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1. Tén thube: VAGONXIN\ 3436 UONS!
2. Céic dfiu hiéu luru y va K

Poc ky hudng dén sir dung trude khi ding
Thude nay chi ding theo don thuc
3. Thanh phin céng thire thudc:
Méi lo thude bot pha tiém VAGONXIN 1,25g

Thanh phén ta duoc: Khéng cé.

4. Dang bao ché: Bot pha tiém

Bot thube mau tring, gin nhu tring hoc tring anh ndu dén nau dugc déng trong lo thiy tinh
trung tinh, nut kin bing nit cao su, nép ngoai biing nhém gén nhua.

5. Chi dinh:

o Nhiém khuén huyét

Vancomycin hydroclorid dang tiém duge chi dinh & ngudi 16n va tré em (tr€ so sinh trd 1én) dé
diéu tri nhiém khuén huyét do:

- C4c ching tu cAu vang khang methicillin (MRSA) va coagulase negative staphylococci.

- Staphylococei nhay cam véi methicillin & bénh nhan di img penicillin, hodc nhimg bénh nhan
khéng thé dimng hozc khong dap img voi cac thudc khéc, bao gom penicillin hogic cephalosporin.
e Viém ndi tim mac nhiém khuén

Vancomycin hydroclorid dang tiém dugc chi dinh & ngudi 16n va tré em (tré so sinh tr¢ 1¢n) dé
diéu tri viém néi tim mac nhiém khuén do:

- Cac ching MRSA nhay cam

- Lién cAu nhém Streptococci Streptococcus gallolyticus (truée ddy goi 1a Streptococcus bovis),
cac loai Enterococcus va Corynebacteria. D6i véi viem ndi tim mac do céu khuén, sir dung
vancomycin hydroclorid dang tiém két hop véi mét aminoglycosid.

- Staphylococci nhay cam véi methicillin & nhimg bénh nhén di tmg véi penicillin, hodc nhitng
bénh nhin khong thé dung hodic khong dép tmg véi céc loai thube khac, bao gbm penicillin
hoéc cephalosporin.

Vancomycin hydrochlorid dang tiém dugc chi dinh & ngudi Iém va tré em (tré so sinh trd 1én)
dé diéu tri viém ndi tim mac van nhan tao khéi phat sém do Staphylococcus cholermidis két
hop véi rifampin va mdt aminoglycosid.

e Nhi&m khuén da va céu tric da

Vancomycin hydroclorid dang tiém dugc chi dinh & ngudi 16n va tré em (tré so sinh tro 1én) dé
diéu tri nhiém tring da va cdu triic da do:

- Cac ching MRSA va coagulase negative staphylococci.



https://trungtamthuoc.com/

- Staphylococci nhay cam v6i methicillin & nhitng bénh nhan di tmg v6i penicillin, hogc nhimg
bénh nhan khéng thé dung hoiic khong dap (mg véi cac loai thude khac, bao gom penicillin
hodc cephalosporin.

e Nhiém khuén xuong

Vancomycin hydroclorid dang tiém dugc chi dinh ¢ ngudi lon va tré em (tré so sinh tro 1én) dé
diéu tri nhiém tring xwong do:

- Céc ching MRSA va coagulase negative staphylococci.

- Staphylococci nhay cam véi methicillin & nhiing bénh nhan di tmg v6i penicillin, hodc nhimg
bénh nhéan khong thé ding hodc khong dap mg véi céc loai thudc khac, bao gém penicillin
hoiic cephalosporin

o Nhi&m khuin dudng ho hap dusi

Vancomycin hydroclorid dang tiém duge chi dinh & ngudi 16n va tré em (tré so sinh tro 1én) dé
didu tri nhim tring duong hé hip dudi do:

- Cac chung MRSA nhay cam

- Staphylococci nhay cam véi methicillin & nhimg bénh nhan di g véi penicillin, hodc nhimg
bénh nhan khong thé dung hoic khéng dap (mg véi cdc loai thuéc khac, bao gdm penicillin
hoiic cephalosporin.

e Céch sir dung

Dé lam giam su phat trién cla vi khudn khéng thude va duy tri hi¢u qua cua vancomycin
hydroclorid dang tiém va cac thube khéng khuan khéc, thubc chi nén dwoc sir dung dé diéu tri
hoiic ngin ngira cdc bénh nhiém khuén da duoce chimg minh hodc nghi ngd 1a do vi khuan nhay
cam gay ra. Khi 6 sén thong tin vé d6 nhay cam, ching can dugc xem xét trong viée lua chon
hoic diéu chinh liéu phap khang khuén. Trong trudng hop khéng c6 dir li¢u, dich t& hoc dia
phuong va cée mé hinh nhay cam c6 thé gop phén vao viée lya chon diéu tri theo kinh nghi¢m.
6. Céich ding va lid¢u ding:

Ciach ding

Dé giam nguy co phan g bt loi lién quan dén tiém truyén, truyén vancomycin hydroclorid
dudi dang dung dich tiém truyén trong it nhét 60 phut. Khuyén céo ndng dd tiém truyén cia
vancomycin hydroclorid khong quéa 5 mg/ml & ngudi 16n. Xem thém cac khuyén cao danh riéng
cho timg dd tudi. O nhimg bénh nhan cAn han ché luong chat long, c6 thé str dung ndng do Ién
t6i 10 mg/ml.

Ding vancomycin hydroclorid dang tiém truée khi ding thubc gdy mé dudng tinh mach dé
gidm nguy co phan img bét loi lién quan dén tiém truyén.

Sir dung vancomycin hydroclorid bing duomg tiém tinh mach an toan dé tranh kich (mg tai chd
va phan tmg viém tinh mach.

Bt pha tiém phai duge hoan nguyén va sau do pha loang trude khi dwra vao tinh mach.

Liéu ding

o Liéu diung ¢ nguoi truéng thanh cé chirc nang thdn binh thuong

Lidu dang tinh mach hang ngay théng thuémg 1a 2 gam chia thanh 500mg mbi 6 gi® hodc 1g
mdi 12 git. M3i lidu duoc ding trong khoang théi gian it nhét 60 phut. Cac yéu td khac cua
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bénh nhén, chéing han nhwr tudi téc hodc béo phi, o thé yéu cau diéu chinh lidu tiém truyén tinh
mach thong thuong hang ngay.

o Liéu dung ¢ bénh nhdn nhi véi chire ndng than binh thuong

Bénh nhi (tir 1 théng tudi tré 1én)

Liéu vancomycin tiém truyén tinh mach thong thuong l1a 10 mg/kg mdi lidu cach nhau 6 gio.
M3i lidu nén dugc truyén trong khoang thoi gian it nhit 60 phtit. C6 thé cén theo dai chit che
néng do vancomyein trong huyét thanh & nhitng bénh nhén nay.

Tré so sinh (dén 1 thang tudi)

O tré em dudi 1 thang tudi, tong liéu tiém truyén tinh mach hang ngay cé thé thép hon. O tré
so sinh, lidu khéi diu duge dé xuét 12 15 mg/kg, tiép theo 1a 10 mg/kg cir sau 12 gid ddi voi tré
so sinh trong tudn dau tién ctia cude doi va cir sau 8 gidr cho dén khi tré duoc 1 thang tudi. Mdi

liéu nén dugc dung trong 60 phut. O tré sinh non, do thanh thai vancomycin giam khi tudi sau
thu thai giam. Vi vdy, khoang thoi gian ding thube dai hon c6 thé cin thiét & tré sinh non. Nén
theo d&i chit ché ndng d§ vancomyein trong huyét thanh & nhimg bénh nhén nay.

o Liéu ding & bénh nhén suy thdn

Phai didu chinh lidu & bénh nhan suy than. Liéu khéi dédu khong duge dudi 15 mg/kg & bénh
nhén suy thin & bit ky mirc dd nao.

() tré sinh non va ngudi gia, 6 thé can giam liéu nhiéu hon du kién do chirc nang than giam.
Po nbng d6 day vancomyein trong huyét thanh dé huéng dén diéu tri, d4c biét & nhimg bénh
nhén bi bénh niing ¢6 chirc niing thin thay doi.

Péi véi bénh nhan suy chire ning than, nén ding lidu khoi ddu 15 mg/kg khéi lugng co thé dé
dat dugc ndng do didu tri trong huyét thanh nhanh chéng. Nén ding liéu 1,9 mg/kg/24 gidr sau
lidu khéi dau 15 mg/kg.

Cich pha ché vancomycin hydroclorid

Vancomycin hydroclorid pha tiém phai duge hoan nguyén va pha lodng thém.

Hoan nguyén bét pha tiém va pha lodng thém

Khi sir dung, hoan nguyén lo vancomycin hydroclorid véi nude cat pha tiém dén ndng do 50

mg vancomycin/ml. Pha lodng thém bing dung dich tiém truyén dén nong do cudi cling 1a 5

mg/ml (Bang 1).

Loai bo dung dich hoan nguyén con lai trong lo.

Bang 1. Thé tich dung dich nwée ciit pha tiém dwge thém vao dé hoan nguyén va thé tich
dung dich tiém truyén dwoc diing dé pha lodng

Thé tich dung dich tiém
. - Thé tich nwée cit pha tiém truyén“ dung dé pha lodng
Vancomycin trong moi lo - = S £
diing @ hoan nguyén dén nong dj cuoi cung
Smg/ml
750 mg 15 ml 150 ml
1250 mg 25 ml 250 ml

 Sir dung dung dich tiém truyén tuong thich:
- Dung dich tiém truyén Dextrose 5%
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- Dung dich tiém truyén Dextrose 5% va Natri Clorid 0,9%

- Dung dich tiém truyén Ringer Lactat

- Dung dich tiém truyén Ringer Lactat va Dextrose 5%

- Dung dich tiém truyén Natri Clorid 0,9%.

Dung dich thudc sau khi duoc hoan nguyén va pha loang dugc sir dung ngay.

7. Chéng chi dinh

Vancomyein hydroclorid dang tiém chong chi dinh & nhimg bénh nhén dugc biét qua mén cam
véi vancomyecin.

8. Cinh bso va than trong khi dung thuoe

Phan ting truyén dich

Ha huyét ap, bao gdm sc va ngimg tim, tho kho khe, kho tha, ndi mé day, dau co va dau nguc
c6 thé xay ra khi truyén nhanh vancomycin hydroclorid. Cac phan mg c6 thé nghiém trong hon
& nhiing bénh nhén tré twdi, dic biét 1a tré em va ¢ nhimg bénh nhan dung dong thoi thubc gay
mé gidn co.

Truyén tinh mach nhanh vancomyecin hydroclorid cling c6 thé lién quan dén “phan (mg truyén
vancomycin®, biéu hién duéi dang ngira va ban do & mit, ¢6 va than trén.

Cac phén mg bt lgi lién quan dén tiém truyén cé lién quan dén ca nong do va tbc do truyén
vancomycin. Tuy nhién, cdc phén (mg bét loi lién quan dén tiém truyén co thé xay ra & bét ky
ty 18 hodic ndng d nao.

Dung vancomyein hydroclorid pha tiém trong dung dich pha lodng trong khoang thoi gian 60
pht hozc 1du hon dé giam nguy co phan (mg bét lgi lién quan dén tiém truyén. O nhimg bénh
nhéin cin han ché dich, c6 thé st dung nong do 1én t&i 10 mg/ml; sir dung nodng dd cao hon nhu
vy ¢6 thé 1am ting nguy co phan tmg bét loi lién quan dén truyén dich. Ding truée khi dung
thudc gay mé tinh mach khi kha thi. Ngimg truyén néu xay ra phan (mg.

Déc tinh trén thin

Vancomycin hydroclorid dang tiém c6 thé dan dén ton thuong thén cp tinh (AKT), bao gdm
suy thin cép, chi yéu do viém théin k& hodc hoai tir dng than cép it gap hon. AKI dugc biéu
hién bang viéc ting nito uré mau (BUN) va creatinine huyét thanh (Cr). Nguy co AKI ting 1én
khi ndng d6 vancomycin trong huyét thanh cao hon, phoi nhiém kéo dai, sir dung ddng thoi cac
thube gy doc cho thin khac, sir dung dong thoi piperacillin-tazobactam, suy giam thé tich, suy
than tir trwc va & nhimg bénh nhan bj bénh ning va bénh nhin méc céc bénh dong méc dén
dén suy than.

Theo di ndng d6 vancomycin trong huyét thanh va chirc nang thin & tit ca bénh nhén ding
vancomycin hydroclorid dé tiém truyén. Nén theo ddi thudng xuyén hon & nhimg bénh nhan
¢6 bénh di kém din dén suy giam chirc ning than hogc dang ding ddng thi céc thube gy doc
cho than khac, & nhitmg bénh nhén bi bénh ning, & nhimg bénh nhén c6 chirc ning théan thay
déi va & nhimg bénh nhén cin ndng d6 vancomycin diéu tri cao hon. Néu xay ra ton thuong
than cép tinh, hiy ngimg ding vancomycin hydroclorid hoc giam licu.

Poc tinh trén tai
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Déc tinh trén tai da xay ra & nhitng bénh nhn dung vancomycin hydroclorid dang tiém truyén.
N6 c6 thé 1a thoang qua hodc vinh vién. Ddc tinh trén tai biéu hién nhwr 0 tai, giam thinh luc,
hoa mét hoic chéng mit. Nguy co cao hon ¢ nhimng bénh nhén 16n tudi, nhitng bénh nhan dang
dung lidu cao hon, nhitng ngudi bj mét thinh lyc tiém 4n, nhimg ngudi dang diéu tri ddng thoi
véi mét thude gay déc tai khéc, ching han nhu aminoglycosid hogc nhimg ngudi bi suy thin
tiém 4n. Theo d&i cdc ddu hiéu va triéu chimg doc tinh trén tai trong qué trinh diéu tri. Theo doi
néng d6 vancomycin trong huyét thanh va chirc néng than & t4t ca bénh nhan ding vancomycin
duémg tiém. Ngimg tiém truyén vancomycin hydroclorid néu xay ra déc tinh trén tai. Phai diéu
chinh liéu vancomycin hydroclorid cho bénh nhén suy thén. Céc xét nghi¢m lién tuc vé chiic
ning thinh gidc c6 thé hiru ich dé giam thiéu nguy co doc tinh trén tai.

Phin vng da nghiém trong

Céc phan tmg da nghiém trong nhu hoai tir biéu bi nhiém doc (TEN), hdi chimg Stevens-
Johnson (SJS), phan tmg thudc véi tang bach céu i toan va cdc trigu chimg toan than (DRESS),
ngoai ban myn mu toan than cép tinh (AGEP) va bénh da bong nudc tuyén tinh IgA (LABD)
di duoc bao céo lién quan dén viéc str dung vancomycin. Cic d4u hiéu hoiic triéu chimg & da
duoc bao cdo bao gém phat ban trén da, ton thuong niém mac va mun nude.

Ngimg diing vancomycin hydroclorid dang tiém khi xut hién céc déu hidu va triéu chimg dau
tién ctia TEN, SIS, DRESS, AGEP hoidc LABD

Tiéu chay lién quan dén Clostridioides difficile

Tiéu chay lién quan dén Clostridioides difficile (CDAD) dé dugc béo cdo khi sir dung gén nhu
tAt ca cac chét khang khuén, ké ca tiém truyén vancomycin hydroclorid, va mirc dé nghiém
trong c6 thé dao dng tir tiéu chdy nhe dén viém dai trang gdy tir vong. Didu trj bang thube
khéng khuan 1am thay déi hé vi sinh vat binh thuéng ctia rudt két din dén sy phét trién qua mirc
cua C. difficile.

C. difficile tao ra doc 6 A va B gop phén phat trién CDAD. Cic ching C. difficile san sinh ra
nhiéu doc t6 1am tang ty 1 méc bénh va tir vong, vi nhimg bénh nhiém tring nay c6 thé khong
dép img véi liéu phép khang sinh va c6 thé can phai cét bo dai trang. CDAD phai dwoc xem xét
& tht ca cdc bénh nhan bj tidu chay sau khi sir dung thude khang sinh. Can phai khai théc bénh
sit cAn than vi CDAD d4 dugc bao co xay ra sau khi ding thudc khéng khuén hon hai théng.
Néu nghi ngé hoic xéc nhan CDAD, ¢6 thé cAn phai ngimg sir dung khang sinh dang sir dung
khong nhim muc dich chéng lai C. difficile . Nén tién hanh quan 1y chét 1ong va chit dién giai
thich hop, bé sung protein, diéu tri khang khuén C. difficile va dénh gid phu thuét theo chi dinh
lam sang.

Néng dd thudc trong huyét thanh cé ¥ nghia 1dm sang da dugc béo cdo & mét s6 bénh nhan
dang diéu tri viém dai trang gia mac do C. difficile hoat dong sau khi udng nhiéu liéu
vancomycin.

Sir dung vancomycin hydroclorid tiém truyén kéo dai ¢6 thé din dén sy phét trién qua mic cua
céc vi sinh vit khong nhay cam. Viéc theo di cAn than bénh nhan 1a cn thiét. Néu boi nhiém
xdy ra trong qué trinh diéu tri, can thuc hién céc bién phap thich hop. Trong mdt sb it truong
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hop, da c6 bdo cdo vé viém dai trang gia mac do C. difficile phat trién & nhimg bénh nhén dung
vancomycin hydroclorid duong tinh mach.
Viém tic vong mac xuit huyét
Viém thc vong mac xuit huyét, bao gdm mit thi lye vinh vién, xay ra & nhiing bénh nhén duge
truyén vancomycin trong hogic sau phéu thudt duc thay tinh thé. Tinh an toan va hiéu qua cua
vancomycin duge sir dung theo dudng ndi nhin hodc ndi nhan chua duoc thiét 14p bang cac thir
nghiém ddy di va c6 kiém soét tot. Vancomycin khong duge chi dinh dé dy phong viém ndi
nhan.
Giam bach ciu trung tinh
Giam bach cau trung tinh c6 hdi phuc di duge bdo cdo & nhimg bénh nhin tiém truyén
vancomycin hydroclorid. Nhitng bénh nhan s& trai qua liéu phap kéo dai voi vancomycin
hydroclorid tiém truyén hodc nhimg ngudi dang diing ddng thoi cac thude c6 thé giy giam bach
cAu trung tinh nén duge theo dai dinh ky sb luong bach céu.
Viém tinh mach va cdc phin img khic tai noi tiém truyén
Pi ¢b bio cdo vé tinh trang viém tai chd tiém truyén vancomycin hydroclorid. Néu nghi ngdr
hoic xac nhian CDAD, cé thé can phai ngimg sir dung khéng sinh dang sir dung khong nhim
muc dich chéng lai C. difficile. Nén tién hanh quan 1y chdt long va chat dién giai thich hop, bd
sung protein, diéu tri khang khuan C. difficile va dénh gid phau thudt theo chi dinh 1am sang.
Vancomyein hydroclorid gdy kich {mg md va phéi duoc ding bang dudng tinh mach an toan
d giam nguy co kich tmg tai ché va viém tinh mach.
Viéc sir dung vancomycin hydroclorid dé tiém bing dudmg tiém bap (IM), trong mang bung,
trong tuy sdng (trong thit lung hoic trong néo that) hoic trong dich kinh chua duge phé duyét
va khéng dugce chép thuan. Tinh an toan va hiéu qua ctia vancomycin dugc sir dung qua duong
tiém trong tuy séng (trong thit lung hoic trong ndo thét) hozc qua dudng trong phiic mac chua
duwoc thiét 13p bing cac thir nghiém diy di va co kiém sodt tbt.
Pau, nhirc va hoai tr xay ra khi tiém bép vancomycin hydroclorid dang tiém hodc do vo tinh
thoat mach. Viém tinh mach huyét khéi c6 thé xay ra, tin suat va mirc d§ nghiém trong cua
bénh cé thé duge giam thiu bing cach dung thube tir tir duéi dang dung dich pha lodng (2.5
dén 5 g/l) va bing cach thay ddi céc vi tri tiép cén tinh mach.
Tiém trong phiic mac trong qué trinh thdm phan phtic mac cép ctru lién tuc (CAPD) ¢6 thé dan
dén viém phic mac do héa chét. Céc biéu hién bao gdm tir dich thdm tach don thuén dén dich
thim téch duc kém theo dau bung va st & nhiéu mirc d khac nhau. Hgi chimg nay dudng nhu
s& duoe giai quyét sau khi ngirng diing vancomycin trong phiic mac.
S phdt trién ciia vi khuin khdng thubc
Ké don vancomycin hydroclorid tiém truyén trong truomg hop khong c6 bang chimg hodc nghi
ngd nhiém khuin nghiém trong hodc khdng c6 chi dinh dy phong s& khong mang lai loi ich cho
bénh nhin va lam téang nguy co phét trién vi khuén khéng thudc.
9. Sir dung thudc cho phy nir ¢6 thai va cho con bi
Phu nit cé thai
Tém tét rii ro
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Khéng cd dir ligu vé viéc sir dung vancomycin & phu nir mang thai dé théng béo nguy co di tat
bAm sinh nghiém trong hoic siy thai lién quan dén thube. Dit liéu duge cong bd hién c6 vé viée
sir dung vancomycin trong thai ky ¢ ba thang gifta va ba thang cudi khong cho thdy méi lién
quan vdi céc két qua bat loi lién quan dén thai ky. Vancomycin khong cho thay tac dung bét loi
dbi véi sy phét trién khi ding dudng tinh mach cho chudt va thd mang thai trong qua trinh hinh
thanh co quan & liéu thép hon hoiic bing lidu ti da duge khuyén cio cho ngudi dya trén dién
tich bé mit co thé.
Tét ca cac truong hop mang thai déu c6 nguy co bi di tit bam sinh, say thai hodic cac két qua
bt 1¢i khéc. Trong dén s& Hoa Ky néi chung, nguy co co ban wée tinh vé di tit bAm sinh nghiém
trong va sdy thai duge ghi nhan trén 1am sang lan luot 1a 2% dén 4% va 15% dén 20%.
Dit liéu
Dir liéu trén ngueoi
Mot nghién ctru duge cong bd da danh gié tinh trang mat thinh lyc va dgc tinh trén thin & tré
so sinh cia nhimg ngudi mang thai sir dung vancomycin tiém truyén tinh mach vi nghi ngo
hodc ghi nhin ¢6 Staphylococcus- aureus khang methicillin trong ba thiang giira va ba thang
cubi ciia thai ki. Khong cé tré so sinh no trong nhém ding vancomycin c6 thinh gidc thén kinh
bt thudmg lic 3 thang tudi hogc bi nhiém doc than.
Mdt nghién ctru duge cong b da danh gia két qua & 55 phu nit mang thai co két qua nuéi ciy
lién ciu nhém B (GBS) duong tinh va nguy co cao di tng penicillin, khang véi clindamycin
hoiic khéng ré dd nhay da dugce sir dung vancomycin tai thoi diém sinh no. Liéu vancomycin
dao déng tir liéu tiéu chuén 1g tiém truyén finh mach mi 12 gi dén 20 mg/kg tiém truyén tinh
mach mdi 8 gitr (lidu don tdi da la 2 g). Khong ¢ phan {mg phu nghiém trong nao duoe ghi
nhin & ba me hodc tré so sinh ctia ho. Khong ai trong $0 tré so sinh bi mét thén kinh thinh gidc.
Chtre ning thén cia tré so sinh khéng dugc kiém tra nhung tt ca tré so sinh déu dugc xudt vién
trong tinh trang tot.
Dir liéu trén déng vdt
Vancomycin khong gy di tat bao thai khi ding trong qua trinh hinh thanh co quan cho chudt
mang thai (ngay mang thai tir 6 dén 15) va tho (ngay mang thai tir 6 dén 18) & liéu khuyén cdo
t6i da tuong duong cho ngudi (dua trén so sanh dién tich bé mit co thé) 1a 200 mg/kg/ngay sir
dung qua dudng tinh mach cho chudt hodc 120 mg/kg/ngdy sir dung qua dudng tinh mach cho
thd. Khéng thdy anh huéng nao dén can ning hodc sy phat trién cia thai nhi & chudt voi liéu
cao nhat duge thir nghiém hodc ¢ tho dung liéu 80 mg/kg/ngay (tuong tmg khoang 1 va 0,8 lin
lidu tdi da duge khuyén nghi cho ngudi dua trén dién tich bé mit co thé). Doc tinh trén me da
duoc quan sat thiy & chudt (¢ lidu 120 mg/kg trér 1én) va tho (& ligu 80 mg/kg trd 1én).
Phu nir dang cho con bi
Tém tét rii ro
Khéng c6 du dir liéu dé bao céo vé mirc 4o vancomycin trong sita me. Khong co dir liéu vé anh
huréng ciia vancomycin dbi véi tré so sinh b sita me hodc san xuit stta. Can xem xét loi ich vé

strc khoe va su phét trién ctia viéc cho con b cliing véi nhu cau 14m sang ctia nguoi me doi voi
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vancomyein va bét ki tic dung phu tiém 4n nao ddi véi tré bt me do vancomycin hodc tir tinh
trang co ban cla nguodi me .
10. Anh hwémg ciia thude 1én kha niing 14i xe, vin hanh miy mée
Do c6 ghi nhén céc tac dung khong mong mudn nhu 0 tai, gidam thinh hre, hoa mat, chong mat,
dé nghi thén trong.
11. Twong téc, twong ky cia thude
Twong tdc
Thuébc géy mé
Str dung ddng thoi vancomycin vai cac thube gy mé c6 thé giy ban do, nong bimg gidng giai
phong histamin.
Piperacillin-Tazobactam
Céc nghién ctru da phat hién su gia ting ty 1€ t6n thuwong thén cép tinh & nhitg bénh nhéan ding
ddng thai piperacillin/tazobactam va vancomycin so véi ding vancomycin don thuén. Theo déi
chitc néing than & bénh nhén ding dong thoi piperacillin/tazobactam va vancomycin. Khong c6
tuong tac duge dong hoc dugc ghi nhén giira piperacillin/tazobactam va vancomycin.
Thube gdy déc cho tai va/hodc cho thén
Viée sir dung dng thdi va/hodc tuln ty cée thude c6 kha niang gy doc thén kinh va/hogc doe
than khac doi hoi phai theo ddi chirc nang than thudng xuyén hon.
Tuong ky

Cdc dune moi pha lodng twong thich vé mdt vét Iy va héa hoc dé dwoc dung dich Vancomycin
hvdroclorid nong dé Smg/ml

- Dung dich tiém truyén Dextrose 5%.

- Dung dich tiém truyén Dextrose 5% va Natri clorid 5%.

- Dung dich tiém truyén Ringer Lactat.

- Dung dich tiém truyén Ringer Lactat va Dextrose 5%.

- Dung dich tiém truyén Natri Clorid 0,9%.

Tinh tuong ky khi sir dung gua duong tinh mach

Dung dich vancomycin c6 do pH thép va c6 thé gay mét 6n dinh vé mit héa hoc hodc vat Iy khi
troén v6i cac hop chét khéc.

Hon hop dung dich thudc khang sinh vancomycin va beta-lactam da duoc chimg minh la twong
ky vé mit vat ly. Kha ning két tha ting 1én khi ndng d6 vancomycin ting. Nén rira sach dudmg
truyén tinh mach day du gifta cdc 1an ding thudc khang sinh nay. Ciing nén pha loéng dung
dich vancomycin thanh 5 mg/mL hoiéc lodng hon.
12. Tac dung khong mong mudn
Céc tac dung khoéng mong mudn xay ra ¢ ¥ nghia 14m sang:

e Phan img truyén dich

e Djc tinh trén than

e Ddc tinh trén tai

e Tiéu chay lién quan dén Colistridioides difficile

e Viém tic vong mac xut huyét
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e Giam bach ciu trung tinh

Thir nghiém lim sang
Do céc thir nghiém 14m sang duge tién hanh trong cac diéu kién rat khac nhau nén ty 1¢ phan
mg bat loi quan sat dugc trong cdc thir nghigém 1am sang ctua mot loai thude khong thé so sanh
true tiép véi ty 1€ trong cae thir nghiém ldm sang clia mdt loai thude khéc va c6 thé khong phan
anh ty 1€ quan sat dugc trong thuc té.
Céc phan tng bét loi sau ddy lién quan dén viéc sir dung vancomycin hydroclorid tiém truyén
tinh mach da dugc xéc dinh trong cac thir nghiém 1am sang:
Réi loan hé thong mién dich: Phan tmg qua man bao gém sbc phan vé va “phdn ing truyén
vancomycin”. Ngung truyen néu xay ra phan mg.
Réi loan da va mé dwdi da: Ban d6 (dic biét & mat, b va than trén) va ngira 1a biéu hién cia
phét ban bao gdm viém da tréc vay, hoai tir biu bi nhiém doc (TEN), hgi chimg Stevens-
Johnson (SJS), bénh da bong nude tuyén tinh IgA (LABD). Ngimg sir dung vancomycin
hydroclorid khi xuét hién cac déu higu va triéu ching du tién cta cia TEN, SIS, LABD.
Réi loan thdn va tiét niéw: Chin thuong than cAp tinh va viém thin k&. Néu xdy ra chén thuong
thén cép tinh, ngimg sir dung vancomycin hydroclorid hodc giam liéu.
Réi loan thinh gide: 0 tai, giam thinh lyc, chong mt. Ngimg truyén vancomycin hydroclorid
néu xay ra rdi loan thinh gidc.
Réi loan hé mau va bach huyé'r: Mt bach cau hat, giam bach cAu trung tinh, thiéu méu, giam
bach ciu, giam tiéu cAu, ting bach cau ai toan
Réi logn tiéu hba: Viém dai traing mang gia
Roi loan tim mach: Ngimg tim, dau nguc
Réi loan toan than va tai ché tiém: Kho chiu toan than, sdt, 6n lanh, viém tinh mach, kich img
tai chd tiém, dau tai chd tiém va hoai tir sau khi tiém bfip, viém phuc mac do héa chét sau khi
tiém trong phic mac (Vancomycin hydroclorid dang tiém khong duoc chip thuin dé tiém bip
va tiém trong phiic mac)
Cdc bat thudng trong xét nghiém: Tang nito uré mau, ting creatinin huyét thanh
Réi loan co xwong va mé lién két: Pau co
Réi loan hé than kinh: Chéng mat
Réi loan hé hdp, léng ngue va trung that: Thé kho khe, kho the
Réi loan mach mau: Ha huyét ap, s6¢, viém mach
Trai nghiém sau khi thuéc lwu hanh trén thi truong
Céc phan img bat lgi sau ddy da dugc xéc dinh trong qua trinh sir dung vancomycin sau khi
duge phé duyét. Do nhimg phan (mg nay duge bao cdo mét cach tu nguyén tir mdt quan thé co
quy mé thay ddi nén khéng thé udc tinh tAn suét cta chiung mot cach déng tin cdy hodc thiét
14p m&i quan hé nhan qua véi viée tiép xtic véi thude.
Réi logn da va mé dwdi da: Phan mg thude véi tang bach chu 4i toan va céc triéu chimg toan
than (DRESS), ngoai ban mun mu toan than cép tinh (AGEP). Ngimg sir dung vancomycin
hydroclorid khi xudt hién cac dAu hiéu va triéu chimg dau tién clia cia DRESS, AGEP.
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Théng bido ngay cho bdc sy hogc dige sj moi phin ting cd hai gap phai khi sir dung thuoc
hodic bio cdo cic phéin ng cd hai cia thuée vé Trung tam Théng tin thude va Theo déi
phdn teng cd hai ciia th ube

13. Qua liéu va cich xir tri

Khuyén cdo cham soc hd trg bing céch duy tri loc cu thdn. Vancomycin duge loai bo kém
bang thim phan. Loc mau va truyén méu bang nhua polysulfone da duoc bao cdo la lam tang
d6 thanh thai vancomycin.

14. Dic tinh dwoc lwe hoe

Nhém durge 1y: khang sinh str dung toan thin nhém glycopeptid

Ma ATC: JO1XAO01

Co ché hoat dong

Téc dung diét khudn cia vancomycin chu yéu la do e ché sinh tong hop thanh té bao. Ngoai
ra, vancomyein lam thay déi tinh thAm ciia mang té bao vi khuén va tong hop RNA.

D6i khéng

Vancomycin khéng c6 tac dung in vitro dbi véi true khuén gram 4m, mycobacteria hodc ném.
Khong co hién tgng khang chéo gita vancomycin va céc khang sinh khac.

Tuong thc véi cac thude khang sinh khéc

Su két hop gifra vancomycin va mdt aminoglycosid c¢é tac dung hi¢p ddng in vitro chéng lai
nhiéu ching Staphylococcus aureus, Streptococcus gallolyticus (trude ddy goi la Sireptococcus
bovis), enterococcus spp va lién cau nhom streptococci.

Hoat d6ng khang khuén

Vancomycin da dugc chimg minh la c6 hoat tinh chéng lai hau hét cic ching vi sinh vat phan
lap sau ddy, ca trong 6ng nghiém va trong cée bénh nhiém khuén 14m sing.

Vi khuén gram dwong hiéu khi

Corynebacter spp

Enterococcus spp. (bao gém ca Enterococcus faecalis)

Staphylococcus aureus (bao gdm cdc ching phan ldp khéng methicillin va nhay cam véi

methicillin)
Staphylococei am tinh véi coagulase (bao gbm ca S. epidermidis va céc chung phan ldp khéng
methicillin)

Streptococcus gallolyticus (truie ddy goi 1a Streptococcus bovis)

Viridans nhom streptococci

Di c6 sin cac dit lidu in vitro sau ddy nhung ¥ nghia lam sang ctia chiing vin chua dugc biét.
it nhét 90% cac vi khuén sau ddy biéu hién nong do e ché tbi thidu (MIC) trong dng nghiém
nho hon hoiic biang diém dimg nhay cam cta vancomycin d6i véi céc phan lap thude gidng hodc
nhém sinh vét tuong tu. Tuy nhién, hiéu qua cua vancomycin trong diéu tri nhiém tring lam
sang do nhimg vi khuén nay gy ra chua duge chimg minh trong céc thir nghi¢m lam sang day
dii va c6 kiém sodt tét.

Vi khuén gram dwong hiéu khi

Listeria monocytogenes
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Streptococcus pyogenes

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus agalactiae

Vi khuén gram dwong ky, khi

Loai Actinomyces

Loai Lactobacillus

15. Pic tinh duge dong hoc

& nhimg ngudi ¢6 chire nang thén binh thudmg, truyén tinh mach da liéu 1g vancomyein (15
mg/ kg) trong 60 phit tao ra nong do trung binh trong huyét tuong khoang 63 meg/ml ngay sau
khi két thic truyén, nong do trung binh trong huyét tuong khoang 23 meg/ml 2 gi¢ sau khi
truyén va nbng do trung binh trong huyét twong khoang 8 mcg/ml 11 gidr sau khi két thiic truyén.
Truyén da liéu 500 mg trong 30 phiit tao ra ndng do trung binh trong huyét tuong khoang 49
meg/ml khi két thic truyén, ndng dd trung binh trong huyét tuong khoang 19 meg/ml 2 gi& sau
khi truyén va ndng d¢ trung binh trong huyét twong khoang 10 meg/ml 6 gidr sau khi truyén.
Néng dé trong huyét tuong khi diing da lidu gidng nhw ndng 49 sau khi ding mét liéu duy nhét.
Phén bo

Thé tich phan bé dao déng tir 0,3 dén 0,43 L/kg sau khi truyén tinh mach. Vancomycin lién két
véi khoang 55% protein huyét thanh dugc do bﬁng siéu loc & ndng dd vancomycin trong huyét
thanh tir 10 dén 100 meg/mL. Sau khi tiém tinh mach vancomycin, nong do e ché xuét hién
trong dich mang phi, mang ngoai tim, cb truéng va hoat dich; trong nudc tiéu; trong dich tham
phan phiic mac; va trong md phan phu cia tdm nhi. Vancomycin khong d& dang khuéch tan qua
mang ndo binh thuong vao dich tity séng; tuy nhién, khi mang ndo bi viém, sy xdm nhp vao
dich tuy song s& xay ra.

Thai trir

D§ thanh thai trung binh trong huyét tuong 14 khoang 0,058 L/kg/gi¢ va do thanh thai trung
binh & than 1a khoang 0,048 L/kg/gid. Téc dung diét khudn ciia vancomyein chii yéu la do e
ché sinh tdng hop thanh té bao. Ngoai ra, vancomycin lam thay ddi tinh thim ctia mang té bao
vi khuén va téng hop RNA. Thoi gian ban thai trung binh ctia vancomycin khoi huyét tuong la
4 dén 6 gio & ngudi cé chire ndng thin binh thudng. O bénh nhan suy thén, thoi gian ban thai
trung binh 1a 7,5 ngay. D§ thanh thai toan phén ciia co thé va than clia vancomycein ¢6 thé giam
& ngudi cao tudi.

Chuyén héa

Khong c6 su chuyén héa rd rang cla vancomycin

Bai tiét

Trong 24 gitr d4u sau khi tiém truyén tinh mach, khoang 75% liéu dimg vancomycin duge bai
tiét qua nudc tiéu bang céch loc céu thin. Suy than lam chim qua trinh bai tiét vancomycin.
Khoang 60% liéu vancomycin tiém trong phiic mac ding trong qud trinh thdm phan phic mac
duoc hip thu toan than trong 6 gid. Néng db trong huyét thanh khoang 10 meg/mL dat duge
béng cach tiém vancomycin 30 mg/kg trong mang bung. Tuy nhién, sy an toan va hiéu qua cua
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viée sir dung vancomycin trong phiic mac chua duge xéc dinh trong céc thir nghiém day du va
duoc kiém soat tdt.
16. Quy cich déng géi: Hop 1 lo, hop 10 lo, kém to hudng dan sit dung thude.
17. Diéu kién bio quan, han ding, tiéu chuén chit lwong ciia thude:
Béo quin: Noi kho, dudi 30°C, tranh 4nh séng.
Han diing: 24 théng ké tir ngdy san xuat.
Tiéu chuin chét lwgng: TCCS
18. Tén, dia chi ciia co s san xuit thude:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM TRUNG UONG I - PHARBACO
160 Tén Pire Thing - Hang Bt - Pong Pa — Ha Nji
PT: 024- 38454561; Fax: 024- 38237460
San xuit tai: Thach Ldi - Thanh Xuén — Séc Son— Ha Ni




