
MẪU NHÃN HỘP 1 LỌ THUỐC BỘT TIÊM VANCOMYCIN0.5G 154L,
 by

BO Y TE
CUC QUAN LY DUOC

DA PHE i

 

   

Lan dau:A8,//..0A.../..20d%.   

 

 
 

   

  

  

 

 

     
  

  

 

_

THUGCBANTHEOBON  GMP-WHO WHO-GMP -———

j Eachvial contains : |

; (a8Vancomyoinhydrochioride)

|Indicaiions : |

YCIN MYCIN | cere | |
Bỏoquên: , arc, | | spcitconen us a. |

500MG i kenhonheact 500MG iStorage:Keephadypioce.beow3C, |an | protectfrom light. j

Se ae
Nicci Me eae

TRUYEN TINH MACH INTRAVENOUS INFUSION

@ @
DƯỢCPHẨMTRUNGƯƠNG l -PHARBAOO PHARBACOCENTRALPHARMACEUTICALJ.S.CN*I

HỘP 1 LỌ THUỐC BỘT TIÊM thu Xt rộnao 3H)SCSƠ,làHộtame BOX OF 1 VIAL FOR INJECTION tonisa.testuiioerdoer
RSEAAER TE

SSG RGhREe TERELSROSRRAREeReeERS dkOReeweeae
 
  

   
MAU NHAN LO VANCOMYCIN 500MG Frat
 

@ CTGPDƯỢC heaTemio ONG 1
Soe anima ngeneuen. socsa ANG erat »% 8

Thiết kế   

https://trungtamthuoc.com/



 

MAU NHÃN HỘP 10 LỌ THUỐC BỘT TIEM VANCOMYCIN 0.5G
(TỶ LỆ 50%)

 

R THUS BAN THEO DON

  
 

  

 

  
    

 

 

   
  
 

GMP-WHO

HỘP10 LỌ THUỐCBỘTTIÊM

z 5 FRRg LEE
8 sễz932Z
sin | Hà liiB ổ gate
= | : 3

TL § Ss 3

HH Nóait : Ì

NOUOIFNI YOd WIGMOd 4O STVIA OL JO XOB „

Sñnàdq NOI1dl©S3àd X

YCIN SDK / RegN°:

eS

a ey
è

§

ÿ

Hà nội, ngày 24 tháng 09 năm 2012

Thiết kế Phòng NCPT |

A

   

https://trungtamthuoc.com/



HỘP 50 LỌ THUỐC TIÊM BỘT VANCOMYCIN 0.5G

 

( TỶ LỆ 50%)

( À

VWaneomyoin
500 mg

 

 

HỘP 50 LỌ - THUỐC BỘT TIÊM

 

 :

 

=
_—

>

Pu
=
TT
ch

Oo
Be

Oo

©
=z
>
a

về,
Oo
a
88
—

5

 

   R
T
H
U
G
C
B
A
NT
H
E
OD
O
N

H
Ộ
P
5
0
L
Ọ
T
H
U
Ố
C

B
Ộ
T
T
I
Ê
M

T
R
U
Y
Ề
N
TĨ

NH
M
Ạ
C
H  

 

    
NOLL23fNI O4 330AAOd 4O STVIA 0S 4O XOS

UJ2ÁU102UĐR

 

   
\ J

Thiét ké f Phong NCPT

AM

   

https://trungtamthuoc.com/



HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUỐC
THUỐC BOT TIEM VANCOMYCIN 0.5G VA VANCOMYCIN 1.0G

TRINH BAY: Hop | lo, hop 10 lọ, hộp 50 lọ thuốc bột tiêm.
CÔNG THỨC: Cho 1 lọ thuốc bột tiêm
*Vancomycin 0.5g

Vancomycin : 500mg

*Vancomycin 1.0g

Vancomycin: 1000mg

CAC DAC TINH DUGC LUC HOC:
Vancomycin là kháng sinh có tác dụng diệt khuẩn bằng cách ức chế quá trình sinh tổng hợp vỏ tế bào vi khuẩn.
Vancomycin còn tác động đến tính thấm màng tế bào và quá trình sinh tổng hợp RNA của vi khuẩn. Vancomycin
có tác dụng tốt trên vi khuẩn Gram dương ưa khí và ky khí, bao gồm: Tụ cầu, gồm Staphylococcus aureus,
Sfaphylococcus epidermidis (kể cả các chủng kháng methicilin không đồng nhất), liên câu gồm Streptococcus
pneumoniae (kể cả chủng đã kháng penicilin), Streptococcus agalactiae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus
bovis, cầu trang khuan (vi du Enterococcuss faecalis) va Clostridiae. Vancomycin cé6 tac dung in vivo trén cdc vi
khuan: Listeria monocytogenes, Lactobacillus spp., Actinomyces spp., Clostridium spp. va Bacillus spp.

Các vi khuẩn Gram âm đều khang lai vancomycin. Thuốc không có tác dung in vitro đối với các trực khuẩn
Gram 4m, Mycobacteria, nam.

Clostridium difficile nhạy cảm tốt với thuốc, nhưng để tránh nguy cơ kháng thuốc, vancomycin chỉ được dùng
khi các kháng sinh khác không còn tác dụng. Không dùng vancomycin cho các trường hợp mà CÏosfridium
dificile đã phát triển quá mức sau khi dùng kháng sinh. :

Với các Enrerococcus, vancomycin không có tác dụng tốt như Š/repfococcus. Thuốc chỉ có tác dụng kìm
khuẩn. Tính kháng thuốc của các Emerococcus có thể thông qua plasmid, do vậy sẽ có nguy cơ lan truyền trong
bệnh viện nếu sử dụng vancomycin quá rộng rãi.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Vancomycin được hấp thu rất ít qua đường uống. Thuốc được tiêm tĩnh mạch để điều trị các trường hợp nhiễm
khuẩn toàn thân. Tiêm bắp gây đau.

Với những người có chức năng thận bình thường, khi truyền tĩnh mạch 1 g vancomycin (15mg/kg) trong
60 phút, nồng độ tối đa trong huyết tương là 60 — 65 microgam/ml, dat duoc ngay sau khi truyền xong. Một giờ
sau, nồng độ thuốc trong huyết tương là 25 — 35 microgam/ml và sau 11 giờ là 8 microgam/mI.

Tiêm trong màng bụng 30 mg/kg, 60% liều dùng được hấp thu trong 6 giờ, nồng độ huyết tương khoảng
10 microgam/ml.

Sau khi tiêm tĩnh mạch thuốc được phân bố trong các dịch ngoại bào. Nông độ ức chế vi khuẩn đạt được ở
dịch màng phổi, dịch màng ngoài tim, dịch cổ trướng hoạt dịch, trong nước tiểu, trong dịch thẩm tách màng bụng
và trong mô tiểu nhĩ. Nồng độ thuốc trong dịch não tuỷ rất thấp khi màng não không bị tổn thương.

Thể tích phân bố của thuốc xấp xỉ 60 lít/70 kg. Nửa đời của thuốc từ 3 đến 13 giờ, trung bình 6 giờ ở người
có chức năng thận bình thường, có thể kéo dài hơn ở người bị tổn thương thận và tới 7 ngày hoặc hơn nữa ở
những người bị suy thận nặng. Khi nồng độ thuốc trong huyết tương là 10 — 100 microgam/ml, đo bằng phương
pháp siêu lọc, thấy có 55% liều vancomycin liên kết với protein huyết tương. Thuốc hầu như không chuyển hoá.

Vancomycin thải chủ yếu qua thận, vì vậy chức năng thận đóng vai trò rất quan trọng. Ở những người có
chức năng thận bình thường, khoảng 70 — 80% liều dùng được thải trừ ở dạng không đổi qua nước tiểutrong
vòng 24 giờ. Không loại bỏ được vancomycin bằng phương pháp thẩm tách máu hay thẩm tách màng bụng

CHỈ ĐỊNH:
Vancomycin là kháng sinh “ chỉ được sử dụng trong bệnh viện” và chỉ cho những người bệnh được theo dõi chặt
chẽ, vì có nguy cơ cao về phản ứng phụ. Thuốc được chỉ định trong các bệnh nhiễm khuẩn nặng, bệnh thận và
bệnh tim:

Trong các trường hợp nhiễm khuẩn máu khó điều trị do các vi khuẩn Gram dương như viêm màng trong tim
nhiễm khuẩm và viêm màng trong tìm có lắp van nhân tạo. Vancomycin được chỉ định khi người bệnh dị ứng với
penicilin hoặc đã điều trị thất bại.

Các trường hợp nhiễm khuẩn máu nặng do tụ cầu mà các kháng sinh khác không có tác dụng, như nhiễm
khuẩn do S. aureus khang isoxazolyl — penicilin, S.epidermidis khang isoxa — penicilin. Các nhiễm khuẩn cầu nối
do Sfaphylococcus thường là S.epidermidis, như trường hợp dẫn lưu não thất và câu nối lọc máu. Phương pháp
điều trị thẩm tách màng bụng lưu động liên tục thường gặp biến chứng nhiễm khuẩn, mà tỷ lệ cao là do cầu
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khuẩn Gram dương. Vancomycin có tác dụng tốt trong trường hợp này, dùng tiêm tĩnh mạch và cho vào dịch

thẩm tách.
Dùng dự phòng viêm màng trong tim trước phẫu thuật đặc biệt là phẫu thuật phụ khoa và đường ruột cho

các người bệnh bị dị ứng penicilin.

LIỀU DÙNG - CÁCH DÙNG:
Vancomycin dugc truyén tinh mach cham để điều trị nhiễm khuẩn toàn thân. Thuốc kích ứng với mô nên không

được tiêm bắp

Truyền tĩnh mạch: Thêm 10 ml (hoặc 20ml) nước vô khuẩn vào lọ chứa 500 mg (hoặc 1000mg) bột

Vancomycin vô khuẩn. Như vậy, sẽ được dung dịch chứa 50 mg/ml. Dung dịch này có thể bền vững trong 145

ngày nếu bảo quản trong tủ lạnh. Dung dịch chứa 500 mg Vancomycin trên phải được pha loãng trong 100ml

(hoặc dung dịch chứa 1000mg Vancomycin trên phải được pha loãng trong 200ml) dung môi và được truyền tĩnh

mạch chậm ít nhất trong 60 phút. Dung dich Vancomycin cé thé pha loãng v6i dung dich dextrose 5% hoặc natri

clorid 0,9%, có thể bền vững 14 ngày nếu để trong tủ lạnh; hoặc với dung dịch tiêm truyền Ringer lactac, hoac

Ringer lactac và dextrose 5%, có thể bền vững 96 giờ nếu để trong tủ lạnh.

Cần tránh tiêm nh mạch nhanh và trong khi truyền phải theo dõi chặt chế để phát hiện hạ huyết áp nếu

xay ra.

Người lớn: 500 mg, cứ 6 giờ/lần hoặc | g, ctt 12 giờ/lân.

Trẻ em: 10 mg/kg, cứ 6 giờ/lần.

Trẻ sơ sinh: Liêu đầu tiên 15 mg/kg, tiếp theo là 10 mg/kg, cứ 12 giờ/lần trong tuần đầu tuổi, và cứ 8

giờ/lần các tuần sau cho tới 1 tháng tuổi.

Với những người có chức năng thận suy giảm và người cao tuổi

Liêu lượng cần phải điều chỉnh ở người bệnh có chức năng thận suy giảm, ở trẻ đẻ non và người cao tuổi.

Nếu đo được hoặc tính được chính xác độ thanh thải creatinin, liều lượng cho hầu hết các bệnh nhân suy thận

có thể được tính toán theo bảng dưới đây.

Bảng liều dùng vancomycin cho người suy thận (theo Moellering và cộng sự)

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Độ thanh thải| Liêu vancomycin

creatinin (ml/phút)| (mg/24 giờ)

100 1545

90 1390

80 1235

70 1080

60 925

50 770

40 620

30 465

20 310

10 155  
 

Liêu đầu tiên không được dưới 15 mg/kg, ngay cả người bệnh có suy thận nhẹ và trung bình. Số liệu trênkhông

có giá trị với những người bệnh mất chức năng thận. Đối những người bệnh này, liều đầu tiên 15 mg/kg và để duy

trì nồng độ, cần cho liều duy trì 1,9 mg/kg/24giờ. Sau đó, cứ 7 đến 10 ngày dùngl liều 1g.

Độ thanh thải creatinin có thể tính-theo creatinin huyết thanh:

Cho nam giới:

Độ thanh thải creatinin = trọng lượng cơ thể (kg) x (140 - tuổi người bệnh)/72 x nồng độ creatinin huyết thanh

(mg/100ml)

Cho nữ giới:

Độ thanh thải creatinin = 0,85 x trị số trên

CHỐNG CHỈ ĐỊNH:
Người có tiền sử dị ứng với thuốc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN (ADR):
Tác dụng không mong muốn hay gặp nhất với vancomycin là viêm tĩnh mạch và phản ứng giả dị ứng.

* Thuong gdp, ADR > 1/100:

+ Toàn thân: phản ứng giả dị ứng có thể xẩy ra ở 32 người bệnh dùng thuốc. Có 3 loại phản ứng: ban

đỏ đữ dội, hạ huyết áp, đau và co thất cơ. Những phản ứng này lành tính, tuỳ thuộc vào mức độ giải
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phóng histamin. Dùng thuốc kháng thụ thể histamin - ], hydroxyzin 50 mg, hai giờ trước khi truyền

vancomycin sẽ giảm bớt nguy cơ của các phản ứng dị ứng này. Vancomycin phải được truyền chậm.

+ Tuần hoàn: Viêm tắc tĩnh mạch.

+ Tiết niệu — sinh dục: Tăng creatinin và nitrogen huyết thanh là biểu hiện độc và tổn thương thận.

* Ít gặp, 1/1000 < ADR < 1/100:
+ Da: Phat ban, may day, ngtfa.

+ Tai: Giảm khả năng nghe hoặc điếc.

* Hiếm gặp, ADR < 1/1000:

+_ Toàn thân: Phản ứng phản vệ, sốt, rét run, chóng mat.

+ Máu: Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu trung tính.

+ Da: Viêm da tróc.

+ Tai: Ù tai

THÔNG BÁO CHO BÁC SỸNHỮNG TÁC DỤNG KHÔNGMONGMUỐN GẶP PHẢI KHI SỬDỰNGTHUỐC

THẬN TRỌNG:
Thời kỳ mang thai: Kinh nghiệm lâm sàng và các dữ liệu về dùng thuốc cho người mang thai còn ít. Chưa rõ

thuốc có ảnh hưởng tới khả năng sinh sản hay không. Vì vậy, chỉ dùng Vancomycin cho người mang thai trong

trường hợp thật cần thiết, cho những người nhiễm khuẩn rất nặng.

Thời kỳ cho con bú: Vancomycin tiết qua sữa me. Ảnh hưởng của vancomycin trên trẻ đang bú mẹ có dùng

vancomycin chưa được biết rõ. Có ba vấn đề với trẻ đang bú sữa mẹ: gây biến đổi vi khuẩn chí đường ruột, tác

dụng trực tiếp lên trẻ đang bú mẹ (ví dụ như phản ứng dị ứng hay mẫn cảm) và làm sai kết quả nuôi cấy vi khuẩn.

Căn cứ vào tầm quan trọng của thuốc đối với bà mẹ để quyết định ngừng thuốc hay ngừng cho con bú.

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Không có khuyến cáo phải thận trọng khi lái xe hoặc vận

hành máy móc.

SỬ DỤNG QUÁ LIÊU: Dùng thuốc quá liêu tang nguy cơ gây độc của thuốc

Xử lý khi dùng thuốc quá liêu: Điều trị hỗ trợ, duy trì mức lọc cầu thận. Loại bỏ vancomycin bằng phương

pháp thẩm tách ít có hiệu quả. Lọc máu qua màng và qua chất hấp phụ giúp tăng tốc độ thải trừ vancomycin

TƯƠNG TÁC THUỐC: Các thuốc gây mê dùng đồng thời với Vancomycin có thể gây ban đỏ, nóng bừng

giống giải phóng histamin và phản ứng dạng phản vệ.

Các thuốc độc với thận và thính giác (dùng ngoài hoặc toàn thân) dùng đồng thời hoặc tiếp theo, ví dụnhư

amphotericin B, aminoglycosid, bacitracin, polymycin B, colistin, viomycin hay cisplatin cần phải theo dõi cẩn

thận, chỉ dùng trong trường hợp thật cần thiết, như trường hợp nhiễm khuẩn rất nặng.

Dùng đồng thời với dexamethason làm giảm hiệu quả điều trị viêm màng não của vancomycin.

BAO QUAN: Noi khô, dưới 30C, tránh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sỹ

Đểxa tầm tay trẻ em. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin tham khảo ý kiến bác sỹ

Không dùng khi thuốc đã biến màu, hết hạn sử dụng.eevee
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