ä ßk´JKaj (PBP) KjKÙ~ TPr ßh~ pJr lPu mqJTPaKr~Jr ßTJw k´JYLr 
xÄPväwe mº yP~ pJ~ FmÄ mqJTPaKr~J ßTJPwr oOfáq WPaÇ

SwMPir Ckr vrLPrr Kâ~J (lJotJPTJTJAPjKaé)
ßvJwe: pUj cKrPkPjo 0.5-1 V´Jo IJAKn AjKlCvj IJTJPr 1 W≤J pJmf ßhS~J y~ fUj Fr Cmax FmÄ 
AUC ‰rKUTnJPm Im˙Jj TPrÇ 
m≤j: cKrPkPjPor käJ\oJ ßk´JKaPjr xJPg Vz mºj 8.1% pJ käJ\oJ-SwMi WjPfôr xPñ ˝fπÇ KmkJT: 
k´JgKoTnJPm cKrPkPjo KcyJAPcsJPkkaJAPc\ Fr oJiqPo oJAPâJmJP~JuK\TqJKu KjKÙ~ CÿMÜ-KrÄ 
ßoaJPmJuJAPa kKref y~Ç ßrYj: FKa k´JgKoTnJPm oNP©r xPñ KjVtf y~ (70% IkKrmKftf Im˙J~)Ç oPur 
oJiqPo 1%Ç Vz KjVtoe IitJ~M k´J~ 1 W≤JÇ 

CkJhJj 
KcSPjo® 500 KoV´J IJAKn AjP\Tvj: k´KfKa nJ~JPu rP~PZ ßˆrJAu cKrPkPjo oPjJyJAPcsa IJAFjFj 
520 KoV´J pJ ßˆrJAu cKrPkPjo 500 KoV´J Fr xofáuqÇ

KjPhtvjJ
TKŒäPTPac A≤sJIqJmPcJKojJu AjPlTvj, TKŒäPTPac ACKrjJKr asJÖ AjPlTvj, kJAPuJPjl∑JAKax Fr 
KYKT“xJ~ cKrPkPjo KjPhtKvfÇ

oJ©J S k´P~JV
TKŒäPTPac A≤sJIqJmPcJKojJu AjPlTvPjr KYKT“xJ~ cKrPkPjPor xMkJKrvTíf k´JrK÷T oJ©J yu k´Kf 8 W≤J 
krkr 500 KoV´J pJ KvrJ~ AjKlCvPjr oJiqPo 1 W≤J iPr k´P~JV TrPf yPmÇ 18 mZr mJ fPhJ±t m~xLPhr 
ßãP© 5-14 Khj k´P~JV TrPf yPmÇ TKŒäPTPac ACKrjJKr asJÖ AjPlTvPjr KYKT“xJ~ cKrPkPjPor 
xMkJKrvTíf k´JrK÷T oJ©J yu k´Kf 8 W≤J krkr 500 KoV´J pJ KvrJ~ AjKlCvPjr oJiqPo 1 W≤J iPr k´P~JV 
TrPf yPmÇ 18 mZr mJ fPhJ±t m~xLPhr ßãP© 10 Khj k´P~JV TrPf yPmÇ pJPhr Fr kJvJkJKv mqJTPaKr~J 
IJPZ fJPhr ßãP© FA KYKT“xJ 14 Khj kpt∂ mKitf TrJ ßpPf kJPrÇ

    
kMeVtbj k´eJuL: KcSPjo® - F mqJTPaKrSˆqJKaT Kk´\JrPnKan ßjAÇ AjKlCvj xKuCvj ‰frLr xo~ ßrJV 
\LmJeMoMÜ k´eJuL mqmyJr TrJ CKYfÇ
KcSPjo® 500 KoV´J ‰frLr k´eJuL: 500 KoV´J nJ~JPu 10 KoKu AjP\Tvj ‰frLr kJKj mJ 0.9% ßxJKc~Jo 
ßTîJrJAc (xJiJre xqJuJAj) ßpJV TPr iLPr iLPr ^ÅJKTP~ xJxPkjvj k´˜áf TrPf yPmÇ k´˜áfTíf 
xJxPkjvPjr Wjfô yPm k´J~ 50 KoV´J/KoKuÇ xfTtfJ: k´˜áfTíf xJxPkjvj xrJxKr AjP\Tvj k´P~JPVr 
\jq j~Ç
‰frLTíf xJxPkjvj KxKrP†r oJiqPo nJ~Ju ßgPT KjP~ 100 KoKu jroJu xqJuJAj mJ 5% ßcéPasJ\ xoO≠ 
AjKlCvj mqJPV KjP~ kKrÛJr jJ yS~J kpt∂ iLPr iLPr ^ÅJTJPf yPmÇ YëzJ∂ AjKlCvj xKuCvPjr Wjfô k´J~ 
4.5 KoV´J/KoKuÇ
KcSPjo® Ijq SwMi x’Kuf AjKlCvPjr xJPg KoKvsf TrJ pJPm jJÇ 
‰frLTíf xJxPkjvPjr xÄrãe: AjKlCvj mqJPV ˙JjJ∂r S cJAuMqvj TrJr kNPmt KcSPjo® xJxPkjvj       
1 W≤J kpt∂ rJUJ pJPmÇ jroJu xqJuJAj mJ 5% ßcéPasJ\ xKuCvPj cJAuMqvPjr kPr KcSPjo® AjKlCvj 
Tã fJkoJ©J mJ KyoJK~f fJkoJ©J~ KjPÕJÜ ZT IjMpJ~L xÄrãe TrPf yPmÇ

KmÀ≠ mqmyJr (ßpxm ßãP© mqmyJr TrJ pJPm jJ)
ßp xo˜ mqKÜr cKrPkPjo mJ IjqJjq TJmtJPkPjPor k´Kf oJrJfìT IKfxÄPmhjvLufJ FmÄ pJPhr ßãP© 
KmaJ-uqJTaJo IqJK≤mJP~JKaPTr k´Kf IqJjJlJAuqJTKaT KmKâ~J ßhUJ KVP~PZ fJPhr ßãP© cKrPkPjo 
AjP\Tvj KjPhtKvf j~Ç 

kJvõtk´KfKâ~J
oJgJmqgJ, mKo-mKo nJm, cJ~Kr~J, ßlumJAKax, fôPT láxTáKz, nJuPnJoJAPTJKaT AjPlTvj AfqJKhÇ

VntJm˙J S ˜jqhJjTJPu mqmyJr
US-FDA IjMxJPr VntJm˙J~ ÈKm' ßvseLr I∂nëtÜÇ cKrPkPjo oJfíhMPê Kj:xOf y~ KTjJ fJ \JjJ pJ~KjÇ

xfTtfJ
ßp xo˜ ßrJVL KmaJ-uqJTaJo IqJK≤mJP~JKaT mqmyJr TPrj fJPhr ßãP© èÀfr FmÄ TUjS TUjS oJrJfìT 
IKfxÄPmhjvLufJ FmÄ èÀfr fôPTr k´KfKâ~J kJS~J ßVPZÇ cKrPkPjo k´P~JPVr kNPmt xfTtfJr xJPg kNPmt 
ßrJVLr IjqJjq TJmtJPkPjo, ßxlJPuJ¸Krj, ßkKjKxKuj mJ Ijq IqJuJP\tj Fr k´Kf IKfxÄPmhjvLufJ KZu KTjJ 
fJ IjMxºJj TrPf yPmÇ ßkKjKxKuj KTÄmJ KmaJ-uqJTaJo xÄPmhjvLu ßrJVLr ßãP© k´P~JPVr kNPmt xfTtfJ 
Imu’j TrPf yPm ßTjjJ KmaJ-uqJTaJo IqJK≤mJP~JKaTèPuJr oPiq xÄKovse kKrÛJrnJPm k´oJKjfÇ

Ijq SwMPir xJPg k´KfKâ~J
cKrPkPjo rÜrPx nqJuPk´JK~T FKxPcr oJ©J TKoP~ KhPf kJPrÇ ßk´JPmPjKxc rÜrPx cKrPkPjPor oJ©J 
mJKzP~ KhPf kJPr FmÄ FTxPñ mqmyJr TrJ CKYf j~Ç

oJ©JKiTq
FTKa k´go iJPkr asJ~JPu ßhUJ ßVPZ, ßp xo˜ xM˙ oJjMwPT 2 V´Jo cKrPkPjo 8 W≤J krkr 1 W≤J iPr 
10-14 Khj k´P~JV TrJ yP~PZ fJPhr fôPT láxTáKz ßhUJ pJ~Ç 10 Khj cKrPkPjo k´P~JV mº rJUPu 
kJkMPuJArJPgsJoJaJx rqJv hNrLnëf y~Ç

xÄrãe
KvÊPhr jJVJPur mJAPr, IJPuJ yPf hNPr, bJ¥J S ÊÏ˙JPj rJUMjÇ

Ck˙JkjJ
KcSPjo® 500 KoV´J IJAKn AjP\Tvj: k´Kf TJatPj rP~PZ 1 nJ~Ju ßˆrJAu cKrPkPjo 500 KoV´J 
(IqJjyJAcsJx KyPxPm), xuPn≤ KyPxPm 1 IqJŒMu  10 KoKu ßˆrJAu AjP\Tvj ‰frLr kJKj, 1Ka 10 KoKu 
KcxPkJP\mu KxKr†Ç

Dosage of Dionem® in patients with renal impairment

Estimated CrCl (ml/min)

> 50

≥ 30 to ≤ 50

> 10 to <30

Recommended dosage regimen of Dionem®

No Dosage adjustment is necessary

250 mg administered Intravenously

(Over 1 Hour) every 8 hours

250 mg administered Intravenously

(Over 1 Hour) every 12 hours

Infusion Media

Normal Saline

5% Dextrose

12 hours

4 hours

72 Hours

24 Hours

Stability time at room

temperature

Stability time at 2-8°C

ßrjJu AoPk~JrPoP≤r ßrJVLPhr ßãP© KcSPjo® Fr oJ©J:

KâP~KaKjj KTî~JPr¿ (KoKu/KoKja)

> 50
≥ 30 ßgPT ≤ 50

> 10 ßgPT < 30

KcSPjo® Fr xMkJKrvTíf oJ©J

oJ©J xojõP~r k´P~J\jL~fJ ßjA

k´Kf 8 W≤J kr kr 250 KoV´J 1 W≤J iPr

k´Kf 12 W≤J kr kr 250 KoV´J 1 W≤J iPr

AjKlCvj oJiqo

jroqJu xqJuJAj

5% ßcéPasJ\

12 W≤J

4 W≤J

72 W≤J

24 W≤J

Tã fJkoJ©J~ ˙JK~fô 2-8 KcV´L ßx. fJkoJ©J~ ˙JK~fô

Manufactured by

Opsonin Pharma Limited

Rupatali, Barishal, Bangladesh.

® Registered Trade Mark.


