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Rx - Thuốc bán theo đơn

Mikalogis
Amikacin

500 mg/2 mL

10 Ampoules
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SĐK: VN-XXXX-XX. Hoạt chát: Amikacin sulíat tương đương amikacin
S00mg72ml. Quy cách đóng gói: Hộp 10 ống tiêm x 2ml dung dịch tiêm
Đường dùng: Tiêm bắp hoặc truyền tĩnh mạch. NSX, HD, Số lô SX xern
“MAN. DATE", "EXP. DATE”, "LOT No" trên bao bì. Bảo quản dưới 30°C,
ở nơi khô ráo vả thoáng mát, tránh ảnh sáng và nóng. Chỉ định, chồng
chỉ định, cách dùng, liêu dùng, tác dụng không mong muốn và các dấu
hiệu cần lưu ý: xem trong tờ hướng dẫn sử dụng. Các thông tin khác đè
nghị xem trong tờ hướng dẫn sử dụng kèm thao.
Để xa tằm tay trẻ am.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
DNNK: XXXXX, địa chỉ: XXXXX  
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Hãy tham khảo ý kiến bác sỹ để có thông tin chỉ
tiết hơn. Đề thuốc ngoài tam tay tré em. T.huốc chỉ dùng theo dơn kê của bác sỹ.

MIKALOGIS
Dung dịch tiêm

Amikacin sulfat twong dwong amikacin 500mg/2ml

Công thức:

Mỗi ống thuốc tiêm 2 ml có chứa:
- Hoat chat: Amikacin sulfat trong duong amikacin 500mg.
- Ta dugc: Natri citrat, natri bisulfit, nuwéc pha tiém. h (⁄

Đặc tính dược lực học:

Amikacin sulfat là kháng sinh aminoglycosid phổ rộng có hoạt tính chống các vi khuẩn gram âm,

bao gồm Pseudomonas spp, E.coli, Proteus spp. Neisseria Gonorrhea, Klebsiella-Enterobacter-
Serratia spp., Salmonella,Shigella, Minea-Herellae, Citrobacter Freundii va Providencia spp.

Nhiều chủng các vi khuẩn gram âm này đề kháng với gentamicin va tobramycin cho thay nhay

cam in vitro v6i amikacin. Vi khuan gram dương chủ yêu nhạy cảm voi amikacin 1a S. aureus,

bao gồm các chủng kháng với methicilin. Amikacin có một phần hoạt tính chống các vi khuẩn

gram dương khác, bao gôm một vài chting Streptococcus pyogenes, Enterococci va Diplococcus

pneumoniae.

Đặc tính dược động học:

Amikacin hap thu nhanh sau khi tiémbap. Nông độ đỉnh huyết thanh khoảng 1Amg/lit va 23mg/lit

dat duge 1 giờ sau khi tiêm bắp với liều tương ứng là 250 mg và 500 mg. Nồng độ đạt được 10

giờ sau khi tiêm tương ứng là 0,3 mg/Iit va 2,1 mg/lit.

Khoảng 20% amikacin gắn với protein huyết tương và nồng độtrong huyết thanh vẫn nằm ở
phạm vi diệtkhuẩn đổi với Các vi khuânnhạy cảm trong khoảng 10-12 giờ.

Amikacinkhuéch tán trực tiếp qua dịch ngoại bảo và dao thai qua nước tiểu dưới dạng không đổi,
chủ yếu qua lọc ở cầu thận. Thời gian bán thải ở người có chức năng thận bình thường là 2-3gio.
Sau khi tiêm bắp liều 250 mg. có khoảng 65% đào thảitrong 6 giờ và 91% thải trong vòng 24 giờ.

Nong độ trung bình trong nước tiểu là 563 mg/lít trong 6 giờ đầu và 163 mg/lít trong khoảng 6 tới

12gid. Nông độ trung bình trong nước tiểu sau khi tiêm bap 500 mg là 832 mg/lít trong 6 giờ đầu,

Liều đơn 500 mg dùng cho người lớn khỏe mạnh dưới dạng truyền tĩnh mạch trong 30 phút sẽ tạo

nồng độ đỉnh trung bình trong huyết thanh là 38 mg/lít vào lúc truyền xong. Truyền lặp lại không

gây tích lũy thuốc.

Amikacin duoc tim thay trong địch não tủy, dịch màng phổi, nước ối và khoang màng bụng sau

khi tiêm.

Chỉ định điều trị:
Amikacin được dùng để điều trị các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm sau đây:
+ Nhiễmkhuẩn đường tiết niệu.
+ Nhiễm khuẩn da và mô mềm.
+ Nhiễm khuẩn huyết.

+ Nhiễm khuẩn nghiêm trọng ở hệ thần kinh trung ương, như viêm màng não.

+ Vết thương sau mỗ.

+ Vết thương bị nhiễm khuẩn và bỏng.

Liều lượng và cách dùng:

 

Đường dùng: tiêm bắp hoặc truyền tĩnh mạch.
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Liễu dùng:
+ Người lớn và trẻ em lớn: mỗi ngày 15 mg/kg, chia làm 2 liều bằng nhau để tiêm cách

nhau 12 giờ/lần. Tổng liều hàng ngày không nên vượt qua 1,5 g.

+ Trẻ sơ sinh va tré sinh non: liều khởi đầu là 10 mg/kg cân nặng, tiếp đó là
15mg/kg/ngày, chia làm 2 liều bằng nhau, để tiêm cách nhau 12 giờ/lân.

+ Trong trường hop nhiémkhuẩn đe dọa tính mạng hoặc nhiễm Pseudomonas: liéu
khuyén cdo 1a 500 mg mỗi 8 giờ, chotới tối đa là 1,5 gam/ngày, dùng tối đa 10 ngày.

+ Trong nhiễm khuân đường tiết niệu không biến chứng: 7,5 ing/kg/ngày chia làm 2 liều
bằng nhau để tiêm cách nhau 12 giờ/lần (tương đương 250 mg hai lần mỗi ngày đối với người

ch halTế
Hiện nay có chứng cứ là tiêm thuốc thuộc nhóm aminoglyeosid như amikacin I lần/ngày, ít nhất

cũng có tác dụng bằng và có thé it độc hơn khi liều được tiêm làm nhiều lần trong ngày.

Liêu dùng ở bênh nhân su thận:
Ở người có tổn thương thận, nhất thiết phảiđịnh 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 thé trong, theo các khoáng cách thời gian ghi trong bảng

dưới đây, tuỳ thuộc vào nồng độ creatinin huyết thanh hoặc vào độ thanh thải creatinin.
 

 

 

 

 

 

 

  

Creatinin huyếtthanh Độ thanh thải creatinin Khoảng cách liêu

(micromol/L) (ml/phút/1,7m'} (giờ)
< 110 > 100 12

111-150 100 - 55 15

151 -200 55 - 40 18

201-255 39 - 30 24

256 — 335 29-22 30

>336 <22 36 hoặc lâu hơn nữa  
 

Thời giandiéutri: ;

Thời gian điều trị là 5-10 ngày. Vì có nguy cơ gây độc tăng lên khi điêu trị kéo dài, nên phải theo

dõi kỹ các chức năng thận và thính giác của bệnh nhân.

Hướng dẫn sử dụng:

Để truyền tĩnh mạch, đối với người lớn: pha loãng thuốc trong 100-200 mL dung dich natri clorid
0,9% hoặc dextrose 5%. Dung dịch thuốc cần được truyền trong thời gian 30- 60 phút.

Đôi vớitrẻ em, thé tích dịch truyền phụ thuộc vào nhu cầu của người bệnh, nhưng phải đủ để có

thể truyền trong 1-2 giờ ở trẻ sơ sinh và trẻ sinh non hoặc 30- 60 phútở trẻ lớn,

Ặ > =e
Chong chi dinh:

Chỗng chỉ định amikacin ở bệnh nhân có tiên sử quá mân cảm với amikacin hoặc có tiên sử quá

mân cảm hoặc các phản ứng có hại với các aminoglycosid do có quá mân cảm chéo.

Những cảnh báo đặc biệt và thận trọng khi sử dụng:
Cảnh báo:
Sử dụng cho phụ nữ có thai có thể ảnh hưởng xấu tới thai nhỉ.
Thân trong:

Bệnh nhân quá mẫn cảm với amikacin có thể cũng quá mẫn cảm với các anÌ Wg yiesi

Phải giám sát chức năng thính giác và chức năng thận. Tránh dùngthuốc \éo dài

tránh dùng đồng thời hoặc nối tiếp với các thuốc khác có độc tính cho thínhÈH
dùng toàn thân và tại chỗ).

Không dùng quá liều khuyến cáo.
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Nhat thiétphải định lượng nồng độ thuốc trong huyết thanh khi dùng cho người tổn thương thận.
Khi người bệnh uống nhiều nước và có chức năng thận bình thường, thì ít nguy cơ nhiêm độc.
thận, nếu không vượt quá liêu khuyến cáo.
Phải dùng thận trọng amikacin với các người bệnh rối loạn hoạt động cơ, như nhược cơ hoặc
Parkinson, vì thuốc này làm yéu co tram trong.
+ Bénh nhi: Diing amikacin than trong cho trẻ sơ sinh và trẻ sinh non, đo thận chưa trưởng thành,
sẽ dẫn tới việc kéo dải thời gian bán thải và gây độc tính do thuốc.
+ Với người cao tuổi: ảo độc tính của.thuốc, nên đùng thận trọng ở người cao tuổi, lứa tuổi này dễ có.

suy giảm chức năng thận liên quan tới tuổi tác.

Tương tác với các thuốc khác và các dạng tương tác khác: há,
Dùng đồng thời hoặc nói tiếp amikacin với các tác nhân gây độc thận hoặc thính giác kháccó thể
làm tăng độc tính nguy hiểm của aminoglycosid. Dùng amikaoin với các thuốc phong bề thần
kinh cơ, có thể tăng nguy cơ gây chẹn thần kinh cơ dẫn đền liệt hô hấp. Amikacin có thẻ 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.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:
Sử dụng cho phụ nữ có thai: Có ít dữ liệu về việc sử dụng kháng sinh aminoglycosid trong thai
kỳ. Aminoglycosid có thể gây hại cho thai. Aminoglycosid đi qua được nhau thai và đã có báo
cáo về tinh trạng điếc hoàn toàn hai bên bẩm sinh không hồi phục ở những trẻ mà người mẹ sử
dụng streptomycin trong thai kỳ. Mặc dù các phản ứng bất lợi trên thai hoặc trẻ sơ sinh chưa được
ghỉ nhận ở phụ nữ mang thai sử dụng các kháng sinh aminoglycosid khác, các thuốc này vẫn có
nguy cơ gây hại. Trong các nghiên cứuvề độc tính với sinh sản trên chuột nhất và chuột, không,
ghi nhận ảnh hưởng gây độc của thuốc đến khả năng sinh sản va thai, Néu sử dụng amikacin trong
thai kỳ hoặc nếu bệnh nhân có thai khi đang dùng thuốc, bệnh nhân cần được thông báo về khả
năng gây hại của thuốc đối với thai. Chỉ nên sử dụng amikacin cho phụ nữ mang thai và trẻ sơ
sinh khi thực sự cần thiết và dưới sự giám sát của nhân viên y tế.
Sử dụng cho phụ nữ cho con bú: Chưa rõ amikacin có được tiết vào sữa mẹ hay không. Cần
ngừng cho con bú hoặc ngừng dùng thuốc.

  

Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc: amikacin có thể gây chóng mặt, nhức
đầu. Khuyến cáo nên thận trọng khi lái xe và vận hành máy móc.

Tác dụng không mong muốn:
Khi tuân theo khuyến cáo về liều lượng và giữ đúng các điều thận trọng, thì các phảnứng độc tính
sẽ có tần suất thấp.
Độc tính trên thận đã được báo cáo, giống như các kháng sinh cùng nhóm, amikacin có thể gây
giảm chức năng thận và thính giác. Nếu cần thiết phải dùng, thì có thể phải giảm liều hoặc nới
rộng khoảngcách giữa các liều.
Thuốc có thể gây chóng mặt, nhức đầu, sốt, ngoại ban, thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu,
tăng huyếtáp, dị cảm, run, nhược cơ, đau khớp.

Thông báo cho bác sỹ khi gặp bắt kỳ tác dụng không mong muốn nào gặp phải.

    Quá liều:
Khi gặp quá liều hoặc phản ứng độc tính, thẩm phân màng bụng hoi
amikacin ra khỏi máu.   6 PHAN 1

DƯỢC PHẨM )

 

    

  

Tương ky:
Amikacin tương ky với một số kháng sinh penicilin vàcephalospoÀ
clorothiazid, erthromycin gluceptat, heparin, natri nitrofurantoin, natri phen
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natri warfarin, và tùy theo thành phân và hàm lượng tá dược, thuốc có thể tương ky với
tetracyclin, các vitamin nhóm B cùng với vitamin C va kali clorid.
Đôi khi, amikacin có thể được chỉ định sử dụng đồng thời với các thuốc kháng khuẩn kháctrong

trường hợp nhiễm khuân hỗn hợp hoặc bội nhiễm. Trong các trường hợp này, không nên trộn lẫn
amikacin với các thuốc kháng khuẩn khác trong cùng một bơm tiêm, chai dịch truyền hoặc bất kỳ

dụng cụ tiêm truyền nào khác. Cần sử dụng riêng rẽ từng thuốc. -

| | Ai
Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 1
Han dùng của dung dịch sau pha loãng: dung dich sau pha loãng voi natri clorid 0,9% hoặc

dextrose 5%ổn định về mặt hóa học và vật lý trong vòng 24 giờ ở nhiệt độ không quá 30°C.

Bao quan: Bao quản ở nhiệt độ dưới 30°C, ở nơi khô ráo và thoáng mát, tránh ánh sáng và nóng.

Quy cách đóng gói: Hộp 10 ống x 2 mi.

Sản xuất tại Colombia bởi:
Vitrofarma S.A. Plant 8
Vereda la Diana, La ViotogiấrBis, Lote2Via Briceno— Sopo, Sopo, Cundinamarca, Colombia
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