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2. Cac dfu higu hryva khiyén cdo khi ding thude

THUOC PQC

Thuéc nay chi ding theo don thube

Dé xa tdm tay tré em.

Poc k¥ hudng din sir dung trude khi ding.

Théng bao cho béc sy tdc dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung thube
Khong ding khi thuéc da hét han sir dung, bién mau ...

3. Thanh phén cong thirc thude

Thanh phan dwoc chat

Colistimethat natri 2.000.000 IU.

Thanh phan td digc

Khong co.

4. Dang bao ché: Thude bot pha tiém.

Mb ta dang bao ché: Thubc déng trong lo thuy tinh trung tinh, nut kin bing nat cao su, nép ngoai
biing nhom gén nhya mau. pH ctia thude sau khi pha trong nuée khéng ¢6 carbon dioxid (¢6 nong
d6 125.000 1.U. (TU)/mL): tir 6,5 dén 8,5.

5. Chi dinh

Chi str dung khi khéng dung dugce nhing thudc khac trong cac dicu tri sau:

Nhi&m khuan ning do vi khun Gram &m: Nhiém khuén huyét, viém mang ndo, nhi®m khuén than,
nhidm khuén dudng niéu - sinh duc do céc vi khuén nhay cam.

6. Céch ding, liéu dung

Nén tinh dén miic d6 nghiém trong cta nhim khudn ciing nhu dép {img lam sang khi dua ra liéu
diing v thai gian diéu tri. Nén tuan thi hung dan diéu tri.

Liéu luong duoc biéu thi bing mg Colistin base c6 hoat tinh (CBA). Bang quy dbi tir Colistimethat
natri (CMS) tinh bing IU sang mg CMS ciing nhu mg CBA ndm & cudi muc nay.

CACH DUNG

TIEM TINH MACH, TIEM TRUYEN TINH MACH

1. Tiém chim—Ngit quang tryc tiép mot nira tong lieu hang ngay trong khoang thoi gian tir 3 dén 5
phit sau mdi 12 gid.

2. Tiém chdm—Truyén lién tuc mot nira tong lidu hang ngdy trong vong 3 dén 5 phit. Thém mot
nira con lai cia tdng liéu hang ngay cla Aciste vao dung dich NaCl 0,9%.

Khéng c6 du dir liéu dé khuyén nghi sir dung Aciste v6i céc loai thubc khéc hodc ngodi dung dich
tiém truyén trén.

Ding nira sau ciia téng lidu hang ngay biing cach truyén tinh mach cham, bt dau tir | dén 2 gid sau
litu ban dAu, trong 22 dén 23 gid tiép theo. Khi c6 suy giam chic nang than, giam tbe do tiém
truyén tity theo mirc do suy thén.

Viéc lya chon dung dich tiém tinh mach va thé tich dugc quyét dinh boi nhu cAu v& nudc va chat
dién giai.

TIEM BAP

1. Déi véi tiém béip, sir dung bing cach tiém bip sdu vio mot khdi lugng co 16n (nhu co méng hodc
phén bén cta dii).

Thube da pha véi dung dich NaCl 0,9% nén dwgc diing ngay va thoi gian tiém truyén khéng
dugce kéo dai qua 24 gio.

LIEU DUNG _ '
Ngudi 1én va bénh nhi — Tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach hodc tiém bap:
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Liéu ding cua Aciste nén 1 75.000 dén 150.000 IU (twong duong 2,5 dén 5 mg colistin)/kg mdi
ngay, chia lam 2 dén 4 1an cho bénh nhén cé chirc ning than binh thudmg, ty thudc vao mic do
nghiém trong cua nhiém khuén.

o] nhimg ngudi béo ph1 llcu lu’n‘ng nén dya trén trong lugng co thé Iy tuéng.

Liéu hang ngay va tan suit nén dugc giam d6i voi bénh nhan suy than. Céc sira dbi dé xuét vé liéu
lugng cho bénh nhén suy thén dugce trinh bay trong Bang 1.

BANG 1. Dé xuét sira d6i bang ké liéu ding Aciste cho nguéi 16n bi suy giam chite néng thén

Mirc do suy thin

Binh thwrong Nhe Trung binh Ning

DO thanh thai
creatinin >80 50-79 30-49 10-29
(mL/phit)

25 - 3,8 mg/kg, | 2,5 mg/kg, mot
chia lam 2 l4n|ldin mdi ngay | 1,5 mgkg mbi 36
mdi ngdy hoa_'tc chia thanh 2 | gio

14n m&i ngay

25 - 5 mgkg,
chia thanh 2 dén

Bang ké lidu diing 4 Tidu 1M1 iggy

Luu y: Tong lidu dé xuat hang ngay dugc tinh tir hoat chat colistin.

O bénh nhan 16n tudi va bénh nhin suy gan: Khéng can diéu chinh liéu.

Bang quy doi liéu tir IU sang mg:

Tai EU, liéu lugng CMS phai dugc ké don va chi sir dung dudi dang 1U. Nhan san pham ghi 0
lwong TU mdi lo.

Nham 1An va sai s6t trong ding thudc da xay ra do cach dién dat liéu lugng khac nhau vé hoat lyc.
Liéu lwrong duge biéu thi & Hoa Ky va cdc noi khic trén thé gidi, dusi dang miligam CBA (mg
CBA).

Bang quy dbi sau diy duoc chudn bj cho théng tin va céc gid tri chi duoc coi |2 danh nghia va gin
diing.
Ring quy dbi CMS

" — e
IU_!__zmgCBé_____ R — i

12.500 04 v ]

150.000 | 5 12 1

B 1.000.000 34 80 J
A A e i S—
9.000.000 | 300 0 720 |

* Hoat luc danh nghia cia dugc chit=12.500 [U/mg.

7. Chdng chi dinh
Chéng chi dmh ding Aciste cho bénh nhan c6 tién sir mAn cam véi thude hogic bét cir thanh phan
ndo ctia thude.

8. Canh béo va thin trong khi diing thude
CANH BAO
Liéu hang ngay tdi da dugc tinh theo hoat chét colistin khéng duge qué 5 mg/kg;’ngay voi chirc
nang thén binh thuong.
Réi loan than kinh thodng qua c6 thé xay ra. Bao gdm dj cam quanh mi¢ng hogc t&, ngira ran hogc
cam giéc kién bo ddu chi, ngira toan than, chong mat, hoa mét va néi lap. Vi nhiing ly do nay, bénh
nhin nén duge canh béo khong lai xe hofc sit dung mdy méc nguy hiém trong khi diéu tri. Giam
lidu luo‘ng c6 thé 1am giam céc triéu chimg. Khong cén nging diéu tri, nhung nhitng bénh nhan nhu
vay cin duge chidm séc dédc biét.
Poc tinh trén thin c6 thé xay ra va c6 thé la mot tic dung phy thugc vao lidu lugng cua
colistimethat natri. Céc biéu hién cta ddc tinh trén than nay c6 thé héi phuc sau khi ngiing khang
sinh.
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Dung qué liéu c6 thé dn dén suy than, yéu co va nglmg thé (xem muc 13). Xem muyc 11 dé ding
ddng thoi vai cdc thudc khang sinh khac va céc thuoc curariform.

Ngimng ho hip da duge béo cédo sau khi tiém bip colistimethat natri. Suy giam chiic ning thén lam
tang kha nang ngimg thd va phong toa than kinh co sau khi dung colistimethat natri. Do do, diéu
quan trong 1a phai luan theo lidu lvong khuyén nghi. Xem muc 6 dé dung cho bénh nhan suy th.;in
Tiéu chay lién quan dén Cfo.smdmm difficile (CDAD) da dugc bao céo khi dung gin nhu voi tat ca
cac thubc khang sinh, bao gom Aciste, va mirc d§ nghiém trong c6 thé tir tiéu chay nhe dén tir vong
do viém ruot két. Blcu tri bng céc thubc khang sinh 1am thay d6i hé thuc vat binh thudng cia rudt
két dén dén phat trién qua mirc cua C. difficile.

C. difficile tao ra doc t6 A va B gop phin ting CDAD. Siéu d6c t6 san sinh ra boi cdc ching C.
difficile ghy ting ty 1 mic bénh va tir vong, vi nhiing bénh nhiém khuén nay ¢6 thé khong chiu
duogc liéu phap khang sinh va co thé phai cét bo. CDAD phai dugc xem xét & tat ca cac bénh nhan
bi tiéu chay sau khi sir dung khang sinh. Can phai quan tdm bénh sir ké tir khi CDAD duge bao céo
da xély ra hon hai thang sau khi sir dung céc thude - khang sinh.

Néu nghi ngd hoac xdc nhén c6 CDAD, c6 thé cin ngimg viée sir dung khéng sinh lién tuc khong
nhim muyc dich chéng lai C. difficile. Dung chit long va dién giai thich hop, bd sung protein, khang
sinh diéu trj C. difficile, va d4nh gia phau thuat nén dugc tién hanh theo chi dinh 14m sang.

THAN TRONG

Chung

Aciste thai trir khéi co thé chii yéu qua thin. Nén ding thén trong & nguoi suy giam chire néng thén.
Nén cén nhic viéc dung thudc cho bg:nh nhén cao tudi bi suy g:am chirc nang than. C6 thé ding
Aciste cho bénh nhén suy thén, nhung cén thén trong khi ding va giam Ileu tuong g v6i mirc 4§
suy than. Ding lugng Aciste vugt qud u:mg nang clia thin s& lam tang ndng d6 thubc trong huyet
thanh va co thé gy suy thén nang hon, néu bit diu mot dgt dung thuéc ma khoéng xem xét, c6 thé
giy suy than, suy than cap tinh, nfmg d6 thubce ting thém den mirc gdy hai cho co thé. Tai thdi diém
nay, su giao thoa ciia sy dén truyén thén kinh tai cdc mbi nbi thin kinh co c6 thé xay ra giy yéu co
va ngung thé (xem muc 13).

Cac déu hiéu cho thﬁy sur phat trién suy giam chic néng thin bao gbm: giam luong nudc tidu, ting
BUN va creatinin huyét thanh va gidm do thanh thai crcatlnm Ncn ngimg diéu tri vi Aciste ngay
néu co déu hiéu suy giam chiic ning than. Tuy nhién, néu cin 1iép tuc ding thudc, nén didu chinh
liéu Iugng cho phi hop sau khi ndng d6 thude trong huyét twong da giam (xcm muc 6).

Ké don Aciste trong truong hop chua duge chiing minh hoéac ngh1 ngd nhiém khuin ning hogc chi
dinh dyu phong thudmg khéng mang lai loi ich cho bénh nhan va lam ting nguy co phat trién vi
khuén khang thudc.

Sinh ung thw, Giy dot bién, Suy gidm kha ning sinh sin

Céc nghicn ciru vé kha ning gy ung thu & dfng vét va nghién ciru doc tinh di truyén trong thoi
gian dai di khéng dugc thuc hién véi colistimethat natri. Khong co tac dung phu dm vai kha nang
sinh sin hodic sinh san & chudt véi lidu 9,3 mg/kg/ngay (0,30 lan liéu hang ngay t6i da ciia ngudi
khi tinh theo mg/m?).

Sir dung trong lao khoa

Céc nghién clru 1am sang vé colistimethat natri khéng bao g(‘)m du sb lugng d01 tugng tir 65 tudi tro
lén dé xac dinh xem thudc c6 phan img nao khac véi cac d6i tugng nho tu01 hon hay khéng. Kinh
nghiém lam sang da dugc bao cdo khéc chua xac dinh dugc sy khéc biét vé dap (mg gitra bénh nhan
cao tudi va bénh nhén tré tudi. Néi chung, nén canh bdo viéc lya chon lléu cho bénh nhan cao tudi,
thuong bt d4u ¢ mirc thép cla pham vi dung thudc, phan anh tﬁn sudt suy giam chirc nang gan,
thén hogc tim 16n hon va cia bénh ddng thoi hodic didu tri bing thudc khéc. Thudc ndy dugc biét 1a
dugc bai tiét dang ké boi than, va nguy co phan tng ngd doe voi thudc niy c6 thé 16n hon & bénh
nhéan suy g:am chie ning than. Vi bénh nhén cao tudi ¢ nhiéu kha ndng bi suy giam chiic nang
than, nén cén cin than khi lya chon liéu lugng, va nén ddng thoi theo dbi chirc ning than.

Sir dung cho tré em

Trong cac nghlen ciru Iam sang, colistimethat natri duge sir dung cho tré em (tré so sinh, tré nho, tre
em va thanh thiéu nién). Mic dii cdc phan tng phu xuét hién gibng nhau & ngudi 16n va nhi khoa,
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céc triéu chimg chi quan ciia doc tinh c6 thé khong dugc bdo cdo bai cac bénh nhi. Pong theo doi
1dm sang & bénh nhi da duoc khuyén nghi.

Thong tlu cho bénh nhén

Nén tu van cho bcnh nhén rang céc loai thude khang sinh bao gdm Aciste chi nén ding dé diéu tri
nhiém khuén. Thude khong diéu tri nhiém vi-rit (vi du: cam lanh théng thuomg). Khi Aciste duge
ké don dé diéu tri nhiém khuan, nén ndi v&i bénh nhin ring mic dii théng thudng sé sém cam thay
t6t hon trong qué trinh didu tri, nhung thube phé] duge ding chinh xéc theo chi din. Bé qua lidu
hodc khong hoan thanh toan b liéu trinh c6 thé gay (I) giam higu qua cua v1¢c diéu tri ngay lap tirc
va (2) tﬁng kha nang vi khudn phat trién khang thudc va s& khéng thé diéu trj dugc bing Aciste
ho#c céc loai thube khang sinh khéc trong tuong lai.

9. Sir dung thude cho phu nik c6 thai va cho con bi

Phu nit co thai

Phén loai thai ky: Mirc d C

Tiém bép colistimethat natri trong sudt qué trinh tao co quan & tho liéu 4,15 va 9,3 mg/kg gay ra tat
ban chan veo vao vai cac ti 1€ tuong u'ng 14 2,6% va 2,9%. Céc liéu nay bang 0,25 va 0,55 lan licu
t6i da hang ngay & ngudi dua trén mg/m>. Thém vao d6, téng huy xuong xudt hién & liéu 9,3 mg/kg
Colistimethat natri khong géy quai thai & chudt cbng voi liéu 4,15 hoic 9,3 mg/kg. Cac lidu nay
hang 0,13 va 0,30 l4n liéu t6i da hang ngay & nguoi tinh theo mg/m?. Chua ¢6 dir liéu nghién ciru
dAy du trén phu nir mang thai. Vi colistimethat natri c6 thé di qua nhau thai, thudc chi nén sir dung
trong thoi k mang thai khi danh gi4 loi ich cao hon nguy co c6 thé xay ra véi thai nhi.

Phu nit cho con b

Chua 18 colistimethat natrl c6 bai tiét trong sita me khéng. Tuy nhién, colistimethat sulfat duoc bai
tiét trong sira me. Do do, cn than trong khi diing colistimethat natri trong thoi ky cho con bi.

10. Anh hwdng cia thudc 1én khi nang ldi xe va van hanh may méc

R&i loan than kinh thoang qua co6 thé xay ra. Bao gom di cam quanh miéng hodc té, ngira ran hogc
cam gidc kién bd diu chi, ngua toan than, chong mit, hoa mit va néi l&p. Do viy, bénh nhén khéng
nén lai xe hodc vin hanh may mée trong khi diéu tri.

11. Twong tdc, tu'o’ng ky cia thum,

Pa c6 béo cdo cho thdy mdt s6 khing 5mh khdc (nhu aminoglycosid va polymyxin) can thi¢p vao
viéc din truyén thin kinh & cic khép ndi than kinh. Do d6, khong nén dung dbng thoi céc khang
sinh nay véi Aciste trir truong hop canh béo 16n nhit.

Cac thubc gidn co curariform (vi du: tubocurarin) va cdc loai thudc khdc, bao gém ether,
succinylcholin, gallamin, decamethonium va natri citrat, tang cudng tac dung ngan chiin thén kinh
co va nén hét stic thin trong khi ding ¢ nhitng bénh nhan dang diéu tri bing Aciste.

Cephalothln natri c6 thé 1am ting doc tinh trén than cia Aciste. Nén tranh ding ddng thdi Aciste
vai cephalothin natri.

12. Téc dung khéng mong mudn ciia thude

Cac phan img phu sau day da duoc bao cao:

Hé tneu hoéa: roi loan tiéu héa.

Hé thin kinh: ngira ran cic ddu chi va ludi, néi lép, chéng mit, hoa mat, di cam va co giit.

Da: ngira toan than, may day va phét ban.

Toan than: sét va séc phén vé.

Sai léch trong phong thi nghiém: ting nito uré mau (BUN), ting creatinin va giam dd thanh thai
creatmm

H¢ ho llap suy ho hap va ngimg tho.

Hé théng thian: nhiém doc thén va giam lugng nudc tiéu.

13. Qua lidu va cich xir tri

Qua lidu véi collstlmethatc natri c6 thé gay phong toa than kinh co, dic trung boi di cam, hon mé,
1 13n, chong mit, mat diéu hoa, rung gidt nhén cu, réi loan ngdn ngir va ngimg tho. Liét co ho hip
c6 thé din dén ngimg thé, ngimg hé hap va tir vong. Dung quéd liéu luong thubc ciing c6 thé gly suy
than cp, biéu hién 1a giam lugng nudc tiéu va ting nong d6 BUN va creatinine trong huyét thanh.

Page 4 of 5

ik

£2 =

= -

<\



https://trungtamthuoc.com/

Nhu trong bt ky trudmg hop qué litu ndo, nén ngimg didu tri bing colistimethat natri va sir dung
c4c bién phap hd trg chung.

Chua 15 colistimethat natri cé thé dugc loai bo bing thdm phan méu hodc tham phan phiic mac
trong céc trudmg hop qué lidu hay khong.

14. Dic tinh dwge lwe hoc

Nhém duge ly: Thube khang khuén diing toan thén.

Mi ATC: J01XB01

Colistimethat natri 12 thudc khéng sinh nhém polymyxin, dugc chuyén héa thanh hoat chét colistin
trong co thé ngudi.

Trong dung dich, colistimethat natri bj thuy phan thanh colistin c6 hoat tinh.

Colistimethat natn 14 mot chét hoat dong bé mit 1am thay dbi tinh thim théu va pha v& mang té bao
vi khudn. Thudc da duge chung minh c6 hoat tinh dit khuan chéng lai hdu hét cac chung vi khuan
sau, ca in vitro va cac nhiém khuén trén 14m sing nhu md ta trong muc chi dinh va cich ding:

Vi khuén hiéu khi Gram am: Enterobacteraerogenes, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae va
Pseudomonas aerugmom

Chua thay néi dén vi khuén tré nén khang thuc theo co ché di lruycn hay qua trung gian plasmid.
Vi khuin khang ty nhién véi colistin: Vi khudn Gram duong, ciu khuin Gram am, Proteus,
Providencia, Mycobacteria va vi khuin ky khi.

(6 khang chéo v6i polymyxin B.

15. Pic tinh dwge dong hoe

Néng d6 thuée thong thuorng trong huyét thanh va nudc tiéu sau khi ding liéu don 150 mg tiém bap
hodc tiém tinh mach ¢ ngudi 16n nhu sau:

> Sau khi tiém tinh mach 10 phit, ndng do thude trong huyet thanh tang.

o Nong dd thubc trong huyét thanh giam véi mira doi huyét twong Ia 2-3 gidr sau khi tiém tinh mach

hodc tiém bp & ngudi 16n va & tré em, ké ca tré sinh non. o\
o Colistimethat natri dao thai chi yéu nhoy qué trinh loc & chu than dudi dang khong déi hoic dang | %)
chuyén héa. Néng do thudc trong nude tiéu trung binh dao dong tir 270 meg/ml lic 2 gio dén 15 " o )t,
mcg/ml lac 8 gidr sau khi tiém tinh mach va tir 200 dén khoang 25 mecg/ml trong khoang thoi gian 51/ %)/
tuong tur sau khi tiém bap. J/ 3,/
16. Quy cach déng géi ;‘,”

Hop 1 lo, kém t& huéng dén sir dyng thudc. Hop 10 lo, kém t& huéng din sir dung thude.

17. Pidu kién bio quin, han diing, tidu chuin chit lwong ciia thude

Bao quan: Noi kho, tranh anh sdng, dum 30°C.

Han diing: 30 thang k& tir ngay san xuét. Thudc dd pha v6i dung dich NaCl 0,9% nén duoc ding
ngay va thoi gian tiém truyén khong duge kéo dai qua 24 gio.

Tiéu chuén chét lugng: Tiéu chudn co sd.

18. Tén, dla chi ciia ¢o s& san xufit thude

Cong ty cb phan Dugc phﬁm Trung uvong I - Pharbaco

Tru s&: 160 Tén Pirc Thing, phudng Hang Bot, quén Péng Da, thanh phd Ha Noi
Dién thoai: 024-38454561(62) Fax: 024-38237460

Sdn xudt tai: Thon Thach L&i, x4 Thanh Xuan, huyén Séc Son, thanh pho Ha Noi
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