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MONSN S "
PAIVIEN ?')\ TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

AN PHdLHIHIE‘H Y
c:

§I:LLLﬁISAL Inj. 100mg

2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:

Doc ky hwéng dén sir dung trude khi diing.

Dé xa tam tay tré em.

Thong béo ngay cho bac sy hoiic duge sy nhitng phén g c6 hai glip phai khi sir dung thudc.

3. THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Mbi 6ng (2 mL) chira:

Thanh phan hoat cht:

Netilmicin Sulfate twong duong v&i 100mg Netilmicin
Thanh phan td dioc:

Sodium pyrosulfite, Dried sodium sulfite, Sodium sulfate, Disodium edetate hydrate,
Methylparaben, Propylparaben, Hydrochloric acid, Sodium hydroxide, Nudc pha tiém.

4. DANG BAO CHE::
DANG BAO CHE: Dung dich tiém,

HINH THUC CUA THUOC: Ong tiém thay tinh trong suot, khong mau chira dung dich
khong mau dén vang nhat.

5. CHI PINH:

Thudc duge chi dinh trong diéu tri:

- Nhiém tring phéi-mang phdi: viém phé quan, viém phé quan-phdi, viém mang phéi, viém
mi mang phdi;

- Nhiém tring duodmg tiét niéu sinh dyc: viém bang quang, viém bé than, viém bang quang- bé
thin, viém thin-bé than, nhiém tring soi, viém niéu dao, viém tuyén tién liét, viém myn
nudc;

- Nhiém triing phau thudt: nhidm tring chu phiu, viém phiic mac, ap xe, viém mu, viém tuy
xwong, nhiém tring sau chin thuong, nhiém triing xuong hodc mdé mém, vét thuong va vét
bong bj nhiém tring;

- Nhiém triing san phyu khoa: viém tir cung, viém quanh tir cung, viém voi tring, viém voi
tr{mg-buéng trmg, viém phic mac ving chiu, phé thai nhiém triing, viém vu;

- Tinh trang nhiém tring: du khuén huyét, nhiém tring mau, chimg nhidm mu huyét;

Nhiém tring dwong tiéu hoa va dudng mét do vi khuan nhay cdm véi netilmicin giy ra.
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Thude ciing ¢6 hiéu qua trong diéu tri cdc bénh nhiém tring do vi sinh vit khang cac
aminoglycosid khdc va do dé dugce khuyén ding trong diéu tri ban du cic bénh nhiém tring
do vi khuan gram am, dii nghi ngd hay xdc nhdn; quyét dinh tiép tuc didu trj bing thude nay
phai dua trén cdc xét nghigm dg nhay va dép img lam sang ctia bénh nhén cling nhur kha niing
dung nap cua thudc. Trong cac bénh nhiém tring de doa tinh mang bénh nhan, thude nay cé
thé duge ding két hop véi beta-lactam, ngay ca trudc khi biét dir lieu vé do nhay cdm in
vitro.

Néu nghi ngdr ¢6 s tdn tai ddng thori cia cde vi sinh vit ky khi, phai tién hanh liéu phép phdi
hop thich hop.

6. CACH DUNG, LIEU DUNG:

HURISAL cé thé tiém bﬁp hogc tiém tinh mach: liéu lugng nhir nhau.
Liéu lwong:

Bénh nhin ¢6 chite ning thin binh thudng

Liéu lugng khuyén cdo cia HURISAL nhu sau:

Tong liéu Lidu duy nhét
Tré so sinh non thang va du 2 x. o
) . e 6 mg/kg/ngiy 3 mg/kg moi 12 gio
thang durdgi 1 tuan tudi
Nhil nhi va l:i'e sovfmh trén | 759 mikafgly 3,75-4,5 mg/kg méi 21.2 gu.:r‘
tuan tuodi . hodc 2,5-3 mg/kg moi 8 gidy
. ‘ 3-3,75 mg/kg méi 12 gidy
Tré em 6-7,5 mg/kg/nga ; = i
= eke/ngay hoiic 2-2,5 mg/kg moi 8 gidy
2-3 mg/kg moi 12 gioy
Ngusi 16n 4-6 mg/kg/ngiy hodc 1,3-2 mg/kg mdi 8 gid
hogc 4,5 mg/kg moi 24 givr |

Theo hudng dén, d6i véi ngudi 16n niing tir S0 dén 90 kg, nén dung lidu 150-200 mg méi 12
git hodic 100-150 mg méi 8 gid hodc ddi véi cac nhidm tring toan than khéng nghiém trgng,
nén dung liéu 300 mg médi 24 gidr. Néi chung, liéu thip nhét dugce chi dinh trong nhiém tring
dudng tiét niéu va cao nhit trong nhiém tring toan théan. Trong moi truong hop, liéu hrong
phéi duge diéu chinh phu hop v6i mirc 49 nghiém trong ctia nhiém tring va tinh trang cua
bénh nhan.

Trong nhiém tring dudng tiét niéu khong bién chitng, liéu 3 mg/kg/ngay ding mét 1in mdi
ngay c6 thé 1a du (vi du 150 hoic 200 mg mdi ngdy ddi véi bénh nhan ngudi lén).

Trong céc bf;nh nhiém tring de doa tinh mang, c6 thé ding t6i 2,5 mg/kg méi 8 giv & nguoi
lom, giam xudng 2 mg/kg ngay khi cé thé vé mit 1am sang, thuong 14 trong vong 48 gid.

Théi gian diéu tri thong thudng 1a 7-14 ngay dbi véi tat ca bénh nhan, mic dit ¢6 thé cin diéu
tri ldu hon trong nhig truong hop nhiém tring phite tap.

Mic du didu trj kéo dai bing HURISAL dugc dung nap tét nhumg nén theo doi chirc niing
thin, tién dinh va thinh gide & nhimg bénh nhan diéu trj trong thai gian dai hon khuyén cdo.
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Tiém tinh mach:

N6 dugc khuyén cdo & nhitng bénh nhan bj nhiém tring mau hodic bi sée va thich hop hon &
nhimg bénh nhan bj suy tim sung huyét, rdi loan mau, bong nang va gzam khoi lugng co. O
ngudi lom, liéu duy nhét cé thé duge pha lodng trong 50-200 mL dich truyén twong hop (xem
bén dudi); & tré so sinh va tré em, thé tich chét pha loéng s& dugc diéu chinh theo nhu ciu
chét long cuia bénh nhan. Thoi gian lruyén nén tir 30 phit dén 2 gio. HURISAL ciing c6 thé
dugc ti€ém cham véo tinh mach, trre tiép hodc théng qua bo truyén dich, trong khoang thoi
gian tir 3 dén S phat,

Bénh nhan suy giam chire néng thén:

Liéu lwgng nén duge didu chinh tiy theo mirc d¢ suy giam chirc néing thin. Gia tri creatinin
huyét thanh c6 thé duge sir dung dé diéu chinh lidu lvong trong timg trudng hop cu thé bang
cach sir dung mét trong cac so do sau:

A) Kéo dai khoang cdch gitta cdc liéu, duoc tinh nhu déi véi bénh nhén ¢6 chic ning thin
nguyén ven:

creatinin mau (mg/100 mL) x 8 = khodng thoi gian tinh bing gidy giira cac liéu
vi du: d6i véi bénh nhan ndng 60 kg co gid tri creatinin la 3 mg/100 mL, ding 120 mg (2
mg/kg) moi 24 gitr (3x8).

B) Gidm liéu sau liéu ban diu dwgce tinh nhu déi véi bénh nhan ¢é chire nang thdn nguyén
ven:
Liéu ban déu (mgkg)
Creatinin mau (mg/100 mL)

dilg <5 X <
= giam liéu sau moi 8 gi¢r

Vi du: sau lidu ban dau 120 mg (2 mg/kg), bénh nhan ning 60 kg ¢6 gid trj creatinin mau la 3
mg/100 mL duge ding 40 mg (120:3) mdi 8 gid.
Phéc d6 lidu thir hai duoc chi dinh ddc bi¢t ¢ nhitng bénh nhén bj nhiém tring toan than nang.

Céc phac db diing thude & trén ¢6 tdc dung hudéng dan khi khéng thé thu duge dir ligu vé
néng d netilmicin trong huyét thanh. Mt khac, nén ding HURISAL li¢u don cho bénh nhén
c6 chire ning than nguyén ven khi nong do huyét thanh < 3 ug/mL.

Chay than nhén tao:

O nhimg bénh nhan thédn dang diéu trj loc mau, lwong netilmicin duge loai b khoi mau thay
dbi thy thudc vio nhiéu yéu t6 khéc nhau, ké ca phuong phap loc méu duge sir dung.

Chay than nhén tao trong 8 gmr cé thé lam giam ndng do thude trong huyét thanh t6i 63%.
Liéu khuyén cdo vao cudi médi dot diéu tri loc mau 14 2 mg/kg dbi voi ngudi 1én va 2- 2.5
mg/kg dbi véi tré em.

Biéu tri phéi hop:
HURISAL phéi hgp véi cac khang sinh khéc phai duoc ding di lidu,
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Cich ding

Khong dugce trén HURISAL trong ciing mt éng tiém hodic chai truyén dich véi céc thube
khac dé truyén tinh mach.

HURISAL tuong hop vé mit vit Iy ma khong mt hoat tinh véi céc dung dich tiém truyén
sau ddy: natri clorid 0,9%; Dextrose 5%; Dextrose 10%; dung dich Ringer va dung dich
Lactated Ringer.

Dung dich sau khi pha lodng van gitt dugc do én dinh vé mdt ly hoa khodng 24 gi¢r khi bao
quan & nhigt dé dudi 30°C hogc 48 giy khi bio quan trong tu lanh (2-8°C). Sau thoi gian nay
phdn dung dich chua sir dung phai bo di. Tuy nhién, theo nguyén téc chung, céc dung dich
sau khi pha nén dugc ding ngay.

7. CHONG CHI DINH:

Qué man véi netilmicin, vdi céc khang sinh nhom aminoglycosid khdc hodc véi bét ky ta
duge nio cia thude.

Tién sir qui man hodc phan g doc hai nghiém trong véi aminoglycosid ciing ¢6 thé chéng
chi dinh sir dyng HURISAL.

i

s i

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC: Il;\;‘;
Bé¢nh nhin duge diéu tri bing aminoglycosid can duge theo dai chit ché vé mit 1am Jf[.‘ff'
A “— X p E & R . = x Tow . % 4 -
sang do dgc tinh tiém tang lién quan dén viéce sir dung chiing. Bénh nhin cao tudi va tré Wi
em co thé gap nguy co dic biét, do dé nén theo doi lam sang can than. Danh gid chirc -
ndng thin va chit dién giai trong huyét thanh khi bit diu didu tri va dinh ky duoc ¥

khuyén céo cho nhitng bénh nhin ¢é thé diéu trj bfmg HURISAL trong th&i gian dai
(hon 7-10 ngay) hoidic nhitng nguwdi cé thé cén lidu cao hon lidy khuyén cao dya trén
tudi, cdn nang hodic chirc nang thin.

O bénh nhan nguoi lon va tré em duge didu tri bing HURISAL trong hon 7-10 ngay dé
diéu tri nhiém tring niing hodc c6 thé duoe didu trj v&i liéu cao hon lidu khuyén céo dya
trén tudi, can néng hodc chirc ning than, trong qua trinh diéu tri, chirc niing than va chit
di¢n giai trong huyét thanh cin dugc danh gia dinh ky.

Dge tinh trén thin sau khi ding netilmicin & mirc d¢ nhe. Tuy nhién, ciing nhw cic
aminoglycosid khéc, can theo dai cin th@n chirc ndng thén trong qué trinh diéu tri. Nguy
co phat sinh cdc tic dung khéng mong mudn gy doc cho than cé thé phat sinh dic biét
& nhirng b¢nh nhén bj suy giam chic nang thin, & nhimg ngudi duge diéu tri véi lidu
cao hon va trong théi gian dai va & nguai cao tudi.

Mic da hiém khi quan st thiy déc tinh trén tai ciia netilmicin va & mie dd thap hon so
voi cdc aminoglycosid khac, nhung mét thinh gidc va réi loan chic ning tién dinh c6
thé xay ra, ddc biét & nhig bénh nhan bj tdn thuong thin trude dd va ¢ nhitng bénh
nhén ¢6 chirc nang than binh thudmg duwge diéu tri vai lidu cao hon va/hoic trong thoi
gian dai hon thoi gian khuyén nghj.



https://trungtamthuoc.com/

Trong qué trinh diéu trj, nén theo d&i chirc nang than va diy than kinh so thir tam, dic
biét & nhitng bénh nhin da biét hodic nghi ngd suy giam chirc niing thin ca khi bt dau
va trong khi diéu tri. Nudc tidu cin duge phén tich dé phat hién sy giam trong luong
riéng, ting bai tiét protein va sy hién dién ctia té bao hodc soi.

Nito uré mau, creatinin huyé‘t thanh va d¢ thanh thai creatinin nén duge xdc dinh dinh
ky. Néu cé thé, ddc biét & nhirng bénh nhan cé nguy co cao, nén thuc hién mét loat do
thinh lue dé.

Su hién di¢n cua dgce tinh trén tai hodic doc thin ddi hoi phal diéu chinh lidu hodc ngimg
didu tri. ("101'1t=r nhu cic aminoglycosid khéc, trong mét s it tr rong hﬁp, nhiing thay ddi
ve chirc ning thin va day than kinh so thir tdm chi c6 thé bit dau xudt hién sau khi két
thiic diéu trj. Khi c6 thé, nén theo doi néng d¢ khéng sinh trong huyét thanh dé dam bao
du nong do va trdnh nhitng chat co kha ning gdy doc. Nén diéu chinh liéu lwong dé
tranh nong dd netilmicin trong huyet thanh kéo dai trén 16 ug/mL va khéng ding thém
cée ligu tiép theo cho dén khi ndng do day trong huyét thanh nim trong khodng 0,5 dén
2 ug.me & lidu khuyen cédo. Nén trdnh nong ¢4 téi thidu trén 4 ug/mL. Néng dé huyét
thanh téi da va/hodic tdi thicu qud muc co thé lam tang nguy co nhiém déc thin va day
than kinh so thir tam.

0 nhirng bénh nhin bi bong rong, nhitng thay déi vé duge dong hoe ¢6 thé dan dén giam
nonD d¢ aminoglycosid trong huyc{ thanh. Viéc xac dinh céic nonv do nay dac biét quan
trong ¢ nhitng bénh nhin niy dé diéu chinh lidu lurgng.

Bénh nhan phai dwge cung cap du nude trong qué trinh didu tri. Bénh nhén cao tudi cé

thé bi suy giam chire niing than, diéu nay cé thé khéng thé hi¢n rd rang qua cdc xét
nghi¢m thong thuong nhw nito uré mau va creatinin huyét thanh. Viée xic dinh creatinin
huyét thanh ¢6 thé hiru ich hon & nhitng bénh nhan ndy. Trong khi diéu trj bing
netilmicin, ciing nhwr véi cdc aminoglycosid khéc, do déc tinh tiém dn lién quan dén
vie sir dung chiing, theo déi chie néing than la dic biét quan trong,

O nhitng bénh nhan cao tudi, nhitmg ngudi duge didu tri trong thei gian dai vei lidu cao

va nhimg ngudi bi suy giam chite ning thin, nén theo doi thuéng xuyén chirc nang thén,
tién dinh va thinh gidc.

Nén thin trong khi sir dung aminoglycosid & nhirng bénh nhén bi réi loan than kinh co
nhv nhuge co, bé¢nh Parkinson hodc ngd doc & tré so sinh, vi vé mit Iy thuyét, nhirng
thude ndy ¢6 thé 1am trim trong thém tinh trang yéu co do tic dung gidng nhu curare
ctia ching trén cdc mdi ndi than kinh co.

Diéu tri bing netilmicin cé thé din dén béi nhiém vi tring khang thude; trong nhirng
trudng hqp nhu viy cdn phai tam dimg diéu trj va ap dung liéu phip phu hop. Hoi
chimng gmng Fanconi véi acid amin niéu va nhiém toan chuyén héa da duoc quan sat
thiy & mét sé bénh nhan nguoi 1én va tré em.

HURISAL chira sunfit. Hiém khi nd c¢é thé gay ra phan ng qua man va co thit phé
quan,
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HURISAL chira it hon 1 mmol natri (23 mg) mdi ml, tirc 13 vé co ban la 'khong chira
natri',

RAt hiém khi xay ra hgi chirng Stevens-Johnson va hoai tir biéu bi nhiém déc sau khi sir
dung aminoglycosid, k& ca netilmicin.

9. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Thot ky mang thai

Thudc khang sinh aminoglycosid di qua nhau thai v ¢6 thé gy hai cho thai nhi khi ding cho
phu nit mang thai. Cdc truomg hop diéc bam sinh hai bén khéng héi phue di duge bio cdo &
tré em c6 me diing aminoglycosid, ké ca netilmicin, trong thoi ky mang thai.

Néu st dung thudc nay trong thoi ky mang thai hoiic néu h(;nh nhan biét minh ¢6 thai trong
khi dang diing thudc nay, bénh nhan nén duoc théng bio vé nguy co tiém an déi véi thai nhi.

Thoi ky cho con bt

Cdc nghién ciru duge thyc hién & phy nit cho con bu da chi ra ring mot ]m:mg nho netilmicin
duge bai tiét qua stta mg. Do kha ndng xay ra cac phan (mg khéng mong mudn nghiém trong,
cin dua ra quyét dinh ngimg cho con bi hay ngimg diéu tri.

Buoge sir dung duéi sy gidm sat true tiép ciia bac si.

10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC: )
Thude khong hoge c6 anh huéng khong dang ké dén khi ning lai xe va vin hanh may méc. ,}

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

W{N
Tirong tac: |
Gidng nhu cdc aminoglycosid khac, nén tranh sir dung ddng thdi hodc tudn tu cac thude c6 {
kha nang gy ddc than va/hodc gy ddc than kinh khac. Viée sir dung déng thoi thudc nay va \ \% N
cde thude ¢6 khd niing gay ddc cho than khic lam tang nguy co doc tinh trén than, cdc chit "‘-‘e._x_.?‘

ndy bao gom aminoglycosid, vancomycin, polymyxin B, colistin, cdc din chét platin,
methotrexat liéu cao, ifosfamid, pentamidin, foscarnet, mét sb loai thudc khéng virus (acy-
clovir, ganciclovir, adefovir, cidofovir, tenovir), amphotericin B, thude (rc ché mién dich nhu
cyclosporin ho{ic tacrolimus va cdc san phdm can quang c6 chia iot. Néu viée sir dung céc
két hgp nay 14 can thiét, chic ndng thin phai dugc theo ddi cin thin bang cdc xét nghiém
thich hop. Céc yéu té khac c6 thé lam ting nguy co nhiém dgc than 1a mit nude va tudi cao.

Nén tranh ding déng thdi netilmicin véi cac thude loi tiéu manh nhu furosemid hoic acid
ethacrynic vi ban thin cdc thude nay cé thé gdly ddc cho tai. Hon nira, khi tiém tinh mach,
thude lgi tidu c6 thé lam ting ddc tinh ctia aminoglycosid, ldm thay ddi ndng dé khang sinh
trong huyét thanh va mé.
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Su hap thu tr bé mat co thé mét lugng dang ké khang sinh gay déc thin kinh hodc gay ddc
cho thdn cé thé xay ra sau khi bi ngoai da hodc rira tai chd: cin xem xét téc dung ddc hai
tiém tang cua khang sinh dugc sir dung theo cich nay.

Mic du phong bé than kinh co va liét ho hdp khéng dugce bdo cdo trong céc nghién ciru 1dm
sang, nhung chiing xdy ra & dong vit ding netilmicin véi lidu cao hon dang ké so véi lidu
khuyén cdo str dung trén 1am sang, Cin xem xét kha nang nhimg hién twong nay xay ra &
ngudi, dic biét 13 khi sir dyng dong thai aminoglycosid va thuéc chen thdn kinh co, nhu
succinylcholin, tubicurarin, decamethonium, thude gy mé hodic truyén méu lweng 1om ¢o
chira citrat lam chat chéng dong. Trong truong hop nay, sy phong téa ¢ thé duge gii quyét
bing muéi calei hodic neostigmin.

Tieong ky:

Khéng nén tron sin pham trong cting mot ong tiém véi céce loai thude khic.

Diumg chéo giira cac aminoglycosid da duoc chirng minh. Trén in vitro, sy két hgp giita
aminoglycosid v&i khing sinh beta-lactam (penicillin hodc cephalosporin) cé thé giy
bat hoat 1an nhau déng ké. Ngay ca khi mot loai khdng sinh aminoglycosid va mét loai
khdng sinh gidng penicillin dugce sir dung theo hai dudong khéc nhau, viéc giam thoi gian
bén hiy hodc nong do trong huyét twong ctia aminoglycosid vin xay ra & nhimg bénh
nhdn suy thin va & mdt sé bénh nhan ¢6 chie ndng thin binh thuong. Néi chung, viée
vO hi¢u héa aminoglycosid chi ¢é y nghia lam sang quan trong & nhirng bénh nhan suy
thian néng.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

) 0,4
Dgc tinh trén thin: Sau khi sir dung netilmicin, téc dung khong mong muén & than déi khi da :’1
fo‘ 1
duge bao cdo, thtrcng o murc d§ nhe, bang chimng la sy hién dién cia cac soi, té bao hodc pro- L}TG[
(]

]

l

tein trong nudc tiéu hoijc tdng nito uré, nito phi protein hodc creatinin huyét thanh, hoic thiéu |
ni¢u. Nhimg tac dung ndy thudng cé thé hdi phuc, va thuong gap hon & ngudi cao tudi, ngudi i
c6 tién sir suy thin, bénh nhan diéu trj kéo dai hogc ding liéu cao hon lidu khuyén cdo. 7

&
Déc tinh than kinh: khéng giéng nhu céc ammoglycomd khic, ty 1& ri loan tién dinh va d¢ 7
tai khi sir dung HURISAL 14 rat thdp. Sy rdi loan chitc ning tién dinh c6 thé thodng qua do
co ché bu trir. Réi loan éc tai, hiém khi duge bio cio, thudng khong thé hoi phuc duge.
Nhimg tic dyng ndy thuong gip hon & nhitng bénh nhén bj suy thin trude d6 va & nhirng
bénh nhan dugc diéu tri véi lidu cao va/hodc trong thei gian dai. Mt nudce, sir dung dong thoi
acid elhacryomc hodc furosemid hoZic phoi nhidm trude dé véi cic thude gdy ddc tai khac la

nhitng yéu t6 ¢6 thé lam ting nguy co nhiém doc tai do aminoglycosid giy ra.

Cac triéu chimg nhiém doc tai do aminoglycosid gay ra hdu hét 1a lhoéng qua vé c6 thé bao
gbm cam gidc mat thang bing, chong mat, U tai, tléng kéu trong tai, mét thinh luc & dai 4m
cao.
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Piéc hoan todn chua bao gier duge béo cho. Mot sé bénh nhan ¢6 biéu hién nhidm dc thinh
gidc trude dé do ding céc aminoglycosid khac da duge diéu tri bﬁng HURISAL ma khéng bi
suy giam thém,

Nguy co phan img déc hai thap & nhitng bénh nhin cé chic ndng thén binh thudng khong
ding HURISAL véi liéu cao hon va trong thoi gian dai hon khuyén céo.

Céc tdc dung khéng mong muén khéc hiém khi duge quan sat va c6 thé lién quan dén viée sir
dung netilmicin la: phat ban, ban d6, ngira, biéu hién dj ung hodc phan vé, tinh trang lién
quan dén cam lanh, sét, nhirc dau, kho chiu, mat phuong Iuro*ng, di cdm, chan dn, nén mira,
dau bung, ir nudc, ti€u chay, nhip tim nhanh, ha huyét ap, danh trong ngue, ting hrong duong
trong mau, thinh thoang tang phosphatase kidm, SGOT hoic SGPT thuéng thoang qua, déi
khi ¢é gan to nhe, gid tr; chitc nang gan bét thiong, bilirubin mau, ting kali, giam huyét sic
td, bach ciu va tidu ciu, tang bach cau 4i toan, thiéu mau, tang thoi gian protlombm, giam
bach cau, giam bach cau hat, ting tiéu cau, di cam, mét bach cau hat c6 hoi phue, tiét nuée
bot, viém mi¢ng, roi loan thj gidc, trdm cam, 14 13n.

Maic du kha n‘mg dung mp tai chd ciia HURISAL néi chung I rét tét nhung thinh thodng van
¢6 bdo cdo vé trudng hop dau tai ché tiém hodc phan mg cuc bg. Trong mgt thir nghiém 1am
sang so sanh ngdu nhién netilmicin va amikacin, con dau do tiém bép khi ding netilmicin nhe
hon nhigu so véi amikacin,

Thong bio cho bic si nhiing tic dung khong mong muén gip phdi khi siv dung thuéc.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Trong truong hop qué lidu hodie phan img nhiém doc, chay than nhan tao sé& cho phép loai bo
nhanh chéng netilmicin khoi huyét trong,

Ty 1¢ logi bo thip hon déng ké khi thdm phan phiic mac, C6 thé truyén mau cho tré so sinh.
Cac thu tyc nay dic bi¢t quan trong & bénh nhan suy thdn.

14. PAC TINH DUQC LUC HQC:

Ma ATC: JO1G B07.

Nhém duge ly: thude khéng khudn sir dung toan than aminoglycosid.

Netilmicin a4 mgt kbang sinh aminoglycosid bén tong hop ¢6 hoat tinh diét khuin va pho
réng, N6 hoat dong & nong do thap chéng lai céc vi khudn gdy bénh: E. coli, Klebsiella,
Enterobacter, Serratia, Citrobacter sp., Proteus sp. (¢a indol duong tinh va indol dm tinh bao
gdm P. mirabilis, P. morganii, P. rettgeri, P. Vulgaris), Pseudomonas aeruginosa, Szaplr_y!o-
coccus sinh penicillase va khéng sinh penicillase, ké ca cic ching khéng methicillin. Trong
éng nghiém, né c6 hoat tinh chéng lai céc ching Haemophilus infuenzae, Salmonella sp.,
Shigella sp., Neisseria sp., Providencia sp., Acinetobacter Sp., Aeromonas sp. HURISAL c¢6
tic dung trén cac ching khing cdc aminoglycosid khac. N6 téc dong 1én céc vi khudn san
Xuat enzym phosphmy] hoa va adenyl héa trong khi n6 c6 hoat tinh khéc nhau déi véi nhiing
vi khudn san xuét enzym acetyl hda.
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15. PAC TINH DUQC PONG HQC:

O bénh nhan truéng thanh ¢6 chirc ning than binh thudomg, nong dé dinh trong huyét thanh
(khoang 7 pg/mL sau liéu 2 mg/kg) dat dugc sau 30-60 phit va nong dj diét khudn ton tai
trong 8-12 gid. O tré so sinh ¢6 n6ng do dinh trong méu thip hon nhung thoi gian ban huy
dai hon; sau tudn tudi diu tién, ndng dé trong huyét thanh s¢ giam nhu & ngudi I6n. Khi bi
suy thin, nong do trong huyét thanh ty 1€ nghich véi d§ thanh thai creatinin. Kha ning gin
két véi protein huyét thanh thap, kha ndng khuéch tén vio mé, dom va dich co thé tét. Ty
phén phéi vao dich ngoai bao, nong d4 trong huyét thanh cia né sé giam néu nong dd nay
ting (¢ truéng, phi né); trong 24 gid, 70% hoac hon liéu ding durge bai tiét qua thdn, dudi
dang khéng chuyén héa chu yéu bing co ché loc qua cdu than v chi 1-2% qua mit. Thoi
gian bédn hiy khoang 2 git 30 phit va ¢ méi tuong quan cao véi do thanh théi creatinin noi
sinh va creatinin méu. Néng d¢ trong nude tiéu sau khi dung liéu 2 mg/kg thuong cao hon
150 pug/mL; vét ¢6 thé duge tim thiy trong nuée tiéu 30 ngdy sau khi ding thudc.

Str dung thude bing céch truyén tinh mach kéo dai 60 phut, 30 phut hoiic 3-5 phiit sé cho céc
dinh huyét thanh twong mg tuong ty, cao hon mét chut hodic xdp xi gip doi so voi nong do
dat duge khi tiém bip ciing lidu lwong.

N6 duge hip thu kém tir dudng tiéu hoa con nguyén ven.

N6 di qua nhau thai va duge tim thiy trong stra m¢; nong do cua nd trong dich ndo tiy ty 1é
thudn véi mire dd viém mang néo.

16. QUY CACH PONG GOI: Hop | khay x 10 éng x 2 ml (Hop 10 éng x 2 ml).

17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
PIEU KIEN BAO QUAN:

Béo quén trong bao bi hoan toan kin, & nhiét d dudi 30°C, tranh anh séng. Tranh dé dong
lanh.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin nhi san xudt.

18. TEN, PIA CHi CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

HANLIM PHARM. CO., LTD.
% 2-27, Yeongmun-ro, Cheoin-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Han Quéc.
Tel : +82-31-336-0540 Fax : +82-31-336-0544




