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NRRCN HUGNG DAN SU DUNG THUOC
_ Cb Pkﬂ?kué&i;ﬁy chi dimg theo don thube Dung dich tiém truyén tinh mach
e AVECICIN 500
</ (Amikacin 500 mg/100 ml)
== Dé xa tim tay tré em

Doc k¥ huéng din sir dung trude khi diing

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
Cong thirc cho 1 ti 100 ml dung dich tiém truyén tinh mach:

Thanh phén duge chat:

Amikacin (Dudi dang Amikacin sulfate 1:2) ..o 2. 300 Mg

Thanh phan té dirge:

Natri citrate, natri metabisulfite, acid sulfuric, nudc cat phatiém................cc.c.... vira da 100 ml
DANG BAO CHE:

Dung dich tiém truyén tinh mach, dung dich trong su6t, khong mau dén mau hoi vang nhat.

CHI PINH:

Amikacin dugc chi dinh diéu tri trong thoi gian ngin cho cac nhiém khuan ning gay ra do cac
chung vi khuan Gram am nhay cam bao gom cic ching Acinetobacter, Escherichia coli,
Enterobacter, Klebsiella, Proteus, Providencia, Pseudomonas, hodc Serratia marcescens.
Amikacin dugc chi dinh cho nhiém khuan niing tai bénh vién do Gram am gay ra, dic biét trong
cac trudng hop vi khuin da khang Gentamicin hoic tobramycin.

Viéc lya chon amikacin nén da vao két qua khang sinh d6 khang dinh nhay cam véi amikacin.
Viéc dicu tri kinh nghi¢m bang amikacin can duge can nhic dya trén tinh khing cia vi khuan luu
hanh tai dia phwong va hudng dan diéu tri bing khang sinh tai co s& ¢o cap nhat.

Amikacin c6 thé dugc lya chon d¢ diéu tri cac nhi€m khuin nhu: viém mang ndo, nhiém khuan
huyét, nhiém khuan huyét so sinh, nhiém khuan do bong, nhiém khuin da, mé mém, nhiém khuan
0 bung, viém phiic mac, nhiém khuan ho hap ning va nhiém khuén tiét niéu ning,

Mt s6 chi dinh cu thé cia amikacin:

Didu tri nhiém khuén 6 bung ning (k& ca viém phic mac) do cac vi khuin Gram 4m nhay cam:
Can két hop véi cac khang sinh khac nhy Clindamycin, metronidazol, piperacilin va Tazobactam,
ampicilin va Sulbactam. Thudc ¢ thé dwoc lwa chon diéu tri kinh nghiém cho nhiém khuin 6
bung tai bénh vién tuy thudc vao tinh khang cua vi khuan bénh vién phan lap duoc.

Diéu tri viém mang ndo do vi khuAn Gram am nhay cam: Amikacin thudng dugce két hop véi
khang sinh khac nhur ampicilin, Cephalosporin thé hé 3. catbapenem hoic colistin tity vao tdc nhan
gay bénh va tinh khang tai dia phuong.

Nhiém khuan mycobacteria: Amikacin c6 thé dwoc két hop véi cac thube didu tri lao dé didu tri
lao tién trién. Thudc duge xem nhir thubc hang hai trong phéc do diéu tri cho bénh nhan lao t4i
phat, that bai diéu tri, hoic vi khudn lao khang v6i Isoniazid va/hoic rifapicin, hoic khong dung
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77 CACH DUNG, LIEU DUNG:
Cach dung:
Truyén tinh mach. Thoi gian truyén thich hgp amikacin 13 trong 30 - 60 phit véi ngudi 16m. Doi
voi tré em, thé tich dich truyén phy thudc vao nhu ciu dich trong ngay nguoi bénh, nhung phai du
dé c6 thé truyén trong 1 - 2 gid & tré nho, hoic 30 - 60 phut & tré 16mn.
Luu ¥: Cin ddnh gia chirc ning thin cua bénh nhan trude diéu tri va dinh ky trong khoang thoi
gian diéu tri. Nén dinh lrong ndng do amikacin trong huyét thanh & bénh nhan suy than néu cé
thé thyc hién durgc. Can trdnh ndng do dinh trong huyét twong (30 - 90 phit sau truyén) 16n hon
30 - 35 microgam/ml va ndng do day trong huyét tuong (ngay trudce khi truyén licu tiép theo) 16n
hon 10 microgam/ml.
Thoi gian diéu tri thong thuomg 14 7 dén 10 ngay, tong thoi gian diéu tri khong nén kéo dai qua 10
ngay. Khi dung qua 10 ngay, viéc dung amikacin cAn dugce danh gid lai, dinh ky danh gid chic
ning than, thinh gidc, tién dinh va ndng do amikacin trong huyét twong.
Liéu dung:
Liéu dung duoc tinh theo amikacin va phai dya vao cin ning Iy trdng tinh theo chiéu cao.
Ché dp ding thuéc da liéu
Nguoi 16n va tré 16n tuoi, chirc ning than binh thuong: 15 mg/ kg/ngay, chia lam cic licu bang
nhau dé tiém céch 8 hozc 12 gio/lan. Liéu co thé ting 1én 22,5 mg/kg/ngay tly vao mirc do nhiém
khuan. Liéu hang ngay khong dugc vugt qua 1,5 g va tong liéu cua ca dot diéu tri ¢ nguoi 16n
khong dugc vugt qua 15 g.
Tré so sinh: Liéu nap dau tién 10 mg/kg, tiép theo 1a 7.5 mg/kg cach nhau 12 gio/lan.
Tré dé non: Lidu khuyén cdo 13 7,5 mg/kg, cach nhau 12 gio/lan.
Ché dp ding thuéc don liéu
Hién nay c6 chirng cir 1a tiém khang sinh nhom aminoglycosid theo ché do don lidu (tong lidu 1
ngay dugc tiém hodc truyén 1 1an), it nhat ciing tac dung bang, t6i uu hoa tinh chit dwgc dong hoc
va co th¢ it doc hon khi liéu duge tiém 1am nhiéu 1an trong ngay (ché do dung thude da licu). Ché
do don lidu amikacin ciing thuin tién hon, cho ndng do thudc dat yéu ciu trong huyét thanh. Téng
lidu khuyén cdo cho 1 1an truyén véi ngudi Ion 1a 15 mg/kg, t6i da 1,5 g/lan/ngay. Liéu can diéu
chinh theo ndng dé amikacin trong huyét thanh. Téng lidu ca dot tdi da1a 15 g. Tuy nhién ché do
lidu nay khong khuyén cdo cho tit ca cdc nhom bénh nhan. Chira c6 di nghién ciru ¢6 doi chimg
dé thiét 1ap ché do liéu t6i wu khi dung 1 1an/ngdy cho tré em, bénh nhan suy thin. Khéng dung
ché do liéu 1 1an/ngdy cho bénh nhan viém ndi tim mac do Gram duong, viém ndi tim mac do
HACEK, bong trén 20% bé mit co thé, viém mang nio, do thanh thai creatinin dwdi 20 ml/phit,
phu nitr mang thai.
Nguwoi suy thin
Liéu cho ngudi suy than cin didu chinh dya trén ndng do thudc trong huyét trong va mirc do suy
thin cua bénh nhan. Liéu c6 thé dugc diéu chinh bing 2 cach: (cach 1) giit nguyén lidu thong
thuong nhung kéo dai khoang cach dura lidu hodic (cach 2) giam liéu va giit nguyén khoang cach
dura lidu. Ca 2 phuong phdp niy déu dwa trén do thanh thai creatinin ciia bénh nhan hoic ndng do
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)/Dung liéu thong thurdng (7 5 mg/kg/lan) va kéo dai khoang cach dua liéu. Khoang cich

‘éﬁ"lleu dugc tinh bing cich 14y nong do creatinin huyét thanh (mg/100 ml) nhin véi 9. Vi du:

Nong dé creatinin trong huyét thanh (mg/100 mI)|Khoing cich dwa liéu (gid)|
1,5 13,5
20 18.0
2.5 225
3.0 27.0
3.5 31.5
4.0 36,0
4,5 40,5
5,0 45,0

Céach 2: Giam liéu va giir nguyén khoang cach dura liéu (12 gio/1an).

Dung liéu nap ban dau 1a 7.5 mg/kg, 1iéu duy tri tiép theo mdi 12 gi¢ dwoc tinh nhur sau:

DB thanh thai creatinin ctia bénh nhén suy than
(ml/phit)

D6 thanh thai creatinin binh thuong (ml/phit)

x Liéu nap ban dau

Liéu duy tri = (mg)

CHONG CHI PINH:

Khong ding cho bénh nhan di biét ¢6 di img vdi amikacin hodic bat ky thanh phAn nao cua thude.
Khong ding cho bénh nhin cé tién sit qua min hodc c6 phan tng doc hai nghidm trong khi st
dung aminoglycosid do st nhay cam chéo déi véi cac thudc trong nhém niy.

Aminoglycosid c6 the 1am giam su din truyén than kinh co, vi viy khong nén diing cho bénh nhén
bi bénh nhugc co.

Khong ding cho bénh nhin qua man cam véi hoat chat hogic vé6i bat ky ta dugc nao ciia thube.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Phai dic biét thin trong khi diing amikacin cho ngudi cao tubi va tré nho, vi cé nguy co cao doc
cho tai va cho thin. Phai gidm sit chirc niing thinh gidc va chirc ning thin. Trinh ding thudc kéo
dai va/hoiic 13p lai. Can phai tranh dimg dong thoi hoidc ndi tiép voi cac thude khic co doc tinh
cho thinh gidc hodc than (ca dung toan thin va tai chd).
Khong diing qua liéu khuyén cdo. Dinh hrong nong do thudc trong huyét thanh khi ding cho nguoi
bi ton thuong thin.
Viéc kiém tra chirc niing thin trong qua trinh diéu tri bing aminoglycosid & ngudi bénh cao tudi
¢6 suy giam chirc ndng than 1a dic biét quan trong.
Phai dung than trong amikacin v&i cdc ngudi bénh rdi loan hoat dong co, nhir nhwgc co hodic
Parkinson, vi thudc ndy lam yéu co trim trong, do tic dung kiéu cura cua thudc 1én lién két thian
kinh - co. Khuyén cdo ding du nudc trong thdi gian diéu tri.
Gidng cic khang sinh khac, dung amikacin c6 thé giy ting sinh cac vi sinh vat khong nhay cam
vOi no.
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‘B]ﬂf:y{é ¢6 thai:

H%Hféng c6 nhiéu dir liéu vé ding aminoglycosid cho phu nit mang thai. Tuy nhién, aminoglycosid
c6 thé gy hai cho thai nhi khi diing cho ngudi mang thai do thudc c6 thé di qua hing rio nhau
thai. Do d6, tinh an toan khi diing amikacin cho phu nit mang thai chura duge xac dinh. Néu dung
amikacin trong khi mang thai hodc bét diu c6 thai trong khi dang dung thudc, nguoi bénh phai
dugc thong bao 1a ¢6 kha niing nguy hiém cho thai nhi, ké ca hoi chimg nhwoc co. Chi ké don
amikacin cho phu nit mang thai khi thyc sy cin thiét va dudi su giam sat ctia bac s diéu tri.

Phu nir cho con ba:
Khong biét rd amikacin c6 bai tiét vao trong sita hay khong. Can can nhic ngirng cho con bu khi
ding amikacin hoic ngimg diéu tri.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

Chuza c6 nghién ctru nao dugc thye hién vé anh hudng cua thude 16n kha ning 14i xe va van hanh
mdy moc. Tuy nhién, khi xuit hién mot s6 phan tmg bat loi (xem muc Tde dung khong mong
muon), kha ning 14i xe va van hanh mdy moc c¢6 thé bi suy giam.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Tuwong tic thudc:

Dung dong théi hogic ndi tiép amikacin véi cac tac nhin gay doc véi thin kinh, thin, hogc thinh
giac nhu bacitracin, cisplatin, acyclovir, amphotericin B, colistin, ciclosporin, Tacrolimus,
cephaloridin, polymycin B, vancomycin hodic cic aminoglycoside khac co thé lam ting doc tinh
nguy hiém cta aminoglycosid. Do d6 can tranh phoi hop cac thude niy (dang toan thin hoic tai
chd) véi amikacin.

Tranh ding thudc 1gi tiéu nhw acid ethacrynic hodc furosemid véi amikacin do co thé 1am ting
doc tinh cna ca 2 nhom thudc.

Dung dong thoi véi cac thude gdy mé, hoic cac thudce te ché thin kinh - co khac c6 thé lam ting
tac dung trc ché thin kinh - co cua khang sinh aminoglycosid va c6 thé gay liét hé hap. Can theo
ddi chat chd dau hi¢u e ché ho hip khi dung cac thude niy véi amikacin,

Twong ky:

Khéng dugc tron 1an amikacin véi cac thudc khac, dic biét 1a voi khang sinh nhom beta-lactam.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

it gap

Nhiém khuin: bdi nhiém hodc hinh thanh vi khuin khang thudc hodic nim.
Tiéu héa: budbn non, ndn.

Da: phat ban.

Hi¢m gap

Mau: thiéu mau, ting bach cAu 4i toan.

Chuyén héa: giam magnesi huyét.
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buge F'T{*I’iit )‘Iﬂy nhdi mAu véng mac (khi tiém amikacin viao mét).

Da: ngira, ndi mé day.

Co - xuong - khép: dau khép, co giat co.

Tiét niéu: thiéu niéu, ting creatinin huyét, Albumin niéu, uré huyét, nudc tiéu cd héng ciu, bach
cau.

Toan than: sot

Chuwa xic dinh dwoc tan suét

Mién dich: phan trng qua man (qud min, sdc phan vé), man cam.

Than kinh trung wong; liét.

Tai: diéc, diéc do day thin kinh.

Ho hip: ngung thd, co thit phé quan.

Tiét ni¢u: suy than cip, doc tinh trén than, & bao trong nudc tiéu.

Hudng din cich xir tri ADR

Céac aminoglycosid déu cé nguy co gy doc tinh trén tai, thin va irc ché than kinh - co. Cac doc
tinh nay xay ra throng xuyén hon & bénh nhan suy thin, bénh nhan dang dung thudc cé doc tinh
trén than, tai va bénh nhan diéu trj dai ngay va/hodc liéu cao hon liéu khuyén cdo. Cac ADR khic
cling xay ra véi tan suat thap hon khi dung thuoc véi liéu khuyén cao. Do d6 can st dung thudc
v6i mirc liéu khuyén cdo dé han ché ADR khi dung amikacin. Giam sat nong do thude & don vi
co diéu kién dinh lugng nong do amikacin va giam sat chirc ning than trong qua trinh diéu tr.
Thay doi chirc ning than thudng co hdi phuc sau khi ngimg thude. Can kiém tra thinh Iyc trong
qua trinh diéu tri bing amikacin.

Thong bdo ngay cho bdc sy hodc dwgc sj nhitng phdn ieng 6 hai gdp phdi khi siv dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Khi giip qua liéu hoiic c¢o phan tmg doc, co thé chay thin nhan tao hoic tham phin mang bung dé
d4y nhanh qua trinh thai trir amikacin. O tr¢ so sinh, c6 thé thay mau.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Ma ATC: JO1GBO06

Loai thubc: Khang sinh ho aminoglycosid.

Amikacin sulfat 12 khdng sinh hg aminoglycosid dugc ban tong hgp tr Kanamycin A. Giéng nhur
cac thudc khang sinh aminoglycosid khac, amikacin diét khuan bang cach trc ché tong hop protein
cua vi khuan nhay cam do gin khong hdi phyc vao tidu don vi 30S cua ribosom vi khuan.
Aminoglycosid c6 dic diém 13 ¢6 tic dung hiu khang sinh, nghia 13 hoat tinh diét khuin van con
sau khi ndng d6 thudc trong huyét thanh da xudng dudi ndng do trc ché téi thiéu. Pic tinh ndy ¢
thé giai thich hiéu qua cia thudc dung mot 1an trong ngay.

Amikacin c¢6 pho tac dung chong lai cac vi khuan Gram 4m nhay cam bao gom: Pseudomonas,

Acinetobacter, E. coli, Enterobacter, Klebsiella, Proteus, Providencia.
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mﬂ(ﬂ@lﬁ cling ¢ pho tac dung trén mdt s6 vi khuan Gram duong nhu Staphylococcus aureus.

DUOu IJRIQC f:‘p}r phO tac dung han ché trén S. pneumoniae Va S. pyogenes, Enterococci. Thudc khong c6 tac
o\ A Mdh’lig,yng cic vi khuan ky khi va khong tac dung trong méi trudmng acid hoic c6 ap suit oxygen

. Amikacin 1a mdt aminoglycosid bén vimg hon gentamycin khi tiép xiic v6i céc enzym lam

" bat hoat thuée. Do dé, amikacin duoc sit dung trong didu tri nhiém khuAn Gram 4m khéng
gentamycin.

PAC TINH DUQC PONG HOQC:
Hzip thu:

Amikacin hip thu kém qua dudng tiéu hoa nhung hip thu nhanh khi tiém bép. Sau khi tiém
bép 1 liéu don 7.5 mg/kg amikacin cho ngudi 16n ¢6 chire ning than binh thuong ndng do dinh
huyét trong 17 - 25 microgam/m] dat dwoc trong 45 phut dén 2 gio. Khi truyén tinh mach véi
lidu 7.5 mg/kg trong 30 phut, ndng do dinh cia thudc trung binh 38 microgam/ml dat ngay sau
khi truyén, giam xudng 18 microgam/ml 1 gi¢r sau va va 0,75 microgam/ml 10 gio sau.

O tré so sinh, tiém bip liéu 7.5 mg/kg amikacin thi sau 30 phat ndng do dinh trong huyét thanh
(Cimax) 12 17 - 20 microgam/ml. O tré em 3,5 thang tudi, sau 30 - 60 phit ndng do dinh trong
huyét thanh (Cmaex) 1 11,8 - 23 microgam/ml va sau 12 gio khong phat hién dugc thude & trong
huyét thanh. Tré em dén 6 tudi voi lidu tiém bip 7.5 mg/kg thudc amikacin, sau 30 phat dén 60
phit néng do dinh trong huyét thanh (Cmax) 12 9 - 29 microgam/ml va sau 12 gio khong phat
hién dugc thude ¢ trong huyét thanh.

Phin bé:

Sau khi tiém v6i liéu thong thwong, amikacin khuéch tan nhanh vao co thé va dat duoc ndng
do diéu tri & cac co quan nhw xwong, tim, i mat, mo phoi. Amikacin ciing phin bo tot vao
nude tidu, mat, dom, chit tiét phé quan, dich k&, dich mang va hoat dich. Amikacin gin véi
protein huyét thanh khoang 20% hoic it hon va nong do duy tri trong khoang diét vi khuan
nhay cam tir 10 - 12 gio. Sau khi tiém béip hogc tinh mach, thé tich phin b6 ¢ ngudi khée manh
trung binh la 24 lit. Nong d6 amikacin thAm rat thap vao dich nio tiy. O tré nho, ndng do thudc
trong dich ndo tiy bing 10 - 20% nong d thudc trong huyét thanh, nhung khi mang nio bi
viém, ndng do thudc trong dich ndio tuy c6 thé bang 50% ndng do thudc trong huyét thanh.
Amikacin thAm qua nhau thai va khuéch tan vao dich nudc 8i. Cuax ctia thai nhi bang 16% Ciex
clia ba m¢. Amikacin phan bd vao trong sita me vdi nong do thap.

Chuyén héa va thai trir:

Amikacin khong bi chuyén héa, thai trir chii yéu qua than duéi dang khong d6i. Nira doi thai trir trong
huyét thanh 13 2 - 3 gid & nguoi ¢ chire nang than binh thuong va 28 - 86 gio & nguoi suy than ning.
Nira doi thai trir trong huyét thanh 14 4 - 5 gior & tré nho tir 7 ngay tudi tro 1én; 7 - 8 gio ¢ tré dé nhe cén
1 - 3 ngay tudi. O nguoi 16n ¢6 chirc nang than binh thuwong, 94 - 98% lidu don, tiém bip hodc tinh
mach, thai trir dudi dang khong bién doi qua cau than trong vong 24 gid. Tham phan méau va mang bung
loai bo dirge amikacin.

QUY CACH PONG GOI: Hop 10 tai, 20 tii, 50 tui.
PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Diéu kign bdo qudn: Noi kho mat, nhiét o dudi 30°C, tranh anh séng.

6/7



https://E[ungtamthuoc.com/

; 03‘.0524 o

L G
C i ¢ \\ s A} ] 2
Cg&%{n ihg: 24 thang, ke tir ngdy san xudt.
o ‘ol 2 x 4 s n ]
pugc Higy cﬁ!yl_dn chit lwgng cia thudc: Tiéu chuan co 0.

i Vf Séan xudt tai
Pad CONG TY CO PHAN DUQC PHAM AM VI

Amvipharm ;5 B14.3 4, diong N13, khu cong nghiép Dong Nam, xa Hoa Phit, huyén Cii Chi,
thanh pho H6 Chi Minh, Viét Nam

717



