
m Đọc kĩ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

m Đếxa tầm tay trẻ em. 

m Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

THÀNH PHẢN CÔNG THỨC THUỐC: 
Mỗi lọ chứa: 

Thành phần dược chất: 

Colistimethat natri 3.000.000 IU (3 MIU) tương đương colistin base 100 mg. 

Thành phần tá dược: Không có. 

DẠNG BẢO CHÉ: 
Bột đông khô pha tiêm. 

Bột hoặc khối bột màu trắng hoặc gần trắng, đóng trong lọ thủy tỉnh đóng kín bởi nút cao su và 

nắp nhôm. 

CHỈ ĐỊNH: 

CONSMEX 3 MIU được chỉ định ở người lớn và trẻ em, bao gồm trẻ sơ sinh để điều trị các bệnh 

nhiễm khuẩn nặng đo các vi khuẩn Gram âm hiếu khí chọn lọc ở những bệnh nhân có lựa chọn điều trị 

hạn chế. (xem các mục Liễu đùng - cách dùng, Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc, Tác dụng không 

mong muốn, Dược lực học). 

LIÊU DÙNG - CÁCH DÙNG: 
Liều dùng: 
Liều dùng và thời gian điều trị nên dựa trên mức độ của nhiễm khuẩn cũng như đáp ứng lâm sàng. 

Nên tuân thủ theo các hướng dẫn điều trị. 

Liều dùng được biểu thị dưới dạng IU (đơn vị quốc tế) của colistimethat natri (CMS). Bảng chuyển 

đổi CMS từ đơn vị “IƯ” sang “mg” và quy đổi sang “mg” colistin base (CBA) được liệt kê ở mục 

Cách dùng. 

Các khuyến cáo liều lượng sau đây được thực hiện dựa trên số liệu được động học của một số lượng 

bệnh nhân bị bệnh nặng (xem mục Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Người lớn và thanh thiếu niên 

Liều duy trì 9 MIU/ngày chia làm 2 — 3 lần. 

Ở những bệnh nhân bệnh nặng, nên dùng liều khởi đầu 9 MIU. Khoảng thời gian thích hợp nhất 
cho liều duy trì đầu tiên chưa được xác định. 

Mô hình hóa cho thấy rằng có thể cần dùng liều khởi đầu và liều duy trì lên đến 12 MIU ở những 

bệnh nhân có chức năng thận tốt trong một số trường hợp. Tuy nhiên, kinh nghiệm lâm sàng với 

liều lượng như vậy rất hạn chế và sự an toàn chưa được xác định. 

Liều khởi đầu áp dụng cho bệnh nhân có chức năng thận bình thường, suy giảm chức năng thận và 

cả những bệnh nhân đang điều trị bằng phương pháp thay thế thận. 

Suy thận 
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ĐC PHÒNP 1 điều chỉnh liều dùng cho bệnh nhân suy thận mặc dù dữ liệu dược động học ở bệnh nhân suy 
PHAR áp đát hạn chế. Khuyến cáo giảm liều ở bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 50 mL/ phút chia 

n 2 lần/ngày. 

h2 Độ thanh thải creatinin (mL/phút) | Liều dùng hàng ngày 

<50—30 5,5 — 7,5 MIU, chia thành 2 lân/ ngày. 
<30—10 4,5 — 5,5 MIU, chia thành 2 lân/ ngày. 
<10 3,5 MIU, chia thành 2 lân/ ngày. 

MIU = 1.000.000 TU 

Thẩm tách mắu và lọc (thẫm tách) máu liên tục : 
Colistin có thể được thấm tách thông qua thâm tách máu thông thường và lọc (thâm tách) máu tĩnh 
mạch - tĩnh mạch liên tục (conventional haemodialysis - CVVHF, Confinuous venovenous 
haemo(dia)filtration - CVVHDEF). Các nghiên cứu dược động học trên số lượng nhỏ bệnh nhân điều 
trị bằng phương pháp thay thế thận còn rất hạn chế. Vì vậy, liều lượng cố định không được khuyến 
cáo, có thê tham khảo theo các phác đồ sau: 

- _ Thẩm tách máu: 

Các ngày không thẩm tách máu: 2,25 MIU/ngày (2,2 - 2,3 MIU/ngày). 

Các ngày thâm tách máu: 3 MIU/ngày, dùng sau khi thâm phân. 

Liều dùng nên chia thành 2 lần/ngày. 
- Lọc (thẩm tách) máu tĩnh mạch — tĩnh mạch liên tục CVVHE, CVVHDF): Tương tự với bệnh 

nhân có chức năng thận bình thường. Liều dùng nên chia thành 3 lần/ngày. 
Bệnh nhân Suy gun , 
Không có dữ liệu ở bệnh nhân suy gan. Thận trọng khi dùng colistimethat natri ở bệnh nhân này. 
Người cao tuổi 

Không cần điều chỉnh liều dùng ở bệnh nhân cao tuổi có chức năng thận bình thường. 
Trẻ em 

Các dữ liệu hỗ trợ cho việc xác định liều dùng ở trẻ em rất hạn chế. Cần xem xét mức độ hoàn thiện 
chức năng thận khi lựa chọn liều dùng. Liều dùng nên dựa trên trọng lượng cơ thẻ. 
Trẻ em < 40 kg: 75.000 — 150.000 TU/kg/ngày chia thành 3 lần. 

Đối với trẻ em có cân nặng trên 40 kg nên xem xét sử dụng liều khuyến cáo cho người lớn. 
Việc sử dụng liều > 150.000 IU/kg/ngày đã được báo cáo ở trẻ em bị xơ nang. 
Không có dữ liệu về việc sử dụng hoặc liều khởi đầu ở trẻ em bị bệnh nặng. 

Chưa có khuyến cáo về liều dùng cho trẻ em bị suy thận. 

Đối với các trường hợp cần giám liều (như bệnh nhân suy thận trung bình đến nặng, trẻ em < 40 kg), 
nên sử dụng colistimethat natri 1 MIU hoặc 2 MIU do có hàm lượng thích hợp hơn. 
Cách dùng: 

Tiêm truyền tĩnh mạch chậm trong thời gian hơn 30 phút đến 60 phút. 
Colistimethat natri (CMS) bị thủy phân trong. nước thành colistin có hoạt tính. 
Để chuẩn bị dung dịch thuốc, đặc biệt khi cần sử dụng đồng thời nhiều lọ, việc hoàn nguyên thuốc 
phải được thực hiện băng kỹ thuật vô trùng nghiêm ngặt. 

Bảng chuyền đổi liều: 

Nên lưu ý sự khác nhau về cách biểu thị hoạt lực của thuốc để tránh nhằm lẫn và sai sót khi tính 
toán liều lượng sử dụng. 
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442 

: ng chuyên đôi đơn vị liều sau đây dùng để cung cấp thông tin và các giá trị chỉ mang tính tham 

B TY và gần đúng: 

: Met đit Hoạt lực 
Tương đương khối lượng mg* CMS 

“ y/IU CMS _ Tương đương mg CBA 
n9 12.500 0.4 l 

150.000 5 12 
1.000.000 34 80ˆ 
4.500.000 150 360: 
9.000.000 300 720 

* Hoạt lực lý thuyết của dược chất = 12.500 TU/mg. 

Hướng dẫn cách pha thuốc tiêm: 
- DUNG DỊCH SAU KHI PHA PHÁI DÙNG NGAY để ngăn ngừa nguy cơ nhiễm khuẩn. Nếu 
dung dịch sau khi pha không được sử dụng ngay thì thời gian và điều kiện bảo quản dung dịch là trách 

nhiệm của người sử dụng. 

- Cách pha dung dịch tiêm truyền tĩnh mạch: Hoàn nguyên 1 lọ bột thuốc với không quá 10 mL nước 

cất pha tiêm hoặc dung dịch NaCI 0,9%. Sau đó, pha loãng dung dịch hoàn nguyên với khoảng 50 mL 

dung dịch NaCl 0,9%. 

Đô ốn định của dung dịch sau khi pha: 
- Sự thủy phân CMS tăng đáng kể khi hòa tan và pha loãng dưới nồng độ micelle tới hạn khoảng 

80.000 IU/mL. Các dung dịch dưới nồng độ này nên được sử dụng ngay lập tức. 

+ Dựng dịch hoàn nguyên có nông độ > 80.000 TƯ/mL: Độ ôn định lý hóa là 24 giờ ở 2 - 8°C. 

+ Các dung dịch tiêm truyền tĩnh mạch đã được pha loãng vượt quá thể tích lọ gốc và/hoặc với 

nông độ < 80.000 IU/⁄mL nên được sử dụng ngay lập tức. 

Một số lưu ý đặc biệt về xử lý thuốc trước và sau khi sử dung thuốc: 

- Trong quá trình hoàn nguyên phải lắc nhẹ nhàng để tránh tạo bọt khí. 

- Trước khi sử dụng, cần kiểm tra cảm quan dung dịch thuốc tiêm, không được có tiểu phân nhìn thấy 

bằng mắt thường. Chỉ sử dụng dung dịch trong suốt. 

- Dung dịch thuốc sau khi pha từ không màu đến vàng nhạt. 

- Thuốc chỉ dùng một lần. Dung dịch thuốc còn thừa phải được loại bỏ. 
CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 

Quá mẫn với colistimethat natri (colistin) hoặc polymyxin B. 

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 

Đã có báo cáo khả năng vi khuẩn phát triển đề kháng với CMS tiêm/ truyền tĩnh munh, đặc biệt khi 

colistin được sử dụng đơn trị liệu, vì vậy cần xem xét sử dụng đồng thời colistin với thuốc kháng khuẩn 

khác bất cứ khi nào có thể, dựa trên khả năng nhạy cảm còn lại của tác nhân gây bệnh đề ngăn chặn sự 
xuất hiện vi khuẩn kháng thuốc. 

Các dữ liệu lâm sàng về hiệu quả và độ an toàn của CMS dùng đường tĩnh mạch còn hạn chế. Liều 

khuyến cáo ở tất cả các đối tượng bệnh nhân đều dựa trên cơ sở đữ liệu hạn chế (đữ liệu lâm sàng và 

dược động học/dược lực học). Đặc biệt, số liệu an toàn còn hạn chế trong việc sử dụng liều cao 

(>6 MIU/ ngày), liều khởi đầu và đối với các đối tượng đặc biệt (bệnh nhân suy thận, trẻ em). Chỉ nên 

sử dụng CMS khi các thuốc kháng sinh kê đơn thường dùng khác không hiệu quả hoặc không thích 

hợp. 
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ø thận ở tất cả bệnh nhân nên được đánh giá thường xuyên từ khi bắt đầu điều trị Và trong quá 
têu trị. Liều CMS cần được điều chỉnh theo độ thanh thải creatinin (xem mục Liêu đùng - cách 

ng). Bệnh nhân bị giảm thể tích máu hoặc đang dùng các thuốc gây độc trên thận khác sẽ có nguy cơ 
nhiễm độc thận cao hơn do colistin (xem mục Tương tác, tương kụ của thuốc và mục Tác dụng không 
mong muốn). Độc tính thận đã được báo cáo có liên quan đến liều tích lũy và thời gian điều trị trong 
một số nghiên cứu. Lợi ích của thời gian điều trị kéo dài nên được xem xét với khả năng tăng nguy cơ 
độc tính thận. 

Thận trọng khi dùng CMS cho trẻ sơ sinh < 1 tuổi vì chức năng thận ở nhóm tuổi này chưa hoàn thiện. 
Ngoài ra, hiệu quả chuyển đổi colistimethat natri thành colistin trên các đối tượng có chức năng thận 
hoặc chuyển hóa chưa hoàn chỉnh chưa được biết. 

Trong trường hợp có phản ứng dị ứng, phải ngừng dùng CMS và thực hiện các biện pháp thích hợp. 
Nồng độ CMS trong huyết thanh cao, có thể liên quan đến quá liều hoặc thất bại trong việc giảm liều ở 
bệnh nhân suy thận, đã được báo cáo dẫn đến các tác dụng độc thần kinh như dị cảm mặt, yếu cơ, chóng 
mặt, nói nhảm, bắt thường vận mạch. rối loạn thị giác, lẫn lộn, rối loạn tâm thần và ngưng thở. Nên theo 
dõi dị cảm quanh miệng và dị cảm ở các chỉ, là dấu hiệu của quá liều (xem mục Quá liều và cách xử trị. 
CMS làm giảm sự phóng thích trước synap của acetylcholin tại chỗ tiếp hợp thần kinh cơ, do đó cần sử 
dụng thận trọng ở những bệnh nhân bị nhược cơ và chỉ dùng khi thật cần thiết. 
Dọa ngừng hô hấp đã được báo cáo sau khi tiêm bắp CMS. Suy thận làm tăng khả năng bị ngưng thở và 
phong tỏa thần kinh cơ sau khi dùng CMS. 

CMS nên được sử dụng đặc biệt thận trọng cho những bệnh nhân bị rối loạn chuyển hóa porphyrin. 
Viêm đại tràng và viêm đại tràng giả mạc liên quan đến kháng sinh đã được báo cáo với hầu hết các tác 
nhân kháng khuẩn và có thể xảy ra với CMS, có thể dao động từ nhẹ đến de dọa tính mạng. Phải xem 
xét chân đoán này ở những bệnh nhân bị tiêu chảy trong hoặc sau khi sử đụng CMS (xem mục 7ác dụng 
không mong muốn). Ngừng dùng CMS và xem xét điều trị đặc hiệu cho CJosfridium địƒ?cile. Không 
nên dùng các thuốc ức chế nhu động ruột. 

Một số trường hợp mắc hội chứng Pseudo- Bartter đã được báo cáo ở trẻ em và người lớn khi sử dụng 
CMS qua đường tiêm tĩnh mạch. Cần theo dõi nồng độ các chất điện giải trong máu trong những trường 
hợp nghỉ ngờ và thực hiện các biện pháp sử dụng thích hợp. Tuy nhiên, cân bằng điện giải có thể không 
đạt được nếu không ngừng sử dụng CMS. 

Hàm lượng natri: 

Mỗi lọ CONSMEX 3 MIU chứa một lượng natri nhỏ hơn 1 mmol natri (23 mg) nên có thể xem như sản 
phẩm không chứa natri. Tuy nhiên, cần lưu ý khi sử dụng nhiều lọ CONSMEX 3 MIU đối với bệnh 
nhân phải kiểm soát lượng natri. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai: 

Chưa có đữ liệu đầy đủ về việc sử dụng CMS ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu liều đơn trong thai 
kỳ cho thấy CMS đi qua nhau thai và có thể gây độc tính thai nhỉ nếu dùng liều lặp lại trên bệnh nhân 
mang thai. Các nghiên cứu trên động vật về ảnh hưởng của CMS đến sự sinh sản và phát triển chưa đầy 
đủ. Chỉ nên sử dụng CMS trong thai kỳ nếu lợi ích cho người mẹ cao hơn nguy cơ tiềm ân cho thai nhỉ. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 

CMS được tiết vào sữa mẹ. Chỉ nên dùng CMS ở phụ nữ cho con bú khi thật cần thiết. 
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G CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: 
á trình điều trị với CMS bằng đường tiêm có thể xảy ra độc tính thần kinh với biểu hiện chóng 
lộn hoặc rối loạn thị giác. Vì vậy, bệnh nhân không được lái xe hoặc vận hành máy móc nếu 

động này xảy ra. 

G TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUỐC: 

Tương tác của thuốc: ` 

Nên tránh sử dụng đồng thời CMS tiêm tĩnh mạch với các thuốc khác có khả năng gây độc thần kinh 

và/hoặc độc thận. Bao gôm các kháng sinh aminoglycosid như gentamicin, amikacin, netilmicin và 

tobramycin. Có thể tăng nguy cơ độc tính trên thận nếu dùng đồng thời với kháng sinh nhóm 

cephalosporin. 

Cần thận trọng khi sử dụng đồng thời với các dạng thuốc khác chứa CMS vì có ít kinh nghiệm và có 

khả năng gây độc tính cộng thêm. 

Chưa có nghiên cứu tương tác iw vivo nào được thực hiện. Cơ chế chuyển hóa CMS thành chất có hoạt 

tính colistin không được mô tả. Cơ chế thanh thải colistin, bao gồm chuyền vận qua thận, cũng chưa rõ. 

CMS hoặc colistin khêng cảm ứng bắt kỳ enzym P450 (CYP) nào được thử nghiệm (CYP1A2, 2B6, 

2C8, 2C9, 2C19 và 3A4/5) trong các nghiên cứu iw vi/ro của tế bào gan người. 

Nên lưu ý khả năng tương tác thuốc khi colistin được dùng đồng thời với các thuốc ức chế hoặc cảm 

ứng các enzym chuyền hóa thuốc hoặc các thuốc là cơ chất cho cơ chế chuyên vận qua thận. 

Do ảnh hưởng của colistin trên sự phóng thích acetylcholin, nên sử dụng thận trọng thuốc giãn cơ 

không khử cực ở những bệnh nhân dùng CMS vì tác dụng của các thuốc này có thê kéo dài (xem mục 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Nên thận trọng khi điều trị đồng thời CMS và macrolid như azithromycin và clarithromycin, hoặc 

ñuoroquinolon như norfloxacin và ciprofloxacin ở những bệnh nhân bị nhược cơ (xem mục Cảnh báo 

và (hận trọng khi dùng thuốc). ' 

Các vấn đề đặc biệt về mắt cân bằng chỉ số INR (International Normalized Ratio): Đã có nhiều báo cáo 

về việc tăng tác động của thuốc chống đông đường uống ở những bệnh nhân đang dùng kháng sinh. Các 

yếu tố nguy cơ có thể kể đến như tình trạng nhiễm khuẩn, độ tuổi và các điều kiện tổng thể của bệnh 

nhân. Trong những trường hợp này, khó có thê biết được việc mất cân bằng INR là do chính các bệnh lý 

nhiễm khuẩn hay do phương pháp điều trị. Tuy nhiên, một số nhóm kháng sinh có thể ảnh hưởng nhiều 

hơn các nhóm khác là Fluoroquinolon, macrolid, cyclin, cotrimoxazol và một số cephalosporin. 

Tương ky của thuốc: ̂ 

Không trộn lẫn với các thuốc khác ngoại trừ dung môi được nêu ở mục Liêu đùng — cách đùng. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC: 

Khả năng xảy ra các tác dụng không mong muốn có thể liên quan đến tuổi tác, chức năng thận và tình 

trạng của bệnh nhân. : 

Tác dụng không mong muốn thường được báo cáo nhất là suy giảm chức năng thận và hiếm gặp là suy 

thận thường xảy ra sau khi sử dụng liều cao hơn liều khuyến cáo ở những bệnh nhân có chức năng thận 

bình thường, hoặc thất bại trong giảm liều ở bệnh nhân suy thận, hoặc khi sử dụng đồng thời các kháng 

sinh gây độc thận khác. Các tác dụng thường có thể hồi phục khi ngừng điều trị, nhưng hiếm khi cần 

can thiệp (liệu pháp thay thế thận). 
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báo cáo ở khoảng 20% bệnh nhân. 

Nông độ CMS cao trong huyết thanh, có liên quan đến việc dùng quá liều hoặc thất bại trong giảm liều 
ở những bệnh nhân suy thận đã được báo cáo là dẫn đến các tác dụng độc thần kinh như dị cảm mặt, yếu 
cơ, chóng mặt, nói lắp, mất ồn định vận mạch, rối loạn thị giác, lẫn lộn, rối loạn tâm thần và ngưng thở. 
Sử dụng đồng thời các thuốc chẹn thần kinh cơ hoặc các loại thuốc khác có tác dụng tương tự lên thần 
kinh cũng có thể dẫn đến độc thần kinh. Giảm liều CMS có thể làm giảm các triệu chứng. 

Ở bệnh nhân xơ nang, các tác dụng thần kinh đã được báo cáo tới 27% bệnh nhân. Nhìn chung, các tác 
dụng này thường nhẹ và chấm dứt trong hoặc một thời gian ngắn sau khi điều trỊ. 

Phản ứng quá mẫn đã được báo cáo bao gồm phát ban da, sốt do thuốc và phù mạch. Nếu tình trạng này 
xảy ra, nên ngưng điều trị. 

Bảng liệt kê các tác dụng không mong muốn 

Tác dụng không mong muốn được liệt kê trong bảng sau được sắp xếp theo hệ thống cơ quan và tần 

suất. 

Các tần suất được xác định là: Rất thường gặp (ADR> > 1/10). Thường gặp (1/100 < ADR < 1/10), Ít gặp 
(1/1.000 < ADR < 1/100), Hiếm gặp (1/10.000 < ADR < 1/1. 000), Rất hiếm gặp (ADR < 1/10. 000), 
Chưa rõ tần suất (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). 

Các tác dụng không mong muốn Hệ cơ quan Tần suất thrớtiiệo sấu 

Rối loạn hệ miễn dịch Chưa rõ tần suất _ | Phản ứng quá mẫn như phát ban, sốt 
đo thuốc và phù mạch. 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng Chưa rõ tần suất Hội chứng Pseudo-Barttert*) 

Rối loạn hệ thần kinh Rất thường gặp | Nhiễm độc thần kinh như dị cảm ở 
mặt, miệng và quanh miệng, đau 

đâu và yêu cơ. 

Chưa rõ tần suất Chóng mặt, rối loạn vận động. 

Rối loạn da và mô đưới da Rất thường gặp Ngứa. 

Rối loạn thận và tiết niệu Rất thường gặp | Rối loạn chức năng thận thể hiện 
qua tăng nồng độ creatinin trong 

máu và/ hoặc nồng độ urê và/ hoặc 

giảm độ thanh thải creatinin ở thận. 

Hiếm gặp Suy thận. 

Rối loạn chung và phản ứng tại chỗ Chưa rõ tần suất | Phản ứng tại chỗ tiêm. 

'*) Xem mục Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phần ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc hoặc 
bảo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Ti rung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có hựi 
của thuốc 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
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Không có thuốc giải độc đặc hiệu. 
Việc xử trí bằng cách điều trị hỗ trợ và các biện pháp tăng tốc độ thải trừ colistimethat natri có thể áp 

dụng như: thuốc lợi tiểu mannitol, thẩm phân phúc mạc, thắm phân máu kéo dài nhưng hiệu quả chưa 

được biết rõ. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC: 
Nhóm được lý: Kháng sinh điều trị toàn thân thuộc nhóm polymyxin. 

Mã ATC: J01XB0I1 

Cơ chế tác dụng: 

Colistin là một tác nhân kháng khuẩn polypeptid vòng thuộc nhóm polymyxin. Các polymyxin hoạt 

động bằng cách phá hủy màng tế bào và dẫn đến gây chết vi khuân. Các polymyxin chọn lọc trên vi 

khuân Gram âm hiếu khí có màng ngoài ky nước. 

Đề kháng: 

Vi khuẩn kháng thuốc được đặc trưng bởi sự biến đổi các nhóm phosphat của lipopolysaccharid, được 

thay thế bằng cthanolamin hoặc aminoarabinose. Vi khuẩn Gram âm kháng tự nhiên, như Pzo/ews 

mirabilis và Burkholderia cepacia, cho thấy có sự thay thế hoàn toàn lipid phosphat của chúng bằng 

ethanolamin hoặc aminoarabinose. 

Có khả năng kháng chéo giữa colistin (polymyxin E) và polymyxin B. Vì cơ chế hoạt động của các 

polymyxin khác với cơ chế của các tác nhân kháng khuẩn khác, sự đề kháng với colistin và polymyxin 

bởi cơ chế nêu trên sẽ không có khả năng dẫn đến sự đề kháng với các loại thuốc khác. 

Mắi tương quan PK/PD: 

Polymyxin đã được báo cáo là có tác dụng diệt khuẩn phụ thuộc nồng độ trên vi khuân nhạy cảm. 

fAUC/MIC được coi là tương quan với hiệu quả lâm sảng. 

Ngưỡng nhạy cảm — đề kháng (EUCAST)_ Tính nhạy cảm (S) Đề kháng (R)* 

Aecinetobacter spp. S<2 R>2mg/L 

Emterobaclerdles 5<2 R>2mg/L 

Pseudomonas Spp. S<2 R>2mg/L 

* Ngưỡng nhạy cảm — đề kháng áp dụng cho liều 2-3 MIU x 3 lần. Một liều khởi đầu (9 MIU) có thể cần thiết. 

Phổ tác dụng: 
Tỷ lệ đề kháng mắc phải có thể khác nhau tùy vào điều kiện địa lý và thời gian đối với các loài được lựa 
chọn. Thông tin về sự đề kháng tại địa phương là cần thiết, đặc biệt khi điều trị nhiễm khuẩn nặng. 

Vị sinh vật nhạy cảm thường gặp 

Acinetobacter baumanHmii 

Haemophilus inƒluenzae 

Klebsiella spp. 

Pseudomonas aeruginosa 
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| Vị /Sinh vật có thể có vẫn đề về sự kháng thuốc mắc phải 

$9/0tfrophomondas maltophilia 

Achromobacter xylosoxidans (trước đây là Alcaligenes xylosoxidans) 

Vi sinh vật kháng thuốc 
Burkholderia cepacia và các loài liên quan 

Các loài Proteus 

Các loài Providencia 

Các loài Serratia 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC: 

Hắp thu 

Thông tin về dược động học của colistimethat natri (CM§) và colistin còn hạn chế. Có dấu hiệu cho 
thấy được động học ở những bệnh nhân bị bệnh nặng khác với những bệnh nhân bị rối loạn sinh lý ít 
nghiêm trọng và những người tình nguyện khỏe mạnh. Các dữ liệu sau dựa trên các nghiên cứu sử dụng 
HPLC đề xác định nồng độ colistimethat natri/colistin trong huyết tương. 

Sau khi truyền, CMS - tiền chất bất hoạt được chuyên thành colistin hoạt tính. Nông độ đỉnh trong 
huyết tương của colistin kéo dài đến 7 giờ sau khi dùng CMS ở những bệnh nhân bị bệnh nặng. 

Hấp thu qua đường tiêu hóa không đáng kể. 

Phân bố 

Thể tích phân bố colistin ở các đối tượng khỏe mạnh thấp và tương ứng xấp xỉ dịch ngoại bào 
(Extracellular fuid - ECF). Thể tích phân bó có thể tăng ở các bệnh nhân bệnh nặng. Gắn kết protein ở 
mức trung bình và giảm khi nồng độ colistin cao. Trong trường hợp không có viêm màng não, sự thâm 
nhập vào dịch não tủy (Cerebrospinal fluid - CSF) là rất nhỏ, nhưng tăng lên khi có viêm màng não. 

Cả CMS và colistin đều cho dược động học tuyến tính trong phạm vi liều lâm sảng. 

Thải trừ 

Ước tính có khoảng 30% CMS được chuyển thành colistin ở các đối tượng khỏe mạnh, độ thanh thải 
phụ thuộc vào độ thanh thải creatinin và khi chức năng thận giảm, lượng CMS được chuyển thành 
colistin nhiều hơn. Ở những bệnh nhân có chức năng thận rất kém (độ thanh thải creatinin 
<30 mL/phú0, mức độ chuyền hóa có thể từ 60 đến 70%. CMS được thải trừ chủ yếu bởi thận thông 
qua lọc cầu thận. Ở những đối tượng khỏe mạnh, 60% đến 70% CMS được đào thải dưới dạng không 
đôi trong nước tiểu trong vòng 24 giờ. 

Sự thải trừ colistin hoạt tính không được mô tả đầy đủ. Colistin trải qua quá trình tái hấp thu mạnh ở 
ống thận và có thể được loại bỏ không qua thận hoặc trải qua quá trình chuyển hóa thận với nguy cơ tích 
lũy ở thận. Độ thanh thải colistin giảm trong suy thận, có thể do tăng chuyển hóa CMS. 

Thời gian bán thải của colistin ở các đối tượng khỏe mạnh và những người bị xơ nang được báo cáo lần 
lượt là khoảng 3 giờ và 4 giờ, với độ thanh thải toàn phần khoảng 3 L/giờ. Ở những bệnh nhân bệnh 
nặng, thời gian bán thải kéo đài đến khoáng 9-18 giờ. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: 

Hộp 01 lọ x 3.000.000 TU colistimethat natri. 

Hộp 10 lọ x 3.000.000 IU colistimethat natri. 

Hộp 20 lọ x 3.000.000 IU colistimethat natri. 
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ÊU KIỆN BẢO QUẢN: 
quản không quá 30°C, tránh âm và ánh sáng. 

ÍcP DƯỢC PHẬM thẳng kế từ ngày sản xuất. 
5HUÂN CHẤT LƯỢNG CỦA THUỐC: 

chuân: USP (Dược điền Mỹ). 

Cơ sở sỉn xuát: : . 

Chỉ nhánh Công ty Cổ phần Dược phẩm Imexpharm - Nhà máy công nghệ 

Q cao Bình Dương 
<¬  —- Số 21, đường số 4, khu công nghiệp Việt Nam - Singapore II, phường Hòa Phú, 

IMEXPHARM - thành phố Thủ Dầu Một, tỉnh Bình Dương, Việt Nam. 
Hotline: 1800 555 535 Email: imp(@imexpharm.com 
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