ABICIN 250

Bot déng khé pha tiém

1. Thanh phén: Cho 1 lp b6t déng khé pha tiém:
Amikacin (dwéi dang amikacin sulfat). ...
TEAONIREY'.......... ..ot o
Ta dugc : D-Mannitol

2. Dang bao ché: Bot déng kho pha tiém

3. Dworc luc hoc:

Nhém duoe ly: Khang sinh ho aminoglycosid

M4 ATC: JO1GB06

Duoc ly va co ché téc dung:

Amikacin [a mot khang sinh aminoglycosid bén téng hop co6 ngudn gbc tir

Kanamycin A. N6 c¢6 phé khang khuan réng trén vi khudn gram &m, bao gém

Pseudomonas, E. coll va mét sb vi khudn gram dwong nhu Staphylococcus

aureus.

Khang sinh aminoglycosid 13 khang sinh diét khuan. Méac du co ché hoat dong

chinh xac khong dwoc lam sang té hoan toan, thuée d nhu trc ché téng hop

protein & vi khuén nhay cam béi gén két khong phuc hoi voi tiéu don vi 30S
ribosome.

4. Drroc dong hoc:

Amikacin nhanh chéng dwoc hap thu sau tiém bap. Néng do dinh trong huyét

twong twong dwong véi khoang 20 mg/mi, dat dwoc la mét gior sau khi tiém bap

lidu 500 mg, gidm xudng con khoang 2 meg/ml 10 gi¢r sau khi tiém. e

Khéng qua hai mwoi phan tram lién két voi protein huyét thanh va ndng do trong

huyét thanh duy tri trong vong 10 dén 12 gi& & vi khuén nhay cam.

Liéu duy nhéat 500 mg truyén tinh mach trong khoang 30 phut cho néng d6 dinh

trong huyét thanh trung binh ta 38 pg/ml. Truyén Iap lai khong gay tich liy thude

& ngudi Ién c6 chire ndng than binh thwéng. Tuy nhién, chirc ndng than gidm sé

dén dén tich ly. o

& nguoi Ion co chire nang than binh thwong, niva doi ban thai trong huyé

ctia amikacin thuong la 2 - 3 gio. 94 - 98% ctia mét liéu duy nhét tiém

tiém tinh mach amikacin dwoc bai tiét khéng doi qua loc cAu than trong \
gi. Nong do trong nwdc tiéu clia amikacin trung binh 1a 563 pg/ml trong 6 gior
dAu tién sau mét liéu duy nhat 250 mg tiém bép va 163 pg/ml trong 6 - 12 gio.

Sau mét lidu duy nhét 500 mg tiém bap, ndng do trong nude tidu trung binh Ia

832 pg/ml & nguwdi I6m o chire ndng than binh thuong.

Amikacin d& dang khuéch tan qua dich ngoai bao va dugc thai tnr qua nudc tiéu

duéi dang khong ddi, chi yéu qua loc cau than. N6 dwgc tim thay trong dich

mang phéi, nwéc bi va trong khoang phiic mac sau tiém.

Dir liéu tir nhiéu thir nghiém lidu hang ngay cho thay d6 trong dich tiy séng

& tré so sinh binh thuwong khoang 10-20% ndng do huyét thanh va dat toi 50%

trong viém mang néo.

Tiém bép va tiém tinh mach

g;'r:wﬂnhvéacbmhbtrésinh non, viéc dao thai qua than cta amikacin

Trong moét nghién ciru duy nhét & tré so sinh (1 - 6 ngay tudi) nhém theo can

néng (< 2000, 2000 - 3000 va > 3000 g). Amikacin duoc tiém bap va/hodc tiém

tinh mach véi liéu 7,5 mg/kg. Do thanh thai & tré so sinh > 3000 g la 0,84

ml/phit/kg va nira doi thai trir cudi cing Ia khoang 7 gié. Trong nhém nay, thé

tich phan bé ban dau va thé tich phan bd & trang thai on dinh twong tng la 0,3

mil/kg va 0,5 mg/kg. Trong nhém véi can ndng so sinh thap hon, do thanh thai/kg

thdp hon va thoi gian ban thai kéo dai hon. Liéu Iap lai méi 12 gio trong tat ca
cac nhom trén khéng chirng minh co tich Ity sau 5 ngay.

5. Quy cach déng géi: Hop 01 lo + 01 éng dung méi. Hop 10 lo.

6. Chi dinh:

Amikacin sulfat 1a mét khang sinh aminoglycosid ban téng hop, c6 phd khang

khuan rong trén vi khuan Gram am, bao gém Pseudomonas va mét sé vi khudn

Gram dwong.

Vi khudn Gram am nhay cam bao goém: Pseudomonas aeruginosa, Escherichia

coli, Proteus spp. indol dwong tinh va indol am tinh, Klebsiella, Enterobacter va

Sematia spp, Minea-Herralae, Citrobacter freundii, Salmonella, Shigella,
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0,9%, dextrose 5% trong nwéc. Khi san ph&ﬁ(d&juv«_: pha loang, dung dich phai
dwoc sir dung cang sém cang tét va KHONG L ;GIU
atré em trén 1
Céc khuyén c4o lidu tiém bap hoac tiém tinh mach oA
than binh thuang (30 thanh thai cre

mg/kg/ngay, c6 the dugc ding nhw mét liéu duy nhét mi
lidu bang nhau, tirc la 7,5 mg/kg méi 12 gier. Téng liéu hang
qua 1,5 g. Trong viém néi tdm mac va & nhirng bénh nhan giam

1&n va thanh thiéu

nén dung thubc hai lAn mdi ngay, vi khong cé dii der liéu cho méi
ngay.
H&mﬂﬂ.&mm (&

idu khori dAu 10 mg/kg sau khi ding lidu 7,5 mg/kg méi 12 gio. Oh

Tré sinh non

Lidu khuyén céo & tré sinh non la 7,5 mg/kg mbdi 12 gidr.
Thei gian diéu trj thong thudmng 1 7-10 ngay. Téng liéu hang ngay cua tat ca cac
dwéng ding khdng nén vurot qua 15 - 20 mg/kg/ngay. Trong cac nhiém khudn
kho va phirc tap (diéu tri virot qua 10 ngay), viéc tiém amikacin sulphat nén duoc
danh gia lai, va néu tiép tuc, nén theo ddi chirc nang than, thinh gidc, tién dinh,
cling nhw ndng do amikacin huyét thanh.

Néu dap rng lam sang r6 rang khong xay ra trong véng 3 dén 5 ngay, nén ngung
didu tri va phai kiém tra lai mau nhay cam véi khang sinh ctia vi khuan xam nhép.
Sur thét bai ctia nhiém trung véi dap (ng c6 thé la do sir dé khang cda vi sinh vat
hodc do si hién dién cla cac & nhiém khuén can phai phau thuat dan lwu.

Dung dich qiyc’gang cho ngwdi Ion trong 30 — 60 phut

bénh nhi, lvong dich pha loang sir dung sé phy thudc vao lwong amikacin
dung nap ctia bénh nhan. Dung dich thuémg nén dwoc truyén trong khoang thoi
gian 30 - 60 phit. Tré so sinh nén truyén trong 1 - 2 gier.
Nauoi 16n tudi
Amikacin qualhamdodbnéndénhghchm:néngwﬁ!wkm
chinh liéu nhu trong muc “suy giam chire néng than”.

dqoa_tnn_mang va

Knuan _xKnac go

ﬁ cho ng% ibg’.%ahé tang dén 500 mg mdi 8 gio nhung khong bao gier vurot
qua 1 &“ g/ngay cling nhw khong sir dung trong khoang thoi gian hon 10 ngay.

im khudn dwéng tié : (tru - hu seudomo
mg/kg/ngay chia thanh 2 lieu bang nhau (twong dwong véi 250 mg x 2
1An/ngay & nguéi Ién). Do hoat tinh ciia amikacin dugc téng curong bang cach
tang pH, c6 thé diing déng thei voi mot tac nhan kiém hoa nude tidu.

i %

nhirng bénh nhan bj suy than (d thanh thai creatinin dwéi 50 ml/pht), viéc sir
dung tdng lidu khuyén cao clia amikacin mét 1&n méi ngay khong thich hop do
nhirng bénh nhan nay tiép xic kéo dai véi néng do day cao. Xem bén dudi dé
chinh liéu & nhirng bénh nhan bi suy than. i
D6i voi nhirng bénh nhan suy than lieu dung thwong chia ra 2 hay 3 lan mol
ngay, nén theo déi ndng do amikacin huyét thanh béi cac xét nghiém thich hop
ot khi nao c6 thé. Nén didu chinh lidu & bénh nhan suy than, hodc dung liéu
binh thwéng trong khoang thai gian kéo dai, hodc bing cach dung lidu giam &
nhirng khoang thai gian co dinh.
Nhirng phwrong phap déu dwa trén dé thanh thai creatinin hodc gia tri creatinin
huyét thanh ctia bénh nhan, béi vi nhilng cai nay dwoc thay cé twong quan voi
thei gian ban thai ctia aminoglycosid & bénh nhan suy than. Ché 4o liéu phai
duoc sir dung két hop voi cac quan st lam sang va xét nghiém ky lwng va can
duoc didu chinh khi can thiét, bao gdm ca sy diéu chinh khi dang thdm phan.
Dang lidu théng thuomg voi khoang lidu kéo dai: Néu do thanh thai creatinin
khong co san va tinh trang bénh nhan én dinh, khoang liéu cho mét liéu thdng
thuong (7,5 mg/kg) c6 thé dwoe tinh bing cach nhan creatinin huyét thanh véi
chin; vi dy, néu n%ng d6 creatinin huyét thanh Ia 2 mg/100 ml, liéu dé xuét (7,5
nén dwoc ding méi 18 gio.
d6 creatinin huyét thanh-(mg/ 100 mi)
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Khoang thoi gian giva cac
lidu amikacin tiém i




Nhiéu ching vi khudn Gram am nay khang véi gentamicin va tobramycin cho
théy van nhay cam véi amikacin in vitro.

Vi khuén Gram dwong chii yéu nhay cam véi amikacin la Staphylococcus aureus,
bao gém mét s6 chiing khang methicillin. Amikacin c6 hoat tinh chéng lai céc sinh
vat Gram dwong khac bao gébm mét s ching Streptococcus pyogenes,
Enterococci va Diplococcus pneumoniae.

Amikacin dugc chi dinh trong diéu tri ngén han cac bénh nhidm khuén nghiém
trong do cac ching vi khudn Gram am nhay cam, bao gém cac loai
Pseudomonas. Méc du amikacin khong phai la thuéc dwoc lwa chon cho cac
nhiém khuan do tu cAu, ¢6 lic n6 ¢ thé dwoc chi dinh dé didu trj cac bénh tu cau
da biét hodic nghi ngér. Céc trrong hop nay bao gém: bét dau didu tri cac bénh
nhiém khuan nghiém trong khi cac sinh vat bj nghi ngé la Gram am hodc tu cau,
bénh nhan dj trng véi céc khang sinh khéc, va nhiém khuin Gram am/tu cdu hén
hop.

Diéu tri véi amikacin ¢ thé dwoc tién hanh trede khi co két qua ca thir nghiém
nhay cam. Cac thi tuc phdu thuat nén dwoc thuc hién khi ¢é chi dinh.

Cén xem xét dé dwa ra hwéng dan chinh thire vé viéc str dung hop Iy clia tac
nhéan khang khuén

7. Liéu lwong va cach ding:

Cach dung:

Abicin 250 diing dé tiém bép hodc tiém tinh mach.

- Tiém bép: Hat 2 ml dung méi cho vao lo thuéc bdt, Iic déu cho dén khi bot
thuée trong lo tan hoan toan.

- Truyén tinh mach: Tién hanh hoan nguyén lo bot thuéc nhwr trén béng dung dich
tiém truyén thich hop (natri clorid 0,9% hodc dextrose 5%), sau d6 pha loang t&i
nbng do sau:

+ Dol voi ngudi lon: pha 500 mg amikacin vao 100 — 200 ml dich truyén. Lidu
thich hop amikacin phai truyén trong 30 — 60 phut.

+ DA v6i tré em: thé tich dich truyén phy thudc vao nhu cAu ngudi bénh

phai dii d& c6 thé truyén trong 1 — 2 gior & tré nhd, hodc 30 — 60 phit & ’
Dung dich sau khi hoan nguyén hoéc pha loang phai stz dung ngay. Bé phén con
du sau khi sir dung.

Néu khéng thé str dung ngay, sau khi pha loang trong dung dich natri clorid 0,9%
hodc dextrose 5%, dung dich c6 thé bao quan & 2-8°C trong khdng qué 24 gié.
Liéu lvgng:

Amikacin khéng nén phéi tron truc tiép véi cac thubc khac, nhng nén dwoc
dung riéng biét theo lidu va dwong ding duwoc khuyén céo.

Nén kiém tra trong lwong trwée khi didu tri cia bénh nhan dé tinh lidu lrong
chinh xac.

Nén wéc tinh chirc ndng than bang cach do néng do creatinin huyét thanh hodc
tinh toan do thanh thai creatinin ndi sinh. Nito uré mau (BUN) it nhiéu dang tin
céy cho myc dich nay.

Danh gia lai chirc nang than nén dwoc thuc hién dinh ky trong qua trinh diéu tri
Bét ot khi ndo co thé, nén do ndng do amikacin trong huyét thanh dé dam bao
dat ndng o én dinh. Tét hon nén do ca hai néng do dinh va nong dd ddy trong
huyét thanh lién tuc trong thei gian didu tri. Nén trinh'ndfg do dinh (30 - 90 phat
sau khi tiém) trén 35 mcg/ml va ndng do day (ngay truéc khi sir dung lidu tiép
theo) trén 10 mcg/ml. Liéu dung nén dwoc diéu chinh nhw chi dinh. & nhirng
bénh nhan cé chirc nang than binh thuong, liéu 1 1An/ngay c6 thé duoc sir dung,
nong do dinh trong nhitng trong hop nay cé thé virgt qua 35 meg/ml.

D6i voi hau hét cac bénh nhidm khudn, dwong tiém bap duge wa thich, nhung
trong nhiém khuén géay nguy hiém tinh mang, hodc & bénh nhan khéng st dung
duoc duwéng tiém bgp. c6 thé dung dwong tinh mach, ké ca tiém bolus cham (2-3
phut) hodc tiém truyén (0,25% trong 30 phit).

Tié va tinh
O mirc I'%u khuy%n céo, nhiém khuan khéng bién ching do vi khun nhay cam

nén dap (rng v&i liéu phap diéu tri trong vong 24 dén 48 gi¢r.

Néu dap (rng lam sang khéng xay ra trong vong 3-5 ngay, cAn xem xét liéu phap
diéu tri thay thé.

Néu can thiét, dung méi pha loang thich hop diing cho dwéng tinh mach fa: NaCl
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Khi chirc néing than c6 thé thay dbi dang ké trong qua trinh diéu tri, nén kiémtra) .
creatinin huyét thanh thwong xuyén va diéu chinh liéu lrong khi cn thiét.
Gidm liéu voi khodng liéu c6 dinh: Khi chirc néng than bj suy yéu va mong muén ¢
tiém amikacin sulfat tai cac khodng théi gian 6 dinh thi phai giam liéu lwgng
xuéng. O nhitng bénh nhan nay, nén do ndng dé amikacin huyét thanh dé dam
bao dung ding va tranh ndng dé qua mirc trong huyét thanh. Néu cac xét nghiém
néng dé thude trong huyét thanh khéng cé sin, va tinh trang bénh nhan n dinh,
gia trj creatinin huyét thanh va do thanh thai creatinin la cac chi sé san c6 biéu thj
mirc d6 suy than cé thé dwoc ding nhu mot huéng dan cho lidu lwgng.
Diéu trj khoi dau béng cach ding mét lidu binh thweng 7,5 mg/kg. Lidu nay ciing
giobng nhu liéu khuyén cao thong thworng, dwge tinh cho mét bénh nhan co chirc
nang than binh thwéng nhw da mé ta & trén.
Bé xac dinh lidu duy tri ding méi 12 gio, lidu dung nén dwoe gidm twong ng véi
maiém do thanh thai creatinin ctia ngudi bénh:

ou duy 2 gior = (Cler do dwoe (mUphut) x lidu tinh dwge (mg))/Cler binh

Mot huéng dén thay thé dé xac dinh viéc giam liéu voi khoang lidu 12 gior (cho
bénh nhén c6 gia tri creatinin huyét thanh on dinh) la chia lidu khuyén cao binh
thwéng cho creatinin huyét thanh ctia bénh nhan.

Céc ché do lidu trén khong khuyén cao sir dung cirng nhéc, nhung dwoc dwa ra
nhw huéng dan liéu lwong khi viéc do néng do amikacin huyét thanh khéng kha
thi.

Sur dung trong phic mac

Sau tham do viém phic mac, hodc sau khi nhiém phic mac do tran phan trong
khi phdu thuat, amikacin c6 thé dugc sir dung nhu mot chat twai riva sau khi hoi
phuc gdy mé & ndng dé 0,25% (2,5 mg/ml). Viéc sir dung trong phic mac cua
amikacin khéng dwoc khuyén céo & tré nho.

Cac dwong %egm khac
Amikacin & néng do 0,25% (2,5 mg/ml) co thé dwgc sir dung nhir dich twoi riva

trong céc khoang ap xe, khoang mang phdi, phiic mac va néo that.

8. Str dung cho phu nir cé thai va cho con bu:

Thot ky mang thai:

Co it dir ligu vé str dung aminoglycosid trong thai ky. Aminoglycosid c6 thé gay hai
cho thai nhi.

Aminoglycosid qua nhau thai va da cé bao céo vé diéc hai bén bam sinh khong
thé phuc hdi & cac tré em c6 me dung streptomycin trong thai ky. Méc du tac dung
khéng mong muén trén thai nhi hay tré so sinh khéng dwoc bao cao & nhirng phy
nir mang thai dwoc diéu tri bang cac aminoglycosid khac, nhung kha nang gay hai
van t6n tai. Trong cac nghién ctru vé doc tinh sinh san & chudt, khong thdy bao
céo vé cac tac dong trén kha nadng sinh san hodc doc tinh thai nhi. Néu amikacin
dwoc sir dung trong khi mang thai hodc néu bénh nhan co thai trong khi dang
ding thuée nay, can théng bao cho bénh nhan vé nhirng méi nguy hiém tiém an
cho thai nhi.

Thoi ky cho con bu:

Chura biét amikacin ¢6 dwgc bai tiét vao sira me hay khong. Can quyét dinh cho
tré ngirng bu me hodc ngirng diéu tri.

T T DU IS e IR PISUOA| DUURIE DB IEUY - Uf Vo

b B2 o Lt o ] . B PRI T



Amikacin nén dung cho phu nir mang thai va tré so sinh khi that can thiét va dwéi
st theo déi y té (xem phan 11).
Su an toan ctia amikacin trong thai ky chwa dwgc thiét lap.
9. Téc dong cua thudce khi lai xe va van hanh may:
Chua c6 nghién ctru nao vé cac tac dong trén kha nang lai xe va van hanh may
méc dugc thye hién. Do sw xuét hién ciia mdt sé phan (ng khéng mong mudn
(xem phén 13) kha nang lai xe va str dung may méc c6 thé bj han ché.
10. Chéng chi dinh:
- Bénh nhan c6 tién str dj (rng voi amikacin hay bat ky thanh phan nao ciia thude
- Bénh nhan co tién sir man cam hodc cac phan trng doc tinh nghiém trong véi
aminoglycosid bj chng chi dinh sir dung bat ky aminoglycosid khac vi s nhay
cam chéo clia bénh nhan di véi cac thuoc trong nhém nay da dwoc biét dén.
- Bénh nhan bj nhwoc co, do aminoglycosid co thé lam giam truyén than kinh cor
11. Canh bdo va than trong:
Bénh nhan cin dwoc cung cAp nwdc trong khi didu tri amikacin.
Than trong khi dugc dung cho nhirng bénh nhan bj suy than, bj van dé vé tai
treée d6 hay gay hai tién dinh va gidm do loc cau than. Bénh nhan dwoc diéu tri
béng céc aminoglycosid tiém can dugc theo ddi lam sang chét ché vi doc tinh
tiém 4n trén tai va than lién quan v&i viéc sir dung nay. D liéu an toan trong thoi
gian diéu trj dai hon 14 ngay van chwa duoc thiét lap.
Néu viéc diéu tri dy kién kéo dai bay ngay hodc hon & bénh nhan suy than, hodc
10 ngay & nhirng bénh nhan khac, can lam mét thinh lwc dé tredc khi diéu tri va
1ap lai trong khi diéu tri.
Déc tinh than
Aminoglycosid la c6 kha nang gay déc cho than. Déc tinh than doc lap véi ndng
do dinh trong huyét twong (Cmax). Nguy co nhiém déc than In hon & nhirng
bénh nhan cé chirc ndng than suy gidm, va & nhirtng nguwéi dwgc cho ding liéu
cao hon, hodc & nhirng ngudi co dot diéu tri kéo dai.
Bénh nhan ;gng can duoc cung cap nwoc trong khi diéu trj va |::zn génh chirc
nang than bang cac phwong phap théng thwéng trudc khi dau tri va
hang ngay trong subt dot diéu tri. Can giam liéu néy cé béng chirng ciia rdi loan
chirc nang than, chang han nhw sy hién dién cGa cac tru khuén (cast), té bao
héng cdu hodc bach cau trong nwoc tiéu, albumin niéu, gidm do thanh thai
creatinin, gidm ftrong lwong riéng nuéce tiéu, tang BUN, creatinin huyét thanh,
hodc thiéu niéu. Négu uré huyét tang, hodc néu lvgng nwéce tidu giam nhanh
chéng, viéc diéu trj nén duoc dirng lai.
Bénh nhan cao co thé da giam chirc nang than, 1am cho céc thir nghiém tam
soat thwong quy nhu BUN hay creatinine huyét thanh co thé khong r6 rang. Xac
dinh do thanh thai creatinin cé thé hiru ich hon. Viéc theo déi chirc nang than &
bénh nhan Ion tudi trong khi didu tri véi khang sinh nhom aminoglycosid Ia déc
biét quan trong.
Chirc nang than va day than kinh so sb tam can dwoc theo dai chét ché dac biét
la & nhirng bénh nhan dwoc biét hodc nghi ngé bi suy than lic bit dau didu tr,
va & nhimg nguéi chirc nang than ban dau binh thuong, nhung phat trién cac
déu hiéu réi loan chirc nang than khi diéu tri. Nén theo doi ndng do huyét thanh
clia amikacin khi c6 thé dé& dam bao ndng do da va dé tranh ndng dé doc hai co
~kha nang, Can kiém tra nudc tisu vé giam tiong lrong-riéng, tang bai iét protein,
va sur hién dién cla 1€ bao hodc tru khuén. Nito uré huyét, creatinine huyét
thanh, hodic do thanh thai creatinin nén dwoc do dinh ky. Nén kiém tra hang loat
thinh lirc d6 khi c6 thé & nhirng bénh nhan I6n tudi, déc biét Ia nhirng bénh nhan
6 nguy co cao. Béing chirng vé doc tinh trén tai (chéng mat, hoa mét, U tai, 4m
am trong tai, va giam thinh lirc) hodc doc than yéu cau phai ngwng hodc didu
chinh liéu lwong thude.
Cén tranh sir dung déng thoi va/hodc tuln ty, bing duwong udng, hodc tai ché
cac san phdm doc than kinh hay déc than khac, dac biét bacitracin, cisplatin,
amphotericin B, cephaloridin, paromomycin, viomycin, polymyxin B, colistin,
vancomycin, hodc aminoglycosid khac. Cac yéu 6 khac cé thé lam ting nguy co
déc tinh Ia tudi cao va tinh trang mét nuwéc.
Bénh nhan bj suy than tir trwée nén dwoc danh gia bang cac phuong phap théng
thuong trwde khi diéu tri va dinh ky sudt qua trinh diéu tri. Nén giam liéu hang
ngay va/hodc kéo dai khoang cach gitra céc liéu phu hgp véi ndng do creatinin
huyét thanh dé tranh yng trong mau va dé giam thiéu
nguy co de tinh trén tai. Thwong xuyén theo doi nong do thudc trong huyét
thanh va chirc néng than & nhirng bénh nhan 16n tudi, nhimg ngudi c6 thé da bi

giam chirc nang than khién két qua cia cac xét nghiém sang loc théng thwéng R&i loan than va tiét niéu
(nhu uré huyét va creatinin huyét thanh) c6 thé khong r6 rang.

doc tai hodc doc than khac, dac biét nhu/bagitracin, cisplatin, amphotericin B,
ciclosporin, tacrolimus, cephaloridin, paromomycin, viomycin, polymyxin B,
colistin, vancomycin, hodc cac aminoglycosid ki@e;ea sir dung toan than hodc
tai chd do cé tiém néng vé cac tac dung khong niorig,muén. Trwéng hop bét
budc phai sir dung, phai theo doi that can than. §

Tang doc tinh trén than da dwoc ghi nhan sau khi tiém dong thoi khang sinh
aminoglycosid va cephalosporin. St dung cephalosporin dosg thoi co thé nang
cao dinh lwgng mirc creatinin huyét thanh mét cach sai léch. .

Viéc sir dung déng thoi bét pha tiém Abicin 250 véi cac thube loitiélhmanh (acid
ethacrynic hodc furosemid) nén tranh béi vi ching co thé gay doctinftrén tai.
Ngoai ra, khi tiém ftinh mach, thubc loi tiéu co thé lam tang “d6c tinh
aminoglycosid béng cach thay déi nong dé khang sinh trong huyét thanh valmp..
In vitro, phdi hop ctia aminoglycosid v&i cac khang sinh betalactam (penicillinthay
cephalosporin) c6 thé dan dén bét hoat lan nhau dang ké. Cing co thé xay ra sy |
gidm hoat tinh trong huyét thanh khi mot hodc thubc loai penicillin
dwoc sir dung in bang dudng riéng biét. Bat hoat clia cac aminoglycosid chi
c6 y nghia 1am sang & nhirng bénh nhan c6 chirc nang than bi suy gidam nghiém
trong. Bét hoat co thé tiép dién trong cac mau dich co thé thu thap cho xét
nghiém, dén dén két qua do aminoglycosid khéng chinh xac. Cac mau vat dé
phai duoc x(r ly ding cach (dinh lwong kip théi, dong lanh, hodc xir ly béng beta-
lactamase).

Co sir gia tang nguy co ha calci mau khi aminoglycosid dwgc dung véi
bisphosphonat

Co sy gia tang nguy co nhiém doc than va coé thé doc tinh trén tai khi
aminoglycosid duoc dung véi cac hop chét platin.

Viéc sir dung trong phiic mac ctia amikacin khéng duwgc khuyén cao & nhirng
bénh nhan bj anh hwéng cla thubc mé, thuéc gian co (bao gém ether, halothan,
d-tubocurarin, succinylcholin va decamethonium) vi gian co va hau qua suy hd
hap c6 the xay ra.

Indomethacin ¢é thé lam tang néng dé trong huyét twong cia amikacin & tré sor
sinh Wi ’

‘13. Tac dung khdng mong muén:

Tan sé: rat phd bién (21/10), théng thuwong (21/100, <1/10), it gap (21/1000,
<1/100), hiém (21/10000, <1/1000), rat hiém (<1/10000) va chira biét (khéng dwoc

woe tinh tir div ligu c6 sén).
Heé % co’ quan Tan sé
Nhiém trung va nhim ky | It gap Sy bdi nhiém clia cac vi
sinh tring khuén khang thubc hay ndm
| "Riloan mau hé bach huydt | Hiém gap | Thidu mau, tang bach cau
Mo
| RGi loan hé théng mién dich | Chua bidt | Phan (mg phan vé (sbc
phan vé), qua man
R6i loan chuyén héa va | Hiém gap Giam magnesi huyét
dinh dwéng
RGi loan hé théng than kinh | Chwa biét | Bai liét : B
Hiémgap | Run, di cam, dau dau, rdi |
loan tién dinh
R&i loan mat Hiém gap Mu, nhoi mau véng mac
R&i loan tai va tai trong Hiém gap U tai, hypoacusis
Chura biét Diéc, diéc than kinh giac
quan
Réi loan mach mau Hiém gap Ha huyét ap
R6i loan hé hap, 16ng ngwc | Chua biét Ngung thé, co that phi
va trung that quan
R&i loan tiéu hoa it gap Budn nén, nén
Céc rdi loan da va mé duéi | It gap Phat ban
da Hiém gap Ngtra, ndi me day
Réi loan co xuwong, md lién | Hiém gap DPau khop, co giat co bap
két va xwong
Chura biét Suy than cap tinh, déc than,
cac té bao trong nuréc tiu




Ddc tinh than kinh, biéu hién nhw tién dinh va/hoac doc tinh tai hai bén, co thé
xay ra & nhirng bénh nhan dwoc diéu tri bing khang sinh nhém aminoglycosid.
Nguy co doc tinh trén tai do aminoglycosid I&n hon & bénh nhan cé chirc nang
than suy gidm, va & nhitng nguéi dugc cho ding liéu cao, hodc & nhirng nguoi
c6 liéu trinh diéu trj kéo dai hon 5 - 7 ngay, tham chi & nhirng bénh nhan khoe
manh. Diéc tin sé cao thwong xay ra trrdc tién va co thé dwoc phat hién chi
béng cach kiém tra thinh lwc. Sy chéng mét co thé xdy ra va co thé la béng
chirng cla ton thirong tién dinh. Biéu hién khac ctia doc than kinh c6 thé bao
gbm té, ngtra da, co co va co giat. Nguy co ddc tinh trén tai do aminoglycosid
tang cung véi mirc dd phoi nhiém voi do dinh cao lién tuc néng do
day cao. Bé&nh nhan phat trién tén thwong bc tai hoic tién dinh c6 thé khéng cé
triéu chirng trong khi diéu tri. Diéc hai bén khéng phuc hdi mét phan hay toan
phan hodc ngirng chéng mét co thé xay ra sau khi thuéc da bi ngung. Déc tinh
trén tai do aminoglycosid thwérng khong thé héi phuc.

Déc tinh than kinh co

Gian co va liét hé hap da dwoc bao cdo sau khi tiém, nhé thudc (nhw trong phau
thuat chinh hinh va rira bung hodc trong diéu tri tai chd viém mu mang phdi), va
sau khi udng aminoglycosid. Nén xem xét dén kha nang liét hé hép néu
aminoglycosid dwoc sir dung & bét cir dwong nao, dic biét 1a & nhitng bénh
nhan ding thuéc gdy mé, tac nhan chen than kinh co nhw tubocurarin,
succinylcholin, decamethonium, atracurium, rocuronium, vecuronium hodc &
bénh nhan dwoc truyén nhiéu citrat — chéng déng mau, Néu phong téa than kinh
co xay ra, cac mudi calci co thé dao nguoc liét ho hap, nhung ciing c6 thé can
phai hd tro hd hép. Gian co va té liét co bap da duoc chirng minh & cac dong vat
thi nghiém véi liéu cao clia amikacin.

Amikacin khéng dwoc sir dung & bénh nhan bj nhwge co. Cac aminoglycosid nén
dugce su an trong & nhirng bénh nhan co rdidoan co bap nhw

vi nhirng nay c6 thé lam nang thém yéu co do tac dong giéng thube gian
co trén cac khép ndi than kinh. '

Phan rng dj (mg

Viéc sir dung amikacin & nhirng bénh nhan cé tién sir di ng véi cac
amin:gnycosid hodc & nhirng bénh nhan c6 thé co ton thwong than hoac day than
kinh so tam can lam sang do viéc sir dung cac tac nhan doc than va/hodc doc tai
trrdc dé nhu  streptomycin, dihydrostreptomycin, gentamicin, tobramyein,
kanamycin, neomycin, polymyxin B, colistin, cephaloridin hodc viomyecin can
duge xem xét mét cach than trong, vi doc tinh ¢ thé gia tang. O nhirng bénh
nhan nay, amikacin chi nén dwge ding khi, theo y kién clia cac bac si, nhirng ich
Igi diéu tri Ién hon nhing rii ro tiém an. :
Céc lidu Ion amikacin dung trong qua trinh phau thuat gay ra hdi chirng nhuge
co thoang qua.

Str dung cho tré em

Cac aminoglycosid nén duwoc sir dung théan trong & nhirng tré sinh non va tré so
‘sinh vi thén cuia cac bénh nhan nay chwa trwéng thanh va dan dén kéo dai thoi
gian ban thai trong huyét thanh ctia cac loai thudc nay.

Khac

Cac aminoglycosid dwoc hdp thu mét cach nhanh chéng va hau nhw hoan toan
khi ching dwoc ding tai chd, ngoai trir duwrdng tiét niéu, két hop véi cac quy trinh
phau thuat. Diéc khéng hdi phuc, suy than va tir vong do gian co da duoc bao
cdo sau khi ding ché pham aminoglycosid tuéi rira cac phau thuat, ké& ca phau
thuat Iérn va nhé.

Ciing nhw véi cac khang sinh khéc, viéc sir dung amikacin cé thé din dén phat
trién qua mirc clia cac sinh vat khéng nhay cam. Néu didu nay xay ra, nén tién
hanh diéu tri thich hop.

Nhoi méau véng mac déi khi dan dén mét tdm nhin vinh vién da dwoc bao cao sau
khi tiém amikacin vao dich kinh.

12. Twong tac thubc va cac loai twong tac khéc:

Nén tranh viéc sir dung dong thoi hodc néi tiép cac tac nhan gay déc than kinh,

Hiem gap Tang uré huyét, hong cau, |
A { \bach ciu trong nuéc tiéu.

<&

i A%
Tat ca cac aminoglycosid cé kha nang gay doc tinh i, doc tinh than, va gian
co. Nhirng déc tinh xay ra thwong xuyén hon & bénh/phian suy than, & nhirng
bénh nhan duoc diéu tri bing thude doc tai hodc doc thén'ﬂ\'%:évé & nhirng bénh

Céc rbi loan chung Hiém gap

nhan dwoc diéu tri trong théi gian dai hon va/hodc véi liéuGdo-hon khuyén nghj
(xem phan Canh bao va than trong)
Céc thay ddi chirc nang than thwéng héi phuc khi ngung thude.
Téac déng doc hai trén cac day than kinh so nao thir tam c6 thé dan mét
thinh giac, mat thang bang, hodc ca hai. Amikacin chi yéu anh hwong Gé6.chirc
nang thinh giac. Thiét hai bao gdm diéc tan s6 cao, thwong xay ra tredc kbirmat
thinh gi4c 1am sang va c6 thé duoc phat hién bing cach kiém tra thinh luc'{xem
phan Canh bao va than trong). &
Nhdi mau vong mac déi khi dan dén méat tdm nhin vinh vién da dwoc bao cao sau'
khi tiém amikacin vao mat.
Liéu lwong va cac bién phap phong ngira dwgc khuyén cao theo ty Ié cac phan
irng doc hai, chdng han nhuw i tai, chong mat, va diéc mét phan co hdi phuc, phat
ban da, sét do tm?gc. nhirc dau, di cdm, budn nén va 6i mira thap hon.
Céc dau hiéu trong nuwérc tidu cia viéc kich (rng than (albumin, try khudn va té bao
héng cau hay bach céu), tang uré huyét va thiéu niéu da dwoc bao céo méc di
chiing rat hiém.

Théng béo cho Bac si nhirng tac dung khéng mong mubn gap

phai khi str dung thubc

14. Qua lidu va cach xur tri:

Tron : igu c6 nguy co chung déc than, ddc tai va doc than kinh

(téc nghén than kinh co).
Téc nghén kinh co c6 ngirng hd hap can diéu trj thich hop bao gém s trng
dung ctia ion canxi (vi du: dwéi dang gluconat hodc lactobionat trong dung dich 10
- 20%) (xem muc 11). Trong trwong hop qua liéu hay phan (ng doc hai, tham
phéan phiic mac hodc chay than nhén tao sé hd tro trong viéc loai bé cac amikacin
trong mau. Lwgng amikacin cling giam trong loc mau dong tinh mach lién tuc. &
tré so sinh, viécﬂlxnméu cling co thé dwoc xem xét.

15. Céc ddu hiéu can lwu y va khuyén cao:
Chura tim thay théng tin gi thém

Han dung:

- Lo bét dong khé:

+ Truwée khi pha ché: 36 thang ké tir ngay san xuét.

+ Sau khi pha ché: 24 gio.

- Ong dung méi: 48 thang ké tir ngay san xuét

Bao quan:

= Trwdre khi pha ché:Noi khé, nhiét.dé khong qua 30°C, tranh anh sang.
- Sau khi pha ché: Dung dich sau khi hoan nguyén hogc pha loang phai sir dung
ngay. Bo phan con duw sau khi sir dung.

Néu khong thé sir dung ngay, sau khi pha loang trong dung dich natri clorid 0,9%
hodc dextrose 5%, dung dich c6 thé bao quan & 2 - 8°C trong khéng qua 24 gio.
Dé xa tdm tay cla tré em.

BPoc ky hwéng dén str dung tredre khi ding.

Thuéc nay chi ding theo don cua Béc si.

Néu cén thém théng tin, xin hoi y kién Bac si.

Ngdy xem xét sira d6i, cap nhat lai néi dung hwong din sir dung:
05/07/2018

Cong ty san xuét
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