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10 Vials /1.V infusion
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VANCOMYCIN HCI=ie
VancomycinHCI¢q Vancomycin1g

I.V infusion
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[COMPOSMON)Each vial contains
Vancomycin HCi ø.q Vaneomycin—1g

(DESCRIPTION) White to light brown

powder in a colorless via

(STORAGE) Store at room

temperature not exceeding 300.
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THANH PHAN
Mỗi lọ chứa:

Vancomycìn hydroclorid tương đương VancomyCn....................cvren HHHHHe rong 1g

MÔ TẢ
lo không màu chứa bột thuốc màu trắng đến màu nâu nhạt.

DƯỢC LỰC HỌC
Vancomycin IA khAng sinh có tác dung diệt khuẩn bằng cách ức chế quá trình sinh tổng hợp vỏ tế bào vi

khuẩn, ở giai đoan sổin hơn so với các kháng sinh nhóm bela — lactam Vancomycin còn tắc động đến tính

thẩm màng tế bào và quá trình tổng hợp ARN của vi khuẩn.

Phâ kháng khuẩn

Vancomycin có tác dụng tốt trên các vì khuẩn Gram dương ưa khí và ky khí, bao gồm: Tu cầu, gầm

Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis (kể cả các chủng kháng methicilin không đồng nhất),

lién chu, gdm Streptococcus pneumoniae (kể cả chủng đã khdng penicilin), Streptococcus agalactiae,

Streptococcus pyogenes, Streptococcus bovis, chu trang khudn (vi du Enterococcusfaecalis) vA Closiridiae.

Các vi khuẩn Gram 4m déu khdng lai Vancomycin.

DƯỢC ĐỘNG HỌC

Vancomycin được hấp thu rất ít qua đường uống Thuốc được tiêm tỉnh mạch để điểu trị các trường hợp
nhiễm khuẩn toàn thân. Tiêm bắp gây đau.
Với những người có chức năng thân bình thường, khi truyền tĩnh mạch Ig Vancomycin (15 mg/kg) trong 60

phút, nng độ thuếc tối đa trong huyết tương là 60-65 ug/m], đạt được ngay sau khi truyền xong. Sau mốt
gid, ndng độ thuốc trong huyết tương là 25-35 ug/ml và sau Ì 1 giờ là 8 g/m).
Tiém trong mang bung 30 mg/kg, 60% liều dùng được hấp thu trong 6 giờ, nỗng độ huyết tương khoảng 10

ngán].

Sau khi Liêm tĩnh mach, thuốc được phân bố trong các dich ngoại bào. Nổng đỏ ức chế vì khuẩn đạt được

tai dịch màng phối, dịch màng ngoài tim, dịch cổ trưởng hoạt dịch, trong nước tiểu, trong dịch thẩm lách

màng bụng, và trong mô tiểu nhỉ Nổng độ thuốc trong dịch não tủy rất thấp khi màng não không bị tổn

thương.

Thể tích phân bố của thuốc xấp xỉ 60 lí 70 kg (diện tích thân thể bằng 1,73 m?), Thời gian bán thải của
thuốc từ 3 đến 13 giờ, trung bình 6 gid ở người có chức năng thận bình thường, có thể kéo dài hơn ở người

bị tổn thương thận và tới ? ngày hoặc hơn nữa ở những người bệnh suy thận nặng Khi nổng độ thuốc trong

huyết tương 14 10-100 pg/ml, đo bằng phương pháp siêu lọc, thấy có 55% liều Vancomycin liên kết với

protein huyết tương. Thuốc hẳu như không chuyển hóa.
Vancomycin thải trừ chủ yếu qua thận, vì vậy chức năng thận đóng vai trò rất quan trong. 6 người có chức

năng thận bình thường,khoảng 70 -80%liều đàng được thải trừ ở dạng kh Đề đốigu mice tiểu trong vòng
2% “2 Si 4 by se, ‘ l2 ee ns

CHỈ ĐỊNH

Vancomycin là kháng sinh sử dung cho những trường hợp nhiễm khuẩn nặng do $!aphylococcus hoặc các

khuẩn Gram dương khác, dic biệt trong những trường hợp nhiễm khuẩn SraphyÍococcus kháng Methicillin

như áp xe não, viêm mang nao do Staphylococcus, vim phic mac két hdp vdi thẩm phân phúc mạc liên

tục ngoại trú, và nhiễm trầng mầu.
Có thể dòng một mình hoặc phối hợp với các thuốc khác như aminoglycosid trong điều trị và dự phòng

viêm màng trong tim, dự phòng nhiễm trùng trong phẫu thuật, chăm sóc và kiểm soát bệnh nhân suy giảm

chức năng miễn dịch. Vancomycin có thể dùng kết hợp với các kháng sinh khác để mở rộng phổ kháng

khuẩn hoậc tăng hiệu lực, nhất là kết hợp với Gentamicin hoäc các kháng sinh nhóm aminoglycosid khác,⁄

hoặc với Rifampicin, hoặc kết hợp theo chỉ định của thầy thuốc.
LIEU LUGNG VA CACH DUNG

Liéu dang dude tinh theo Vancomycin base

Với người có chức năng thận bình thường:

"® - Người lớn:

Liễu dùng đường tĩnh mạch thông thường là 500 mg mỗi 6 giờ hoặc 1 g mỗi 12 giờ

Phần lớn các bệnh nhân bị nhiễm khuẩn gây ra bởi các vi khuẩn nhạy cảm với thuốc có đáp ứng với

điểu trị trong vòng 48-72 giờ Tổng thời gian điều trị tùy thuộc vào loại và độ nặng của nhiễm khuẩn

cũng như đáp ứng lâm sầng của bệnh nhân. Trong viêm nội tâm mạc do tụ cầu khuẩn, khuyến cáo nên

điều trị trong 3 tuần hoặc lâu hơn

"Trẻ em:

Liều sử dung đường tĩnh mạch thông thường là 10 mg/kg mỗi 6 giờ.

Ở trẻ sơ sinh và trẻ dưới 7 tuổi, liễu dùng đường lĩnh mạch thông thường là 10-15 mg/kg mỗi 12 giờ.

Phòng viêm nội tÂm mạc ở bệnh nhỉ có nguy cơ cao bị dị ứng penicillin cần nhổ răng hoặc thủ thuật

ngoại khoa khác: 20 mg/kg bat dau 1 giờ trước khi làm thủ thuật và lắp lại sau 8 giờ.

Phẫu thuật dạ dày- ruột hoặc đường tiết niệu sinh dục: 20 mg#kg bất đầu | gid trước khi phẫu thuật và

kèm với Genlamycin 2 mg#kg tiêm bấp hoặc tiêm tĩnh mạch, bắt đầu 1⁄2 -] giờ trước khi phẫu thuật.
Tiêm lai 2 thuốc đó sau 8 giờ

Liéu ding có thể thay đổi tùy theo tuổi của bệnh nhân

Với người có chức năng thận suy giảm và người cao tuổi:

Cần điều chỉnh liểu ở những người có chức năng thận suy giảm, ở trẻ dé non và người cao tuổi.
 

 

            

Độthanh thải, 100 | 90 | 86| 70 | 60 so | 40 30 | 20 | 10
Creatinin (ml/phút)

Lieu Vancomycin | 1545| 1390| 1235| 1080 | 925| 270 | 620 | 465 | 310 | 155(mg/24gid)
 

Liễu đâu tiên không được dưới 15 mg#kg, ngay cả ở bệnh nhân suy thận nhẹ và trung bình. Số liệu trên

không có giá trị đối với người bệnh mất chức năng thân. Đối với các bệnh nhân này, sử dung liễu đầu tiên

15 mg/kg và dể duy trì nổng đỏ, cần cho liều duy trì 1,9 mg/kg/24 giờ, Sau đó cứ 7-10 ngày dùng 1 liểu 1g.

Chuẩn bị dịch truyền:
Truyền tĩnh mạch gián đoạn: Là phương pháp thường được sử dung hơn cả. Thêm 10mÏ nước vôkhuẩn

vào lọ chứa ]g Vancomycin sẽ được dung dịch chứa I00mg/ml Dung dịch này có thể bền vững trong

14 ngày nếu bảo quản trong tủ lạnh. Dung dịch sau khi pha chứa 1g Vancomnycin phải được pha loãng

trong 100-200 mm] dung môi (không quá 15 mg/ml), cé thể pha loãng bằng dung địch Natri Clorid 0,9%

hoäc Dextrose 5% và được truyền [ĩnh mạch chậm ít nhất trong 60 phút.

Truyền tĩnh mạch liên tục (chỉ khi không thể truyển tĩnh mạch gián doan): Cho 1-2 g Vancomycin vào

dung dịch Natri clorid 0,9% hoäc Dextrose 5% vừa đủ để truyền nhỏ giọt châm trong khoảng thời gian

trên 24 Bid

CHỐNG CHỈ ĐỊNH
Bệnh nhân quá mẫn cảm với Vancomycin.

CẢNH BÁO
1, Tiêm thuốc nhanh (trong vài phút) có thể gây tụt huyết áp mạnh, kể cả choáng, và hiếm khi gây ngưng

tim. Vancomycin nên được truyền dưới dạng dung dịch pha loãng trong khoảng thời gian không dưới 60

phút để tránh các phản ứng do truyền nhanh. Khi ngừng truyền, các phản ứng trên thường hết ngay.

2. Do độc tính với thính giác và với than, thin trọng khi sử dụng Vancoraycin cho người bệnh suytẩỂNvà

phải giẩm liều tìy mức độ suy thận. Nguy cơ gây độc lăng đáng kể khi nổng độnhmauca

hay điểu trị kéo dài. Cần định kỳ xét nghiêm máu (Pig
Q ie

9ý

  

     

  

    
  

3. Nên tránh dùng Vancomycin cho người có tiển sử giảm thính lực Nếu sử dung thuốc ở những bệnh
nhân này, cẩn điều chỉnh liều, nếu có thể, định kỳ kiểm tra nổng độ thuốc trong máu. Ù tai có thể là

đầu hiệu báo trước của diếc. Người cao tuối để bị tác hại trên thính giác hơn. Kinh nghiệm với các

kháng sinh khác cho thấy diếc có thể vẫn tiến triển mặc dù đã ngừng dùng thuốc.
4. Đã có các báo cáo về việc gia tăng tần suất các biến cố liên quan đến tiêm truyền khi phối hợp

Vancomycin với các thuốc gây rnê. Các biến cố liên quan này có thể được giảm thiểu bằng cách
truyền Vancomycin chậm trong vòng 60 phút trước khi dàng thuốc rnê.

5. Cần theo dõi cẩn thận khi sử dụng Vancomycin toàn thân đồng thời hoäc liên tiếp, hay dùng tai chỗ

cùng với các thuốc có khả năng đốc với thận hoặc độc với thính giác như Amphotericin B, các

Aminoglycosid, Bacitracin, Polymixin B, Colistin, Viomycin hoặc Cisplatin.

THẬN TRỌNG

1. Người bệnh có nguy cơ bị suy thận hoäc trên 60 tuối cẦn được xét nghiệm định kỳ chức năng thính giác

va ndng d6 Vancomycin trong máu. Tất cả bệnh nhân dùng thuốc cÂn được xét nghiệm máu, phân tích
nước tiểu, và xét nghiệm chức năng thận định kỳ.

2. Vancomycin rất kích ứng mô và gây hoại tử khi tiêm bắp; vì vậy thuốc phải được tiêm tĩnh mạch. Đau
và viêm tĩnh mạch huyết khối xuất hiện ở nhiều bệnh nhân sử dụng Vancomycin và đôi khi ở mức độ

nặng.

3 Có thể giảm thiểu tân suất và mức độ trầm trọng của viêm tĩnh mạch huyết khối bằng cách truyền

chậm dung dịch thuốc pha loãng (2,5-5,0 g/1) và thay đổi vị trí truyền

4 Dùng Vancomycin kéo dài có thể làm phát triển quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm Cần theo dõi

người bệnh cẩn thận Nếu có bội nhiễm trong quá trình diều trị, cần có các biện pháp điều trị thích

hợp Trong mội số hiếm trường hợp, người bệnh đùng Vancomycin dudng tinh mach bi viém két trang
mang gia doC difficile.

TAC DUNG PHU
l. Phần ứng liên quan đến tiêm truyền: Trong hoäc ngay sau khi tiêm truyền lĩnh mạch nhanh

Vancomycin, người bệnh có thể có các phản ứng phản vệ, bao gồm tut huyết áp, thở khò khè, khó thỏ,

nổi mày đay hoặc ngứa Truyển dịch nhanh có thể gây chứng đỏ bừng phân trên của cơ thể (“cổ đỏ ")

hoặc đau và co thất cơ ở ngực và lưng. Các phản ứng này thường hết trong vòng 20 phút, nhưng cũng

có thể kéo dài trong vài giờ Các thử nghiệm trên động vật cho thấy tut huyết áp và nhịp tím chậm đã

xảy ra khi dùng môi liều lớn Vancomycin với nồng độ cao và truyền với tốc độ nhanh. Những hiện

tượng này il xảy ra nếu truyền chậm, kéo đài hơn 60 phút. Trong các nghiên cứu ở những người tình

nguyện khỏe mạnh, các phản ứng liên quan đến tiêm truyền không xảy ra nếu truyền Vancomycin với

tốc đỏ 10 mg/phút hoäc châm hơn.

Đóc tính trên thận: Rất hiếm khi xảy ra suy thận, biểu hiện chủ yếu bằng sự gia tăng nổng độ crealinin
huyết thanh hoäc nổng độ urẽ huyết, kể cả khi người bệnh được truyền Vancornycin liễu cao. Viêm
thận kẽ hiếm khi được báo cáo. Phẫn lớn các trường hợp này là do người bệnh dùng đồng thời với các

aminoglycosid hoäc trước đó đã bị rối loạn chức năng thận. Khí ngừng sử dụng Vancomycin, nitơ huyết

trở lại bình thường ở hầu hết các bệnh nhân.

3. Độc tính với thính giác: Một số trường hợp giảm thính giác có liên quan đến việc tiêm truyền

kè

suy giảm thính giác từ trước hoặc dùng đồng thời với thuốc có độc tính trên thính giác Hiếm khi xẩy ra

chóng mái, hoa mắt, ù tai.

4. Huyết học: Giảm bạch cẩu trung tính có hổi phuc thường xuất hiện một tuần hoäc lâu hơn sau khí
truyền thuốc hoäc sau tổng liễu quá 25 g. Giảm bạch cầu trung tính hỗi phục nhanh chóng sau khi

ngưng dùng Vancomycin, Hiếm gặp giảm tiểu cầu. Chứng giảm bạch cầu hạt có hổi phuc (lượng bạch

cầu hạt < 500/ mm”) hiếm khi xảy ra, mặc dù mối liên hệ nhân quả chưa được xác định rõ.
§. Các phản ứng khác: Viêm mạch, sốc phản vệ, buổn nôn, 6n lạnh, sốt, tăng bạch cầu ưa eosin và phát

ban, bao gồm viêm da tróc vấy, hội chứng Stevens-Johnson và hiếm khi xảy ra viêm mạch máu.

Thâng báa cha bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC
1. Sử dung đổng thời Vancomycin và các thuốc gây mê có thể gây ban dỏ, chứng đỏ bừng mãt giống

phần ứng do histamin và phần ứng dạng choáng phản vệ

2 Cần theo dõi chặt chẽ khi Vancomycin được sử dung dồng thời hoặc sử dung sau khi dùng toàn thân

hay dùng tại chỗ các thuốc có đốc tính trên hệ thân kinh hoặc độc với thân khác như Amphotericin B,

các Aminoglycosid, Bacitracin, Polymixin B, Colistin, Viomycin hoäc Cisplatin..

PHY NU CO THAI VA CHO CON BU
I. Chi sit dung Vancomycin cho phu ni mang thai khi that cAn thiét, cho nhitng ngudi bénh @biém khudn

rất nẵng và phải theo doi ndng độ thuốc trong máu cẩn thân để giảm thiểu nguy cơ độc tín

Tuy nhiên, ở phụ nữ mang thai cân phải tăng liều Vancomycin đáng kể để đạt được nồng độ

của thuốc trong huyết thanh. »
Vancomycin hydrochlorid bài tiết qua sữa mẹ. Ảnh hưởng của Vancomycin đối với trễ:bứmẹ có §
dung Vancomycin chưa được biết rõ. Cần thân trong khi đàng Vancomycin cho phụ nữ cho con bu, Cc

cut vao tim quan trong của thuốc đối với người mẹ để quyết định ngừng thuốc hay ngừng chơ connb „Ã

SỬ DỤNG THUỐC Ở TRẺ EM ý
Ở trẻ sinh non và trẻ nhỏ, cẩn xác dinh ndng dé Vancomycin mong muén trong huyết Thanh. Phối tễ

Vancomycin vdi các thuốc mê có thể gây ban đỏ và chứng đỏ bừng mặt giống phản ứng hiskimin’d treBn.

SỬ DỤNG THUỐC Ở NGƯỜI CAO TUỔI - ^ i”
Sự suy giảm tự nhiên về độ lọc cầu thận gia tăng theo tuổi dẫn đến gia tăng nồng độ, Wancời m trong

huyết thanh nếu không điều chinh liều thích hợp ——
ANH HUGNG ĐẾN KHẢ NẴNG LÁI XE VÀ VAN HANH MAY MOC
Vancomycin không ảnh hưởng hoäc ảnh hưởng không đáng kể đến khả năng lái xe và vận hành máy móc

QUA Liu
Dùng thuốc quá liễu làm tăng nguy cơ gây đỏc của thuốc, Xử lý khi dùng thuốc quá liễu: Điểu trị hỗ trợ,
duy trì mức lọc cầu thận Loại bỏ Vancomycin bằng phương pháp thẩm tách ít có hiêu quả. Lọc máu qua

màng và qua chất hấp phu giúp tăng tốc độ thải trừ Vancomycin.

BẢO QUAN
Bảo quản ở nhiệt độ phòng không quá 300C.
ĐÓNG GÓI
Hộp 10 lọ.

HẠN DŨNG
24 tháng kể từ ngày sản xuất.

Không đùng thuốc quá hạn dùng ghỉ trên hộp.

HẠN DÙNG CỦA DUNG DỊCH THUỐC SAU KHI PHA
Dung dịch sau khi hoàn nguyên: Dung dịch chứa vancomycin HCI 50 mg/ml sau khi hoàn nguyên trong

nước cất pha tiêm bến vững trong 14 ngày nếu bảo quần trong tủ lạnh.
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Irose 5% hoặc

yakdịch72msu loãng

với Ringcr lactal hoặc Ringer lactat va dexirose 5% bển vững rong "bão qua)Làn. HN

TIÊU CHUẨN CHẤT LUQNG +"¬ ỆCG PHONG xÀ

TH

Dung dịch pha loãng để tiêm truyền tĩnh mạch: Dung dịch oyaeDbatoZ1f8P901-ĐexIro

Natri clorid 0,9% bển vững trong 14 ngày nếu bảo quản trong tủ wpe

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. ĐẠI. DIEN:

Đểxa tầm tay trễ em. ma TRÚ„

      
Thuốc này cii dùng theo sự kê đơn của thầythuế“TT

hôm thông tín, xin hồiý kiến bác sĩ.
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