
Hướng dẫn sử dụng
Amikacin

mikacin Sopharma 125 mg/ml, 2ml

ikacin Sopharma 250 mg/ml, 2ml
hi dùng. Tham khảo y kién bac sf đề có thêm thông tin
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2. THÀNH PHÀN ĐỊNH TÍNH VÀ ĐỊNH LƯỢNG
Mỗi ml Amikacin Sopharma chứa 125 mg Amikacin dưới dạng Amikacin Sulfate.

Mỗi ml Amikacin Sopharma chứa 250 mg Amikacin dưới dạng Amikacin Sulfate
3. DANG TRINH BAY:

Dung dich dung dé chich hoac tiém truyén.
4. THONG TIN LAM SANG
4.1. Chi dinh

Amikacin duoc chi định để điều trị nhiễm khuẩn nặng đe doa tinh mang, đặc biệt chưa
biết nguyên nhân hoặc nhiễm khuẩn máu nghỉ do trực khuẩn Gram âm. Thuốc dùng phối
hợp với cephalosporin, penicilin và các kháng sinh khác, phụ thuộc vào loại nhiễm khuẩn.

Điều trị phải dựa vào kết quả nuôi cấy vi khuẩn. Thông thường, nên phối hợp với một
kháng sinh beta - lactam

Khi nhiễm khuẩn toàn thân do P. aeruginosa, phối hợp với piperacilin
Nếu viêm nội tâm mạc do S. faecalis hoặc alpha Streptococcus, phối hợp với ampicilin
hoặc benzylpenicilin tương ứng
Để điều trị vi khuẩn ky khí, phối hợp với metronidazol hoặc một thuốc chống vi khuẩn ky S
khí khác }

Amikacin chi được dùng đặc biệt trong các trường hợp có thể co khang gentamicin `.

tobramicin blVe
4.2 Liều dùng và cách dùng vi ey
Amikacin sulfat dung tiém bắp hoặc truyền tĩnh mạch/ễ truyền tĩnh mạch, đối với người
lớn, pha 500 mg amikacin vào 100 - 200 ml dịch truyền thông thường như dung dich natri
clorid 0,9% hoặc dextrose 5%. Liều thích hợp amikacin phải truyền trong 30 - 60 phút
Đối với trẻ em, thể tích dịch truyền phụ thuộc vào nhu cầu người bệnh, nhưng phải đủ để
có thể truyền trong 1 - 2 giờ ở trẻ nhỏ, hoặc 30- 60 phút ở trẻ lớn
Liều lượng: Liéu amikacin sulfat được tính theo amikacin và giống nhau khi tiêm bắp
hoặc tĩnh mạch. Liều lượng phải dựa vào cân nặng lý tưởng ước lượng

Liều thông thường đối với người lớn và trẻ lớn tuổi, có chức năng thận bình thường là 15
mg/kg/ngày, chia làm các liều bằng nhau để tiêm cách 8 hoặc 12 giờ/lần
Liều hàng ngày không được vượt qua 15 mg/kg hoac 1,5g

Trẻ sơ sinh và trẻ đẻ non: Liều nạp đầu tiên 10 mg/kg, tiếp theo là 7,5 mg/kg cách nhau
12 giờ/lần `
Hiện nay có chứng cứ là tiêm aminoglycosid 1 lần/ngày, ít nhất cũng tác dụng bằng và có
thé ít độc hơn khi liều được tiêm làm nhiều lần trong ngày.

Ở người có tốn thương thận, nhất thiết phải định lượng nồng độ amikacin huyết thanh,
phải theo dõi kỹ chức năng thận và phải điều chỉnh liều.

Căn cứ vào nồng độ thuốc trong huyết thanh và mức độ suy giảm của thận, đối với
người suy thận, có thể dùng các liều 7,5 mg/kg thể trọng, theo các khoảng cách thời gian
ghi trong bảng dưới đây, tùy thuộc vào nồng độ creatinin huyết thanh hoặc vào độ thanh
thải creatinin
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Creatinin huy/ết-thanh Độ thanh thải creatinin Khoảng cách liều

(miefóm6l/L)_. “-` (ml/phut/1,7m?) (gid)

EA SN > 100 12
iii +g60c nan al) 100 - 55 15

S+ ~ 40 18
39 - 30 24

29-22 30

< 22 36 hoặc lâu hơn nữa

 

    
4.3 Chống chỉ định:
Quá mẫn với các aminoglycosid, bệnh nhược cơ
4.4 Đề phòng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng.
Phải dùng amikacin thận trọng, đặc biệt đối với người cao tuổi và trẻ nhỏ, vì có nguy cơ
cao độc cho tai và cho thận. Phải giám sát chức năng thính giác và chức năng thận.
Tránh dùng thuốc kéo dài và/hoặc lặp lại. Cần phải tránh dùng đồng thời hoặc nối tiếp
với các thuốc khác có độc tính cho thính giác hoặc thận (cả dùng toàn thân và tại chỗ)
Không dùng quá liều khuyến cáo
Nhất thiết phải định lượng nồng độ thuốc trong huyết thanh khi dùng cho người bị tổn
thương thận

Khi người bệnh uống nhiều nước và có chức năng thận bình thường, thì ít nguy cơ
nhiễm độc thận, nếu không vượt quá liều khuyến cáo
Việc kiểm tra chức năng thận trong quá trình điều trị bằng aminoglycosid ở người bệnh

cao tuổi có sự giảm chức năng thận là đặc biệt quan trọng

Phải dùng thận trọng amikacin với các người bệnh rối loạn hoạt động cơ, như nhược cơ
hoặc Parkinson, vì thuốc này làm yếu cơ trầm trọng, do tác dụng kiểu cura của thuốc lên
liên kết thần kinh cơ
Giống các kháng sinh khác, dùng amikacin có thể gây tăng sinh các vi sinh vật không

nhạy cảm. Nếu xuất hiện điều đó, phải tiến hành điều trị thích hợp
4.5 Tương tác thuốc và các dạng tương tác

Dùng đồng thời hoặc nối tiếp amikacin với các tác nhân gây độc với thận hoặc thính giác
khác có thể làm tăng độc tính nguy hiểm của aminoglycosid. Dùng amikacin với các

thuốc phong bề thần kinh cơ, có thể tăng nguy cơ gây chẹn thần kinh cơ dẫn đến liệt hô
hấp. Amikacin có thể làm tăng tác dụng thuốc giãn cơ cura và thuốc gây mê. Amikacin
còn có thể tương tác với một số thuốc khác như các penicilin hoạt phổ rộng, furosemid,
bumetanid, hoặc indomethacin
4.6 Mang thai và cho con bú Vy

Thoi ky mang thai
Aminoglycosid cé thé gay hai cho thai nhi khi dung cho người mang thai
Nếu dùng amikacin trong khi mang thai hoặc bắt đầu có thai trong khi đang dùng thuốc,
người bệnh phải được thông báo là có khả năng nguy hiểm cho thai nhi, kể cả hội chứng
nhược cơ. Vì vậy việc dùng thuốc an toàn cho người mang thai chưa được xác định
Thời kỳ cho con bú
Không biết rõ amikacin có đào thải vào trong sữa hay không. Theo nguyên tắc chung,
không cho con bú khi dùng thuốc, vì nhiều thuốc được tiết vào sữa
4.7 Ảnh hưởng trên khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc

không ảnh hưởng đến khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc

4.8 Tác dụng không mong muốn (ADR)
Tác dụng không mong muốn phụ thuộc vào liều dùng
Thường gặp, ADR>1/100
Toàn thân: Chóng mặt

Tiết niệu: Protein niệu, tăng creatinin và tăng urê máu

Thính giác: Giảm khả năng nghe, độc với hệ tiền đình như buồn nôn và mat thang bang
Ít gặp, 1/1000 < ADR <1/100
Toàn thân: Sốt

Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin
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Da: Ngoại ban

Gan: Tăng transaminase
Tiết niệu: tang-ereatinin mau, albumin niéu, nước tiểu có hồng cầu, bạch cầu và đái ít
Hiếm gap, ADR < 1/4000
Toan than: Nhtke dau >2À
Máu: Thiếu máu; giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu

Tuần hoàn:TăngBiúyet"ap
Than kinh: DiicaméKun)nhuec cơ, liệt
Các cơ qưan khác;Đầu khớp
Tai: Điếc EHO
Hướng dẫn cách xử trí ADR
Các thuốc lợi tiêu tác dụng nhanh như furosemidtăng nguy cơ độc với thính giác và thận
Nếu người bệnh trước đó đã điều trị với các thuốc cónguy cơ độc với tai hoặc thận như

các aminoglycosid khác thì phải chú ý đến sự nguy hiểm do tích lũy thuốc
Một số chế phẩm có chứa natri sulfit có thể gây dị ứng mạnh, đặc biệt với người có tiền

sử hen
Khi suy thận, chỉ dùng amikacin khi thật cần và điều chỉnh liều theo sự thay đổi nồng độ
creatinin máu hoặc độ thanh thải creatinin. Phải giám sát chức năng thận và thính giác.
Cần phải kiểm tra nồng độ thuốc trong huyết thanh
49 Qua liéu
Khi gặp quá liều hoặc có phản ứng độc, có thể chạy thận nhân tạo hoặc thầm phân

mang bung dé day nhanh quá trình thải trừ amikacin. Ở trẻ sơ sinh, có thể thay máu

5. _ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ
5.1 Đặc tính dược lực học ý
Mã ATC: J01G B06, D06A X12; S01AA21
Amikacin sulfat là kháng sinh bán tổng hợp họ aminoglycosid. Thuốc diệt khuẩn nhanh
do gắn hẳn vào tiểu đơn vị 30S của ribosom vi khuẩn và ngăn chặn sự tổng hợp protein
của vi khuẩn. Aminoglycosid bị thu giữ và xâm nhập qua màng tế bào là một quá trình
phụ thuộc năng lượng ưa khí. Như vậy, hoạt tính aminoglycosid bị giảm nhiều trong môi

trường ky khí. Aminoglycosid có đặc điểm là có tác dụng hậu kháng sinh, nghĩa là hoạt

tính diệt khuẩn vẫn còn sau khi nồng độ thuốc trong huyết thanh đã xuống dưới nồng độ
ức chế tối thiểu. Đặc tính này có thể giải thích hiệu quả của thuốc dùng một lần trong
ngày
Hoạt tính kháng khuẩn của amikacin chủ yếu chống các trực khuẩn Gram âm ưa khí.
Thuốc không có tác dụng chống các vi khuẩn ky khí và không tác dụng trong môi trường
acid hoặc có áp suất oxygen thấp. Thuốc tác dụng hạn chế đối với đa số vi khuẩn Gram
dương. Strept. Pneumonia và Strept Pyogenes kháng thuốc mạnh. Amikacin tác

dụng hiệp đồng với penicilin dé ỨC chế Strept.
Faecalis hoặc alpha - Streptococcus, với các penicilin
chéng Pseudomonas (aztreonam, imipenem, ceftazidim...) dé ức chế Pseudomonas,
và với metronidazol hoặc các thuốc chống vi khuẩn ky khí khác để ức chế các vi khuẩn
ky khí. Thuốc cũng tác động hiệp đồng với nafcilin hoặc oxaciin dé
chống Staphylococcus aureus
Amikacin la một aminoglycosid khang lai phan lớn các enzym làm bắt hoạt thuốc do cả 2
loại vi khuẩn Gram âm và Gram dương tiết ra. Do đó, thuốc có thể tác dụng trên các vi
khuẩn kháng các aminoglycosid khác

5.2 Đặc tính dược động học
Sau khi tiêm bắp 1 liều đơn 7,5 mg/kg amikacin cho người lớn có chức năng thận bình
thường nồng độ đỉnh huyết tương 17 - 25 microgam/ml đạt được trong 45 phút đến 2 giờ.
Khi truyền tĩnh mạch cùng liều trong 1 giờ, nồng độ đỉnh thuốc trong huyết tương trung
bình 38 microgam/ml đạt ngay sau khi truyền
Sau khi tiêm, amikacin khuếch tán nhanh vào cơ thể (xương, tim, túi mật, mô phổi, mật,
đờm, chất tiết phế quản, dịch màng phổi và hoạt dịch)
Nửa đời huyết thanh là 2 - 3 giờ ở người có chức năng thận bình thường và 30 - 86 giờ
ở người có suy chức năng thận nặng. Nửa đời huyết thanh là 4 - 5 giờ ở trẻ nhỏ 7 ngày
tuổi đẻ đủ tháng hoặc trên 7 ngày tuổi, 7 - 8 giờ ở trẻ đẻ nhẹ cân 1 - 3 ngày tuôi
Ở người lớn có chức năng thận bình thường, 94 - 98% liều đơn, tiêm bắp hoặc tĩnh
mạch, đào thải không biến đổi qua cầu thận trong vòng 24 giờ
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6. THONG TIN THUOC
6.1 Danh sach ta duoc: Sodium metabisulphite, sodium citrate, Sulphuric acid solution,

 

  
  

 

6.2 Two ie
Khon di oc Anamikacin với các thuốc khác, đặc biệt là với khang sinh beta -

s2Hà Y DƯỢC PHẨM h

Hai năm Oy<2 xuất
6.4 _—_SA
Bảo quản nơi Khổ ráo ở nhiệt độ không quá 30°C, Bảo quản tránh ánh sáng. tránh đông
lạnh.
Đề xa tầm tay trẻ em
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
6.5 Đóng gói
Hộp 10 ống mỗi ống 2ml
7. NHÀ SẢN XUẤT
SOPHARMA PLC `
16 lliensko Shosse str.

1220 sofia
Bulgari
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