
hỉ dùng theo đơn thuốc 

DELECTT 
Daptomycin 350mg 

> Để xa tẩm tay trẻ em. 

> Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng. 
> Nếu cân thêm thông tin xin hỏi ý kiến thây thuốc 
> Không được dùng quá liều chỉ định 

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUỐC 
Mỗi lo chứa: 
Thành phân hoạt chất: Daptomycin 350mg 
Thành phân tá được: Natri hydroxyd. 
DẠNG BÀO CHÉ 
Bột đông khô pha dung dịch tiêm, truyền. 
Mô tả: Bột đông khô màu vàng hoặc vàng nhạt. 

CHÍ ĐỊNH 
Daptomycin được chỉ định điều trị trong các trường hợp nhiễm khuẩn: 

- Người lớn và trẻ em (từ 1 đến 17 tuổi) bị nhiễm khuẩn da và mô mềm có biến chứng (complicated 
skin and soft-tissue infection - cSST]). 

- Người lớn bị viêm nội tâm mạc nhiễm khuẩn bên phải (right-sided infective endocarditis - RIE) do 

SIaphyÌOCOCCMS awr€s. 

Việc sử dụng daptomycin nên dựa trên tính nhạy cảm của vi khuân với kháng sinh và theo ý kiến 

của bác sỹ. 

- Người lớn và trẻ em (từ I đến 17 tuổi) nhiễm khuẩn huyết do S/zphylococcus đwreus 

(Sfaphylococeus aureus bacteraemia - SAB). Ở người lớn, nên sử dụng daptomycin trong nhiễm 

khuẩn huyết khi có RIE hoặc cSSTI đồng thời, trong khi ở bệnh nhi, nên sử dụng daptomycin trong 

nhiễm khuẩn huyết khi có cSSTI đồng thời. 
Daptomycin chỉ có hoạt tính chống lại vi khuẩn Gram dương. Trong các bệnh nhiễm trùng hỗn hợp 

khi nghi ngờ có vi khuẩn Gram âm và/hoặc một số loại vi khuẩn ky khí, nên dùng đồng thời 
daptomycin với (các) kháng sinh thích hợp. 

Cần xem xét hướng dẫn chính thức về việc sử dụng kháng sinh thích hợp. 

CÁCH DÙNG, LIÊU DÙNG 
Các nghiên cứu lâm sàng ở những bệnh nhân được truyền daptomycin trong ít nhất 30 phút. Không 

có kinh nghiệm lâm sàng ở những bệnh nhân sử dụng daptomycin dưới dạng tiêm trong hơn 2 phút. 

Cách dùng này chỉ được nghiên cứu ở những đối tượng khỏe mạnh. Tuy nhiên, khi so sánh với việc 

truyền tĩnh mạch trên 30 phút dùng liều tương tự, không có sự khác biệt quan trọng về mặt lâm sàng 

trong dược động học và sự an toàn của daptomycin. 

Liều dùng: 
Người lớn 

- cSSTI không có SAB đồng thời: Daptomycin 4 mg/kg, 24 giờ một lần trong 7-14 ngày hoặc cho 

đến khi hết nhiễm khuẩn. 
- cSSTI có SAB đồng thời: Daptomycin 6 mg/kg, 24 giờ một lần. Với bệnh nhân suy thận, cần điều 
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chỉnh liều (xem bảng phía dưới). Thời gian điều trị có thể cần dài hơn 14 ngày tùy theo nguy cơ 

biến chứng ở từng bệnh nhân. 
- RIE đã biết hoặc nghi ngờ do S⁄2pzylococews aureus: Daptomycin 6 mg/kg, 24 giờ một lần. Với 

bệnh nhân suy thận, cần điều chỉnh liều (xem bảng phía dưới). Thời gian điều trị nên phù hợp với 
các hướng dẫn chính thức có sẵn. 
Daptomycin trong natri clorid 0,9% được dùng đường tiêm, truyền tĩnh mạch. 

Daptomycin không nên được sử dụng nhiều hơn một lần một ngày. 

Nông độ creatin phosphokinase (CPK) phải được kiểm tra ở thời điểm ban đầu và định kỳ (ít nhất là 
hàng tuần) trong quá trình điều trị. 

Bênh nhân suy thân 

Daptomycin được thải trừ chủ yếu qua thận. 

Do kinh nghiệm lâm sàng còn hạn chế (xem bảng và chú thích bên dưới) Daptomycin chỉ nên được 

sử dụng ở bệnh nhân trưởng thành bị suy thận ở bất kỳ mức độ nào (CrCl < 80 ml/phút) khi được 

cho là lợi ích lâm sàng vượt trội so với nguy cơ tiềm ẩn. 

Cần theo dõi chặt chẽ đáp ứng điều trị, chức năng thận và nồng độ creatin phosphokinase (CPK) ở 

tất cả bệnh nhân bị suy thận ở bắt kỳ mức độ nào. Chế độ liều lượng cho Daptomycin ở bệnh nhỉ bị 
suy thận chưa được thiết lập. 

Điều chỉnh liều ở bệnh nhân trưởng thành bị suy thận theo chỉ định và độ thanh thải creatinin. 

Chỉ định Độ thanh thải creatinin | Liều khuyến cáo Lưu ý 

cSSTI không có > 30 ml/phút 4 mg/kg một lần mỗi Xem phân Đặc tính 

SAB ngày dược lực học 

< 30 ml/phút 4mg/kg mỗi 48tiếng | (1,2) 
RIE hoặc cSSTI có | > 30 ml/phút 6 mg/kg một lần mỗi Xem phân Đặc tính 
SAB ngày được lực học 

< 30 ml/phút 6 mg/kg mỗi 48 tiếng (1,2) 
cSSTI: nhiễm khuân da và mô mêm có biến chứng; 
SAB: nhiễm khuẩn huyết do S/gphylOcoccus aureus 

(1) Tính an toàn và hiệu quả của việc điều chỉnh khoảng cách giữa các liều chưa được đánh giá 

trong các thử nghiệm lâm sàng có đối chứng và khuyến cáo dựa trên kết quả các nghiên cứu dược 

động học và mô hình. 

(2) Việc điều chỉnh liều tương tự, dựa trên dữ liệu dược động học ở những người tình nguyện bao 

gồm kết quả mô hình dược động học, được khuyến cáo cho bệnh nhân trưởng thành đang chạy thận 

nhân tạo (HD) hoặc thâm phân phúc mạc liên tục ngoại trú (CAPD). Bất cứ khi nào có thể, 

Daptomycin nên được sử dụng sau khi hoàn thành quá trình lọc máu vào những ngày lọc máu. 

Bênh nhân suy gan 

Không cần điều chỉnh liều khi dùng Daptomycin cho bệnh nhân suy gan nhẹ hoặc trung bình 

(Child-Pugh Nhóm B). Không có sẵn dữ liệu ở những bệnh nhân bị suy gan nặng (Child-Pugh Loại 

C). Do đó, nên thận trọng nếu dùng Daptomycin cho những bệnh nhân này. 

Bệnh nhân cao tuổi 
Sử dụng theo liều khuyến cáo ở trên cho bệnh nhân cao tuôi ngoại trừ bệnh nhân bị suy thận nặng. 

Bênh nhân nhỉ (1 đến 17 tuổi) 
Liều khuyến cáo cho bệnh nhân nhi dựa trên tuổi và chỉ định, được trình bày ở bảng sau: 
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Nhóm tuôi Chỉ định 

cSSTI không có SAB cSSTI có SAB 

Liều dùng Thời gian Liêu dùng Thời gian 

dùng thuốc dùng thuốc 

12 đến 17 tuôi | 5 mg/kg một lần mỗi 24 | Đến 14 7mg/kg một lần mỗi24 | (1) 
giờ, truyền trên 30 phút. | ngày giờ, truyền trên 30 phút. 

7 đến 11 tuổi 7 mg/kg một lần mỗi 24 

giờ, truyền trên 30 phút. 

2 đến 6 tuổi 9 mg/kg một lần mỗi 24 
giờ, truyền trên 60 phút. 

1 đến <2 tuổi 10 mg/kg một lần mỗi 24 
giờ, truyền trên 60 phút. 

9 mg/kg một lần mỗi 24 

giờ, truyền trên 30 phút. 

12 mg/kg một lần mỗi 24 
giờ, truyền trên 60 phút. 
12 mg/kg một lần mỗi 24 
giờ, truyền trên 60 phút. 

cSSTI: nhiễm khuẩn da và mô mềm có biến chứng; 

SAB: nhiễm khuẩn huyết do Š/phylococcws aureus 

(1) Thời gian tối thiểu dùng Daptomycin cho SAB ở trẻ em phải phù hợp với nguy cơ biến chứng 
được nhận thấy ở từng bệnh nhân. Thời gian dùng daptomycin có thể cần dài hơn 14 ngày tùy theo 
nguy cơ biến chứng ở từng bệnh nhân. Trong nghiên cứu SAB ở trẻ em, thời gian trung bình của 

Daptomycin đường tĩnh mạch là 12 ngày, với khoảng từ 1 đến 44 ngày. Thời gian điều trị nên phù 

hợp với các hướng dẫn chính thức có sẵn. 
Daptomycin được dùng đường tĩnh mạch trong natri clorid 0,9%. Daptomycin không nên được sử 

dụng nhiều hơn một lần mỗi ngày. 
Nồng độ creatin phosphokinase (CPK) phải được kiểm tra ở thời điểm ban đầu và định kỳ (ít nhất là 
hàng tuần) trong quá trình điều trị. 

Không nên dùng daptomycin cho bệnh nhân nhi dưới một tuổi do nguy cơ tiềm ân đối với hệ cơ, 

thần kinh cơ và/hoặc hệ thần kinh (cả ngoại vi và/hoặc trung ương). 

Cách dùng: 

Ở người lớn, daptomycin được truyền tĩnh mạch trong khoảng thời gian trên 30 phút hoặc tiêm tĩnh 

mạch trong khoảng thời gian trên 2 phút. 

Ở bệnh nhi từ 7 đến 17 tuổi, daptomycin được truyền tĩnh mạch trong khoảng thời gian trên 30 
phút. Ở bệnh nhỉ từ 1 đến 6 tuổi, daptomycin được truyền tĩnh mạch trong khoảng thời gian trên 60 

phút. 

Dung dịch nên được sử dụng ngay sau khi hoàn nguyên và pha loãng. 

Chuẩn bị dung dịch tiêm, truyền: 
Truyền tĩnh mạch trên 30 hoặc 60 phút: 

Dung dịch truyền daptomycin có nồng độ 50 mg/ml thu được bằng cách hoàn nguyên bột đông khô 

với 7 mÌl dung dịch pha tiêm natri clorid 9 mg/ml (0,9%). 

Hòa tan trong 15 phút để bột tan hoàn toàn. Khi đã tan hoàn toàn, dung dịch thu được sẽ trong và 

có thê có một vài bong bóng hoặc bọt nhỏ xung quanh mép lọ. 

Đề chuẩn bị dung dịch truyền tĩnh mạch, vui lòng thực hiện theo các hướng dẫn sau: 

Kỹ thuật vô trùng nên được sử dụng xuyên suốt để hoàn nguyên hoặc pha loãng daptomycin đông 
khô. 

Hoàn nguyên: 
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. Tháo nắp ngoài để lộ phần trung tâm của nút cao su. Lau phần trên của nút cao su bằng tăm bông 
tâm cồn hoặc dung dịch sát trùng khác và để khô. Sau khi làm sạch, không chạm vào nút cao su 

hoặc để nó chạm vào bất kỳ bề mặt nào khác. Rút 7 ml dung dịch natri clorid 9 mg/ml (0,9%) để 
tiêm vào ống tiêm bằng kim chuyển vô trùng có đường kính 2l hoặc nhỏ hơn, hoặc thiết bị 

không kim, sau đó tiêm từ từ qua tâm của nút cao su vào lọ hướng kim về phía thành lọ. 

. Nên xoay nhẹ lọ để đảm bảo làm ướt hoàn toàn sản phẩm và sau đó đề yên trong 10 phút. 

. Cuối cùng, nên xoay tròn nhẹ nhàng trong vài phút nếu cần để thu được dung dịch đã pha trong 

suốt. Nên tránh va chạm/khuấy động mạnh để tránh tạo bọt cho sản phẩm. 

. Dung dịch đã pha phải được kiểm tra cần thận để đảm bảo sản phẩm ở dạng dung dịch và kiểm 
tra bằng mắt thường xem có tạp chất hay không trước khi sử dụng. Dung dịch đã pha của 

daptomycin có màu từ vàng nhạt đến nâu nhạt. 

. Dung dịch đã hoàn nguyên sau đó nên được pha loãng với natri clorid 9 mg/ml (0,9%) (thể tích 

50m]). 
Pha loãng: 

Lý Từ từ rút phần chất lỏng đã hoàn nguyên thích hợp (50 mg daptomycin/ml) ra khỏi lọ bằng kim 

tiêm vô trùng mới có đường kính 21 hoặc nhỏ hơn bằng cách lật ngược lọ để cho dung dịch chảy 

về phía nút. Sử dụng một ống tiêm, đưa kim vào lọ đảo ngược. Giữ ngược lọ, đặt đầu kim ở dưới 

cùng của dung dịch trong lọ khi rút dung dịch vào ống tiêm. Trước khi rút kim ra khỏi lọ, kéo 

pít-tông hết cỡ về phía cuối ống tiêm để lấy dung dịch cần thiết ra khỏi lọ úp ngược. 

. Loại bỏ không khí, bong bóng lớn và bất kỳ dung dịch dư thừa nào đề đạt được liều lượng cần 

thiết. 

. Chuyển liều đã hoàn nguyên cần thiết vào 50 ml natri clorid 9mg/ml (0,9%). 

. Sau đó, dung dịch đã hoàn nguyên và pha loãng nên được truyền tĩnh mạch trong 30 hoặc 60 

phút. 

Tiêm tĩnh mạch 2 phút (chỉ dùng cho bệnh nhân người lớn): 

Không được dùng nước để hoàn nguyên daptomycin tiêm tĩnh mạch. Daptomycin chỉ nên được 

hoàn nguyên với dung dịch natri clorid 9 mg/ml (0,9%). 

Dung dịch daptomycin có nồng độ 50 mg/ml thu được bằng cách hoàn nguyên bột đông khô với 7 

ml dung dịch pha tiêm natri clorid 9 mg/ml (0,9%). 

Hòa tan trong 15 phút để bột tan hoàn toàn. Khi đã tan hoàn toàn, dung dịch sẽ có màu trong và có 

thể có một vài bong bóng hoặc bọt nhỏ xung quanh mép lọ. 

Để chuẩn bị dung dịch tiêm tĩnh mạch, vui lòng thực hiện theo các hướng dẫn sau: 

Kỹ thuật vô trùng nên được sử dụng xuyên suốt để hoàn nguyên daptomycin đông khô. 

1: Tháo nắp ngoài để lộ phần trung tâm của nút cao su. Lau phần trên của nút cao su bằng tăm bông 
tâm cồn hoặc dung dịch sát trùng khác và để khô. Sau khi làm sạch, không chạm vào nút cao su 

hoặc để nó chạm vào bất kỳ bề mặt nào khác. Rút 7 ml dung dịch natrI clorua 9 mg/ml (0,9%) để 

tiêm vào ống tiêm bằng kim chuyền vô trùng có đường kính 21 hoặc nhỏ hơn, hoặc thiết bị 

không kim, sau đó tiêm từ từ qua tâm của nút cao su vào lọ hướng kim về phía thành lọ. 

. Nên xoay nhẹ lọ để đảm bảo làm ướt hoàn toàn sản phẩm và sau đó để yên trong 10 phút. 

. Cuối cùng, nên xoay tròn nhẹ lọ trong vài phút nếu cần để thu được dung dịch đã pha trong suốt. 

Nên tránh lắc/khuấy động mạnh để tránh tạo bọt cho sản phẩm. 

. Dung dịch đã pha phải được kiểm tra cẩn thận để đảm bảo sản phẩm ở dạng dung dịch và kiểm 
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tra bằng mắt thường xem có tạp chất hay không trước khi sử dụng. Dung dịch đã pha của 

daptomycin có màu từ vàng nhạt đến nâu nhạt. 

5. Từ từ rút chất lỏng đã hoàn nguyên (50 mg daptomycin/ml) ra khỏi lọ bằng kim tiêm vô trùng có 

đường kính 21 hoặc nhỏ hơn. 

6. Lật ngược lọ để dung dịch chảy về phía nút. Sử dụng một ống tiêm mới, đưa kim vào lọ ngược. 

Giữ ngược lọ, đặt đầu kim ở dưới cùng của dung dịch trong lọ khi rút dung dịch vào ống tiêm. 

Trước khi rút kim ra khỏi lọ, hãy kéo pít-tông hết cỡ về phía cuối ống tiêm để loại bỏ tất cả dung 
dịch khỏi lọ úp ngược. 

7. Thay kim bằng kim mới để tiêm tĩnh mạch. 
8. Loại bỏ không khí, bong bóng lớn và bất kỳ dung dịch dư thừa nào đẻ đạt được liều lượng cần 

thiết. 
9. Dung dịch đã pha sau đó nên được tiêm tĩnh mạch chậm trong 2 phút. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
Cảnh báo chung: 

Nếu xác định được nhiễm khuẩn khác ngoài cSSTI hoặc RIE sau khi bắt đầu điều trị bằng 

daptomycin, nên cân nhắc áp dụng kháng sinh thay thế đã được chứng minh là có hiệu quả trong 

điều trị (các) loại nhiễm trùng cụ thể hiện có. 

Sốc phản vệ/phản ứng quá mẫn 

Phản ứng phản vệ/quá mẫn đã được báo cáo với daptomycin. Nếu xảy ra phản ứng dị ứng với 

daptomycin, hãy ngừng sử dụng và điều trị thích hợp. 

Viêm phổi 

Các nghiên cứu lâm sàng đã chứng minh rằng daptomycin không có hiệu quả trong điều trị viêm 

phổi. Do đó, daptomycin không được chỉ định đề điều trị viêm phổi. 
RIE do S/aphyÏococcws aurews 

Dữ liệu lâm sàng về việc sử dụng daptomycin để điều trị RIE do S/phylococews awreus chỉ giới 
hạn ở19 bệnh nhân người lớn. Tính an toàn và hiệu quả của daptomycin ở trẻ em và thanh thiếu 

niên dưới 18 tuổi bị viêm nội tâm mạc nhiễm trùng bên phải (RIE) do Š/2pylococews aureus chưa 

được thiết lập. 
Hiệu quả của Daptomycin ở bệnh nhân nhiễm trùng van nhân tạo hoặc viêm nội tâm mạc bên trái 

do vi khuẩn Slaphylococcus aureus chưa được chứng minh. 

Nhiễm khuẩn sâu 
Bệnh nhân bị nhiễm khuẩn sâu nên được can thiệp phẫu thuật cần thiết (ví dụ: cắt bỏ, loại bỏ các 
thiết bị nhân tạo, phẫu thuật thay van) ngay lập tức. 
Nhiễm khuẩn đường ruột 
Không có đủ bằng chứng để có thể đưa ra bất kỳ kết luận nào về hiệu quả lâm sàng có thể có của 

daptomycin đối với nhiễm khuẩn do enterococci, bao gồm Ewferococewus ƒaecalis và Enferococcus 

ƒ#aecium. Ngoài ra, chưa xác được định được chế độ liều daptomycin có thể thích hợp để điều trị 
nhiễm khuẩn đường ruột, có hoặc không có nhiễm khuân huyết. Đã có báo cáo về thất bại với 

daptomycin trong điều trị nhiễm khuẩn đường ruột mà phần lớn là kèm theo nhiễm khuẩn huyết. 
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Trong một số trường hợp, thất bại điều trị có liên quan đến việc chọn lọc các sinh vật giảm tính 
nhạy cảm hoặc kháng hoàn toàn với daptomycin. 

Vì sinh vật không nhay cảm 

Việc sử dụng kháng sinh có thê thúc đây sự phát triển quá mức của các vi sinh vật không nhạy cảm. 

Nếu bội nhiễm xảy ra trong quá trình điều trị, nên áp dụng các biện pháp thích hợp. 

Tiêu chảy do Cjosíridioides địfficile 

Tiêu chảy liên quan đến CJostriđioides dificile (CDAD) đã được báo cáo với daptomycin. Nếu nghỉ 
ngờ hoặc đã xác nhận CDAD, có thể cần phải ngừng Daptomycin và tiến hành điều trị thích hợp 
theo chỉ định lâm sàng. 

Tương tác thử nghiệm thuốc/phòng thí nghiệm 
Đã quan sát thấy sai lệch kéo dài thời gian prothrombin (PT) và tăng tỷ lệ chuẩn hóa quốc tế (INR) 

khi một số thuốc thử thromboplastin tái tổ hợp nhất định được sử dụng cho xét nghiệm. 
Creatin phosphokinase và bệnh cơ 

Tăng nồng độ creatin phosphokinase (CPK; MM isoenzyme) trong huyết tương liên quan đến đau 

và/hoặc yếu cơ và các trường hợp viêm cơ, bệnh myoglobin huyết và tiêu cơ vân đã được báo cáo 

trong quá trình điều trị bằng daptomycin. Trong các nghiên cứu lâm sàng, sự gia tăng đáng kẻ CPK 

huyết tương lên > 5 lần giới hạn trên của mức bình thường (ULN) mà không có các triệu chứng về 

cơ xảy ra phổ biến hơn ở những bệnh nhân được điều trị bằng daptomycin (1.9%) so với những 
bệnh nhân được điều trị bằng thuốc so sánh (0.5%). Do đó, khuyến nghị rằng: 

- CPK huyết tương nên được đo tại thời điểm ban đầu và định kỳ (ít nhất một lần mỗi tuần) trong 
quá trình điều trị ở tất cả các bệnh nhân. 

- CPK nên được đo thường xuyên hơn (ví dụ: ít nhất 2-3 ngày một lần trong hai tuần đầu điều trị) ở 
những bệnh nhân có nguy cơ mắc bệnh cơ cao hơn. Ví dụ, bệnh nhân bị suy thận ở bất kỳ mức độ 

nào (độ thanh thải creatinin < 80ml/phút), bao gồm cả những bệnh nhân đang chạy thận nhân tạo 

hoặc CAPD, và bệnh nhân đang dùng các sản phẩm thuốc khác được biết là có liên quan đến bệnh 
cơ (ví dụ: thuốc ức chế men khử HMG-CoA, fibrate và ciclosporin). 

- Không thể loại trừ rằng những bệnh nhân có CPK cao hơn 5 lần giới hạn trên của mức bình 

thường lúc ban đầu có thê tăng nguy cơ tăng thêm trong khi điều trị bằng daptomycin. Điều này 

nên được tính đến khi bắt đầu điều trị bằng daptomycin và nếu dùng daptomycin, những bệnh 

nhân này nên được theo dõi thường xuyên hơn một lần mỗi tuần. 

- Daptomycin không nên dùng cho những bệnh nhân đang dùng các sản phẩm thuốc khác có liên 

quan đến bệnh cơ trừ khi xét thấy lợi ích cho bệnh nhân lớn hơn nguy cơ. 

- Bệnh nhân nên được kiểm tra thường xuyên trong khi điều trị để phát hiện bất kỳ dấu hiệu hoặc 
triệu chứng nào có thê biểu hiện bệnh cơ. 

- Bất kỳ bệnh nhân nào bị đau cơ, nhạy cảm, yếu hoặc chuột rút không rõ nguyên nhân nên được 

theo dõi nồng độ CPK 2 ngày một lần. Daptomycin nên ngừng sử dụng khi có các triệu chứng cơ 

không giải thích được nếu mức CPK đạt đến giới hạn trên cao hơn 5 lần so với mức bình thường. 

Bệnh lý thần kinh ngoại biên 
Bệnh nhân phát triển các dấu hiệu hoặc triệu chứng biêu hiện bệnh lý thần kinh ngoại biên trong khi 

điều trị bằng daptomycin nên được kiểm tra và nên xem xét việc ngừng sử dụng daptomycin. 
Trẻ em 
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Không nên dùng Daptomycin cho bệnh nhân nhỉ dưới một tuổi do nguy cơ ảnh hưởng tiềm ấn đối 
với hệ cơ, thần kinh cơ và/hoặc hệ thần kinh (cả ngoại vi và/hoặc trung ương). 

Viêm phối tăng bạch cầu ái toan 
Viêm phôi tăng bạch cầu ái toan đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng daptomycin. Trong hầu 

hết các trường hợp được báo cáo liên quan đến daptomycin, bệnh nhân bị sốt, khó thở với suy hô 

hấp do thiếu oxy và thâm nhiễm phổi lan tỏa hoặc viêm phổi tổ chức. Phần lớn các trường hợp xảy 

ra sau hơn 2 tuần điều trị bằng daptomycin và cải thiện khi ngừng daptomycin và bắt đầu điều trị 
bằng steroid. Tái phát viêm phổi tăng bạch cầu ái toan khi phơi nhiễm lại đã được báo cáo. Bệnh 
nhân phát triển các dấu hiệu và triệu chứng này trong khi dùng daptomycin nên được đánh giá y tế 

ngay lập tức, bao gồm rửa phế quản phế nang, nếu thích hợp, để loại trừ các nguyên nhân khác (ví 

dụ: nhiễm vi khuân, nhiễm nấm, ký sinh trùng, các thuốc khác). Daptomycin nên ngừng ngay lập 

tức và nên bắt đầu điều trị bằng steroid toàn thân khi thích hợp. 
Phản ứng phụ nghiêm trọng trên da 

Phản ứng có hại nghiêm trọng trên da (SCAR) bao gồm phản ứng thuốc với tăng bạch cầu ái toan 

và các triệu chứng toàn thân (DRESS) và phát ban mụn nước có hoặc không có liên quan đến màng 

niêm mạc (Hội chứng Stevens-Johnson (SJS) hoặc Hoại tử thượng bì nhiễm độc (TEN)), có thể đe 

dọa đến tính mạng hoặc gây tử vong, đã được báo cáo với daptomycin. Tại thời điểm kê đơn, bệnh 

nhân nên được thông báo về các dấu hiệu và triệu chứng của phản ứng da nghiêm trọng và được 
theo dõi chặt chẽ. Nếu xuất hiện các dấu hiệu và triệu chứng gợi ý của những phản ứng này, nên 

ngừng sử dụng daptomycin ngay lập tức và nên xem xét một phương pháp điều trị thay thế. Nếu 

bệnh nhân đã phát triển phản ứng bát lợi nghiêm trọng trên da khi sử dụng daptomycin, không được 

bắt đầu lại việc điều trị bằng daptomycin ở bệnh nhân này bất cứ lúc nào. 

Viêm ống thận kẽ 
Viêm thận ống kẽ thận (TIN) đã được báo cáo trong kinh nghiệm hậu mại với daptomycin. Bệnh 

nhân bị sốt, phát ban, tăng bạch cầu ái toan và/hoặc suy thận mới hoặc xấu đi trong khi dùng 

daptomycin nên được đánh giá y tế. Nếu nghi ngờ TIN, nên ngừng sử dụng daptomycin ngay lập 

tức và nên thực hiện các biện pháp và/hoặc điều trị thích hợp. 

Suy thân 

Suy thận đã được báo cáo trong quá trình điều trị với daptomycin. Bản thân suy thận nặng cũng có 

thể dẫn đến tăng nồng độ daptomycin, điều này có thể làm tăng nguy cơ phát triển bệnh cơ (xem ở 

trên). 

Cần điều chinh khoảng cách liều daptomycin cho bệnh nhân người lớn có độ thanh thải creatinin < 

30 ml/phút. Tính an toàn và hiệu quả của việc điều chỉnh khoảng liều chưa được đánh giá trong các 

thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát và khuyến cáo chủ yếu dựa trên dữ liệu mô hình dược động học. 

Daptomycin chỉ nên được sử dụng ở những bệnh nhân này khi xét thấy lợi ích lâm sàng dự kiến 

vượt trội nguy cơ tiềm ẩn. 

Cần thận trọng khi dùng daptomycin cho những bệnh nhân đã bị suy thận ở bất kỳ mức độ nào (độ 

thanh thải creatinin < 80 ml/phút) trước khi bắt đầu điều trị bằng daptomycin. Nên theo dõi thường 
xuyên chức năng thận. 

Ngoài ra, nên theo dõi thường xuyên chức năng thận khi sử dụng đồng thời các thuốc có khả năng 

gây độc cho thận, bất kể chức năng thận hiện có của bệnh nhân như thế nào. 

Chế độ liều lượng cho Daptomycin ở bệnh nhỉ bị suy thận chưa được thiết lập. 
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Béo phì 

Ở những đối tượng béo phì có Chỉ số khối cơ thể (BMI) > 40 kg/m? nhưng có độ thanh thải 

creatinin > 70 ml/phút, AUCo. daptomycin tăng đáng kế (cao hơn trung bình 42%) so với nhóm 

đối chứng không béo phì phù hợp. Có thông tin hạn chế về tính an toàn và hiệu quả của daptomycin 

ở bệnh nhân rất béo phì và vì vậy nên thận trọng. Tuy nhiên, hiện tại không có bằng chứng cho thấy 
cần phải giảm liều. 

Hàm lượng Natri: 

Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi lọ, về cơ bản được xem như “không chứa 
natrT”. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai 

Không có dữ liệu lâm sàng trên phụ nữ có thai sử dụng daptomycin. Các nghiên cứu trên động vật 

không chỉ ra các tác động có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đối với quá trình mang thai, sự phát triển 

của phôi thai/thai nhi, quá trình sinh nở hoặc sự phát triển sau khi sinh. 

Daptomycin không nên được sử dụng trong thời kỳ mang thai trừ khi thật cần thiết, tức là chỉ khi 

lợi ích mong đợi vượt trội nguy cơ có thể xảy ra. 

Phụ nữ cho con bú 

Trong một nghiên cứu trường hợp duy nhất ở người, daptomycin được tiêm tĩnh mạch hàng ngày 

trong 28 ngày cho một bà mẹ đang cho con bú với liều 500mg/ngày và các mẫu sữa mẹ của bệnh 

nhân được thu thập trong khoảng thời gian 24 giờ vào ngày 27. Nồng độ đo được cao nhất của 

daptomycin trong sữa mẹ là 0,045 mcg/ml, đây là nồng độ thấp. Do đó, cho đến khi có thêm kinh 
nghiệm, nên ngừng cho con bú khi dùng daptomycin cho phụ nữ đang cho con bú. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có nghiên cứu nào về tác động lên khả năng lái xe và vận hành máy móc được thực hiện. 

Trên cơ sở các phản ứng có hại của thuốc đã được báo cáo, daptomycin được cho là không có khả 

năng gây ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 
Tương tác của thuốc 

Daptomycin ít hoặc không bị chuyên hóa qua trung gian Cytochrom P450 (CYP450). Daptomycin 

không có khả năng ức chế hoặc cảm ứng sự chuyển hóa của các thuốc được chuyển hóa bởi hệ 
thống P450. 
Các nghiên cứu về tương tác của daptomycin được thực hiện với aztreonam, tobramycin, warfarin 

và probenecid. Daptomycin không ảnh hưởng đến dược động học của warfarin hoặc probenecid, 

những thuốc này cũng không làm thay đổi dược động học của daptomycin. Dược động học của 

daptomycin không bị thay đổi đáng kể bởi aztreonam. 

Mặc dù những thay đổi nhỏ về dược động học của daptomycin và tobramycin đã được quan sát thấy 

khi dùng đồng thời daptomycin liều 2mg/kg truyền tĩnh mạch trong khoảng thời gian 30 phút, 

những thay đổi này không có ý nghĩa thống kê. Các tương tác giữa daptomycin và tobramycin với 

liều daptomycin đã được phê duyệt là chưa rõ. Cần thận trọng khi dùng đồng thời daptomycin với 
tobramycin. 

Kinh nghiệm về việc sử dụng đồng thời Daptomycin và warfarin còn hạn chế. Các nghiên cứu về 
daptomycin với thuốc chống đông máu khác ngoài warfarin chưa được tiến hành. Hoạt tính chống
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đông máu ở những bệnh nhân dùng daptomycin và warfarin nên được theo dõi trong vài ngày đầu 

sau khi bắt đầu điều trị bằng daptomycin. 
Kinh nghiệm về việc sử dụng đồng thời daptomycin với các thuốc khác có thể gây ra bệnh cơ (ví 
dụ: chất ức chế HMG-CoA reductase) còn hạn chế. Tuy nhiên, một số trường hợp tăng nồng độ 

CPK rõ rệt và các trường hợp tiêu cơ vân xảy ra ở bệnh nhân người lớn dùng đồng thời một trong 

các thuốc này với daptomycin. Khuyến cáo rằng các thuốc khác liên quan đến bệnh cơ nếu có thê 

nên tạm thời ngừng sử dụng trong khi điều trị với daptomycin trừ khi lợi ích của việc dùng đồng 

thời lớn hơn nguy cơ. Nếu việc dùng đồng thời là không thể tránh, nên đo nồng độ CPK thường 

xuyên hơn một lần mỗi tuần và bệnh nhân nên được theo dõi chặt chẽ về bất kỳ dấu hiệu hoặc triệu 
chứng nào có thê biêu hiện bệnh cơ. 
Daptomycin chủ yếu được thải trừ qua quá trình lọc ở thận và vì vậy nồng độ trong huyết tương có 

thể tăng lên khi dùng đồng thời với các thuốc làm giảm quá trình lọc qua thận (ví dụ: NSAID và 

thuốc ức chế COX-2). Ngoài ra, có khả năng xảy ra tương tác dược lực học khi dùng đồng thời do 

tác dụng phụ trên thận. Do đó, nên thận trọng khi dùng đồng thời daptomycin với bất kỳ thuốc nào 

khác được biết là làm giảm lọc thận. 

Trong quá trình giám sát hậu mại, các trường hợp gây nhiễu giữa daptomycin và các thuốc thử cụ 

thể được sử dụng trong một số xét nghiệm về thời gian prothrombin/tỷ lệ chuẩn hóa quốc tế 

(PT/INR) đã được báo cáo. Sự can thiệp này đã dẫn đến sự sai lệch kéo dài PT và tăng INR. Nếu 

quan sát thấy những bất thường không giải thích được về PT/INR ở những bệnh nhân dùng 

daptomycin, nên xem xét khả năng tương tác ¿z vifro với xét nghiệm trong phòng thí nghiệm. Có 

thể giảm thiểu khả năng xảy ra kết quả sai bằng cách lấy mẫu để xét nghiệm PT hoặc INR gần thời 
điểm đạt nồng độ đáy của daptomycin trong huyết tương. 

Tương kỳ của thuốc 
Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 
Tóm tắt hồ sơ an toàn 

Trong các nghiên cứu lâm sàng, 2,011 đối tượng người lớn được dùng daptomycin. Trong các thử 

nghiệm này, 1,221 đối tượng được dùng liều 4 mg/kg hàng ngày, trong đó 1,108 bệnh nhân và 113 

tình nguyện viên khỏe mạnh; 460 đối tượng được dùng liều 6 mg/kg hàng ngày, trong đó có 304 

bệnh nhân và 156 tình nguyện viên khỏe mạnh. Trong các nghiên cứu nhi khoa, 372 bệnh nhân 

dùng daptomycin, trong đó 61 bệnh nhân dùng một liều duy nhất và 311 bệnh nhân dùng phác đồ 

điều trị cSSTI hoặc SAB (liều hàng ngày dao động từ 4 mg/kg đến 12 mg/kg). Các tác dụng không 
mong muốn (nghĩa là được nghiên cứu viên coi là có thể, có khả năng hoặc chắc chắn liên quan đến 

thuốc) đã được báo cáo với tần suất tương tự đối với phác đồ daptomycin và phác đồ so sánh. 

Các tác dụng không mong muốn được báo cáo thường xuyên nhất (tần suất thường gặp 1/100 
đến < 1/10)) là: Nhiễm nắm, nhiễm trùng đường tiết niệu, nhiễm nấm candida, thiếu máu, lo lắng, 
mắt ngủ, chóng mặt, nhức đầu, tăng huyết áp, hạ huyết áp, tiêu hóa và đau bụng, buồn nôn, nôn, táo 

bón, tiêu chảy, đầy hơi, đầy bụng và chướng bụng, xét nghiệm chức năng gan bất thường (tăng 

alanin aminotransferase (ALT), aspartat aminotransferase (AST) hoặc phosphatase kiềm (ALP)), 

phát ban, ngứa, đau chân tay, tăng creatin phosphokinase huyết thanh (CPK), phản ứng tại chỗ 

truyền, sốt, suy nhược. 
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Các tác dụng không mong muốn ít gặp hơn nhưng nghiêm trọng hơn bao gồm phản ứng quá mẫn, 

viêm phổi tăng bạch cầu ái toan (đôi khi biểu hiện dưới dạng viêm phổi tổ chức), phản ứng thuốc 

với tăng bạch cầu ái toan và các triệu chứng toàn thân (DRESS), phù mạch và tiêu cơ vân. 

Bảng liệt kê các tác dụng không mong muốn 

Các tác dụng không mong muốn sau đây đã được báo cáo trong quá trình điều trị và trong quá trình 

theo dõi với tần suất tương ứng với rất thường gặp Œ 1/10); thường gặp > 1/100 đến < 1/10); ít gặp 

Œ 1/1,000 đến < 1/100); hiếm gặp (> 1/10,000 đến < 1/1.000); rất hiếm gặp (< 1/10,000); chưa rõ 
(không thê ước tính từ dữ liệu có sẵn): 
Trong mỗi nhóm tần suất, các tác dụng không mong muốn được trình bày theo mức độ nghiêm 

trọng giảm dần. 
Bảng 1. Tác dụng không mong muốn từ các nghiên cứu lâm sàng và báo cáo hậu mại. 

Hệ cơ quan Tân suất Các tác dụng không mong muốn 

Nhiễm khuân và bội nhiễm Thường gặp Nhiễm nắm, nhiễn khuẩn đường tiết niệu, 
nhiễm nắm candida 

Ít gặp Nhiễm nắm huyết 
Chưa rõ* Tiêu chảy liên quan đến Cosfriđioides 

đi/cile** 

Rỗi loạn máu và hệ bạch huyết | Thường gặp Thiếu máu 

Ít gặp Tăng tiêu câu, tăng bạch câu ái toan, tăng 
tỷ lệ chuẩn hóa quốc tế (INR), tăng bạch 
cầu 

Hiếm gặp Thời gian prothrombin kéo dài 

Chưa rõ* Giảm tiêu câu 

Rối loạn hệ miễn dịch Chưa rõ* Quá mãn**, biêu hiện băng các báo cáo 
tự phát riêng lẻ bao gồm, nhưng không 
giới hạn ở phù mạch, tăng bạch cầu ái 

toan ở phôi, cảm giác sưng hầu họng, sốc 

phản vệ**, phản ứng truyền dịch bao 

gồm các triệu chứng sau: nhịp tim nhanh, 

thở khò khè, sốt, rét run, đỏ bừng toàn 
thân, chóng mặt, ngất và vị kim loại 

Rối loạn chuyển hóa và dinh | Ít gặp Chán ăn, tăng đường huyết, mất cân bằng 

dưỡng điện giải 

Rối loạn tâm thần Thường gặp Lo lắng, mất ngủ 
Rối loạn hệ thần kinh Thường gặp Chóng mặt, đau đầu 

Ít gặp Dị cảm, rối loạn vị giác, run, kích ứng 

mắt 
Chưa rõ* Bệnh lý thần kinh ngoại biên** 

Rồi loạn tai và tai trong Ít gặp Chóng mặt 
Rối loạn tim Ít gặp Nhịp nhanh trên thất, ngoại tâm thu 
Rối loạn mạch Thường gặp Tăng huyết áp, hạ huyết áp 
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Ít gặp Đỏ bừng mặt 

Rối loạn hô hấp, ngực và trung | Chưa rõ* Viêm phổi tăng bạch cầu ái toan!**, ho 

thất 
Rồi loạn tiêu hóa Thường gặp Đau đạ dày và bụng, buôn nôn, nôn, táo 

bón, tiêu cháy, đầy hơi, chướng bụng và 

đầy bụng 

Ít gặp Chứng khó tiêu, viêm lưỡi 
Rối loạn gan mật Thường gặp Xét nghiệm chức năng gan bất thường” 

(tăng alanin aminotransferase (ALT), 

aspartat aminotransferase (AST) hoặc 

phosphatase kiềm (ALP)) 

Hiếm gặp Vàng da 
Rồi loạn da và mô dưới da Thường gặp Phát ban, ngứa 

Ít gặp Mày đay 

Chưa rõ* Phát ban mụn mủ toàn thân cấp tính 

(AGEP), phản ứng thuốc với tăng bạch 
cầu ái toan và các triệu chứng toàn thân 
(DRESS)**, phát ban mụn nước có hoặc 

không có liên quan đến niêm mạc (SJS 

hoặc TEN)** 

Rối loạn cơ xương và mô liên | Thường gặp Đau nhức chân tay, tăng creatine 

kết phosphokinase (CPK) huyết thanh? 
Ít gặp Viêm cơ, tăng myoglobin, yếu cơ, đau 

cơ, đau khớp, tăng lactat dehydrogenase 

huyết thanh (LDH), chuột rút cơ 
Chưa rõ Tiêu cơ vânŸ** 

Rối loạn thận và tiết niệu Ít gặp Tôn thương thận, bao gồm suy thận và 
giảm chức năng thận, tăng creatinin huyết 

thanh 

Chưa rõ Viêm thận ông kẽ thận (TIN)** 
Rối loạn tuyến vú và hệ sinh | Ít gặp Viêm âm đạo 
sản 

Rồi loạn chung và tại vị trí | Thường gặp Phản ứng tại vị trí truyền, sốt, suy nhược 

dùng thuốc Ít gặp Mệt mỏi, đau nhức 
* Dựa trên các báo cáo hậu mại. Vì những phản ứng này được báo cáo một cách tự nguyện từ một 

quân thể có quy mô không chắc chắn, nên không thể ước tính tần suất của chúng một cách đáng tin 

cậy, do đó được phân loại là chưa rõ 

** Xem phần Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
'Mặc dù tỷ lệ chính xác của viêm phổi tăng bạch cầu ái toan liên quan đến daptomycin vẫn chưa 

được biết, cho đến nay tỷ lệ báo cáo tự phát là rất thấp (< 1/10,000). 
?Trong một số trường hợp bệnh cơ liên quan đến tăng CPK và các triệu chứng cơ, bệnh nhân cũng 
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có biêu hiện tăng transaminase. Sự gia tăng transaminase này có khả năng liên quan đến các hiệu 

ứng cơ xương. Phần lớn các trường hợp tăng transaminase là độc tính độ 1-3 và được giải quyết khi 

ngừng điều trị. 
?Khi thông tin lâm sàng về bệnh nhân có sẵn đê đưa ra phán đoán, khoảng 50% trường hợp xảy ra ở 

những bệnh nhân bị suy thận từ trước hoặc ở những người dùng đồng thời các sản phẩm thuốc được 

biết là gây tiêu cơ vân. 

Dữ liệu an toàn cho việc sử dụng daptomycin qua đường tiêm tĩnh mạch trong 2 phút được lây từ 

hai nghiên cứu dược động học ở những người tình nguyện trưởng thành khỏe mạnh. 

Dựa trên những kết quả nghiên cứu này, cả hai phương pháp sử dụng daptomycin, tiêm tĩnh mạch 

trong 2 phút và truyền tĩnh mạch trong 30 phút, đều có tính an toàn và khả năng dung nạp tương tự 

nhau. Không có sự khác biệt liên quan về khả năng dung nạp tại chỗ hoặc về bản chất và tần suất 

của các tác dụng không mong muốn. 

Thông báo ngay cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Trong trường hợp quá liều, nên chăm sóc hỗ trợ. Daptomycin được thải trừ chậm khỏi cơ thể bằng 

cách thâm tách máu (khoảng 15% liều dùng được loại bỏ trong 4 giờ) hoặc bằng thẩm phân phúc 

mạc (khoảng 11% liều dùng được loại bỏ trong 48 giờ). 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Kháng sinh tác dụng toàn thân, các kháng sinh khác. 

Mã ATC: J01XX09 

Cơ chề tác dụng: 

Daptomycin là sản phẩm tự nhiên thuộc nhóm lipopeptid vòng chỉ hoạt động đối kháng vi khuân 

Gram dương. Cơ chế hoạt động bao gồm liên kết (với sự có mặt của các ion canxi) với màng vi 

khuẩn của cả tế bào đang phát triển và tế bào ở pha tĩnh gây khử cực và dẫn đến ức chế nhanh quá 
trình tổng hợp protein, DNA và RNA. Điều này dẫn đến chết tế bào vi khuẩn với sự ly giải tế bào 
không đáng kể. 

Mối tương quan PK/PD 
Daptomycin thể hiện hoạt tính diệt khuẩn nhanh, nồng độ phụ thuộc vào hoạt tính chống lại các vi 
khuẩn Gram dương trên mô hình động vật /n vi/ro và in vivo. Trong các mô hình động vật, 
AUC/MIC và Cmax/MIC tương quan với hiệu quả và khả năng tiêu diệt vi khuẩn iz wivo được dự 
đoán ở các liều đơn tương đương với liều ở người trưởng thành là 4 mg/kg và 6 mg/kg một lần mỗi 
ngày. 

Cơ chế kháng thuốc 
Các chủng giảm nhạy cảm với daptomycin đã được báo cáo, đặc biệt là trong quá trình điều trị bệnh 
nhân mắc các bệnh nhiễm khuẩn khó điều trị và/hoặc sau khi dùng thuốc trong thời gian dài. Đặc 
biệt, đã có báo cáo về thất bại điều trị ở những bệnh nhân bị nhiễm S⁄4phylococcws aureus, 
Enterococcus faecalis hoặc Emerococeus ƒaecium, kê cả những bệnh nhân nhiễm khuẩn huyết, có 
liên quan đến việc lựa chọn các vi khuẩn giảm tính nhạy cảm hoặc đề kháng hoàn toàn với 
daptomycin trong quá trình điều trị. (Các) cơ chế kháng daptomycin vẫn chưa được hiểu đầy đủ. 
Điểm gãy 
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Ngưỡng nồng độ ức chế tối thiểu (MIC) do Ủy ban Châu Âu về Xét nghiệm Độ nhạy cảm với 

Kháng sinh (EUCAST) thiết lập đối với Staphylococci và Streptococci (ngoại trừ S. pnewmoriae) là 

Nhạy cảm < I mg/1 và Kháng thuốc > 1 mg/I. 

Tính nhạy cảm 

Tỷ lệ kháng thuốc mắc phải có thể thay đổi theo địa lý và theo thời gian đối với các loài và thông 
tin dịch tễ về đề kháng là cần thiết, đặc biệt khi điều trị các bệnh nhiễm khuẩn nặng. Khi cần thiết, 
nên tìm lời khuyên của chuyên gia khi tỷ lệ kháng thuốc tại địa phương gây nghỉ vấn về tác dụng 

của thuốc trong ít nhất một số loại bệnh nhiễm khuẩn. 

Vi khuẩn nhạy cảm thông thường 

Slaphylococcws aureus* 

Slaphylococcus haemolyficus 

Staphylococci âm tính với coagulase 

Sfrepfococcws agalactiae * 

Sfreptococcus dysgalactiae subsp equisimilis* 

SIr€DfOCOCCS DyOgenes * 

Streptococci nhóm G 

Clostridium perfringens 

Pepfostrepfococcus Spp 

Vi khuẩn kháng thuốc bẩm sinh 
Vi khuẩn gram âm 

* biểu thị các loài được coi là có hoạt tính đã được chứng minh thỏa đáng trong các nghiên cứu lâm 

sàng. 

Hiệu quả lâm sàng trên người lớn 

Trong hai thử nghiệm lâm sàng ở người lớn về nhiễm khuẩn da và mô mềm phức tạp, 36% bệnh 
nhân được điều trị bằng daptomycin đáp ứng các tiêu chí về hội chứng đáp ứng viêm toàn than 

(Systemic infiammatory response symdrome — SIRS). Loại nhiễm khuân phổ biến nhất được điều 

trị là nhiễm khuẩn vét thương (38% bệnh nhân), trong khi 21% bị áp xe nặng. Những hạn chế này 

của nhóm bệnh nhân được điều tị nên được tính đến khi quyết định sử dụng daptomycin. 
Trong một nghiên cứu ngẫu nhiên, nhãn mở, có đối chứng ở 235 bệnh nhân trưởng thành mắc bệnh 

nhiễm khuẩn huyết do S/apyiococeus Awrews (tức là ít nhất một lần cấy máu dương tính với 

Sfaphylococeus Aureus trước khi nhận liều đầu tiên), 19 trong số 120 bệnh nhân được điều trị bằng 

daptomycin đáp ứng các tiêu chí về RIE. Trong số 19 bệnh nhân này, 11 bệnh nhân bị nhiễm vi 

khuẩn nhạy cảm với methicillin và 8 bệnh nhân bị nhiễm /aphylococeus Aureus kháng methicillin. 

Tỷ lệ thành công ở bệnh nhân RIE được thê hiện trong bảng dưới đây. 

—n Daptomycin Thuốc đối chứng | Khác biệt 
Quân thê —— 

n/N (%) „éN (%) Tỷ lệ (95% CJ) 
Quân thể ITT (theo chủ định 

(intent-to treat)) 

RIE 8/19 (42,1%) 7/16 (43,8) -1,6% (-34,6; 31,3) 
Quân thể PP (the quy trình 
(per protocol)) 

RIE 6/12 (50,0%) 4/8 (50,0%) 0,0% (-44,7; 44.7) 

13 

l
A
J
 
“T

T 
x
ì
 
;
 

# 
¬
 
¿Ä

 
W%
.:
r.
.a

https://trungtamthuoc.com/



Thất bại điều trị do nhiễm S/aphyiococeus Aureus dai dăng hoặc tái phát được quan sát thấy ở 

19/120 (15,8%) bệnh nhân được điều trị bằng daptomycin, 9/53 (16,7%) bệnh nhân được điều trị 
bằng vancomycin và 2/62 (3.2%) bệnh nhân được điều trị bằng thuốc kháng sinh Penicillin bán 

tổng hợp chống lại tụ cầu. Trong số những thất bại này, sáu bệnh nhân được điều trị bằng 

daptomycin và một bệnh nhân được điều trị bằng vancomycin đã bị nhiễm S/aphylococcus Aureus 

mà thấy tăng MIC của daptomycin trong hoặc sau khi điều trị (xem “Cơ chế kháng thuốc” ở trên). 

Hầu hết các bệnh nhân thất bại do nhiễm S/aphylococeus Aureus dai dằng hoặc tái phát đều bị 
nhiễm khuẩn sâu và không được can thiệp phẫu thuật cần thiết. 
Hiệu quả lâm sàng trên bệnh nhân nhi 

Tính an toàn và hiệu quả của daptomycin đã được đánh giá ở bệnh nhân nhỉ từ I đến 17 tuổi 

(Nghiên cứu DAP-PEDS-07-03) mắc cSSTI gây ra bởi vi khuẩn Gram dương. Bệnh nhân được lựa 

chọn theo phương pháp tiếp cận từng bước vào các nhóm tuôi được xác định rõ ràng và được dùng 

liều tùy theo độ tuổi một lần mỗi ngày trong tối đa 14 ngày, như sau: 
e Nhóm tuổi 1 (n=113): 12 đến 17 tuổi được điều trị bằng daptomycin liều 5mg/kg hoặc thuốc đối 
chứng điều trị tiêu chuẩn (Standard-of-care comparator — SOC); 

e Nhóm tuổi 2 (n=113): 7 đến I1 tuổi điều trị bằng daptomycin liều 7 mg/kg hoặc SOC; 

® Nhóm tuôi 3 (n=125): 2 đến 6 tuổi điều trị bằng daptomycin liều 9 mg/kg hoặc SOC; 
e Nhóm tuổi 4 (n=45): 1 đến < 2 tuổi điều trị bằng daptomycin liều 10 mg/kg hoặc SOC. 

Mục tiêu chính của Nghiên cứu DAP-PEDS-07-03 là đánh giá tính an toàn của việc điều trị. Mục 

tiêu phụ bao gồm đánh giá hiệu quả của liều daptomycin đường tĩnh mạch phụ thuộc và độ tuổi so 

với liệu pháp điều trị tiêu chuẩn. Tiêu chí chính về hiệu quả là kết quả lâm sàng do nhà tài trợ xác 

định trong thử nghiệm chữa khỏi (TOC), được xác định bởi giám đóc y tế bị làm mù. Tổng cộng có 

389 đối tượng được điều trị trong nghiên cứu, bao gồm 256 đối tượng nhận daptomycin và 133 đối 

tượng nhận được điều trị tiêu chuẩn. Trong tất cả các quần thẻ, tỷ lệ thành công lâm sàng là tương 

đương giữa nhóm điều trị daptomycin và SOC, hỗ trợ cho phân tích hiệu quả chính trong quân thể 

TTT. 

Tóm tắt kết quả lâm sàng do nhà tài trợ xác định trong TOC: 

Hiệu quả lâm sàng trên bệnh nhân nhỉ 

mắc cSSTI 

Daptomycin Thuốc đối chứng 

n/N (%) n/N (%) % khác biệt 

Theo chủ định (intent-to treat) 227/257 (88,3%) 114/132 (86,4%) 2.0 

Theo chủ định đã được sửa đôi 
k k 0, 0 (Moàifi¿d irfegt-to-treat) 186/210 (88,6%) 92/105 (87.6%) 0.9 

Có thể đánh giá lâm sàng R l 
(Clinical eualugbie) 204/207 (98,6%) 99/99 (100%) -1.5 

Có thê đánh giá vi sinh 
(Microbiologically evaluable — 164/167 (98,2%) 78/78 (100%) -1.8 

ME) 

M
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Tỷ lệ đáp ứng điều trị tổng thê cũng tương tự đối với nhóm điều trị daptomycin và SOC đối với các 

bệnh nhiễm khuân do MRSA, MSSA và S/repfococews pyogenes gây ra (xem bảng bên dưới; quần 

thể ME); tỷ lệ đáp ứng là > 94% đối với cả hai nhóm điều trị đối với các vi sinh vật gây bệnh phổ 

biến này. 

Tóm tắt đáp ứng điều trị tổng thể theo loại vi sinh vật gây bệnh cơ bản (quân thê ME): 
. an: Tỷ lệ thành công tổng thế" trên bệnh nhân nhi mắc 

Vị sinh vật gây bệnh cSSTI n/N (%) 

Sfaphylococcws aureus nhạy cảm với 9 
% 28/29 (97% 

Methicilin (MSSA) lò ha diện, i4 
Staphylococeus aureus kháng Methicillin 

63/66 (96% 34/34 (100% 

Sir€DfOCOCCS Dy0OØenes 17/18 (94%) 3/5 (100%) 

2Các đối tượng đạt được thành công về mặt lâm sàng (đáp ứng lâm sàng là “Chữa khỏi” hoặc 

“Được cải thiện”) và thành công về mặt vi sinh (đáp ứng ở cấp độ vi sinh vật gây bệnh là “Đã diệt 

trừ” hoặc “Được cho là đã diệt trừ”) được phân loại là thành công điều trị tổng thể. 
Tính an toàn và hiệu quả của daptomycin đã được đánh giá ở bệnh nhỉ từ I đến 17 tuổi (Nghiên cứu 
DAP-PEDBAC-I 1-02) bị nhiễm khuẩn huyết do S/aphylococcws aureus gây ra. Bệnh nhân được 
chọn ngẫu nhiên theo tỷ lệ 2:1 vào các nhóm tuổi sau và được dùng liều tùy theo độ tuôi một lần 

mỗi ngày trong tối đa 42 ngày, như sau: 

e Nhóm tuổi 1 (n=2I): 12 đến 17 tuổi được điều trị bằng daptomycin liều 7 mg/kg hoặc thuốc đối 

chứng SOC; 

e Nhóm tuổi 2 (n=28): 7 đến 11 tuổi điều trị bằng daptomycin liều 9 mg/kg hoặc SOC; 
e Nhóm tuổi 3 (n=32): 1 đến 6 tuổi điều trị bằng daptomycin liều 12 mg/kg hoặc SOC; 

Mục tiêu chính của Nghiên cứu DAP-PEDBAC-II-02 là đánh giá tính an toàn của daptomycin 

đường tĩnh mạch so với kháng sinh SOC. Các mục tiêu phụ bao gồm: Kết quả lâm sàng dựa trên 

đánh giá của người đánh giá bị làm mù về đáp ứng lâm sàng (thành công [chữa khỏi, được cải 

thiện], thất bại hoặc không thể đánh giá được) trong TOC Vist; và Đáp ứng vi sinh (thành công, thất 

bại hoặc không thê đánh giá) dựa trên đánh giá vi sinh vật gây bệnh lây nhiễm cơ bản trong TOC. 

Tổng cộng có 81 đối tượng được điều trị trong nghiên cứu, bao gồm 55 đối tượng nhận daptomycin 

và 26 đối tượng nhận được điều trị tiêu chuân. Không có bệnh nhân nào từ 1 đến <2 tuổi được lựa 
chọn vào nghiên cứu. Trong tất cả các quần thẻ, tỷ lệ thành công trên lâm sàng ở nhóm daptomycin 

so với nhóm điều trị SOC là tương đương nhau. 

Tóm tắt kết quả lâm sàng được xác định bởi Người đánh giá bị làm mù trong TOC: 

Hiệu quả lâm sàng trên bệnh nhân nhỉ 

mắc SAB 

Daptomycin Thuốc đối chứng 

n/N (%) n/N (%) % khác biệt 
Theo chủ định đã đ ửa đổi 

Đ O.ẠỢ 0H Q0/00 A06 G00 ng gan ae 19/24 (79,2%) 9.3% 
(Modified intent-to-treat (MITT)) 

Theo chủ định đã được sửa đổi về 

mặt vi sinh (Microbiologically 45/51 (88,2%) 17/22 (77,3%) 11,0% 

modified Intent-to-treat (mMITT)) 
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Có thê đánh giá lâm sàng 
36/40 (90,0%) 9/12 (75.0%) 15,0% 

(Clinical evaluable (CE)) 

Kết quả vi sinh trong TOC đối với nhóm điều trị daptomycin và SOC đổi với các bệnh nhiễm khuẩn 
do MRSA và MSSA gây ra được trình bày trong bảng dưới đây (quân thể mMITT). 

Vi sinh vật cây bênh Tỷ lệ thành công tổng thế" trên bệnh nhân nhi mắc 
¡ sinh vật gầy bện SAB nN (%) 

Staplylococcus aureus nhạy cảm với 43/44 (97.7%) 19/19 (10,0%) 

Methicilin (MSSA) 

SIaphylococcus aureus kháng Methicillin 6/7 (85,7%) 3/3 (100,0%) 

(MRSA) 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Dược động học của Daptomycin nói chung là tuyến tính và không phụ thuộc vào thời gian ở liều từ 

4 đến 12 mg/kg dùng liều duy nhất mỗi ngày bằng cách truyền tĩnh mạch trong 30 phút trong tối đa 
14 ngày ở những người tình nguyện trưởng thành khỏe mạnh. Nồng độ ở trạng thái ổn định đạt 

được ở liều thứ ba. 
Daptomycin được dùng dưới dạng tiêm tĩnh mạch trong 2 phút cũng cho thấy dược động học tỷ lệ 

với liều trong khoảng liều điều trị đã được phê duyệt từ 4 đến 6 mg/kg. 

Phơi nhiễm có thể so sánh được (AUC và Cmax) đã được chứng minh ở những đối tượng trưởng 
thành khỏe mạnh sau khi dùng daptomycin dưới dạng truyền tĩnh mạch trong 30 phút hoặc dưới 

dạng tiêm tĩnh mạch trong 2 phút. 

Các nghiên cứu trên động vật cho thấy daptomycin không được hấp thu đáng kể sau khi uống. 

Phân bố 
Thẻ tích phân bó ở trạng thái ổn định của daptomycin ở những đối tượng trưởng thành khỏe mạnh 

là khoảng 0,1 l/kg và không phụ thuộc vào liều dùng. Các nghiên cứu về sự phân bố mô ở chuột 

cho thấy daptomycin dường như chỉ xâm nhập tối thiểu qua hàng rào máu não và hàng rào nhau 

thai sau khi dùng đơn liều và đa liều. 
Daptomycin liên kết thuận nghịch với protein huyết tương người theo cách không phụ thuộc vào 

nồng độ. Ở những người tình nguyện trưởng thành khỏe mạnh và bệnh nhân trưởng thành được 

điều trị bằng daptomycin, tỷ lệ liên kết với protein trung bình khoảng 90% bao gồm cả những đối 
tượng bị suy thận. 

Chuyên hóa 
Trong các nghiên cứu ¿z viro, daptomycin không được chuyên hóa bởi các microsom ở gan người. 

Các nghiên cứu in viro với tế bào gan người chỉ ra rằng daptomycin không ức chế hoặc cảm ứng 
hoạt động của các dạng đồng phân cytochrom P450 sau đây của người: IA2, 2A6,2C9, 2C19, 2Dó, 

2EI và 3A4. Daptomycin không có khả năng ức chế hoặc cảm ứng chuyên hóa của các thuốc được 

chuyên hóa bởi hệ thống P450. 
Sau khi truyền 14C-daptomycin cho người trưởng thành khỏe mạnh, hoạt tính phóng xạ trong huyết 

tương tương tự như nồng độ được xác định bằng xét nghiệm vi sinh vật. Các chất chuyển hóa không 

có hoạt tính được phát hiện trong nước tiểu, được xác định bởi sự khác biệt giữa nồng độ phóng xạ 

toàn phần và nồng độ có hoạt tính'vi sinh. Trong một nghiên cứu riêng biệt, không quan sát thấy 

chất chuyên hóa nào trong huyết tương và một lượng nhỏ ba chất chuyên hóa oxy hóa và một hợp 

chất không xác định được phát hiện trong nước tiểu. Vị trí trao đổi chất chưa được xác định. 
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Thải trừ 

Daptomycin được thải trừ chủ yếu qua thận. Dùng đồng thời probenecid và daptomycin không ảnh 

hưởng đến dược động học của daptomycin ở người, cho thấy rằng daptomycin không bài tiết chủ 

động ở ống thận hoặc ở mức tối thiểu. Sau khi tiêm tĩnh mạch, độ thanh thải trong huyết tương của 

daptomycin là khoảng 7 đến 9 mIl/giờ/kg và độ thanh thải ở thận là 4 đến 7 ml/giờ/kg. Trong một 
nghiên cứu cân bằng khối lượng sử dụng vật liệu được đánh dấu phóng xạ, 78% liều dùng được tìm 
thấy trong nước tiêu dựa trên tông hoạt độ phóng xạ, trong khi lượng daptomycin không đổi được 

tìm thấy trong nước tiểu là khoảng 50% liều dùng. Khoảng 5% chất đánh dấu phóng xạ được sử 

dụng được bài tiết qua phân. 

Đối tượng đặc biệt 
Người cao tuổi: 

Sau khi dùng một liều duy nhất 4 mg/kg truyền tĩnh mạch daptomycin trong khoảng thời gian 30 

phút, độ thanh thải toàn phần trung bình của daptomycin thấp hơn khoảng 35% và AUCo.z„ trung 

bình cao hơn khoảng 58% ở đối tượng cao tuổi (> 75 tuổi)) so với những đối tượng trẻ khỏe mạnh 

(18 đến 30 tuổi). 
Không có sự khác biệt trong Cmax. Sự khác biệt được ghi nhận rất có thê là do chức năng thận 
giảm được quan sát thấy ở người cao tuổi. 

Không cần điều chỉnh liều chỉ dựa trên tuổi tác. Tuy nhiên, nên đánh giá chức năng thận và giảm 
liều nếu có bằng chứng suy thận nặng. 

Trẻ em và thanh thiếu niên (1 đến 17 tuổi) 
Dược động học của daptomycin ở trẻ em được đánh giá trong 3 nghiên cứu dược động học đơn liều. 

Sau khi dùng một liều duy nhất 4 mg/kg daptomycin, tổng độ thanh thải được bình thường hóa theo 

cân nặng và thời gian bán thải của daptomycin ở thanh thiếu niên (12-17 tuổi) bị nhiễm vi khuẩn 

Gram dương tương tự như ở người lớn. Sau khi dùng một liều duy nhất 4 mg/kg daptomycin, tổng 

độ thanh thải của daptomycin ở trẻ em 7-11 tuổi bị nhiễm vi khuẩn Gram dương cao hơn ở trẻ vị 

thành niên, trong khi thời gian bán thải ngắn hơn. Sau một liều duy nhất 4, 8 hoặc 10 mg/kg 

daptomycin, tổng độ thanh thải và thời gian bán thải của daptomycin ở trẻ em từ 2-6 tuổi là tương 

tự nhau ở các liều khác nhau; độ thanh thải toàn phần cao hơn và thời gian bán thải ngắn hơn so với 
ở thanh thiếu niên. Sau khi dùng liều duy nhất 6 mg/kg daptomycin, thời gian bán thải và thải trừ 
của daptomycin ở trẻ 13-24 tháng tuôi tương tự như trẻ 2-6 tuổi dùng liều duy nhất 4-10 mg/kg. Kết 

quả của những nghiên cứu này cho thấy rằng mức độ phơi nhiễm (AUC) ở bệnh nhỉ ở tất cả các liều 
lượng thường thấp hơn so với ở người lớn ở những liều lượng tương đương. 

Bênh nhị mắc cSST] 
Một nghiên cứu giai đoạn 4 (DAP-PEDS-07-03) đã được tiến hành để đánh giá tính an toàn, hiệu 
quả và dược động học của daptomycin ở bệnh nhỉ (từ 1 đến 17 tuổi) mắc cSSTI do vi khuẩn Gram 

dương gây ra. Dược động học của daptomycin ở những bệnh nhân trong nghiên cứu này được tóm 

tắt trong Bảng 2. Sau khi dùng nhiều liều, mức độ tiếp xúc với daptomycin là tương tự giữa các 

nhóm tuổi khác nhau sau khi điều chỉnh liều dựa trên trọng lượng cơ thể và tuổi. Nồng độ trong 
huyết tương đạt được với những liều này phù hợp với nồng độ đạt được trong nghiên cứu cSSTI ở 

người lớn (sau khi dùng liều 4 mg/kg một lần mỗi ngày ở người lớn). 

Bảng 2. Giá trị trung bình (Độ lệch chuẩn) của dược động học Daptomycin ở bệnh nhi nhi 

cSSTI (1 đến 17 tuổi) trong nghiên cứu DAP-PEDS-07-03 
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INPEXSR" 12-17 tuôi 7-11 tuôi 2-6 tuôi 1 đến <2 tuôi 

À8ibBhii LÊN K2 (N=2)" (=7) (N=30)" 
Liêu 5 mg/kg 7 mg/kg 9 mg/kg 10 mg/kg 
Thời gian truyền | 30 phút 30 phút 60 phút 60 phút 

AUC0-24h 
| 4 439 (102 466 (ugxgiờ/ml) 387 (81) 38 (102) 

Cmax (ug/ml) 62.4 (1,6) 64,9; 74,4 81,9 (21,6) 79,2 
Tịa biểu kiến 5.3 (1,6) 4,6 3,8 (0.3) 5,04 

CLƯ/trong lượng 
: ì 1.4 (5, 21,5 (mUgiờ/kg) 13,3 (2,9) 16,0 21,4 (5,0) 

Các giá trị tham số dược động học được ước tính bằng phân tích không ngăn 

® Các giá trị riêng lẻ được báo cáo là chỉ có hai bệnh nhân trong nhóm tuổi này cung cấp các mẫu 

dược động học để cho phép phân tích dược động học; AUC, t1/2 biêu kiến và CL/trọng lượng chỉ 
có thể được xác định cho một trong hai bệnh nhân 

Ð Phân tích dược động học được tiến hành trên hồ sơ dược động học tổng hợp với nồng độ trung 

bình giữa các đối tượng tại mỗi thời điểm 
Bênh nhỉ mắc S4B 
Một nghiên cứu giai đoạn 4 (DAP-PEDBAC-11-02) đã được tiến hành để đánh giá tính an toàn, 
hiệu quả và dược động học của daptomycin ở bệnh nhân nhi (từ I đến 17 tuổi) mắc SAB. Dược 

động học của daptomycin bệnh nhân nội trú trong nghiên cứu này được tóm tắt trong Bảng 3. Sau 

khi sử dụng nhiều liều, mức độ tiếp xúc với daptomycin là tương tự giữa các nhóm tuổi khác nhau 

sau khi điều chỉnh liều dựa trên trọng lượng cơ thể và tuổi. Nồng độ trong huyết tương đạt được với 

những liều này phù hợp với nồng độ đạt được trong nghiên cứu SAB ở người trưởng thành (sau khi 

dùng liều 6 mg/kg một lần mỗi ngày ở người lớn). 
Bảng 3. Bảng 3 Giá trị trung bình (Độ lệch chuẩn) của dược động học của Daptomycin ở bệnh 

nhỉ SAB (từ 1 đến 17 tuổi) trong nghiên cứu DAP-PEDBAC-11-02 

Xi nUibŠ: 12-17 tuôi 7-11 tuôi 1-6 tuôi 
H (Ñ=13) (N=19) (Ñ=?7)* 

Liều 7mg/kg 9 mg/kg 12 mg/kg 

Thời gian truyền 30 phút 30 phút 60 phút 
AUC0-24h 
(ugxgiờ/ml) 656 (334) 579 (116) 620 (109) 

Cmax (ug/ml) 104 (35,5) 104 (14,5) 106 (12,8) 
T2 biểu kiến 7,5 (2.3) 6,0 (0,8) 5,1 (0,6) 
CL/trọng lượng 

: : 19,9 (3,4 (nl/giðfkg) 12,4 @,9) 15,9 (2,8) ,9 (3.4) 

Các giá trị thông số dược động học được ước tính bằng cách sử dụng phương pháp dựa trên mô 

hình với các mẫu dược động học được thu thập thưa thớt từ từng bệnh nhân trong nghiên cứu. 

*Giá trị trung bình (Độ lệch chuẩn) được tính cho bệnh nhân từ 2 đến 6 tuổi, vì không có bệnh nhân 
từ 1 đến <2 tuổi nào được đưa vào nghiên cứu. Mô phỏng sử dụng mô hình dược động học dân số 
đã chứng minh rằng AUCss (diện tích dưới đường cong-thời gian ở trạng thái ổn định) của 

daptomycin ở bệnh nhỉ từ 1 đến <2 tuổi dùng liều 12 mg/kg một lần mỗi ngày sẽ tương đương với ở 
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bệnh nhân người lớn dùng liều 6 mg. /kg ngày I lần. 
Béo phì 

So với các đối tượng không béo phì, nồng độ toàn thân của daptomycin được đo bằng AUC cao hơn 

khoảng 28% ở những đối tượng béo phì vừa phải (Chỉ số khối cơ thể từ 25-40 kg/m?) và cao hơn 
42% ở những đối tượng cực kỳ béo phì (Chỉ số khối cơ thể > 40 kg/m2) m?). 
Tuy nhiên, không cần điều chỉnh liều lượng nếu chỉ dựa trên bệnh béo phì. 

Giới tính 

Không quan sát thấy sự khác biệt có ý nghĩa lâm sàng liên quan đến giới tính về dược động học của 

daptomycin. 

Suy thân 

Sau khi dùng một liều duy nhất 4 mg/kg hoặc 6 mg/kg truyền tĩnh mạch daptomycin trong khoảng 

thời gian 30 phút cho các đối tượng người lớn bị suy thận ở các mức độ khác nhau, độ thanh thải 

daptomycin toàn phần (CL) giảm và mức tiếp xúc toàn thân (AUC) tăng vì chức năng thận (độ 

thanh thải creatinin) giảm. 

Dựa trên dữ liệu dược động học và mô hình hóa, AUC của daptomycin trong ngày đầu tiên sau khi 

dùng liều 6 mg/kg cho bệnh nhân người lớn dùng HD hoặc CAPD cao gấp 2 lần so với quan sát 

thấy ở bệnh nhân trưởng thành có chức năng thận bình thường dùng cùng liều. Vào ngày thứ hai 

sau khi dùng liều 6 mg/kg cho bệnh nhân trưởng thành HD và CAPD, AUC của daptomycin cao 

hơn khoảng 1,3 lần so với giá trị quan sát được sau khi dùng liều 6 mg/kg thứ hai ở bệnh nhân 

trưởng thành có chức năng thận bình thường. Trên cơ sở này, bệnh nhân trưởng thành mắc HD hoặc 

CAPD nên dùng daptomycin cứ sau 48 giờ một lần với liều khuyến cáo cho loại nhiễm khuẩn đang 
được điều trị. 

Chế độ liều lượng cho Daptomycin ở bệnh nhỉ bị suy thận chưa được thiết lập. 

SMy gan 

Dược động học của daptomycin không bị thay đổi ở những đối tượng suy gan trung bình (phân loại 

suy gan Child-Pugh B) so với những người tình nguyện khỏe mạnh phù hợp về giới tính, tuổi tác và 

cân nặng sau khi dùng liều duy nhất 4 mg/kg. Không cần điều chinh liều khi dùng daptomycin cho 

bệnh nhân suy gan trung bình. Dược động học của daptomycin ở bệnh nhân suy gan nặng (phân loại 

Child Pugh C) chưa được đánh giá. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp I lọ. Hộp 10 lọ. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN 
Bảo quản trong tủ lạnh, ở 2-8°C. 

Sau khi hoàn nguyên: Tính ổn định về mặt vật lý và hóa học khi sử dụng của dung dịch hoàn 

nguyên trong lọ đã được chứng minh trong 12 giờ ở 25°C và lên đến 48 giờ ở 2°C - 8°C. 

Sau khi pha loãng: Độ ổn định về mặt hóa học và vật lý của dung dịch pha loãng trong túi truyền 

dịch được thiết lập là 12 giờ ở 25°C hoặc 24 giờ ở 2°C -§8°C. 

Đối với truyền tĩnh mạch trong 30 phút, thời gian bảo quản kết hợp (dung dịch đã pha trong lọ và 

dung dịch pha loãng trong túi truyền) ở 25°C không được quá 12 giờ (hoặc 24 giờ ở 2°C -8°C). 

Đối với đường tiêm tĩnh mạch trong 2 phút, thời gian bảo quản của dung dịch đã pha trong lọ 25°C 

không được quá I2 giờ (hoặc 48 giờ ở 2°C - 8°C). 

Tuy nhiên, theo quan điểm vi sinh, sản phẩm nên được sử dụng ngay lập tức. Không có chất bảo 
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quản hoặc chất kìm khuẩn nào có trong sản phẩm này. Nếu không được sử dụng ngay lập tức, thời 

gian bảo quản khi sử dụng là trách nhiệm của người dùng và thường sẽ không dài hơn 24 giờ ở 2°C 

- 8°C, trừ khi quá trình hoàn nguyên/pha loãng diễn ra trong điều kiện vô trùng được kiểm soát và 

xác nhận. 

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG: Nhà sản xuất. 
SẲN XUẤT BỞI: 
ANFARM HELLAS S.A 

61 km NAT.RD.ATHENS-LAMIA, Schimatari Viotias, 32009, Hy Lạp. 
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