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Thuée tiém béip, tiém tinh mach, tiém tmyen tinh mach.

—

Aju Amikacin Injection 250mg

Dé xa tAm tay tré em.

Doc k§ huéng dén str dung trude khi dung.

Thudc don lidu, loai bo lwong thudc du thira sau khi ding.

Thudc tiém nén duge kiém tra bing mét tiéu phin khong tan va ddi mau trude khi dung.

Bét ctr lugng thude khéng dung hay du thira nén dugc xi Iy theo qui trinh ctia co s& diéu tri.

3. THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
Madi lo 2 mL chira:
Thanh ph.r:fn hoat chdt: Amikacin sulfate....................... 250 mg (hoat tinh)

Thénh phén td duwoe: Natri citrate hydrate, natri bisulfite, acid sulfuric, nwéc pha tiém.

4. DANG BAO CHE:
Dang bao ché: Dung dich tiém

Hinh thire; Dung dich trong suét khong méau dén hoi vang trong éng thiy tinh trong sudt

khong mau.

5. CHI DINH:

Amikacin duge chi dinh trong diéu tri ngén han céc bénh nhiém khuin nghiém trong géy ra
boi nhing ching vi khuan gram am nhay cam, bao gdém céc ching Pseudomonas, E. coli,
Proteus (indole duong va am tinh), Providencia, thudc nhém Klebsiella-Serratia va

Acinetobacter.

Thube ¢6 hidu qua:

- Trong diéu tri nhim khuén huyét va nhiém khuén huyét so sinh;

- Trong didu tri nhim khuén ning duomg hé hip, xwong va khép, hé thin kinh trung uong
(bao gém viém mang niio), nhiém khuan 6 bung (bao gém viém phtic mac), bong va nhiém
khuén hau phéu (bao gdm cé& nhiém khuan sau phau thuét mach mau);

- Trong diéu tri cac bénh nhiém khuan duong tiét nidu nghiém trong, phiic tap va téi phét do

. A A a
vi khuan gram am gay ra.
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Mit khéc, gidng nhu cac aminoglycosid khac, amikacin khong duge chi dinh trong diéu tri
O giai doan d4u nhiém khuén duong tiét ni¢u khong bién chimg, ma tdc nhan gay bénh co
thé dap tng v6i khang sinh it doc hon;

- Trong diéu tri nhiém khuén do tu céu, do do amikacin co thé duge sur dung nhu mot lidu
phap dé diéu tri cac truomg hop da chin dodn hodc nghi ngd nhiém khudn do ty céu gay ra,
khi bénh nhén bi di img véi cac khéng sinh khac hodc nhim khuén do ca vi khudn tu céu
va vi khudn gram am gy ra;

- Trong diéu tri nhiém khuan huyét so sinh, khi cac khang sinh aminoglycosid khac khéng c6
tac dung, 6 thé diéu trj ddng thoi voi khang sinh loai penicillin vi ¢6 kha néng bi nhiém
vi khuén gram dwong (streptococci hodic pneumococci).

Amikacin c6 hiéu qua trong diéu tri nhiém khudn gram 4m d& khéng gentamicin va
tobramycin, dic biét la Proteus retigeri, Providencia stuartii, Serratia marcescens,
Pseudornonas aeruginosa.

Cén luu ¥ céc huéng dén chinh thire vé viée sir dung hop 1y khang sinh.

6. CACH DUNG, LIEU DUNG:

Tiém biip v tiém tinh mach:

O liéu khuyén cdo, cac bénh nhiém khuan it nghiém trong hon do vi khudn nhay cam gy ra
s& dép Umg trong vong 24-48 giv. Thoi gian didu tri thudng 1a 3-7 ngay dbi véi tiém tinh
mach va 7-10 ngay ddi véi tiém bép.

Néu khéng cé dap tmg 14m sang trong 3-5 ngay diéu tri, nén cn nhéc liéu phap diéu tri khéc
dua trén két qua xét nghiém vi sinh.

Nguivi 16m va tré em trén 12 tudi

Lidu tiém bép hodc tiém tinh mach khuyén céo cho ngudi 16n va tré trén 12 tudi ¢ chire ning
thén binh thuong (d thanh thai creatinin > 50 ml/phut) la 15 mg/kg/ngay, ding mot lan mdi
ngay hoac chia thanh 1am 2 liéu bing nhau (7,5 mg/kg mdi 12 gio/1an).

Tdng lidu hang ngay khdng duge vuot qua 1,5 g.

3 nhitng bénh nhan bi viém ndi tdm mac hay gidm bach cau do sbt, nén dung liéu hai lan mot
ngay vi khéng c6 du dit lidu cho liéu didu tri mdt lan mét ngay.

Tré em 4 tuin tudi dén 12 tudi

Liéu khuyén céo cho tiém bép hay tiém tinh mach (truyén tinh mach chém) cho tré ¢6 chic
ning thin binh thuong la 15 — 20 mg/kg/ngay, dung mdt liéu duy nhat 15 — 20 mg/kg hoac
7,5 mg/kg mbi 12 gid/lan.

O nhimg bénh nhan viém ndi tim mac hay giam bach cdu do sbt, nén ding lidu hai lan mot

ngay vi khéng co du dit liéu cho lidu diéu tri mét 1an mot ngay.
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Tré so sinh:

Lidu khoi ddu la 10 mg/kg, tiép theo la 7,5mg/kg/ngay mdi 12 gio/lan.
Tré sinh non:

Liéu khuyén cdo 1a 7,5 mg/kg mdi 12 gio/lan.

Nhiém khuén nghiém trong va/hodc nhiém khuan do Pseudomonas giy ra:

Liéu cho ngudi lém cé thé duoe ting 1én 500 mg mdi 8 gid/lan nhung khéng vuot qua
1,5g/ngay va khong dugce kéo dai diéu tri hon 10 ngay. Téng lidu ti da & ngudi lén 12 15 g.

Nhiém tring dudng tiét niéu khong bién chimg (ngoai trir nhiém tring do Pseudomonas):

7.5 mg/kg/ngay, chia 2 lan, mdi lan cdch nhau 12 gio.

Bénh nhén suy giam chirc ning than:

O nhitg bénh nhan 1di loan chiic ndng thén, can giam lidu ding hang ngay va/hodc ting
khoang cach gitta céc lidu dé tranh tich Ity thude.

Liéu binh thuong trong khodng théi gian dai: xac dinh lidu ding & nhimg bénh nhan duge
biét hodic nghi ngd suy giam chirc ndng than c6 thé duge tinh bing cach nhan ndng o

creatinin huyét thanh (mg/100ml) véi 9 va sir dung két qua la khoang cach giita cac liéu tinh

theo gio.

Liéu binh thwong (7,5 mg/kg) trong khoang thoi gian dai:
Nong dj creatinin huyét Khoing cich giita cdc liéu amikacin 7,5
thanh (mg/100ml) mg/kg/ (giv)
1.5 x9= 13,5
2,0 x9= 180
2.5 x9= 225
3,0 x9= 270
3.5 x9= 31,5
4.0 x9= 36,0
4,5 x9= 405
5,0 x9= 450
8.5 x9= 495
6,0 x9= 54,0

Gidm liéu trong thoi gian cé dinh:

Khi chire ning than suy giam va can phai ding thude trong khoang thoi gian ¢b dinh, phai
giam liéu thube. Ban ddu diing lidu théng thudng 14 7,5 mg/kg nhu 14 lidu tin cong.

Liéu duy tri mdi 12 gior duoe giam theo ti 1é giam mure thanh thai creatinin cua bénh nhén:

Bd thanh thai creatinin eha bénh nhan suy than(ml/phat) s W

Liéu duy tri mdi 12 gity =
Y & D§ thanh thai creatinin bink thwong (ml/phit)
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Pudng tiém bip duge wu tidn hon, nhung néu cn thiét ¢6 thé ding dudng tiém tinh mach véi
cung liéu luong.

P n] A s
I'ruyén tinh mach:

O3 ngudi lom, st dung ché phdm bing céch tiém truyén tinh mach chdm phai sir dung mét
lugng dich tmyén (100-200 ml cho lo 500 mg va 200 ml cho lop 1000 mg) dé dam bao 1'§ng
viée tiém truyén kéo dai 30 dén 60 phut. Do do, can pha lodng céc thanh phan thudc véi céc
dung dich pha lodng thich hop, chfang han nhu dung dich nude mubi sinh 1y, dung dich
glucose 5%, va dung dich Ringer lactate.

K huyén cao cu thé vé tiém tinh mach:

Tré em: lugng chét long dua vao tiy thude vao luong amikacin duoe dung nap boi bénh
nhén. Théng thudng lugng dich truyén cin phai du trong khoang thoi gian tir 30 dén 60 pht.
Tré nho nén duge truyén tir 1 dén 2 gio. Dung dich pha loding thich hop cho truyén tinh mach
la: dung dich nuée mudi sinh 1y, dung dich glucose 5% va dung dich Ringer lactate.
Amikacin khéng duge tron 14n véi cée loai thude khac khi truyén ma chi dung riéng theo lidu

lwong va dudng dang khuyén céo.

7. CHONG CHI PINH:

Qué mén véi amikacin, cac aminoglycosid hay bt ky thanh phén khac trong thude.

Tién str di (g véi amikacin hodic bit ky thinh phin nio clia cong thirc. :ﬁ
Tién sir qua man hogc phan tng doc hai nghiém trong déi véi aminoglycosid c6 thé chong EN
chi dinh cho viéc sit dung béat ky aminoglycosid nao do sy nhay cam chéo cua bénh nhan véi i

_—

cac thude thude nhém nay.

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Thén trong khi dung thude trén nhimg bénh nhén c6 suy giam chirc ning thén, tén thuong
thinh gidc hay tién dinh tir truéc. Nhing bénh nhan ding aminoglycosid duong tiém phai
duge theo dbi 1am sang chit ché vi nguy co ddc trén tai va than khi ding thube. Tinh an toan
khi diing thubc quéa 14 ngay chwa dugce xac dinh.

Déc tinh than kinh/ trén tai

Poc tinh than kinh biéu hién bai rdi loan tién dinh hodc kha ning thinh gidc c6 thé xay ra &
bénh nhan duge didu trj véi aminoglycosid. Nguy co doc tinh trén tai do aminoglycosid gy
ra cao hon & nhitng bénh nhén suy gidm chirc ning thin hofic nhig bénh nhén ding thude
kéo dai trén 5 — 7 ngay, ngay ca & nhitng bénh nhan khée manh.

Diéc & tin s cao thuong xay ra trude va chi co thé duge phat hién boi céc kiem tra thinh

gide. Chong mit c6 thé xay ra va 13 biéu hién ctia viéc tén thuong tién dinh. Nhiing bidu hién
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ddc thin kinh khac bao gdm (& liét, ngira ran, co thét co va co giat. Bénh nhén bi t6n thuong
tién dinh hay dc tai c6 thé trong qué trinh diéu trj khéng c6 triéu chimg biéu hién doc tinh
trén déy thén kinh sé tam, diéc mét phan hoic hai bén khong hdi phuc hodc chong mit 6 thé
xdy ra sau khi ngung ding thube. Doc tinh trén tai do aminoglycosid gdy ra thuomg khong hoi
phuc.

Bdc tinh trén tai do amikacin gy ra ¢ tré em chua dugc xéac dinh.

Cho dén khi c6 thém dit liéu, khéng sinh nay chi nén duoc st dung cho tré em néu két qua xét
nghiém cho thiy khong c6 cac loai aminoglycosid khéc co thé sir dung duge hodc khi tré cé
thé dugc theo ddi chat ché vé su khai phat dge tinh.

Poc tinh thin kinh co

U ché than kinh co va liét hé hdp da duge bdo cdo sau khi tiém, nhé thude tai chd (nhu trong

phau thudt chinh hinh va tuéi rira vimg bung hodc diéu tr viém ma mang phdi tai chd) va sau
khi ding aminoglycosid qua dudng udng.

Liét hd hip c6 thé xay ra khi st dung aminoglycosid theo bat ky dudmg ding nao, dic biét &
nhiing bénh nhan dang ding thudc gdy mé, thude chen thin kinh co hogc nhing bénh nhan
dang dwoc truyén lugng 16n mau sir dung thude chéng déng citrat (xem phin Twong tc,
tuong ky ciia thude). Néu xay ra tre ché than kinh co, st dung mudi calei c6 thé lam giam ligt
hé hép, nhung c6 thé can cac bién phéap hd tro hd hap co hoc.

Uc ché than kinh co va liét co dd duoge chimg minh & dong vat phong thi nghiém khi diing
liéu cao amikacin.

Than trong khi dung aminoglycosid trén nhiing bénh nhén rdi loan co nhu nhuge co hodc

chimg parkinson vi céc loai thudc nay c6 thé lam trdm trong thém tinh trang yéu co do tac
dung kiéu curare cua thude trén lién két thin kinh co.

Doc tinh trén thian

Aminoglycosid c6 kha ning giy doc than. DPdc tinh trén than khong phu thude vao néng do
dinh trong huyét twong (Cmax). Nguy co dée thin cao hon & nhitng bénh nhén suy giam chtic
nang than, dimg thudc liéu cao hay diéu tri dai ngay. Bénh nhan can duge cung cp du nude
trong qué trinh diéu tri va chitc nang than nén dugc danh gié boi nhitg phuong phap thong
thudmg trude khi didu trf va hang ngay trong subt thoi gian diéu tri, Can phai giam liéu néu cé
dAu hiéu v& réi loan chirc nang thin nhu xuét hién try nidu, hong cau hodic bach ciu, albumin
trong nude tiéu, do thanh thai creatinin giam, trong lwong riéng ctia nude tiéu giam, chi s
BUN ting, creatinin huyét thanh hoic thiéu niéu. Nén ngung diéu tri néu gap chimg ting nito
huyét hodc néu lugng nuée tiéu ngdy cang giam.

Nhirng bénh nhan 16n tubi ¢ thé bi suy giam chiic ning thén nhung khéng phét hién dugc
trong cdc xét nghiém sang loc thong thudng nhu nito ure huyét (BUN- Blood Urea Nitrogen)
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hay creatinin huyét thanh. Do d¢ viéc xéc dinh do thanh thai creatinin ¢6 thé c6 y nghia hon.
Theo d&i chirc nang than & nhig bénh nhén 16n tudi khi diéu tri véi aminoglycosid la diic
biét quan trong,

Cin theo doi chat ché chiic nang than va ddy than kinh sd tam, dic biét & nhiing bénh nhén da
biét hodc nghi ngd suy giam chirc ndng than khi bit ddu diéu tri va ngay ca & nhimg bénh
nhén chirc néng than ban dau binh thuong nhung trong qué trinh diéu tri phat hién déu hiéu
rdi loan chitc nang than. Néu cé thé cin theo déi nong do amikacin trong huyét thanh nhim
dam bao ndng do diu tri hiéu qué va trénh néng dd c6 thé gay doc tiém an.

Cén xét nghiém nude tidu dé phat hién trong lugng riéng nudce tiéu 6 giam hay khéng, su
tang tiét protein va su xuat hién cdc t& bao hodc tru nidu. Nén do dinh ky chi sé BUN,
creatinin huyét thanh hozic do thanh thai creatinin. O nhting bénh nhén du tudi dé kiém tra,
nén thuc hién do thinh lyc lién tuc, ddc biét & nhiing bénh nhan c6 nguy co cao. Néu ¢6 dau
hiéu dgc tinh trén tai (chong mat, hoa mét, 1 tai, giam thinh lue) hay ddc tinh trén thén can
phai ngung dimg thube hoic diéu chinh liéu.

Nén tranh dung déng thei va/hodic tudn ty cic san phz’im diing toan than, duong udng hoic tai
chd véi cée thube co thé gdy doc thin kinh hodic ddc than. Cac yéu td khéc 1am ting nguy co
ddc tinh nhu tudi cao va tinh trang méat nuac.

Su bét hoat aminoglycosid chi c6 y nghia 1dm sang & nhimg bénh nhan suy thin ning. Sy bt
hoat thude ¢6 thé tiép tuc xay ra trén nhitng méu dich co thé duge thu thép dé xét nghiém,
dAn dén két qua do aminoglycosid khong chinh xdc. Nhimg mau bénh phdm nhu vy cén
duge xtr 1y phu hop (xét nghiém ngay ldp tic, lam dong lanh hodc xir ly bing beta-
lactamase).

Phan trng di ng

Aju Amikacin Injection 250mg chita natri bisulfite, mét sulfite c6 thé géy ra phan tmg di ing
bao gdm cdc triéu chitng phan vé va cdc con hen suyén nhe hodc ¢é thé gay tir vong & mt s6
nguoi nhay cam. Ty I& chung cua dd nhay cam sulfite trong din s6 néi chung 1a khong phd
bién va c6 thé thdp. Sw nhay cam véi sulfite duge thiy thuong xuyén hon & nhitng ngudi méc
bénh hen suyén so v&i nhitng ngudi khong méc bénh hen suyén.

C6 thé xay ra di tng chéo vdi cac aminoglycosid khéc.

Céc truomg hop khéc

Aminoglycosid duoc hép thu nhanh chéng va gin nhu hoan toan khi duge ding tai chd, ngoai

trir & bang quang, khi ding trong quy trinh giai phiu. Diéc khéng hdi phyc, suy giam chic
ndng than va tir vong do tc ché thin kinh co d& duge bdo céo sau khi ding cdc ché phim

aminoglycosid dé rira trén viing gidi phau lén va nho.

g
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Ciing gidng nhu nhitng khéng sinh khac, ding amikacin cé thé lam ting sinh céc ching vi
khuén khong nhay cam. Trong truong hop ndy, can ap dung céc liéu phéap diéu trj thich hop.
Khi amikacin duoc chi dinh diéu tri két hop v6i cac khéng sinh khac, trénh tron 13n cac thude
ndy trong cting mot éng tiém va chai truyén dich.

Nén thue hién khang sinh d trude khi bt dau diéu tri. Tuy nhién, trong khi chér két qua bing
khang sinh dd, amikacin vén co thé duge sir dung lam liéu phép ban ddu néu c6 nghi ngd
nguyén nhan nhiém tring do vi khuan gram dm gay ra.

Tuy nhién, quyét dinh c6 nén tiép tuc didu trj bing khéng sinh nay hay khong thi phai dya
trén két qua cac xét nghiém dé nhay khang sinh, mire d6 nghiém trong ctia nhiém tring, phan
tmg ctia bénh nhéan va luu y céc canh bao da duoc béo bao ¢ dudi day.

Sit dung cho tré em: Cén trong khi ding aminoglycosid trén nhimg tré so sinh hay tré sinh
non vi chire néing than chua hoan chinh cé thé din dén tang thoi gian ban thai cha thude trong
huyét thanh.

Nhdi mau hoang diém c¢6 thé ddn dén mét thi lve vinh vién dd duoc béo céo sau khi tiém
amikacin vao dich kinh (tiém vao mét).

Pé xa tim tay tré em.

Té duoc

Thubde c6 chita té duge natri bisulfite. Trong truéng hop hiém, c6 thé giy cic phan mg qué
mén nghiém trong va co thiit phé quan.

Ham luong natri

Thude nay cé chira dudi 1| mmol (23 mg) natri trong mdi 2ml dung dich thube, vé co ban

duoc xem nhu ‘khong chira natri’.

9. SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Phu nit mang thai

Chi nén dtng amikacin cho phu nit mang thai va tré so sinh khi thyc sy can thiét va phai co
theo ddi y khoa (xem phin Canh béo va than trong khi dung thudc). Khéng ¢6 nhiéu dit liéu
vé viée str dung aminoglycosid cho phy nit mang thai. Aminoglycosid c6 thé giy ddc cho thai
nhi, Aminoglycosid qua dugc nhau thai va da c6 bdo cdo vé diéc bdm sinh hoan toan va
khong hdi phuc & hai bén & nhiing tré c6 me str dung streptomycin trong thai ky. Mic du
chua c6 bdo cdo tac dung khong mong mudn trén thai nhi hodic tré so sinh & nhitng phu nit
mang thai diu tri voi cac aminoglycosid khac, nhung van ¢6 nguy co gy hai .

Néu amikacin duge ding trong qué trinh mang thai hay néu bénh nhén c6 thai khi diing thude
ndy, bénh nhan phai duge thdng bio vé nguy co tiém an trén thai nhi.

Phu nit cho con bii

A
P

SN
PV o
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Khéng 1 amikacin ¢ duge bai tiét qua sita me hay khéng, Vi véy, can cén nhéc dua ra quyét
dinh ngtrng cho con bi hay ngirng diéu tri.

Kha nang sinh san

Céc nghién ciru vé doc tinh trén kha ning sinh san & chudt nhit va chudt cong khong co bao

cdo nao vé tac hai trén kha niing sinh san hodc doc tinh trén phoi thai.

10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chra ¢é nghién ctru ndo vé anh hwéng cia thudc 1én kha ning 14i xe va van hanh may méc.
Tuy nhién do sy xuét hién ctia mét sb tac dung khong mong mudn cua thude (xem phén Tac
dung khéng mong muén cia thudc), kha ning lai xe va van hanh may moc co thé bi suy

giam.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Thong béo cho béc si hoiic duoc si néu gin day ban da dung bt ky loai thuc nao khac, ngay
ca nhiing loai thudc khong ké don.

Str dung ddng thei hodc lién tiép - du la tai chd hay todn than - cac chit giy doc than kinh,
thinh gidc hodc giy doc than khac, dac bi¢t la bacitracin, cisplatin, amphotericin B,
ciclosporin, tacrolimus, cephaloridin, paromomycin, viomycin, polymyxin B, colistin,
vancomycin hoiéic cdc aminoglycoside khac ( kanamycin, gentamicin, tobramycin, neomycin,
streptomycin), nén tranh do ¢6 thé ¢6 tic dung khéng mong mudn.

Tang doc tinh trén thin da dugc béo céo sau khi tiém ddng thoi khang sinh aminoglycosid va
cephalosporin. Sir dung dong thai cephalosporin c6 thé lam tang gia ndng dg creatinin huyét
thanh.

Nén tranh st dung ddng thoi thude tiém amikacin sulfat va thudce loi tiéu manh (acid
ethacrynic hodc furosemide) vi ban than thude loi tiéu c6 thé gay doc cho tai.

Ngoai ra khi ding dudng tiém tinh mach, céc thude loi tiéu c6 thé 1am ting doc tinh cua
aminoglycosid bang cach thay d6i ndng d6 khang sinh trong huyét thanh va ma.

Trén in vivo, sw gidam hoat tinh trong huyét thanh ciing ¢6 thé xay ra khi str dung thude nhom
aminoglycosid hodc penicillin duge st dung bing céc dudmg ding khéac nhau,

Nguy co ha calci huyét tang khi dung chung aminoglycosid v&i cac bisphosphonat.

Nguy co ddc tinh trén than va c6 thé 1a doc tinh trén tai tang lén khi ding chung
aminoglycosid vai hop chét platinum.

Dung déng thoi véi amikein, thiamin (vitamin B1) ¢6 thé bi pha hiy boi thanh phén natri
bisulfit cé trong cdng thitc thude.

Indomethacin c6 thé lam ting ndng do amikacin trong huyét twong & tré so sinh.
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Dung amikacin ¢ nhitng bénh nhan dang dung thudc giy mé, thube chen thin kinh co nhu
tubocurarin, succinylcholin, decamethonium, atracurium, rocuronium, vecuronium hodc
nhitng bénh nhan dang duoc truyén lugng Ién mau sir dung thube chdng déng citrat, cé nguy
co gy liét hé hép.

Twong ky:

Khi amikacin duoc chi dinh diéu tri két hop véi cae khang sinh khéc, tranh tron 18n cac thude

ndy trong cling mét dng tiém va chai truyén dich.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Tat ca cac aminoglycosid c6 nguy co gy doc trén tai, doc trén than va (rc ché than kinh co.
Poc tinh nhu vy thuéng gap hon & nhiing bénh nhan suy than, & nhiimg bénh nhin duge diéu
tri bang cac thude giy doc tai hodc doc thén khac va & nhitng bénh nhan duge diéu tri trong
thoi gian dai va / hodc & mire cao hon so véi khuyén céo.

Céc tac dung khéng mong mudn duoc trinh bay chia theo loai hé thong va co quan, céc thuét
ngft va tin suit theo MedDRA: rit phé bién (>1/10), phd bién (>1/100, < 1/10), khéng phd
bién (>1/1000, <1/100), hiém gip (=1/10000, <1/1000), rit hiém gip (< 1/10000), va khong

rd (khong thé wde tinh dya trén nhitng dit lidu da biét).

Nhém co quan Tan suft Tri¢u ching
. . .. |Boi nhim hodc sy x4m nhép cua vi khuédn
Nhiém triimg va nhiém dic Khéng pho bién i .3
hodc nam dé khang®

Réi loan mdu va hé bach huyc‘:r Hiém gap Thiéu méu, ting bach cau 4i toan

) y Phan tng phan vé (séc phan vé) , taing man
Roi loan hé mién dich Khéng rd '

cam

Réi loan chuyén hoa va dinh dudng Hiém gip Giam magie huyét

' ) Hiémgap  |[Run? di cam?, dau déu, i loan thing bing"
Roi loan hé than kinh

Khong ro Liét®

Roi loan thi gidc Hiém gap  |[Mu® nhdi mau vong mac®

) Hiém gap  |U tai®, giam thinh hrc®
Ré6i loan tai va tai trong : . :

Khong ro Diéc", diéc than kinh thinh giac®
Réi loan mach mdu Hiém gip  |Ha huyét ap
Réi loan hé hé hdp, long ngue . T
i Khéng ro Ngung tho, co that phé quan

va trung that
Réi loan hé tiéu hoa Khong phé bién [Budn nén, 6i mira
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) Hiém gip Ngita, néi may day
Roi loan da va mo dudi da el A
Khong pho bién [Phat ban

Réi loan co xwong vét mé lién két Hiém gip  |[Pau khép, co thit co?

Thiéu ni¢u®, tang creatinin huyet’, tang
Hiém gap albumin niéu®, tang nito huyet’, hong cau

Réi loan than va dwong tiét niéu ni¢u, bach cau ni¢u

. Suy than cép. nhiém doc than va té bao trong
Khong r6 5
nude tieu®

Réi loan chung va tinh trang tai ché i St
Hiem gap

dimg thuoc

@ Xem nute Canh beio va thén trong khi ding thuée.

b Amikacin khong diroc bio ché dé dimg trong dich kinh. Mii vé nhoi mdu vong mac digce
béo cdo khi tiém amikacin véo dich kinh (tiém vao md).

Su thay ddi chirc néing than ¢6 thé hdi phuc khi ngung ding thude.

Doc tinh trén day thin kinh s tam c6 thé gay mét thinh lyc, mét thing béng hogc ca hai.
Amikacin chit yéu anh huéng dén kha nang thinh giac. Tn thuong ¢ tai bao gbm diée tin s6
cao va thuomg xay ra trude khi mét thinh lyc c6 biéu hién 1dm sang, c6 thé duoc phat hién boi

kiém tra thinh luc.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Trong trudmg hop vé tinh nudt phai hodc ding qua liéu thube, hay thong béo ngay cho béc si
hodic lién hé véi bénh vién gan nhat.

Trong trudng hop qué lidu, ¢6 nguy co chung vé phan img gy dc than, thinh gide va than
kinh.

Diéu tri: trc ché than kinh co dan dén e ché hd hip cin duogc diéu tri thich hop bao gom
ding calei ion hda (nhw calei gluconat hogce lactobionat trong dung dich 10-20%). Khi bi qua
liéu hay phan tmg doc tinh, co thé thdm phan phic mac hay thdm phin mau dé loai bo
amikacin khoi mau.

Nong do amikacin ciing giam khi loc méu ddng tinh mach lién tuc. O tré so sinh, co thé xem

xét phuong phap truyén thay mau.

14. CAC PAC TiNH DUQC LUC HQC:
Nhém duoce ly: khang sinh nhém aminoglycosid

Ma ATC: JO1GB0O6
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Amikacin 14 mdt loai khang sinh ban téng hop thudc nhém aminoglycosid. Gidng nhu céc
aminoglycosid khéc, amikacin ¢6 tac dyng diét khuin béng cach (e ché tong hop protein &
cdc vi khudn nhay eam do gén khong hdi phuc vio tiéu don vi 30S ciia ribosom vi khudn.

In vifro, amikacin ¢6 phd hoat dong rong trén vi khuén gram dwong va gram &m:
Staphylococcus aureus (bao gdm ching san sinh enzyme penicillinase va ching dé khang
methicillin), £ coli, Klebsiella pheumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Proteus (indole
dwong tinh va 4m tinh), Providentia stuartii, Salmonella spp., Shigella spp., Acinetobacter.
Amikacin khéng bi phan hity béi hiu hét cdc enzyme lam bét hoat cic aminoglycosid khée.
Do d6, cac vi khuidn khang gentamicin, tobramycin va kanamycin déu nhay cam véi

amikacin.

15. DPAC TINH DUQC PONG HQC:

Céc nghién ctru dong hoc da chi ra r.’fing né"}ng dd dinh trong huyét thanh (22,8 meg/ml) sau
khi didu tri bang 7.5 mg/kg tiém bép dat dugc trong 30-60 phit va thoi gian ban hiy cua
thube & bénh nhin ¢6 chirc ndng than binh thudng la khoang 2-3 gio.

Nong dé thude co tac dung diéu tri trong huyét thanh duge duy tri trong 10-12 gio sau khi
dung. Sau khi tiém tinh mach chim (7,5 mg/kg trong 1-2 gi&), néng dé amikacin trong huyét
thanh khi két thic truyén 12 37,5 meg/ml voi thoi gian ban hiy khoang 2 gio.

Amikacin lién két voi protein huyét thanh duéi 10%. Amikacin khuéch tin nhanh chéng vao
cdc md va dich ngoai bao nhu khoang phiic mac, dich mang phéi va dich tiét phé quan, dat
duge mite dd hitu ich v& mit trj ligu trong khodng tir 10% - 20% nong do trong huyét thanh.
Mot lugng amikacin twong tmg véi 10-20% ndng dd trong huyét thanh di nguyén ven qua
mang ndo va dat dén mitc 50% trong trudng hop viém mang nio. Amikacin di qua nhau thai
va khuéch tan vao méu va dich nuée 6i noi nd dat duge nf’ing do déng ké. Dix liéu thu duge
trong cac nghién ciru lam sang voi nhiéu liéu hang ngay cho thiy ndng do thube trong dich
tiy séng & tré binh thuomg 1a khodng 10%-20% ndng o trong huyét thanh va 6 thé dat dén
50% trong trurong hgp viém mang nio.

Thude khong dugce chuyén hoa trong co thé va duge dao thai qua than (hon 90% lidu ding
duoe thai trir qua nudéce tiéu trong vong 24 gio).

Tiém biip va tiém tinh mach

0 nhiing tré so sinh va dic biét 1a ¢ tré sinh non, kha nang dao thai amikacin qua thén bi
giam.,

Trong mét nghién ciru ¢ tré so sinh (1 — 6 ngay tudi) dugc phin nhém theo cén ning
(<2000g, 2000g - 3000g va > 3000 g), amikacin dugc tiém bip vi/hodc tiém tinh mach véi
liéu 7,5 mg/kg. DG thanh thai ¢ tré so sinh > 3000 g 1a 0,84 ml/phit/kg va thoi gian ban thai

\‘-\___—/-
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la khoang 7 gi¢v. Trong nhom nay, thé tich phan bé & thoi diém ban dau va & thoi diém can
bang ldn lwot 1a 0,3 ml/kg va 0,5 ml/kg. Trong nhém c6 can niing thdp hon, d6 thanh thai/kg
thdp hon va thoi gian ban thai dai hon. Ding lidu lap lai mdi 12 gidr & cde nhom trén khong

cho thiy su tich lily sau 5 ngay.

16. QUY CACH PONG GOI
Hop 10 éng x 2 mL

17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC

Pidu kién bao quan: Bao quan trong bao bi kin, & nhiét do dudi 30°C.,

Han dung: 24 thing ké tir ngay sin XUuAt.

Tiéu chudn chit luong: TCCS

18. TEN PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

AJU PHARM CO., LTD.
@ 23 Sandan-ro 121beon-gil, Pyeongtack-si, Gyeonggi-do, Han Quéc




