https://trungtamthuoc.com/

Q, CQMG TY
= CG P*‘JJ‘:‘\‘-‘ o\
DUGC VAT TUS




https://trungtamthuoc.com/

HUONG DAN SU DUNG
R Thuée nay chi ding theo don thuéc
Tén thuéc: MAPULAS
Poc ky huedng dan sir dung trude khi ding. Dé xa tam tay tré em.

1. Thanh phén céng thirc thude:

Thanh phan hoat chit: Ham luwgng
Amikacin (dudi dang Amikacin sulfat) 100 mg
Thanh phan td dirge: Natri metabisulfit, Natri acetat trihydrat, Acid Vira da
sulfuric IN, Nuégc dé pha thudc tiém. 2ml

2. Dang baoe ché: Dung dich thudc tiém trong suét, khéng mau, hoic hoi vang nhat.

3. Chi djnh:

+ Diéu tri ngéin han céc nhiém khuén ning do vi khuin Gram 4m, bao gdm: Pseudomonas
spp, Escherichia Coli, Salmonella, Shigella, Minea-Herallae, Citrobacter freundii va
Providencia spp, céc trudng hgp nhiém khuin Gram 4m khéng gentamicin va tobramycin.
+ Diéu trj cc nhiém khuin Gram dwong, bao gdm Streptococcus pyogenes, Enterococci
va Diplococcus pneumoniae.

+ Céc truomg hop nhiém khuan chic chin hodc nghi ngdy do tu cdu.

4. Céch ding, liéu dimng:

4.1. Liéu ding:

Cén phai tinh trong lugng co thé clia bénh nhén trirde didu trj dé tinh ding lidu lugng.
Chirc ning thén cin dugc dinh gia bing cach do ndng d¢ creatinin hodc tinh toan ty 1&
thanh thai creatinin. Panh gia lai chirc ning than nén dugc thuc hién dinh ky trong qua
trinh diéu tri.

Bit cir khi nao c6 thé, nén do ndng d6 amikacin trong huyét thanh dé dam bao néng d¢ du
dap Umg diéu trj ma khong vuot qua ngudng diéu tri. Nén do ca ndng dd dinh va ndng do
huyét thanh lién tyc trong sudt qua trinh diéu trj. Nén tranh ndng do dinh (30 — 90 phut sau

khi tiém) trén 35 mcg/ml va ndng do cudi (truée khi ding lidu ké tiép) trén 10 meg/ml.
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Liéu lugng cin dugc diéu chinh theo chi dinh. ¢ bénh nhan c6é chitc ning thén binh thudng, =
ding liéu mdt lan mdi ngay. Nong d dinh trong nhitng trrdmg hop ndy c6 thé vugt qué 35 f‘é
meg/ml. P
O liéu khuyén cdo, cic nhiém khuin khéng bién chimg do céc vi khuan nhay cam nén dap ::
ing voi diu trj trong vong 24 dén 48 gity. Néu khong ¢6 dép (mg lam sang trong vong ba -

G-

dén nidm ngay thi nén cén nhic liéu phép didu tr thay thé khéc.

Thoi gian diéu trj thong thuong 1a tir 7 dén 10 ngay. Téng lidu hang ngay cua tt ca cic
duong dung khong duge vugt quéa 15 — 20 mg/ kg/ ngdy. Trong nhitng trurdng hgp nhiém
khuén ning va c6 bién chimg, khi diéu trj vuot qua 10 ngay, cin phai danh gi4 lai viée sir
dyng amikacin sulfat dudng tiém va néu tiép tuc thi nén theo ddi chirc ning than, thinh
gidc, tién dinh ciing nhu ndng d6 amikacin huyét thanh. Néu dép tmg 1am sang khong rd
rang trong vong 3 dén 5 ngay diéu tri, nén ngung diéu trj va phai kidm tra lai kha ning dép
(g ctia khang sinh véi vi khuan.

* Nguwoi lén va tré em trén 12 tubi:

Liéu dung theo duong tiém bép hodc tiém tinh mach cho ngudi 16n va tré em trén 12 tudi
¢6 chirc ning thén binh thuong (d6 thanh thai creatinin > 50 ml/ phut) 1a 15 mg/ kg/ ngay,
c6 thé ding liéu duy nhit m&i ngay hodc chia thanh 2 liéu bing nhau, tirc 12 7,5 mg/ kg
md&i 12 gidy. Tong liéu hang ngay khéng dwgc vugt qua 1,5 g. Trong viém ndi tim mac va
& bénh nhan giam bach cau trung tinh nén dung hai 1in mdi ngay vi khéng co du dir ligu
vé viée ding lidu duy nhét mdi ngay.

Nhiém triing de doa tinh mang va do Pseudomonas gay ra: Lidu danh cho ngudi 16m c6 thé
tang 1én 500 mg mdi 8 gid nhung khong nén vugt qua 1,5 g/ ngay va khong duoc ding
trong thoi gian dai hon 10 ngay. Khong dugc vugt qué tong liéu t6i da 15 g.

Nhiém tring duong niéu (trir trucng hop nhiém tring gia mac): Lidu ding 7,5 mg/ kg/
ngay chia thanh 2 lin (twong dwong 250 mg x 2 lin/ ngay & ngudi 16n). Hoat tinh cua
amikacin dugc ting 1én bing céch ting d6 pH, nén c6 thé dwgce dung ddng thoi véi tac nhin
kiém héa nude tidu.

Nguoi cao tudi: Amikacin dugc bai tiét qua duong niéu. Chirc ning than cin dugce danh

gia bt cir khi nao c6 thé va diéu chinh liéu lugng theo chirc ning than.

2




https://trungtamthuoc.com/

* Tré em tir 4 tudn dén 12 tudi: Tiem bip hoic tiém tinh mach (truyén tinh mach chdam) &
tré em c6 chic nang thén binh thudng 14 15 — 20 mg/ kg/ ngay, ¢6 thé ding 15 — 20 mg/
kg, mdi ngay mét 1an hodic 7,5 mg/ kg mdi 12 gidy. Trong viém ndi tAm mac va & bénh nhan
giam bach cau trung tinh nén ding hai 1an mdi ngay do khéng c6 du di lidu vé viée ding
liéu duy nhét mdi ngay.

* Tré so sinh: Lidu khoi dau 1a 10 mg/ kg, tiép theo 12 7,5 mg/ kg mdi 12 gid.

* Tré so sinh non thdang: Li¢u khuyén cdo 14 7,5 mg/ kg sau mdi 12 gid.

* Suy giam chiec ndng thgn:

() nhimg bénh nhan bi suy than c6 d¢ thanh thai creatinin dudi 50 ml/ phut, khéng dung
amikacin liéu duy nhat mdi ngay vi nhitng bénh nay s& phoi nhiém kéo dai véi ndng do
dam dic cao. Xem bang dudi diy dé diéu chinh liéu Iwgng & bénh nhan suy giam chirc
ning thén.

Pi véi nhitng bénh nhan bj suy than thudng duoc uéng hai 1dn hoic ba lin mdi ngay, nén
theo ddi nong d6 amikacin huyét thanh bing cac xét nghiém thich hop. Lidu nén duge didu
chinh & bénh nhén bi suy giam chirc ning than hodc bang cach diing liéu binh thirdng trong
khoang cach kéo dai hodc giam lidu trong nhitng khoang ¢ dinh.

Ca hai phuong phap trén déu phai dya trén d6 thanh thai creatinin ciia bénh nhan hodc gié
trj creatinin huyét thanh vi c6 méi twong quan véi thoi gian ban thai ciia aminoglycosid &
bénh nhén suy giam chitc ning than. Str dung bang ké lidu phai két hop véi quan sét lan
sang va xét nghiém ctia bénh nhan va cén diéu chinh khi cin thiét, bao gdm diéu chinh khi
chay thén.

Liéu binh thuong trong nhitng khodng cdch kéo dai:

Néu khéng c6 thng tin vé hé sé thanh thai creatinin va tinh trang cuia bénh nhan én dinh,
khodng thoi gian diing thude trong mét gitr ddi véi lidu don thong thuong (tire 1 ding cho
bénh nhin ¢6 chirc ning thén binh thudng: 2 14n/ ngay, 7,5 mg/ kg) ¢6 thé duge tinh bing
cach nhin ndng @5 creatinin huyét thanh trong bénh nhan (trong mg/ 100 ml) v6i 9. Vi du:
Néu ndng do creatinin huyét thanh 1a 2 mg/ 100ml nén ding don lidu duy nhit (7,5 mg/
kg) mbi 18 gid.
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Nong d6 creatinin huyét thanh Khoang gifra liéu Amikacin
(mg/ 100ml) 7,5mg/ kg/ TM (gid)
1,5 13,5
2,0 18
2.5 22,5
3,0 27
3.5 % 31,5
4,0 36
4,5 40,5
5,0 45
D 49,5
6,0 54

Giam liéu trong khodng thdi gian cé dinh giita liéu: Khi chirc ning than bj suy gidm va
can ding thudc amikacin sulfat tiém vao khoang théi gian ¢ dinh thi phai giam liéu. O
nhimg bénh nhén niy, nén do néng d¢ amikacin huyét thanh dé dam baio sir dung chinh
xAc va tranh ndng d6 huyét thanh 1én qua mirc. Néu khong c6 xét nghiém huyét thanh va
tinh trang cia bénh nhan én dinh, gié trj creatinin huyét thanh va d¢ thanh thai creatinin la
nhitng chi s6 sin c6 nhit vé mirc d suy than dé sir dung 1am hudéng din lidu.

Déu tién, bat diu diéu tri bing cach ding mdt liéu binh thudng 7,5 mg/ kg, Lidu nay twong
duong véi lidu khuyén céo théng thudong dugce tinh cho bénh nhén ¢6 chirc ning than binh
thudng nhu mé ta & trén.

CrCl quan sét trong ml/ phit x lidu tinh todn trén mg
CrClI binh thwéng trong ml/phiit

(CrCl - Téc d6 thanh thai creatinin)
Huéng dan thay thé dé x4c dinh liéu giam & khoang 12 gi&r (d6i v6i bénh nhan c6 gié tri
creatinin huyét thanh & trang thai dn dinh) 14 chia liéu dua trén creatinin huyét thanh cta

Liéu duy tri mdi 12 gitr =

bénh nhén. Hudng dan nay khéng phai 1a khuyén nghi citng nhic nhung ciing 1a huéng din
vé liéu luong khi viée do ndng dd amikacin trong huyét thanh khong kha thi.

NEXNL. & A0/
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Vi chitc nang thin c6 thé thay d6i dang ké trong sudt qua trinh diéu trj nén cén kiém tra
creatinin huyét thanh thudng xuyén va diéu chinh lidu lvong khi cin.

4.2. Cach dung:

Amikacin cé thé duoc tiém bip hoic truyén tinh mach.

Vi tiém bép, dung dung dich thudc tiém c6 sin, khéng pha lodng.

Vi truyén tinh mach, pha lodng thanh dung dich 0,25% trong dung dich natri clorid 0,9%
(truyén 30 — 60 phit). Dung dich thubc tiém sau pha lodng, bao quéan & 2 — 8°C, khéng qué
24 gio.

5. Chong chi djnh:

- Qué mén véi amikacin va cdc aminoglycosid.

- Bénh nhugc co.

6. Canh bzo va thin trong khi dung thudc:

Cén thén trong d6i v&i bénh nhén c6 tién sir suy thén, ton thwong thinh gidc hogic tén thuong
tién dinh. Bénh nhén diu trj bang cac aminoglycosid dudng tiém truyén phai dugc theo
ddi chat ché vi co thé gay doc vai thinh gidc va doc voi than, Tinh an toan trong thoi gian
diéu tri dai hon 14 ngay chwa dugc thiét lap.

O nhimg bénh nhén suy giam chirc ning thin hodc loc cau than, nén danh gia chic ning
than trude khi diéu trj va dinh ky trong qua trinh diéu tri. Nén giam lidu hang ngay va kéo
dai khoang céch giira cac liéu theo ndng do creatinin huyét thanh dé tréanh tich liiy gdy nong
6 cao bt thuong trong mau va dé giam thiéu nguy co giy doc trén thinh gic.

Bénh nhan cao tudi c¢6 thé giam chirc ning thdn ma khéng thiy rd trong cac xét nghiém
sang loc thudmg quy nhu BUN hoiic creatinin huyét thanh. Viéc xac dinh d¢ thanh thai
creatinin va chirc ning thén trong qua trinh diéu trj 1a diic biét quan trong.

Néu diéu tri kéo dai tir 7 ngay trd 1én & bénh nhan suy thin, hodc 10 ngay & cic bénh nhin
khéc, nén do thinh luc d trude khi didu tri va 13p lai trong qua trinh diéu tri. Nén ngimg
ding Amikacin néu thz-'iy u tai hodc nghe kém, hodc néu céc thinh luc d6 ké tiép cho tha"'.y
sw mét dap img dang ké véi tin sb cao.

* Déc tinh trén than kinh va thinh gidc

a =
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Ddc tinh than kinh, biéu hién 1 tién dinh va thinh gidc, ¢6 thé xay ra & bénh nhan didu tri
véi aminoglycosid. Nguy co nhiém ddc thinh gidc gy ra béi aminoglycosid cao hon &
nhitng b¢nh nhén suy gidm chirc ning thén, va & nhitng ngudi ding liéu cao hoc & nhimg
bénh nhan ma li¢u phép diéu trj kéo dai hon 5 — 7 ngay. Piéc tin sudt xdy ra cao thuimg
xay ra trude, chi c6 thé duoc phat hién bdi kiém tra thinh gidc. C6 thé bi chéng mit do tdn
thuong tién dinh. Cac biu hién d6c tinh thin kinh khéc ¢6 thé bao gdm té liét, da ngira ran,
¢6 riit co va co gidt. Nguy co nhiém ddc thinh gidc do aminoglycosid ting 1én khi tiép xtic
lién tyc & ndng do cao hodc cé ndng dd cao trong huyét thanh. D6i véi bénh nhan tén
thwong dc tai hogc tién dinh khong cé tridu chimg trong qua trinh diéu tri, cAn canh béo ho
vé kha ning ting dc tinh véi ddy thin kinh sé tim, diéc toan by hodic mét phin khong hdi
phuc c6 thé xdy ra sau khi ngung thudc. Aminoglycosid gy ra doc tinh trén thinh gidc
thuong khong thé hdi phuc.

Vigc sir dung Amikacin cho bénh nhan ¢6 thé gip ton thwong than hoic tén thuong day
than kinh s6 tam cin dugce xem xét than trong néu trude dé dung cac thude ddc véi than va
ddc voi thinh gidc nhu streptomycin, gentamicin, tobramycin, kanamycin, amphotericin B,
neomycin, polymycin B hogc colistin, vi dc tinh c¢6 thé ting lén. O nhimg bénh nhén nay,
Amikacin chi nén dugc sir dung néu cé chi dinh ctia bac si va lgi ich diéu tri 16n hon cic
nguy co tiém an.

Céc yéu t6 khac c6 thé lam ting doc tinh 1a tudi cao va mat nudc.

* Djc tinh trén thin kinh co

Di ¢6 béo cdo vé sy phong téa thin kinh co va liét ho hdp sau khi tiém va nhé giot tai chd
(trong phau thuat chinh hinh, rira viing bung dudi, diéu tri mit mang phdi). Can nhic viée
sir dung Amikacin & bénh nhan dung thudc gy mé, thude e ché thin kinh co, bénh nhan
dang sir dung chat chong dong citrat. Néu xdy ra hién tugng trc ché thin kinh co, mudi
calci c6 thé khéc phuc dugc tinh trang liét ho hdp nhung vin cin phai 6 hd tro hd hép co
hoc.

Thén trong sir dung Amikacin cho bénh nhén r6i loan co nhu Parkinson dé c6 thé 1am trim
trong thém tinh trang nhugc co vi gdy hiéu ing curare trén diy thén kinh co.

* Dgc tinh trén thin
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Amikacin c6 kha ning giy dfc v6i thin. Nguy co giy ddc véi thin cao hon & nhitng bénh
nhén suy gidm chirc niing than, va & nhitg bénh nhéin ding lidu cao hoic didu tri kéo dai.
Bénh nhén cin bd sung dii nude va danh gia chirc ning than bing céc phuong phap thong
thudng trude khi bit dau diéu trj va hang ngay trong qué trinh diéu trj. Cin giam liéu néu
xay ra r6i loan chirc ning thén, ching han nhw xuit hién nudc tidu duc, bach cau, hdng cau,
albumin nigu, gidm d¢ thanh thai creatinin, giam rd rét lugng nudce tiéu, ting BUN,
creatinin huyét thanh hoic giam niéu. Nén dirng diéu tri néu thiy ting nito méu hojic giam
déng ké luong nuréde tiéu.

Bénh nhén cao tudi c6 thé bi gidm chirc ning thin ma khéng thiy rd trong cic xét nghiém
sang loc thudng quy nhue BUN hodc creatinin huyét thanh, Viéc xéac dinh d thanh thai
creatinin c6 ¥ nghia hon. Theo ddi chirc ning thdn & bénh nhan cao tudi trong qua trinh
diéu tri véi Amikacin 1a dic biét quan trong.

Cén theo di chat ch& chirc ning thin va ddy than kinh sé tim dic biét & nhitng bénh nhan
dugc biét hodc nghi ngd bi suy giam chirc nang thin khi bit déu diéu trj va ciing nhr &
nhimg bénh nhan c6 chirc nang thén ban déu binh thudng nhung ¢é biéu hién rdi loan chirc
nang thén trong qué trinh didu tri. Nén theo ddi ndng d6 Amikacin trong huyét thanh dé
dam bao ndng d6 duy tri hidu qua va tranh ndng do gy doc tinh. Nén kiém tra nude tiéu
vé kha niing giam lugng nude tiéu, tang bai tiét protein, sy xuét hién cua té bao hodc tru
niéu. Ure méu, creatinin huyét thanh hodc do thanh thai cin dugc kiém tra dinh ky. Nén
kiém tra thinh lyc d6 cho nhitng bénh nhan du tudi, dic biét 1a bénh nhan c6 nguy co cao.
Khi c6 biéu hién dgc tinh vai thinh gidc (hoa mét, chéng mit, U tai, mét thinh lyc) hoic
dgc tinh than thi phai ngimg thudc hodc diéu chinh liéu lugng.

Nén xem xét than trong khi sir dung dong thoi va/ hodc lién tyc cac san pham dgc véi thinh
gidc hodc doc véi thin duong udng hoic tai chd, dic biét 1a bacitracin, cisplatin,
amphotericin B, neomycin, polycin B hodc colistin, vancomycin hodc cac aminoglycosid
khéc, vi doc tinh c6 thé ting 1én. Cac yéu t6 khac gdy nguy co ting dgc tinh 1a tudi cao va
tinh trang mat nuéc.

* Khdc

S o A\

s/




https://trungtamthuoc.com/

Amikacin hip thu nhanh chéng va gin nhu hoan toan khi ding tai chd, ngoai trir bang
quang, két hop v&i cdc quy trinh phiu thuat. Diéc khong hdi phuc, suy thén va tir vong do
phong bé thin kinh ¢6 d4 dugc béo céo sau khi rira bing ché phim Amikacin cho ca phiu
thudt nho va lén.

Gibng nhu céc khang sinh khac, sir dung Amikacin c6 thé din dén sy phat trién qua mire
clia cc vi khuan khang thudc. Néu diéu nay xay ra, nén tién hanh cac phuong phap tri liéu
thich hep.

Ting 4p luc ndi nhin d6i khi din dén mit thi Iyc vinh vién di dugce bao cdo sau khi tiém
tinh mach Amikacin (tiém vao mét).

* Sir dung cho tré em

Nén thén trong sir dung Amikacin cho tré so sinh va tré sinh non do thin ctia nhimg dbi
twong ndy chua hoan thién nén s& kéo dai thoi gian ban thai cia thude trong huyét thanh.
Khéng khuyén khich viée sir dung Amikacin trong & bung & tré nho.

* Thin trong td dwoc:

San phim c6 chira Natri metabisulfit: Trong tredng hop hiém, c6 thé gdy cac phan tmg qua
man nghiém trong va co thit phé quan.

Thude ndy cé chira dudi 1 mmol (23 mg) natri trong mdi 6ng 2 ml, vé co ban dugc xem
nhu ‘khéng chira natri’.

7. Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bu:

Phu ni¥ co thai:

Amikacin chi nén ding cho phy nit ¢6 thai khi thyc sy can thiét va c6 giam sét y khoa.

C6 rat it dir lidu vé viéc st dung Amikacin trong thoi ky mang thai. Amikacin c6 thé gay
hai cho thai nhi. Amikacin di qua nhau thai va da c6 béo céo v& bénh diéc bim sinh toan
bd, khong héi phyc & tré em c6 me sir dung streptomycin trong thai ky mang thai. Mac du
chua ¢6 bao cdo vé tac dung khéng mong muén trén thai nhi hodc tré so sinh & nhimg phu
nit mang thai dugc diéu tri véi cac aminoglycosid khéc, nhung kha ning giy doc tinh la
¢6. Néu str dung amikacin trong thdi ky mang thai hoiic néu bénh nhén cé thau trong khi
dung thu6c nay, bénh nhan can dugc biét thém vé nguy co tiém 4n déi véi thai nhi,

Phu nir cho con bu:

a LyOor\a2\\
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Khéng biét rd Amikacin ¢6 dwgc bai tiét trong sita me hay khong, Khéng cho con ba khi
ding thudc.

8. Anh hwéng cia thude 1én kha niing lai xe, vAn hanh may méc:

Chua c6 thdng tin vé anh huéng ctia thudc 1én kha ning 14i xe, vin hanh may méc. Do sy
xuét hién ctia mét s tic dung khéng mong mudn, kha ning 14i xe va sir dung may méc cd
thé bj suy giam.

9. Twong tic thube, twong ky, ciia thude:

Tuong tic thubc:

Sir dung dong thoi hodc lién tiép cdc thude giy ddc véi than kinh, thinh gide hofic doe véi
than khac, dic biét bacitracin, cisplatin, amphotericin B, cyclosporin, tacrolimus,
cephaloridin, paromomycin, viomycin, polymycin B, colistin, vancomycin hodc cac
aminoglycosid khac cin dugc than trong cén nhic. Ting doc tinh trén thin da duge bao
céo sau khi ding ddng thoi thudc khang sinh aminoglycosid va cephalosporin dirdng tiém
truyén. Sir dung ddng thai v6i cephalosporin ¢6 thé lam ting creatinin huyét thanh. Trong
trudmg hop bét bude phai phdi hop thi phai theo dbi cén than. Nguy co dge tinh trén thinh
gidc tang khi st dung Amikacin két hop v6i thudc loi tiéu nhanh, dac biét 1a thude loi tiéu
dugc tiém tinh mach. Thuée 1oi tiéu c6 thé 1am ting ddc tinh ciia Amikacin bang cach thay
d4i ndng dd khéng sinh trong huyét thanh va mé. Céc thude loi tidu bao gém Furosemid
va acid ethacrynuc, ban than céc thudc nay ciing giy doc trén thinh gidc.

Viée sir dung Amikacin khéng dwgc dé nghi cho nhitng bénh nhan dang bi dnh hudng cla
thudc gdy mé néi chung hoic thudc gidn co (bao gdm ether, halothan, d-tubocurarin,
succinylcholin decamethonium, atracurium, rocuronium, vecuronium hogc & nhimg bénh
nhén dugc truyén méu chira chit chéng dong mau citrat) vi ¢ thé dn dén phong tda than
kinh co va suy hd hip. Néu sy phong téa xay ra, c6 thé sir dung mudi calci dé khic phuc.
Indomethacin c¢6 thé lam ting ndng d6 amikacin trong huyét twong & tré so sinh.

O nhimg bénh nhan bi suy giam chirc ning than, Amikacin ¢6 thé bi giam tic dung khi sir
dung ddng thoi céc penicillin.

Trén in vitro, néu sir dung ddng thoi Amikacin vi khang sinh beta-lactam (penicillin hodc

cephalosporin) ¢6 thé din dén giam tac dung cua ca hai. Gidm hoat tinh trong huyét thanh

9

i eSS v~ 12U

e



https://trungtamthuoc.com/

ciing c6 thé xay ra khu sir dung Amikacin hoc penicillin bing nhing duong dung riéng.
Mit hoat tinh Amikacin chi c6 ¥ nghia 1am sang & bénh nhan suy than nidng. Viéc mat hoat
tinh c6 thé dén dén két qua Amikacin khéng chinh xéc khi 14y mu mau cta co thé dé phan
tich. Nhimg miu mau nay nén dwge phén tich diing céch.

Nguy co ha kali méu ting khi ding Amikacin véi biphosphat.

Nguy co ddc tinh & thén va c6 thé giy doc tinh véi thinh gic ting khi ding Amikacin véi
céc hop chét chira platinum.

Twong ky, thubc:

Khéng dugc tron 14n amikacin v6i cac thude khac, dic biét 1a véi khang sinh nhém beta-
lactam.

10. Tac dung khéng mong muén ciia thude:

Dugec trinh bay theo hé thdng phan loai MedDRA va phan loai theo cic tin sudt sau: Rit
phd bién (= 1/10), phd bién (= 1/100, < 1/10), khong phd bién (> 1/1000, < 1/100), hiém
(> 1/10000, < 1/1000), rt hiém (< 1/10000), va khéng biét (khong thé wdc lwong duge tir
dir liéu c6 sin).

Nhiém khudn: Khéng phd bién — bdi nhiém bai vi khuan hozc ndm khang thudc.

Réi loan méu va hé bach huyéf: Hiém gap — Thiéu mau, tang bach cau ai toan.

Cdc réi logn hé mién dich: Chua biét — phan tmg phan vé (phan (mg phan vé, soc phin vé
va phan trng qua man), qui mén.

Réi logn chuyén héa va dinh dwéng: Hiém gip — giam magie mau.

R&i logn hé than kink: Hiém gip — run, dj cam, nhirc dAu, rdi loan cén bing; Khong biét —
té ligt.

Bénh mdt: Hiém khi bi mi va nhdi mau vong mac di duge bdo cdo sau khi tiém tinh mach
Amikacin (tiém vao mét).

RGi logn thinh gidc va mé 1¢: Hiém — tai, nhay cam véi 4m thanh; Khong biét dén — diée,
liét than kinh cam giéc.

R6i logn mach: Hiém gip — ha huyét 4p.

Réi loan hé hdp, 1ong nguc va trung that: Khong biét — ngung thd, co thit phé quan.

Réi logn da day — rugt: Hiém gap — Budn non, non.
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Réi loan da va mé duwdi da: Khéng phé bién — phat ban; Hiém giip — ngira, may day.

Réi loan xwong khdp, mé lién két va réi loan xuong: Hiém g3p — dau co, co giit co.

Réi loan than va tiét niéu: Hiém gap — ting ndng d creatinin trong méau, albumin niéu,
mit méu, héng ciu trong nudc tiéu, bach ciu trong nudc tidu; Khéng biét — suy than cép
tinh, ddc tinh trén than, céc té bao trong nude tiéu.

R6i loan toan thén va vi tri tiém: Hiém — sét cao.

Amikacin déu c6 kha nang gay déc tinh thinh gide, déc véi thdn va phong bé thin kinh co.
Doc tinh nay xay ra thuong xuyén hon & nhimg bénh nhin bj suy than, bénh nhan dugc
diéu trj bing cac thude gdy dgc véi diy than kinh thir VIII va ddc véi than khac, va & nhimg
bénh nhan dugc dicu trj 1au dai va ¢6 lidu cao hon liéu khuyén cdo. Chirc nang than thudmg
dugc phuc héi khi ngirng dung thudc. Anh huong 18n ddy than kinh thir VIII ¢6 thé dan dén
mat thinh gide, mét can béing hogc ca hai. Amikacin chu yéu anh huéng dén chirc ning
thinh giéc. Tén thuong § ong tai bao gém diéc hoan toan, thuong xay ra trude khi thinh gidc
phét hién duge bing xét nghiém thinh hrc.

11. Qui liéu va cich xir tri:

* Qud liéu

Tri¢u chimg: Trong trudng hop qua lidu, ¢6 nguy co gdly dgc v6i thén, thinh gidc va thin
kinh (phong bé than kinh co).

* Cdch xik tri:

Phong bé thén kinh co din t6i ngimg thé' cin duoe didu tri thich hop bing céch siru dung
ion calci (vi du nhu gluconat hoic lactobionat dung dich 10-20%). Trong trudmg hop dung
qué liéu hodc ¢ phan g djc thi can loai bd amikacin khdi mau bing cach thim phan
phiic mac hogc thim tich m4u.

Néng d6 amikacin cling giam khi loc méu déng tinh mach lién tuc. O tré so sinh, cling cé
thé cin nhic t&i viéc loc mau.

12. Dic tinh dwge Iye hoe:

- Nhom tac dung durge ly: Khang sinh nhém aminoglycosid.

- Ma ATC: JO1GBO06.
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Amikacin sulfat Ia mgt khang sinh aminoglycosid c6 hoat tinh chéng lai cdc vi khuin Gram
am phd rong, bao gdm: Pseudomonas spp, Escherichia coli, Proteus spp, Klebsiella-
Enterobacter-Serratia spp, Salmonella, Shigella, Minea-Herellae, Citrobacter Freundii va
Providencia spp.

Nhiéu ching vi khudn Gram 4m khéng gentamicin, netilmicin va tobramycin c6 thé nhay
cam v&i amikacin trén in vitro. Cac vi khuan Gram duong chu yéu nhay cam véi amikacin
1a Staphylococcus aureus, bao gém céc chung dé khang methicillin. Amikacin c6 mét sé
hoat tinh chéng lai c4c vi khuin Gram duong khéc bao gdm mét sé chung Streptococcus
pyogenes, Enterococci va Streptococcus pneumoniae. Amikacin tc dung hiép dong voi
benzylpenicillin dé chéng lai Enterococcus Jaecalis.

13. Pic tinh dwgc djng hoc:

* Hap thu:

Amikacin duge hip thu nhanh sau khi tiém bép. Nong do dinh trong huyét thanh 12 khoang
11 mg/L va 23 mg/L dat dwge sau mét givr khi tiém bép twong tmg 250 mg va 500 mg.
Noéng d9 tai 10 gior sau khi tiém tuong tmg 12 0,3 mg/L va 2,1 mg/L. Truyén tinh mach lidu
don 500 mg cho ngudi Ién binh thudng trong théi gian 30 phit s& c6 ndng do dinh trong
huyét thanh trung binh 13 38 mg/L vao thoi diém cudi. Truyén nhéc lai khén g gdy sy tich
liiy thudc. < 20% lién két véi protein huyét thanh va néng d¢ thude trong huyét thanh van
duy tri & ndng d c6 kha nang diét khudn tir 10 dén 12 gio.

* Phan bo:

Amikacin khuéch tan nhanh qua céc dich ngoai bao. Thude duge tim thdy trong dich ¢
truéng, dich mang phdi, dich mang ngoai tim va dich mang bung, dich khép, 4p xe, dich
ndo tiy va dich mang 4i sau khi dung dudng tiém. Dit ligu tir thir nghiém da liéu cho théy
nong dg trong dich ¢4t séng & tré em 1a khoang 10 dén 20% ndng dé huyét thanh va c6 thé
dat dén 50% khi viém mang néo.

Amikacin tham nhép vao tit ca cdc mé cia co thé, tich liiy trong té bao; c6 ndng dj cao &
cde co quan dugc tudi mau t6t, vi dy: phdi, gan, co tim, 14 lach va dic biét 1 than, chu yéu
& 16p vo; nong do thip hon 13 & co, mdé mé va xwong,

* Chuyén héa - Thai trie:
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Thoi gian ban thai 12 2 — 3 gior & ngudi ¢ chire néng than binh thudng.

Amikacin dugc bai tiét trong nuéc tidu dudi dang khéng chuyén héa, khéng thai trir qua
mdt hay qua dudng tiéu héa. Sau khi tiém bép 250 mg, khoang 65% s& duge bai tidt trong
6 git va 91% trong vong 24 gid. Nong do dudng ni¢u trung binh 1a 563 mg/L trong 6 gi¢r
dau va 163 mg/L trong vong 6 gi dén 12 gio. Nong dd trung binh trong nude tiéu sau khi
tiém bap trung binh 500mg 14 832 mg/L trong 6 gidr ddu. G bénh nhin suy giam chirc ning
thin hofic gidm d¢ loc cau thén lam cho thudc thai trir cham hon (kéo dai thoi gian ban thai
huyét thanh). Do d6, nén kidm tra chirc ning than cin than va didu chinh lidu lwong cho
phti hop.

O tré so sinh va déc biét 1a & tré sinh non, thai trir amikacin qua than giam.

Trong mdt nghién ciru trén tré so sinh (1 — 6 ngady sau khi sinh) dugc phén theo cin ning
khi sinh (<2000, 2000 — 3000 va > 3000 g) ding amikacin tiém bip va tiém tinh mach véi
lidu 7,5 mg/ kg. D) thanh thai cia tré so sinh > 3000 g 12 0,84 ml/ phut/kg va thoi gian ban
thai khoang 7 gid. Trong nhém nay, thé tich phan b6 ban diu va thé tich phan bé & trang
théi én dinh 14n Iugt 12 0,3 ml/kg va 0,5 mg/ kg. Nhém tré so sinh ¢6 cdn néng thap thi cé
d¢ thanh thai/ kg thap hon va thdi gian bén théi dai hon. Lidu lap lai trong 12 gid & tht ca
cac nhom trén khong cho thdy sy tich lily thudc sau 5 ngay.

14. Quy cich déng géi: Hop 10 ng x 2 ml, Hop 20 6ng x 2 ml; kém huéng din sir dung.
15. Piéu kién bio quén, han dung, tiéu chuin chit lrgng ciia thude:

- Diéu kign béo qudn: D& noi kho réo, nhigt do khong qua 30°C, tranh 4nh séng truc tiép.
- Han ding: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

- Tiéu chudn chat lwong: TCCS.

16. Tén, dja chi ciia co sé sin xuét t

CONG TY CO PHAN DUQC VAT TU' Y TE HAI DUONG
86 102, phé Chi Lang, phwiong Nguyén Trii, thanh pho Hii Dwong, tinh Hii Dwong
DT: 0220.3853.848
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