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1. Thanh phén cong thite thude:

M&di lo thudc tiém dong khé chira:
Thénh phan duwgc chat: Colistimethate sodium (tuong dwong colistin base 150mg)...4.500.000IU
Thénh phén td dwgc: San pham khong chira ta duge.

M3di 6ng dung méi chira (déi v6i quy cach Hop 1 1o thude tiém déng kho + 1 éng dung méi):
MHGE et PRAHBIT. «o.oviscinsssssavvmnssanmanin 2ml

2. Dang bao ché:

2.1. Dang bao ché: Thube tiém dong khd

2.2. Mé ta dang bao ché

- Lo thudc tiém dong kho: Dang bt dong kho pha tiém mau tring hodc gan nhu tréng.

- Ong dung mébi: Chét 16ng trong, khong mau, khong mui va khong vi.

3. Chi dinh:

Thube tiém dong khéd Bidicolis 4,5MIU chira colistimethate sodium, dugc chi dinh dé diéu tri
nhiém khuén cép tinh hoic man tinh do cac ching nhay cam ctia mot sd vi khudn Gram am.
Bidicolis 4,5MIU dic biét dugc chi dinh khi nhiém khuin do cic ching nhay cam cua
Pseudomonas aeruginosa gay ra. Khang sinh nay khong dugc chi dinh cho céc nhiém khuan do
Proteus hodc Neisseria. Thuoc tiém colistimethate sodium da chimg minh hiéu qua lam sang
trong diéu tri nhiém khudn do cdc vi khudn Gram am sau day: Enterobacter aerogenes,
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae va Pseudomonas aeruginosa.

Thubc tiém doéng khd Bidicolis 4,5MIU ¢6 thé duge sir dung dé dxeu tri khot déu trong cac
nh1em khuin nghiém trong nghi ngo do vi khuan Gram am va trong didu tri nhidm khuén do vi
khuin gdy bénh Gram 4m nhay cam gy ra.

Pé giam su phat trién cua vi khuén khéng thubc va duy tri hiéu qua cta colistimethate sodium
va cac thude khang khuén khéc, chi nén sir dung colistimethate sodium dé diéu tri hodc ngin
nglra nhiém khuan da duge chirng minh hodc nghl ngd 1a do vi khudn nhay cam géy ra. Khi c6
théng tin v& cly vi khuin va tinh nhay cam, can xem xét cac thong tin nay t:rong viéc lua chon
hoic diéu chinh liéu phap khang khuén. Trong truong hop khong c6 dir liéu nay, dich té hoc dia
phuong va cdc mau nhay cam co thé gop phan vao viée luya chon diéu tri theo kinh nghiém.

4. Liéu dung va cich ding:
4.1. Liéu diing
Ngudi 16m va tré em — Tiém tinh mach hodc tiém bip:

Liéu Bidicolis 4,5MIU tiém nén tr 2,5-5 mg col1stm/kg/ngay chia thanh 2 dén 4 lidu cho bénh
nhin ¢6 chire ning than binh thudng, tiy thude vao mire do nghiém trong cta nhiém khuan.

O nhimg ngudi béo phi, liéu lugng nén dua trén trong lwong co thé 1y tudmg.
Nén gidm lidu va tan sb ding hang ngay & bénh nhén suy than. Ché db liéu diéu chinh duge
khuyén nghi cho bénh nhan suy thdn dugc trinh bay trong Bang 1.
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Béng 1: Ché do lidu colistin tiém diéu chinh dugc khuyén nghi cho ngudi 16n suy thén

Mire d§ suy than
Binh thwong Nhe Trung binh Ning
Do thanh thai | > 80 50-79 30-49 10-29
creatinin (ml/phut)
Ché do licu 2,5-5 mg/kg/ngay, | 2,5-3,8 mg/kg/ngay, | 2,5 mg/k%/ngz‘iy, 1,5 mg/kg mdi
chia 2-4 lan chia 2 lan chia 1-2 lan 36 g1y

Luru y: Tong liéu hang ngay dugc tinh trén dang colistin base ¢6 hoat tinh.

4.2, Cdch dung

( chau Au, lidu colistimethate sodium (CMS) phai dugc ké don va chi dung dang don vi Qubc
té (IU). Nhan san phidm néu rd lwgng TU mdi lo.

Nhém 12n v sai thubc dd xay ra do sy thé hién lidu hoat luc khac nhau. Lidu dugc biéu thi &
My va céc khu vurc khac ctia thé giéi, tinh bang miligam hoat tinh colistin base (mg CBA).
Bang chuyén déi sau day duoc thuc hién dé ném théng tin va céc gia tri phai dugc xem xét trén

N2\

y

danh nghia va chi gan dung.
Biing 2: Bang chuyén ddi colistimethate sodium:
Hoat lue Twong dwong khéi lugng
listimethate sodi CMS
IU Twong dwong mg colistin base (CBA) s a(;;())* Ll )
12.500 0,4 1
150.000 5 12
1.000.000 34 80
4.500.000 150 360
9.000.000 300 720

*Hoat luc danh nghia cta duge chat = 12.500 IU/mg

Hoan nguyén khi tiém bip hoic tiém tinh mach:

Lo Bidicolis 4,5MIU (tuong duong 150 mg colistin base) phai duge hoan nguyén trong 2 ml
nudce ¢t pha tiém. Dung dich hoan nguyén chira colistimethate sodium & nong do tuong duong
voi 75 mg/ml colistin base ¢6 hoat tinh.

Trong qua trinh hoan nguyén, lic nhe dé tranh tao bot.

Céc san phim thudc tiém nén dugc kiém tra cam quan céc tiéu phan va sy d6i mau trude khi
dimg. Néu quan sat thiy cé bat ci tiéu phan nao hodc dung dich bi bién mau, san pham khéng
nén dugce sur dung.

Dung dwong tinh mach

- Tiém truc tiép khéng lién tuc: Tiém chdm %2 téng liéu hang ngay trong 3 — 5 phut mdi 12 gio.

- Truyén lién tyc: Tiém cham Y; tong liéu hang ngay trong 3 — 5 phut. Cho % lidu con lai vao
mot trong cac dich truyén sau:

+ NaCl 0,9%

+ Dextrose 5% trong NaCl 0,9%

+ Dextrose 5% trong nudc

+ Dextrose 5% trong NaCl 0,45%

+ Dung dich Ringer Lactat

Chua du dir liéu dé khuyén céo ding chung colistimethate tiém v6i cac thude khac hoac véi cac
dich truyén khéc ngoai cac dung dich dugc ligt ké & trén.

Dung Y tong liéu hang ngay bang c4ch truyén tinh mach cham, bit ddu 1 — 2 gio sau liéu khoi
déu, truyén trong 22 — 23 gid tiép theo. Khi c6 suy than, giam toc dé truyén dua trén muac do
suy than.
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Viéc lua chon dung dich truyn va thé tich truyén phu thude vao yéu cau xr trf 161 loan nuée va
dién giai.

Bit ky dung dich tiém truyén tinh mach ndo c6 chira colistimethate sodium déu phai dugc
chuan bi méi va str dung khéng qua 24 gio.

Tiém bip

D4 véi tiém bap, dung bing c4ch tiém séu vao khéi co 16n (ching han nhu co méng hodc phan
bén bap dui)

Bao quan dung dich hoan nguyén cho tiém bép trong tit lanh 2 — 8°C va sir dung trong vong 24
gio.

4.3. Mt 56 heu y dic bigt vé xie I thube trude va sau khi siv dung

Khoéng ¢6 yéu cau diic biét vé xir Iy thude sau khi str dung.

Dung dich sau khi pha chi dung mot lan, dung dich con thira phai dugc loai bo.

5. Chong chi dinh

Bénh nhan c6 tién s nhay cam véi bét cir thanh phin nao ca thude.

6. Canh bio va than trong khi dung thude

6.1. Canh bdo

Lidu t6i da hang ngay duoc tinh trén hoat tinh colistin base khong duge vugt qua 5 mg/kg/ngay
v4i chire ndng thén binh thudmg.

Dgc tinh trén than co thé xay ra va co thé 1a mot tac dung phu thudc liéu cua colistimethate
sodium. Nhitng biéu hién ctia doc tinh thén c6 thé phuc hoi sau khi ngung thude.

Qua lidu ¢6 thé d&n dén suy than, yéu co va ngung thd (xem muc 11. Qud liéu va cdch xu tri).
Xem muc 6.2. Thdn trong va myc 9. Tuong tdc, twomg ky cua thuoc khi sir dung dong thoi voi
c4c loai thudc khéng sinh khac va thudce gidn co cura.

Doa nglimg ho hép da dugc béo cao sau khi tiém bép colistimethate sodium. Suy thén lam tang
kha nang ngung thé va phong bé than kinh co sau khi dung colistimethate sodium. Do d6, phai
tudn theo cac hudng dén liéu dung duge khuyen cdo. Xem muc 4. Liéu ding va cdch ding khi
str dung trong suy than.

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) da dugc bdo céo véi vige sir dung gan
nhu tat ca cic tic nhan 'khéng khuén, ké ca colistimethate tiém, va c6 thé co mirc do nghiém
trong tir tiéu chay nhe dén viém dai trang gdy tir vong. Diéu trj bang cac tac nhan khang khuan
lam thay di hé vi sinh vat binh thudng cua rudt dan dén sy phat trién qua mic cua C. difficile.
C. difficile tao ra cac doc t6 A va B gép phén vao sy phat trién ciia CDAD. Céc ching C.
difficile san xuat hypertoxin lam tang ty 1¢ bénh va ty 1¢ tir vong, vi nhing nhiém khuén ndy c6
thé kho chita bang liéu phép khang sinh va c6 thé can phai cat bo dai trang. CDAD phai dugc
xem xét & tat ca cac bénh nhan c6 tidu chay sau khi ding khang sinh. Can phai quan tdm tién st
bénh vi CDAD @3 duoc bdo céo xdy ra trong vong hai thing sau khi ding thudc khéng khuan.
Néu nghi ngd hogc khéng dinh CDAD, c6 thé can phai ngung viéc sir dung khang sinh khong
diéu tri tryc ticp C. difficile. Viéc bu dich va di¢n giai thich hop, bo sung protein, khang sinh
diéu tri C. difficile, va danh gia phiu thuat nén dugc tien hanh nhw chi dinh lam sang.

6.2. Thin trong

Thén trong chung

Béi vi colistimethate duoc thai trir chit yéu thong qua bai tiét than, nén phai st dung thén trong
khi chirc ning than c6 kha ning suy gidm. Nén xem xét sy suy giam chirc ning than khi tudi tac
tang.

Khi c6 suy thén, c6 thé sir dung colistimethate tiém nhung phai rat than trong va nén giam lidu
theo ty 1 suy thén. Viéc tiém lugng golistirqethate vuot qua kha néang bai tict cua thén sé d?}n
deén nong d¢ huyet thanh cao va c6 thé dan dén suy than hon nita, khoi phat mot chu ky ma néu
khong dugc nhan biét, co thé_ din dén suy thén cap, ngumg thén va nong do khdng sinh tang dén
ndng do gy ddc trong co thé. Tai thoi diém nay, sy anh huong cua din truyén than kinh tai céc
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diém tiép hop than kinh co ¢6 thé xay ra, dan dén yéu co va ngung thd (xem muc 11. Qud liéu
va cdch xi tri).

Céc dAu hiéu cho thdy su phét trién suy than bao gbm: giam lugng nude tiéu, taing BUN va
creatinin huyét'thanh, giam d9 thanh thai creatinin. Nén ngung diéu tri bang colistimethate tiém
ngay 1ap tirc néu cé dau hi€u suy than. Tuy nhién, néu can dung lai thude, nén chinh liéu phu
hop sau khi ndng @9 thubc trong mau da giam (xem muc 4. Lieu ding va cdch ding).

Ké don colistimethate trong trudmg hgp khong c6 nhiém khudn (d4 duoc chimg minh hodc nghi
ngd cao) hodc chi dinh du phong khong mang lai loi ich cho bénh nhan va lam tang nguy co
phét trién vi khuan khang thudc.

Gay ung thw, @6t bién, gidm kha ning sinh san

Céc nghién ciru dai han gy ung thu trén dong vét va nghién ctru doc tinh di truyén chua dugc
thyc hién voi colistimethate sodium. Khong cé anh hudng xau dén sinh san & chudt véi licu 9,3
mg/kg/ngay (0,30 lan li¢u téi da hang ngdy cta con ngudi khi tinh dya trén mg/m?).

S dung & nguwdi cao tudi

Céc nghién ciru 1dm sang vé colistimethate sodium khong bao gdm du sb ddi tugng tir 65 tudi
tr& 1én dé xac dinh liéu ho c6 dép tmg khac véi cac dbi tuong tré hon hay khéng. Da ¢6 bdo céo
kinh nghiém 1am sang khac khong xéc dinh sy khac bi¢t trong dép g gilta nguol cao tudi va
bénh nhan tré. Noi chung, viée lya chon liéu cho b¢nh nhén cao tudi nén thén trong, thuong bit
dau & mirc thap nhat cua khoang li¢u dung, do tan suat suy giam chire nang gan, thén, hodc tim
cao hon, céc bénh dong thoi hodc dicu tri bang thude khéc. Colistimethate sodium dugce bai tiét
qua thdn mét cach dang ke, va nguy co phan tng doc v6i thude nay cd thé cao hon & nhitng
bénh nhén c6 chiic nang than suy giam. Vi bénh nhén cao tudi c¢6 nhiéu kha ning bi giam chirc
nang than, nén thn trong khi lua chon liéu va c6 the hiru ich khi theo ddi chire nang thén.

Sir dung & tré em

Trong céc nghién ctu lam sang, colistimethate sodium dugc ding cho tré em (tré so sinh, tré
em va thanh thiéu nién). Mac du cdc phan ung bit lgi dwong nhu tuong tu & ngudi 16n va tre
em, céc triéu chitng cht quan ve dgc tinh ¢6 thé khong duge bdo céo boi bénh nhi. Khuyen cado
gidm sat 1dm sang bénh nhi chit cheé.

Thén trong véi ta dwge Natri

Thude nay chira duéi 25,921 mg natri/ mdi lo, twong duong khoang 1,3% luong mudi tbi da
WHO khuyén céo mdi ngay doi véi ngudi 16n (2g).

7. Sit dung thude cho phy nir ¢6 thai va cho con bi

7.1.8tk dung thudc cho phu nit cé thai

Tac dung gay quai thai

Phan loai thuc c6 nguy co anh huéng xéu ddi véi thai: loai C

Colistimethate sodium tiém bip trong qua trinh tao co quan ¢ tho véi ]iéu 4,15 va 9,3 mg/kg
dan dén tit veo ban chan ¢ tuong tng 2,6 va 2,9% thai nhi. Nhiing liéu nay gap 0,25 lan va
0,55 lan lidu t6i da hang ngay cua nguoi tinh theo mg/m?*. Ngoai ra, téng tdi hap thu xay ra ¢
lieu 9,3 mg/kg. Colistimethate sodium khong gdy quéi thai ¢ chuot voi liéu 4,15 mg/kg hodc
9,3 mg/kg. Nhitng liu nay gép 0,13 lan va 0,30 lan li€u to1 da hang ngay cua nguoi tinh theo
mg/m?. Chua c6 nghién ctru day du va dugc kiém soat tot & phu nir mang thai. Vi colistimethate
sodium qua dugc hang rao nhau thai nguoi, nén chi str dung trong thai ky néu loi ich tiém nang
du bu dap cho nguy co tiém an trén thai nhi.

7.2.Thoi ky cho con bu

Chua 15 liu colistimethate sodium c6 bai tiét trong sita me hay khong. Tuy nhién, colistin
sulfat dugc bai tiét qua stra me. Do dd, cén thén trong khi ding colistimethate sodium & phu nit
cho con bu.

8. Tdc ddng ciia thude khi ldi xe va vin hanh may

C6 thé xay ra rdi loan than kinh thoang qua, bao gdm di cam hodc t& quanh migng, dau nhéi

-

day than kinh hodc cam giac kién bo & céc chi, ngira toan than, chong mit, chodng vang va bt
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thudng ngdn ngit. Vi vy, bénh nhén nén dugc canh bao khong dugc lai xe hodc sir dung may
moc nguy hiém trong khi diéu tri. Giam lidu c6 thé 1am giam bot triéu chimg. Khong can ngimg
diéu tri, nhung nhitng bénh nhéan nay nén dugc theo doi voi su cham sdc déc biét.

9, Twong téc, twong ky, ciia thude

9.1. Twong tdc ciia thude

Mot sd loai khéng sinh khac (cac aminoglycosid va polymyxin) cfing da dugc bao cdo ngin can
dén truyén than kinh & noi tiép hop than kinh co. Dya trén hoat tinh duge béo céo nay, khong
dung dong thoi cac thubc nay vdi colistimethate tiém, trir khi thét thén trong khi phoi hop.
Thubc gidn co dang cura (vi du: tubocurarin) va céc loai thudc khac, bao gém_ ether,
succinylcholin, gallamin, decamethonium va natri citrat, lam tang tac dung phong b¢ than kinh
co va nén dugce stt dung hét sic thin trong & nhimmg bénh nhan dang dugc diéu tri bang
colistimethate tiém.

Cephalpmin natri ¢6 tl}é lam ting doc tinh than cia colistimethate tiém, do d6 nén tranh s
dung dong thoi cac thudc nay.

9.2. Twong ky cua thuéc

Chua c6 nghién ctru vé tuong ky ciia colistimethate sodium. Dung dich sau khi hoan nguyén
khong dugc tron lan véi cac thudc khéc.

10. Tdac dung khong mong muén:

Céc phan timg khong mong mudn sau diy da dugc béo céo:

Tiéu héa: r6i loan tiéu héa.

Hé thén kinh: ngira cac chi va ludi, rbi loan ngdn ngit, hoa mat, chéng mit, di cam va co giat.
Da: ngira toan than, néi mé day va phat ban.

Toan thdn: s6t va phan vé.

Xét nghiém: tang nito uré mau (BUN), ting creatinin va giam d6 thanh thai creatinin.

Hé ho hdp: suy ho hap va ngung tho.

Thén: ddc tinh than va giam luong nudc tiéu.

Théng bao ngay cho bdc sy hodc diwegce sT khi gap cdc tdc dyng khéng mong muén nhue trén khi
str dung thudc hodc bdo cdo cdc phan img cd hai cua thude vé Trung tém Théong tin thudc va
Theo déi phan vmng ¢6 hai ciia thuoe (ADR) Quoc Gia.

11. Qua liéu va cdch xir tri:

11.1. Qud liéu

Qua liéu colistimethate sodium ¢6 thé gay phong bé ,thén kinh co, biéu hién nhu di cam, ngu
lim, lan 16n, chong mat, mat diéu hoa, gidt cau mat, roi loan ngbn ngir va ngung tho. Té liét co
h6 hap c6 thé dan dén ngung thé, doa nglmg ho hap va ti vong. Qua liéu ciing c6 the gdy suy
than cép, biéu hién giam luong nude tiéu va tang nong do BUN va creatinin trong huyét thanh.
11.2. Cdch xir tri khi dimg thubc qud liéu

Ngimg colistimethate sodium va thuc hién céc bién phap hé trg chung.

Chua 1o liéu colistimethate sodium co thé‘ duoc loai bo bang cach thiAm tach mau hodc tham
phéan phiic mac trong céc trudng hop qua lidu.

12. Théng tin vé dugc Iy, 1im sang

12.1 Ddc tinh dwoc luc hoc

Nhém duge ly: Khang sinh didu trj toan than thude nhém polymyxin

Ma ATC: J01XBO01

Duge ly va co ché tdc dyng:

Colistimethate sodium la chit hoat déng bé mat, thdm nhdp vao va pha v& mang té bao vi
khudn, Thudc da duge chimg minh la cé hoat tinh diét khuan chéng lai hiu hét céc ching Vi
sinh vt sau, ca in vitro va trong cac bénh nhiém khuén 1am sang nhu duge mé ta trong phén
Chi dinh:
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Vi khudn Gram am hiéu khi: Enterobacter aerogenes, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae
va Pseudomonas aeruginosa.

12.2 Pgc tinh dwoc dpng hoc :

Néng do huyét thanh cao hon dat dugc sau 10 phut tiém tinh mach. Nong d¢ trong huyét thanh
giam véi thoi gian ban thai 12 2-3 gio sau khi tiém tinh mach ho#c tiém bap ¢ ngudi 16n va tré
em, ké ca tré sinh non.

Nbéng d6 nuée tidu trung binh dao ddng tir khoang 270 meg/mL lic 2 gio dén khoang 15
mcg/mL lic 8 gidr sau khi tiém tinh mach va tir 200 dén khoang 25 meg/mL trong khoadng thoi
gian tuong tu sau khi tiém bap.

13. Quy cach déng géi

Hép 1 lo thudc tiém dong kho + 1 éng dung mdi nude cat 2 ml.

Hop 10 lo thude tiém dong khd.

14. Pidu kién bao quin, han ding, tiéu chuén chit lwgng ciia thude

14.1. Piéu kign bio quin: Noi kho, nhiét d6 khong qua 30°C, tranh énh sang.

14.2. Han diung

Han dung truée khi mo nip:

- Lo thudc tiém ddng khé: 36 thing

- Ong dung méi: 48 thang

Han ding sau khi pha ché:

- Dung dich sau khi hoan nguyén trong 2 ml nudc cét pha tiém: Bao quan trong tu lanh 2 — 8°C
va sir dung trong vong 24 gio.

- Dung dich sau khi pha loang véi cac dung méi khac: Dung trong vong 24 git sau khi pha.

- Dung dich sau khi pha chi ding mét 14n, dung dich con thira phai duoc loai bo.

14.3. Tiéu chuiin chit luong

- Lo thubc tiém dong khd: TCCS

- Ong dung méi: DDVN

15. Tén, dia chi co s¢' san xuéit

Céng ty ¢ phin Duoc — Trang thiét bi y té Binh Dinh (BIDIPHAR)

Sé 498 dudmg Nguyén Thai Hoc, phuémg Quy Nhon Nam, tinh Gia Lai, Viét Nam.

PT: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846846
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