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Rx: Thuée nay chi dimg theo don thuoc

ORLOBIN
Dung dich tiém Amikacin 250mg/ml

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

Dé xa tém tay tré em

Doc ky hiedmg ddin sir dung trieée khi dimg
Théng bdo ngay cho bac s§ hodic diepe st nhitng tdac dung khéng mong muon gdp phai khi st

dung thuoc

B P

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Méi lp 2 ml dung djch cé chira:

Thanh phan hoat chdr: Amikacin sulfate twong dwong véi Amikacin 500 mg/2ml
Thanh phff}: td dirgre: natri bisulfit, natri citrat, acid sulphuric, nurége pha tiém.

DANG BAO CHE:

Dung dich tiém.

Dung dich trong sudt, khong mau hoéc vang nhat, hoan toan khéng chira di vat.
pH:3,5—35,5

CHI PINH:

Amikacin sulfat 1a mot khang sinh aminoglycosid ban tdng hop, ¢6 phd khang khuén réng trén
vi khufn Gram am, bao gf“)m Pseudomonas va mot 86 vi khudn Gram duong.

Vi khudn Gram am nhay cam bao gf}:ﬂ: Pseudomonas aeruginosa, Lscherichia coli, Proteus
spp. indol dwong tinh va indol dm tinh, Kiebsiella, Enterobacier va Serratia spp, Minea-
Herralae, Citrobacter freundii, Salmonella, Shigella, Acinetobacter va Providencia SPP...

Nhiéu ching vi khuan Gram 4m nay khang véi gentamicin va tobramyein cho thdy vén nhay
cam vai amikacin in vitro.

Vi khudn Gram duong chu yéu nhay cam véi amikacin ]"l Staphylococeus aureus, bao gdm mot
s6 chun;, khz‘mg methicillin. Amikacin ¢6 hoat tinh chéng lai cdc sinh vit Gram duong khac
bao gém mot s6 ching St eplococcus pyogenes, Enlerococci va Du;-!ococcm preumoniae,
Amikacin dugce chi dinh trong diéu trj ngm han céc bénh nhiém khuén nghiém trong do céc
ching vi khudn Gram dm nhay cam, bao gdm cac loai Pseudomonas. Mjc du amikacin khong
pl]'u 1a thude duoe Iyra chon cho cac nhiém khuén do ty ciu, ¢é liic n6 ¢o lhe dugce chi dinh dé
diéu trj céc bénh ty céu da biét hodic nghi ngd. Céc trudng hop ndy bao ;_,om bt d'tu diéu tri
cdc bénh nhiém khuéin nghiém trong khi cac sinh vat bi nghi ngo 1a Gram am huiju tu Ldll, bénh
nhéan dj tmg voi cde khang sinh khac, va nhiém khudn Gram am/ty cau hdn hop.

Diéu tri véi amikacin ¢é thé duge tién hanh trude khi ¢é két qua cta thir nghiém nhay cam.
Céac thu tye phau thudt nén dugce thyce hién khi ¢é chi dinh.

Cén xem xét dé dua ra huéng din chinh thite vé viée sir dung hop Iy ciia tac nhan khéng khuan

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Orlobin diing dé tiém bap hodc truyén tinh mach.

Liéu lwpng:
Amlkacm khong nén phéi tron trye tiép voi cée thude khae, nhung nén duge ding riéng biét

theo lidu va duomg dung duoge khuyén céo.

Nén kiém tra trong luong cia bénh nhan trude kh: didu trj dé tinh Iléu lwgng chinh xdc.

Nén wée tinh chire ning thén bing cdch do ndng d§ creatinin huyel thanh hodéc tinh toéan do
thanh thai creatinin ndi sinh. Nito uré mau (BUN) it nhiéu dang tin cdy cho myc dich nay.
Pénh gia lai chire ndng than nén duge thye hién dinh ky trong qua trinh didu tri

Bét cir khi nao ¢6 thé, nén do ndng do amikacin trong huyét thanh dé dam bao dat ndng do dn
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dinh. Tt hon nén do ca hai ndng do dinh va ndng dod day trong huyét thanh lién tuc lrong thori
gian diéu trj. Nén tranh nong dd dinh (30 - 90 phat sau khi liem) trén 35 meg/ml va nong dd
day (ngay trudce khi sir dung liéu tiép theo) trén 10 meg/ml, Liéu dunb ncn duge diéu chinh nhw
chi dmh O nhitng bénh nhén c6 chirc ning than binh thuong, liéu | lm/nga)r ¢6 thé duoge sir
dyng, nong d¢ dinh trong nhlm;_, trudong hop nay ¢6 thé vuot qua 35 meg/ml.

Dbi voi hiu hét cic bénh nhiém khuan, dudng tiém bép duge wa thich, nhung trong nhlt,m
khuéin gy nguy hiém tinh mang, hojc & bénh nhan khong sir dung dugc dudng tiém bép, c6
thé ding dudng (inh mach, ké ca tiém bolus cham (2-3 phat) hodc tiém truyén (0,25% trong 30
phut).

Tiém I)ap va tr ||yc|1 tinh mach

G mirc lidu khuyen cdo, nhiém khudn khong bién chimg do vi khuéin nhay cam nén dép tng
v6i liéu phap diéu trj trong vong 24 dén 48 gio.

Néll dap tmg lam sang khong xay ra trong vong 3-5 ngay, cin xem xét lidu phap diéu tri thay
thé.

Néu can thiét, dung méi pha lodng thich hgp ding cho dudng tinh mach la: NaCl 0,9%,
dextrose 5% trong nude. Khi san pham da duge pha lodng, dung dich phai duoc sir dung cang
sém cang tét va KHONG LUU (,10'.

Ngwdi lon va tré em trén 12 tudi
Céc khuyén cdo lidu tiém bép hogic tiém tinh mach cho ngudi 16n va thanh thiéu nién co chirc

nang than binh thuong (d) thanh thai creatinin > 50 mli’phul) la 15 mg/kg/ngay, c6 thé dli’Q’L
dun;, nhu mdt lidu duy nhit mdi ng,’ly hogc chia thanh 2 lidu bing nhau, tirc 1a 7,5 mg/kg mdi
12 gio. Tong lidu hang ngay khong nén vugt qua 1,5 g. T rong viém ndi tdm mac va & nhimg
bf;nh nhén g j:,:am bach ciu do sdt, nén dung thuoc hai ldn mdi ngay, vi khong c¢6 du dit liéu cho

liéu mdt lan mdi ngay.

Tré em tir 4 tuéin dén 12 tubi
Lidu khuyén céo tiém bép hoiic tiém tinh mach (truyén tinh mach chim) & tré em ¢6 chirc néing

thg’in binh thuong la 15-20 111g/kg/ngay, c6 thé dung 15-20 mg/kg, ngdy 1 tdn hoiic 7,5 mg/kg
mdi 12 gio. l|0n;:, bq:nh viém ndi tdm mac va b«;nh nhan sot blam bach céu lnmg, tinh, nén
ding lidu hai 1dn m&i ngay, vi khéng c6 dt dit liéu dé hd trg cho viée dimg mdt 1dn mdi ngay.
Tré so sinh < 4 tuin tudi

Liéu khéi dau 10 mg/kg sau khi dung lidu 7,5 mg/kg mdi 12 gidy.

Tré sinh non

Liéu khuycu céo & tré sinh non l1a 7,5 mg/kg moi 12 g ;,mr
Thoi gian diéu trj théng thudmg 1a 7-10 ngay. Téng lidu hing ngay cua (4t ca cdc dlrémg diang

khong nén vurot qué 15 - 20 mg/kg/ngay. Trong cde nhiém khuén kho va phre tap (dlCll trj vuot
qué 10 ngdy), viée tiém amikacin sulphat nén duge dénh gia lai, va néu tiép tuc, nén theo doi
chire néing thdn, thinh giéc, tién dinh, ciling nhu néng do amikacin huyél thanh.

Néu dél) {ng lam sang rd rang khéng xay ra trong vong 3 dén 5 ngay, nén ngung diéu tri va
phai kiém tra lai miu nhay cam vé&i khang sinh ctia vi khuén xdm nhép. Sy that bai ctia nhiém
tring voi dap (mg 6 thé 1a do sy dé khang cua vi sinh vét hoic do sy hién dién cia céc 6
nhiém khuén cén phai phiu thuét dan lru.

Truyén tinh mach

Dung djch dwge dimg cho ngudi lon trong 30 — 60 phit

Khuyén céo diic biét cho dung truyén tinh mach

(3 bénh nhi, lugng dich pha lodng str dung s€ phu thude vao lugng amikacin dung nap ctia bénh
nhan. Dung dich thudong nén dugce truyén trong khoang thai gian 30 - 60 phit. Tré so sinh nén
truyén trong 1 - 2 gio.

Negwdi lom tudi

Amikacin duge bai tiét qua thin, do d6 nén danh gia chirc ndng than bét cir khi ndo c6 thé va
didu chinh liéu nhwr trong myc “suy giam chirc ning thin”.

Nhiém khuén de doa tinh mang va/hoiic cie nhiém khuin khic do Pseudomonas

Lidu cho ngudi 1ém c6 thé ting dén 500 mg mdi 8 gid nhung khong bao gitr virgt quéa 1,5
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g/ngay ciing nhu khéng sir dung trong khoang thoi gian hon 10 ngay. Tong liéu nguoi 16n i
da khfmg vujqu qua 15 g

Nhiém khuin dudng tiét nu;u. (trr nhiém khuin Psendomonas)

7,5 mg/kg/ngay chia thanh 2 lidu bang nhau (trong duong véi 250 mg x 2 lnnfng,ény G nguoi
I6m). Do hoat tinh ctia amikacin duge ting cudng bing céch tang pH, ¢6 thé ding dong thei véi

mdt tac nhan kiém héa nude tiéu.

Suy giam chive ning thin
0} nhimg |)¢.I'|]1 nhén bj suy thin (do lhdnh théi creatinin dudi 50 ml/phat), viée sir dtmi., Iong

liéu khuyen cdo cua amikacin mét lan mdi ngay khéng thich hgp do nhitng bénh nhéin nay tiép
xtc kéo dai véi nong do day cao. Xem bén duéi dé chinh liéu & nhimg bénh nhin bi suy thén.
Dm vai nhitng bénh nhén suy thin liéu ding thudng chia ra 2 lmy 3 lan mdi ngay, nén theo doi
ndng dd amikacin huyét thanh boi cdc xét nghiém thich hop bét cir khi ndo c6 thé. Nén didu
chinh lidu & bénh nhén suy than, hogc ding li¢u binh thudmg trong khoang thoi gian kéo dai,
hoiic bing edch ding liéu gidam & nhitng khodng thdi gian cb dinh. Nhimg phuong phép déu
dl,m trén dé thanh thai creatinin hodic gia tri creatinin huyét thanh ctia bénh nhéan, boi vi nhiing
cai nay dll’i,](.. [hﬂy ¢d twong quan vdi thoi gian ban thai cia aminoglycosid & bénh nhén suy
thﬁn Ché dé liéu phai dugc slr dung két hop v6i cde quan sat 1am sang va xét nghiém k§ ludng
va can duge didu chinh khi cén thiét, bao gom ca syr diéu chinh khi dang tham phén.

Dimg liéu théng thwong véi khmiug liéu kéo dai: Néu do thanh théi creatinin khéng c6 sén va
tinh trang bénh nhan dn dinh, khoang liéu cho mét lidu thong thuong (7,5 mg/kg) ¢6 thé duge
tinh bing cdch nhén creatinin huyét thanh véi chin; vi d:,l néu néng dd creatinin huyét thanh la
2 mg/100 ml, lidu dé xufit (7,5 mg/kg) nén duge dunb mdi 18 gid.

Nong do creatinin huyét thanh Khoang thoi gian g,u"ra cac liéu amikacin
(mg/100 ml) tiém bip (gidy)
1,5 13,5
2,0 18
2.5 22,5
3,0 27
3,5 315
4,0 .36
45 40,5
5,0 45
5,5 o - 49,5
6,0 54

Khi chirc nﬁng thin co thé thay dbi ding ké trong qua trinh diéu tri, nén kiém tra creatinin
hll)’bl lhanh thudng xuycn vil du:u chinh liéu lugng khi can thiét, ,
Gidm liéu v6i khodng liéu ¢é dinh: Khl chire nding thin bj suy yéu va  mong mubn tiém
amikacin sulfat tai cdc khodng thoi gian ¢b dinh thi phai giam liéu lugng xuou;, () nhﬁng bénh
nhén nay, nén do nong dc} amikacin huyét lhdllh dé dam bao ding dung va tranh nong dd qué
miic trong huyét thanh. Néu cdc xét nghiém ndng d() thude trong huyét thanh khong c6 sén, va
tinh rang b¢11]1 nhan 6n dinh, gia tr creatinin huyét thanh va do thanh thai creatinin 1a céc chi
s6 siin ¢6 biéu thi mirc dd suy thin ¢ thé duge ding nhu mét huéng dén cho lidu lugng,
Piéu trj khoi dau bing cach ding mot lidu binh thuomg 7,5 mg/kg. Lidu nay ciing giéng nhu
lidu khuyén cdo thong thuomg, duge tinh cho mét bénh nhan ¢é chic nang than binh thuong
nhu dd md ta ¢ trén,
Dé xac dinh liéu duy tri dung moi 12 gio, liéu dung nén duoc gidm tuong (mg véi viée giam do
thanh thai creatinin ctia ngudi bénh:
Liéu duy tri mdi 12 giov= (Cler do duge (ml/phit) x lidu tinh duge (mg))

Cler binh thudng (ml/phat)

a ‘ x R ah ¢ . “a . g A . 3 A 'y " A ’
Mot hudng dan thay thé dé xac dinh vi¢e giam liéu véi khoang licu 12 giér (cho bénh nhén cé
. . wow £ i . + . X £ 5 ) A
gia tri creatinin huyét thanh 6n dinh) la chia liéu khuyén cdo binh thudmg cho creatinin huyét
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thanh ctia bénh nhan.

Céc ché db lidu trén khong khuyén cdo sir dung citng nhiie, nharng dioe dua ra nhu hudng dén
lidu lugng khi viée do nf}ng dd amikacin huyél thanh khong kha thi.

Sit dung trong phiic mae

Sau tham do viém phtic mac, hofic sau khi nhiém phic mac do tran phan trong khi phiu thuét,
amikacin ¢6 thé duge sir dung nhir mgt cht tudi riva sau khi hoi phuc gdy mé & 116:1g d6 0,25%
(2,5 mg/ml). Viéc sir dung trong phtic mac cuia amikacin khéng duge khuyén cdo & tré nho.
Cic dwong dung khic

Amikacin & nong dé 0,25% (2,5 mg/ml) ¢ thé duoc sir dung nhu dich tuéi ria trong céc
khoang ép xe, khoang mang phdi, phiic mac va néo thét.

CHONG CHI DINH
A - v ¥ e o . . A s 5 P 3 v A
- Bénh nhén ¢6 tién sir di img v6i amikacin hay bat ky thanh phan nao cta thuoe
Bénh nhén ¢6 tién stir man cam hojc cdc phan tmg dde tinh nghiém trong véi aminoglycosid
. A . 5 A \ . . r 3 e 3 - ~ Ko
bi chong chi dinh sir dyng bat ky aminoglycosid khac vi sur nhay cam chéo ctia bénh nhén doi
vai cac thude trong nhom nay da dugce biét dén.
A ~ . . . ¢ A 1 . X A .
- Bénh nhéan bi nhugc co, do aminoglycosid c¢é theé lam gidm truyen than kinh co

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Bénh nhan can duge cung cip nude trong khi diéu trj amikacin,

Thén tmn&, khi duge ding cho nhﬁnf: bénh nhén bi suy thin, bi Vﬂll dé vé tai trude d6 hay pay
hai tién dinh va giam do loc cau thin. Bénh nhén duge dleu tri bing cdc ammoglywmd tiém
can duogc theo ddi lam sang chit ché vi doc tinh iém an trén tai \m thin lién quan véi vige sir
dyng nay. Dit liéu an toan trong thoi gian didu trj dai hon 14 ngay vin chwa duge thiét 14p.

Néu viée diéu tri dy kién kéo dai bay ngay hodc hon & bénh nhan suy than, hogc 10 ngay &
nhitng bénh nhan khac, cin lam mot thinh lye db trude khi didu tri va lap lai trong khi diéu trj.
Déc tinh thin ‘

Aminoglycosid la ¢6 kha niang gay doc cho than. Pdc tinh than dgc lap voi nong d§ dinh trong
huyét twong (Cmax). Nguy co nhiém déc thin Ién hon & nhimg bénh nhén c6 chire ning thin
suy giam, va & nhitng ngudi dugce cho dung liéu cao hon, hodc & nhitng ngudi ¢6 dot diéu tri
kéo dai,

Bénh nhéan cting can duge cung cip nuée trong khi diéu trj va nén dénh gia chic nang than
bing cdc phuong phap thong thuong trude kln bat dau diéu trj va hang ngay trong sudt dot diéu
tri. CAn giam lidu néu cé b.’:’mb clumg, cua rbi loan chire néng thén, ch’inf:, han nhur sy hién dién
clia cdc try khudn (cast), té bao héng cdu hodc bach t,au trong nude tiéu, albumin niéu, giam do
thanh thai creatinin, ;,1{1111 trong lugng ucnb nuée tiéu, Iﬁng BUN, creatinin huyét thanh, hoic
thiéu nidu. Néu uré huyét tang, hofic néu luvong nude tiéu giam nhanh chéng, viée didu tri nén
duoce dimg lai.

Bénh nhén cao tudi cé thé da giam chirc nang than, lam cho cdc thir nghiém tam soat thuéng
quy nhu BUN hay creatinine huyét thanh c6 thé khong o rang. Xéc dinh do thanh thai
creatinin ¢ thé hiru ich hon, Viée theo ddi chirc ning thdn & bénh nhan lén tudi trong khi diéu
tri vai khang sinh nhém amumglymmd la dc b]el quan trong.

Chirc néng than va chy than kinh s¢ s6 tam can duge theo dai chit ché dic biét la & nhimg
bénh nhan duge biét hodc nghi ngor bi suy than luc bit dau diéu tri, va & nhitng ngudi chire
ning than ban du binh thudng, nhung phét trién cac déu hiéu ri loan chire nang thin khi didu
tri. Nén theo ddi ndng do huyét thanh cta amikacin khi c6 tilé dé dam bao ndng do du va dé
t:anh ndng do ddc hai cé kha nang. Can kiém tra nudc tiéu vé giam trong lugng riéng, ting bai
tiét protein, va sy hién dién cta (& bao hodic try khudn. Nno' uré huyét, creatinine huyel thanh,
ho#c do thanh thai creatinin nén duoc do dinh ky. Nén kiém tra hang loat thinh lyre dd khi cé
thé & nht”mg bénh nhén 16n tudi, dic bl(,:[ la nlu’i’ng bénh nhéin ¢6é nguy co cao. B’ing chimg vé
ddc tinh trén tai (chong mﬁt hoa mit, Ui tai, 4m am trong tai, va giam thinh lyc) hodc doc théin

yéu cdu phai ngung hoijc diéu chinh liéu lugng thude.

li={
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Cén trdnh str dung dong thai va/hoiic tuan tur, bing dudng udng, hodc tai chd céc san pham doc
than kinh hay ddc thin khdc, dic bi¢t bacitracin, cisplatin, amphotericin B, cephaloridin,
paromomyein, viomycin, polymyxin B, colistin, vancomycin, hodic aminoglycosid khédc. Céc
yéu td khic ¢6 thé lam tang nguy co ddc tinh 1 tudi cao va tinh trang mét nude.

Bénh nhdn bi suy than tir trude nén duge danh gid bfing cac phuong phédp thong thudng trirde
khi didu tri va dinh ky sudt qué trinh diéu tri. Nén giam liéu hang ngdy va/hodic kéo dai khoang
cdch giira cdc liéu phtt hgp vaéi nong do creatinin huyét thanh dé tranh tich ty ndng do cao bt
thudmg trong méu va dé giam thiéu nguy co dc tinh trén tai. Thudng xuyén theo ddi ndng do
thudc trong huyét thanh va chire nng thin & nhitg bénh nhan 16n (o6i, nhitng nguoi c6 thé da
bi giam chirc nang than khién két qua cia cac xét nghiém sang loc théng thuong (nhu uré
huyét va creatinin huyét thanh) cé thé khong 1 rang.

Dic tinh tai/thdn kinh

Déc tinh than kinh, biéu hién nhu tién dinh va/hoiic dde tinh tai hai bén, cé thé xay ra & nhiing
bénh nhan duge diéu tri bing khang sinh nhém aminoglycosid.

Nguy co de tinh trén tai do aminoglycosid 16n hon & bénh nhan ¢6 chire ndng thin suy giam,
va & nhitg ngudi duge cho ding lidu cao, holic & nhitng ngudi ¢6 lidu trinh didu trj kéo dai
hon 5 - 7 ngay, thim chi & nhitng bénh nhan khoe manh. Piéc tan s6 cao thudng xay ra trude
tién va c6 thé duge phat hién chi bing cach kiém tra thinh lye. Sy chéng mit.c6 thé xdy ra va
¢6 thé 1a bing chimg cta ton thuong tién dinh. Biéu hién khac ctia doc thin kinh c6 thé bao
gém té, ngira da, co co va co gifit. Nguy co ddc tinh trén tai do aminoglycosid tang cing vdéi
mire do phoi nhidm véi ndng do dinh cao lién tyc hogic ndng do day cao. Bénh nhéan phat trién
ton thuong ¢ tai hodic tién dinh c6 thé khong ¢6 triéu chimg trong khi diéu trj. Piéc hai bén
khéng phuc hdi mdt phan hay toan phén hogic ngimg chéng mat cé thé xay ra sau khi thude da
bj ngung. Déc tinh trén tai do aminoglycosid thudng khéng thé hdi phyc.

Dijc tinh thin kinh co

Gifin co va liét hé hap da duoe bdo cdo sau khi tiém, nhé thude (nhu trong phiu thut chinh
hinh va rira bung hoic lmng, diéu tri tai chd VIGm mu mang phol) va sau khi llOI]j:,
mmnnglycns:d Nén xem xét dén kha nang liét hé hip ncu aminoglycosid durge sir dlmg & bit
ctr dudng ndo, dic bi¢t 1a & nhitng bénh nhin ding thube gy mé, tic nhan chen than kinh co
nhu tubocurarin, succmylulmlm decamethonium, atracurium, l‘oculonmm vecuronium hogc &
h¢11i1 nhén duge lluyeu nhiéu citrat — c.hom__, dong mau. Néu phong toa thin kinh co xay ra, céc
mudi calci ¢6 thé ddo nguge liét hé hip, nhung ciing ¢6 (hé can phé! hd trg hd hip. Gidn co va
té liét co bip da duge chimg minh & cac dong vit thi nghi¢m véi lidu cao ciia amikacin,
Amikacin khéng duge str dung & bénh nhéan bj nhuge co. Cac aminoglycosid nén duge sir dung
thén trong ¢ nhitng bénh nhén co roi logn co I)ﬁp nhu Parkinson vi nhitng thude nay co thé lam
niing thém yéu co do tac dong gidng thudc gidn co trén céc khép ndi thin kinh.

Phdn ting dj ting

Viée sir dung amikacin & nhitng bénh nhén c6 tién sir di img véi cdc aminoglycosid hodc &
nhitng bénh nhéin c6 thé ¢6 tdn thuong than hodc day than kinh s6 tam cén 1am sang do viéc sir
dung céc tde nhan ddc than va/hoic doc tai trude do nhu streptomycin, dihydrostreptomyein,
gentamicin, tobramycin, kanamycin, neomycin, polymyxin B, colistin, cephaloridin hofc
viomycin can duge xem xét mot cach than trong, vi doc tinh ¢6 thé gia ting. O nhiing bénh
nhén nay, amikacin chi nén duoge ding khi, theo y kién ctia cac béc si, nhimg ich lgi diéu tri 16n
hon nhitng ri ro tiém 4n.

Céc liéu lén amikacin ding trong qué trinh phau thudt gy ra hdi chimg nhuge co thodng qua.
S dung cho tré em

Céac aminoglycosid nén duge sir dyng thin trong ¢ nhiing tré sinh non va (ré so sinh vi thiin ctia
céic bénh nhan nay chua trudng thanh va dan dén kéo dai thoi gian ban thai trong huyét thanh
cuia céc loai thude nay.

Khic
Céc aminoglycosid duge hap thu mdt cach nhanh chéng va hau nhu hoan toan khi ching dugce

ding tai chd, ngoai trir dudng tiét nidu, két hop véi cde quy trinh phiu thuét. Diée khong hoi
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phuc, suy thdn va tr vong do giiin co di duge bdo cdo sau khi ding ché phdm aminoglycosid
turdi rira cac phiu thudt, ké ca phau thuat 16n va nho.

Ciing nhwr véi cac khang sinh khac, viée sir dung amikacin cé thé din dén phat trién qua mire
cta cic sinh vat khéng nhay cam. Néu diéu ndy xay ra, nén tién hanh diéu trj thich hop.

Nhdi méau vong mac doi khi ddn dén mét tim nhin vinh vién da duoc béo cdo sau khi tiém
amikacin vao dich kinh.

Théng tin ti dwge
Dung dich tiém amikacin 250 mg/ml chira 12,88 mg natri trén mdi lo 2 ml, twong duong véi

0,6% mic tiéu thy t6i da hang ngay cia WHO 1a 2 g natri cho mét nguoi lon.

TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Nén tranh viéc str dung déng thoi hoac nbi liép cdc tac nhan giy doc than kinh, ddc tai hojc
déc thin khédc, dic bigt nhw bacitracin, cisplatin, amphotericin B, ciclosporin, tacrolimus,
cephaloridin, paromomycin, viomycin, polymyxin B, colistin, vancomycin, hofic cic
amumglycmncl khéc, ca sir dung toan thén hodc tai chd do c6 tiém nﬁng vé cdc tac dung khong
mong mudn. Tr uomg hop bilt bugc phéi sir dung, phai theo doi thét cén than.

Tang doc tinh trén than da duge ghi nhan sau khi tiém dong thoi khang sinh aminoglycosid va
cephalosporin. Sir dung cephalosporin ddng thoi c6 thé nang cao dinh lugng mirc creatinin
huyét thanh mét cach sai léch.

Viée sir dung ddng thai bot pha tiém Orlobin véi cée thude loi tiéu manh (acid ethacrynic hoic
furosemid) nén trénh boi vi chiing ¢6 thé gy doc tinh trén tai. Ngoai ra, khi tiém tinh mach,
thude loi tiéu cé thé lam tang dc tinh aminoglycosid bing cach lhay dbi nong do khdng smh
trong huyét thanh va ma.

In vitro, phdi hqp clia dxmnoglycasul voi cdc khéng sinh betalactam (pcmuilm hay
cephalnspmm) 6 thé din dén bit hoat 1dn nhau da’mg, ké. Ciing ¢6 thé xay ra sy giam hoat tinh
trong huyét thanh khi mot aminoglycosid hogic thude loai penicillin duge sir dung in vivo béng
duodng riéng biét. Bat hoat ctia cdc aminoglycosid chi ¢é y nghfa lam sang ¢ nhig bénh nhén
¢6 chire ning than bi suy giam nghiém trong. Bét hoat ¢6 thé tiép dién trong cac méu dich co
thé thu thip cho xét nghiém, din dén két qua do aminoglycosid khong chinh x4c. Cic miu vt
d6 phai duge xir ly ding cach (dinh luong kip thoi, déng lanh, hofic xir 1y bing beta-
lactamase).

Co sy gia ting nguy co ha calei mdu khi aminoglycosid duge ding véi bisphosphonat.

Cé sy gia tang nguy co nhiém doc thin va cé thé doc tinh trén tai khi aminoglycosid duge
ding vai cac hop chét platin.

Vige sir dung trong phiic mac cua amikacin khéng duge khuyén céo & nhitng bénh nhén bj 4nh
huwdng ctia thude mé, thude gidn co (bao gdm ether, halothan, d-tubocurarin, succinylcholin va
decamethonium) vi gidin co va hau qua suy hd hép co thé xay ra.

Indomethacin ¢6 thé lam tang ndng dd trong huyét twong cia amikacin & tré so sinh

SU DUNG CHO PHU NU'MANG THAI VA CHO CON BU

Thoi ky mang thai:
Tinh an toan cia amikacin trong thai ky van chua dugc thiét 1dp. Amikacin chi nén ding cho

phu nft ¢é thai va tré so sinh khi thit cdn thiét va dudi sy gidm sét y (€.

C6 it dit liéu vé sir dyung aminoglycosid trong thai ky. Aminoglycosid ¢6 thé gy hai cho thai
nhi.

Aminoglycosid qua nhau thai va dii ¢6 béo cdo vé diée hai bén bim sinh khong thé phuc hdi &
cic tré em ¢6 me¢ ding streptomycin trong thai ky. Mic du tae dung khéng mong muén trén
thai nhi hay tré so sinh khéng dugc bdo cdo & nhitng phy nit mang thai duge diéu tr bing cdc
aminoglycosid khac, nhung kha niing gy hai van t6n tai. Trong céc nghién ctru vé doc tinh
sinh ‘;én & chudt, khéng thiy bdo cdo vé cdc tdc dong trén kha ndng sinh san hodc dc tinh thai
nhi. Néu amikacin (hrm, sir dung trong khi mang thai hogc neu b¢nh nhin c6 thai trong khi
dang dung thude ndy, cin thong bdo cho bénh nhan vé nhirg, mbi nguy hiém.tiém 4n cho thai

e\
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nhi.

Thoi ky che con bit: ) '
Amikacin dugce bai tiét qua sira me. Nén quyét dinh ngung cho con bu hay ngimg didu trj.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC
Khong c6 nghién ciru nan vé anh hlrorng, dén kha nang l4i xe va sir dung may moc da duoc thye
hién. Do xdy ra mot s6 phan tng bét loi, kha nang i xe va sir dung may méc ¢6 thé bi suy

giam,

[AC DI,JNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Tan sb: rat phd bién (>1f|0) phd bién (>1/100, <]ll[}), it gip (>1/1000, <1/100), hiém

(21/10000, <1/1000), rat hiém (<1/10000) va chua biét (khong duge ude tinh Gr dir liéu co
sin).

Hé tlmn& co quan Tin sb Phan wng phu
Nhiém trimg va nhiém ky sinh|it gap Su boi nh:em cia cac vi khuan kha—’tug
(riing B thude hay ndm
Réi loan mdu va hé bach huyér! Hiém gap Thiéu mau, tang bach cliu ura eosin
Réi logn hé thong mién dich Chua biét | Phan timg phan vé (phan tmg phan v¢, sbc
phan vé va phan img dang phan vé), qua
man
Roi loan chuyén héa va dinh|Hiém gap | Giam magnesi huyét
dirong
Roi logn hé J’hﬁ'ng than kinh Chua biét | Bai liét
Hiém gap |Run, di cam, dau dau, roi loan tién dinh
Roi loan méit Hiém gap 'Mu nhdi méu vong mac
R6i logn tai va tai trong Hiém gép U tai, f,lal'l'l am
Chua biét | Diéc, diéc than kinh gidc quan
Roi logn mach mdu Hiém gap |Ha huyét ap
Réi loan hé hdp, long ngwe va|Chwabiét  |[Ngung thé, co thit phé quan
trung thit
Roi loan tiéu héa it pap Budn nén, ndn
Cde roi logn da va mé die6i da it gap Phét ban T

Hiém gip [Ngia, ndi mé day
Roi logn co xuong, mé lién ket va|Hiém gap | Pau khép, co gidt co bap

xuwong
Rai loan thdn va tiél niéu Chura biél Suy lhé‘ln L&p tinh, doc thdn, cic té bao

Hiém gap Glam ni¢u, tang creatinin mau, albumin
niéu, tang uré huyét, héng cau, bach clu
trong nude tiéu.

Roi loan tai ché va toan than Hiém gap [ SHt

Tat ca cac aminoglycosid c6 kha ning gy doc tinh trén tai, déc tinh than, va gidn co. Nhimg
ddc tinh xay ra thuong xuyén hon & b:;nh nhan suy than, & nhimg b¢|1h nlmn dugc didu tr bang
thude djc tai hodic doc than khéc, va & nhlrng bénh nhan dge didu tri trong thoi gian dai hon
vivhodic v6i lidu cao hon khuyén nghi (xem phén Canh bdo va thin trong)

Céc thay di chirc néing thin thudng hoi phyc khi ngung thube.

Téc dong doc hai trén cdc ddy thin kinh 50 ndo thir thm co thé dAn dén viéc mz'il thinh giac, mét
lhﬁng b’in;,, hogc ca hai. Amikacin chu yéu anh huong dén chirc ning thinh gl&u Thiét hai bao
;__,om diée t4n sb cao, thudng xay ra truée khi mét thinh gide 1am sang va c6 thé duge phat hién
bang cach klem tra thinh lye (xem phan Canh bao va than trong). Nhéi méu vong mac ddi khi
dAn dén mét tAm nhin vinh vidn da duge béo cdo sau khi tiém amikacin vao mit.

NN =
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Liéu lwgng va cac bién phap phong ngira dugc khuycn cdo theo ty I¢ cac phan tmg ddc hai,

chiin[, han nhu ¢ y tai, t,]mng mit, va du,c, mdt phén ¢6 hdi phuc, phat ban da, sét do thude, nhirc
ddu, di cam, budn non va 6i mira lhap hon.

Céc déu hiéu trong nude tiéu ca viée kich tmg than (albumin, try khudn va-té bao hdng ciu

hay bach clu), tang uré huyét va thiéu niéu da duge bao cdo mic du ching rit hiém.

QUA LIEU VA CACH XU TR

Trong trudmg hop qué liéu ¢6 nguy co chung doc than, doc tai va doc than kinh (téc nghén than
kinh co).

T#c nghén thin kinh co ¢6 ngimg hé hip cin diéu trj thich hop bao gdm sir img dung ctia ion
canxi (vi du: du6i dang gluconat hofc lactobionat llt}llf, dung dich 10 - 20%).

T rong (rudng hgp qué liéu hay phan tmg déc hai, thim phan phiic mac hoic Ch'l)" thdn nhén tao
s& ho trg trong viée loai bo cde amikacin trong méu. Luwong amikacin cling giam (rong loc mau
dong tinh mach lién tuc. O tré so sinh, viéc thay méu ciing c6 thé duge xem xét.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Nhom diege 1y: Khang sinh aminoglycosid

Mda ATC: JO1GB06

Dueoe Iy va co ché tde dung:

Amikacin 1a mot khan;:, sinh aminoglycosid ban tong hop ¢6 nguon gde (ir Kanamycin A. No
cod phn khang khuén réng trén vi khuan gram dm, bao gdbm Psendomonas, E. coli va mot sb vi
khuén gram duong nhu Staphylococeus aureus.

Khéang sinh aminoglycosid la khmu, sinh di¢t khuén. M'lc du co ché hoat dong chinh xac khong
dlro'(. lam sam, to hoan man tlmm. dlrcmg, nhu tre ché tng hop protein & vi khudn nhay cam
boi gén két khéng phuc hdi vai tiéu don vi 308 ribosome.

PAC TINH DUQC PONG HOC
Amikacin nhanh chéng duge hap thu sau tiém hap Nong do dinh trong huyét twong llrrmg,

dmmg, véi khoang 20 nu,!m[ dat dugc la mot gior sau khi tiém bip lidu 500 mg, gidm xudng
con khodng 2 meg/ml 10 gi¢r sau khi tiém,

Khéng qua hai muoi pha"'m triim lién két vai protein huyét thanh va ndng dé trong huyét thanh
duy tri trong vong 10 dén 12 gior & vi khudn nhay cam.

Liéu duy nhét 500 mg truyén tinh mad! trong khoang 30 phit cho nnng do dinh trong huyét
thanh trung binh 13 38 pg/ml. Truyén lip lai khong giy tich liiy thude & ngudi 16m c6 chirc
néing than binh thudng. Tuy nhién, chirc néng thin giam s& din dén tich liy.

O ngudi 16n ¢6 chire nang than binh thudng, nira doi ban thai trong huyét twong cta amikacin
thuong la 2 - 3 gio. 94 - 98% ciia mot lidu duy nhét tiém bap hoac tiém tinh mach amikacin
dugce bai (iét khong dbi qua lge cau thin trong vong 24 gidr. Nong do trong nudc tiéu cia
amikacin trung binh 1a 563 pg/ml trong 6 gi¢r déu tién sau mét liéu duy nhét 250 mg tiém béip
va 163 pg/ml trong 6 - 12 gid. Sau mot lidu duy nhét 500 mg tiém bip, ndng do trong nude tidu
trung binh 1a 832 pg/ml & ngudi 1én cd chire ndng thin binh thudng,

Amikacin dé& dang khuéch tdn qua dich ngoai bao va duge thai trir qua nude tiéu dudi dang
khong dbi, chii yéu qua loc cau thin. Né duge tim thdy trong dich méang phéi, nude i va trong
khoang phiic mac sau tiém.

Dit lidu i nhiéu thir nghiém liéu hang ngay cho thiy nong do trong dich tiy song & ré so sinh
binh thuemg khoang 10-20% néng dd huyét thanh va dat téi 50% trong viém mang néo.

Tiém br‘fp va tiém tinh mgch

O tré so sinh va diic bidt 1a & tré sinh non, viée dao thai qua than ctia amikacin giam.

Trong mét nghién ciru duy nhét & tré so sinh (1 - 6 ngay tudi) nhém theo cén ndng (< 2000,
2000 - 3000 va > 3000 g). Amikacin dugc tiém bép va/hogc tiém tinh mach véi liéu 7,5 mg/kg,
D thanh thai & tré so sinh > 3000 g 1 0,84 ml/phit/kg va nira di thai trir cudi etng 1a khoang

T
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7 gid. Trong nhém ndy, thé tich phan bd ban déiu va thé tich phan b & hcln.[:. thai 6n dinh twong
img la 0,3 ml/kg va 0,5 mg/kg. Trong nhom véi céin né’m;, so sinh thép hon, d thanh thai‘kg
thAp hon va thai gian ban thai kéo dai hon, Liéu lip lai m6i 12 gidr trong (4t ca cie nhém trén

khong chimg minh co tich liy sau 5 ngay.

QUY CACH DONG GOI
Hop 1 lo 2ml

DILU KIEN BAO QUAN
Bao quén dudéi 30°C

HAN DUNG ,
36 thang ké tir ngay sén xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:
BP 2019

SAN XUAT TAI HY LAP BOI
HELP S.A
Pedini loanninon, loannina, 45500, GREECE



