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BIGENTIL 100
Dung dịch tiêm
    Thành phần: Mỗi lọ chứa:

Netilmicin sulfat tương ứng,.

Tá được vừa đủ He

(Ta duge: Natri bisulfit, EDTA, Nipagin, Nipazol, NaCl, Nudéc cat pha tiém)

Dang bao chế: Dung dịch tiêm

Quy cách đóng gói: Hộp | lo x 2 ml; Hộp 10 lọ x 2 ml

Dược lực học:

Netilmicin là 1 aminoglycosid bán tông hợp có tác dụng diệt khuẩn nhanh, phô kháng

khuẩn tương tự gentamicin sulfat nhưng có thể ít gây độc cho tai và thận hơn ở người

cần phải điều trị lâu trên 10 ngày. Hiệu quả diệt khuẩn của aminoglycosid càng lớn khi

nông độ kháng sinh cảng cao. Do có hiệu quả hậu kháng sinh nên hoạt tính điệt khuẩn

vẫn còn và duy trì sau khi nỗng độ trong huyết tương đã giảm xuống dưới nông độ ức

chế tối thiểu; khoảng thời gian có hiệu quả này phụ thuộc vào nông độ. Đó là đặc tính

giải thích cho liệu pháp tổng liễu aminoglycosid dua1 lần trong ngày.

Aminoglycosid ức chế sinh tổng hợp protein của vi khuẩn do cỗ định vào thụ thể đặc

hiệu trên tiểu đơn vị 30s ribosome dẫn đến địch mã sai. Do đó vì khuẩn không tổng

hợp được protein hoặc tổng hợp ra những protein không có chức năng sinh hoe lam

cho vi khuẩn chết. Phổ tác dụng tương tự gentamicin: Có tác dụng với hầu hết các

Enterabacleriaceae và các vi khuẩn gram âm ưa khí bao gém: Escherichia coli,

Proteus mirabilis, proteus indol duong tinh, Citrobacter, Enterobacter, Klebsiella,

Providencia va Serratia spp, cdc ching Acinetobacter va Pseudomonas con nhay cam,

Thuốc có tác dụng tốt với một số vi khuẩn gram dương không có hoạt tính chong vi

khuẩn ky khí. Thuốc có tác dụng cả với tụ cầu sinh penicillinase kể cả các chủng

khang methicillin,
Nang 46 tre ché tdi thiểu (MIC) của Netilmicin đối với hầu hết các chủng vị khuẩn

nhạy cảm là 0,5 - 2 meg/ml; nhưng những vi khuẩn có MIC <8 meg/ml được coi là

nhạy cam. Netilmicin bên vững với nhiều enzym của vi khuẩn làm bất hoạt

aminoglycosid, vi vậy thuốc vẫn có tác dụng với một so ching khang gentamicin.

Dược động học: ,

Sau khi tiêm bắp Netilmicin liều 2 mg/ kg nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được

trong vòng 0,5 đến 1 giờ khoảng 7 mcg/ ml, cũng đạt nông độ tương tự sau khi truyền

tĩnh mạch củng liễu trong 1 giờ. Khi tiêm tĩnh mạch nhanh nông độ đỉnh trong huyết

tương có thể nhất thời cao gấp 2 - 3 lần so với truyền tĩnh mạch chậm củng liều. Người

bị sốt hoặc thiểu máu có nồng độ Netilmicin huyết tương thấp hơn so với những người

không sốt hoặc không thiểu máu do nửa đời của thuốc ngắn hơn, tuy nhiên những

trường hợp này không cân hiệu chỉnh tiểu. Ở người bị bỏng nặng nếu cho 1 liễu, nông

độ thuốc trong huyết tương có thể thấp hơn dự kiến. Do đó cần phải định lượng nồng

độ thuốc trong huyết tương để điều chỉnh liễu.

Thuốc được phân bỗ ở dịch ngoại bảo: Huyết tương, dich mang bụng, dich mang tim,

dịch màng phổi, địch viêm 6 Ap xe, hoat dich. Nang 46 thuốc thắp trong mật, sữa, dịch

tiết phế quản, đờm, dịch não tủy. Thuốc không vượt qua hàng rảo máu não ở liều điều

trị thông thường đảnh cho người lớn, một lượng nhỏ thuốc qua được mảng nãokhi

mang não bị viêm. Nồng độ thuốc trong dịch não tủy ở trẻ sơ sinh cao hơn ở người

lớn. Netilmicin cũng được phân bố ở các mô trong cơ thể; nồng độ cao trong gan, phôi

và đặc biệt là thận nhưng thấp hơn trong cơ, mỡ và xương. Netilmicin gắn với protein

huyết tương ở tỷ lệ thấp (0 - 10%).

Nữa đời của Netilmicin la 2 -2,5 gid. Thuốc bài tiết qua thận dưới dạng chất không

chuyển hoá bằng cơ chế lọc qua cầu thận. Khoảng 80% liều đưa vào được thải trừ ra

nước tiểu trong vòng 24 giờ. Ở người suy thận, nửa đời thải trừ kéo đài tùy thuộc mức

độ suy thận, có thể tới 100 giờ.
Chỉ định: Nhiễm khuẩn gây ra bởi các chủng nhạy cảm của các vi khuẩn sau:

Escherichia coli, Klebsiella, Enterrobacter, Serratia sp, Citrobacter sp, Proteus sp

(indole dương tinh va indole am tinh), Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus sp

(coagulase đương tinh va coagulase âm tính, kể cả các chủng để kháng penicillin và

meticillin) va Neisseria gonorrhoeae.

- Điều trị một số bệnh nhiễm khuẩn nặng do vi khuẩn Gram âm bao gồm ca vi khuẩn

da khang Gentamicin va Tobramycin, Amikacin, Kanamycin.

- Nhiễm khuẩn đường mật.
- Nhiễm khuẩn xương - khớp.

- Nhiễm khuẩn hệ than kinh trung ương.

- Nhiễm khuẩn 6 bụng.

- Viêm phổi do các vi khuẩn Gram âm.
- Nhiễm khuẩn máu.
- Nhiễm khuẩn da và mô mềm (bao gdm nhiễm khuẩn vết bỏng).

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu hay tái phát và có biến chứng, nhiễm khuẩn lậu cấp

tính.

Liều đùng, cách ding:
- Thường dùng tiêm bắp, có thể tiêm tĩnh mạch châm trong 3-5 phút hoặc truyền tĩnh

mạch trong vòng 30 phút - 2 giờ, pha trong 50 - 200 mÌ dịch truyền (đung dịch NaCl

đẳng trương hay dung dịch vô trùng Dextrose 5⁄4). Với trẻ em lượng địch truyền cần

giảm đi tương ứng. Không chỉ định tiêm dưới da vỉ nguy cơ gây hoại tử da. Thời gian

điều trị thường từ 7-14 ngày.
- Người lớn: Liều thường dùng: 4-6 mg/kg/ngày, Ì lần duy nhất hoặc chia đều cách

nhau 8 hoặc 12 giờ. Trường hợp nhiễm khuẩn nặng đe dọa tính mạng: 7.5 mg/kg/ngày,

chia 3 lần, cách nhau 8 giờ, trong thời gian ngắn. Ngay khi biểu hiện lâm sảng cho

phép, phải đưa liều trở lại 6 mg/kg/ngày hoặc là thấp hơn, thường là sau 48gid.

_ kiểu cho trẻ em: Trẻ đè non và sơ sinh dưới 1 tuần tuổi: 6 mg/kg/ngày chia 2 lân,

cách nhau 12 giờ. Trẻ dưới 6 tuần tuổi: Có thể dùng liều 4 - 6,5 mg/kg/ngày, chia 2

lần, cách nhau 12 giờ. Trẻ từ 6 tuần tuổi trở lên và trẻ lớn: Dùng liễu 5,5 - 8

mg/kg/ngày, chia 3 lần, cách 8 giờ hoặc 2 lin cach nhau 12 giờ.

- Giảm sát nẵng độ thuốc điều trị: Thuốc có phạm vi điều trị hẹp, can theo dõi nôngđộ

thuốc trong huyết thanh ở mọi người đã dùng thuếc và ở trẻ mới sinh, người cao tuôi,

người suy thận hoặc điều trị kéo dải. Nông độ netilmicin trong huyết thanh ở phạm vi

điều trị là 6-12 meg/ml, nếu nông độ đỉnh (15-30 phút sau khi tiem) > 16 mcg/ml hoặc

nồng độ đáy (trước khi đưa liễu tiếp theo) > 2 meg/ml trong thời gian dài sẽ có nguy

cơ độc tính cao, cần hiệu chỉnh liễu để đạt nỗng độ điều trị.

Liều cho người suy thận: Cần phải điều chỉnh liều và kiểm tra đều đặn chức năng thận,

dc tai - tiễn đình và nếu có thể, đo nỗng đô thuốc trong huyết thanh.

- Điều chỉnh liều theo trị số creatinin huyết thanh: Có thể chọn 1 trong 2 cách:

+ Cách 1: Giữ nguyên liễu 2 mg/kg và kéo dài khoảng cách các lần tiêm. Khoảng cách
(theogiờ) giữa 2 lần tiêm tỉnh bằng cách: nhân với 0,8 giả trị của creatinin huyết thanh

(tính bằng mg/lí0. Thí dụ: 1 bệnh nhân cân nặng 60 kg, creatinine huyết thanh là 30

mg/lit thì nên tiêm một liễu 120 mg (2 mg/ kg) cir 24 gid 1 lan (30 x 0,8 = 24)
+ Cách 2: Giữ nguyên khoảng cách tiêm là 8 giờ nhưng giảm liễu. Trưởng hop nay sau

khi tiêm 1 liễu nạp 2 mg/kg, cứ 8 giờ 1 lần tiêm | lieu đã điều chỉnh bing cách chia

liễu nạp cho 1/10 trị số ereatinin huyết thanh (tính bằng mg/ lít). Thí dụ: 1 bệnh nhân
cân nặng 60 kg, creatinin huyết thanh là 30 mg/lit sau khi tiêm liễu nạp 120 mg

(2 mg/kg) thi nén tiém liễu 40 mg cử 8 giờ I lần (120: 3 = 40). Cách điều chính liệu

nảy cho phép đạt các nông độ netilmicin trong huyết thanh cao hơn, nhưng căn phải

kèm theo kiểm tra đều đặn nông độ netilmicin trong huyết thanh,

- Điều chỉnh liễu theo độ thanh thải creatinin: Tiêm 1 liễu khởi đầu 2 mg/kg. Sau do

cứ 8 giờ 1 lần tiêm các liều được tính theo công thức sau:

Giả trị độ thanh thải creatinin của người bệnh
 2 mg/kg x
Giá trị binh thuong dO thanh thai creatinin (100)

Thí dụ: 1 bệnh nhân có độ thanh thải creatinin là 30 ml/phut, liều được giảm xuống

nhu sau: 2 mg/kg x 30/100 = 0,6 mg/kg, cir 8 giờ | lan tiếm.

Trường hợp người bệnh thẩm tách máu định kỳ: Tiềm tĩnh mạch chậm liễu 2 mg/kg

vào cuối mỗi buổi thâm tách.

Chống chỉ định:
Quá mẫn với Netilmicin và các aminoglycosid khác.

Thận trọng:

~ Cần giảm liễu tủy theo mức độ cao tuổi vả mức độ suy thận. Không dùng liễu cao

quả cho người cao tuổi và cần theo đối chức năng thận.

- Thận trọng ở trẻ đẻ non và trẻ mới sinh vi chức năng thận của những người bệnh này

chưa hoàn thiện nên kéo dải nửa đời của thuốc gây nguy cơ độc tính cao.

- Mắt nước cũng làm tăng nguy cơ gây độc tính ở người bệnh.

- Sử dụng thận trọng ở người bệnh có rồi loạn thần kinh như nhược cơ, bệnh Parkinson

vi thuốc này có thể làm yếu co nang hon do tac dụng giống cura trên khớp than kinh

cơ.

- Natri bisulft có trong thuốc tiêm có thé gây các phản ứng dạng dị ứng, sốc phản vệ

hoặc hen ở 1 vài người bệnh nhạy cảm.

Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú:

- Thời kỳ mang thai: Netilmicin qua nhau thai và có thể gây độc cho thai. Cần cân

nhấc lợi ích - nguy cơ khi phải dùng thuốc.

- Thời kỳ cho con bú: Các aminoglycosid được bải tiết vào sữa với lượng nhỏ nhưng

hap thu kém qua đường tiêu hóa và cho đến nay chưa có tải liệu về độc hại đối với trẻ

đang bú mẹ.

Sử dụng thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: WV

Khi sử đung thuộc không nên lái xe và vận hành máy móc

Tác dụng không mong muốn:

- Thường gặp: Độc với thận (có thể suy than cap), dai nhiều hoặc đái ít, khát nước

Độc thần kinh: Co thất cơ, co giật. Độc ốc tai - tiền đỉnh: Nghe kém. ủ tai, chóng mặt,

hoa mắt, nôn, buôn nôn

- Ít gặp: Netra, ban da, phi.

- Hiém gap: Liét cơ hỗ hấp, yếu cơ, rồi loan thị giác, ha huyết áp, tăng đườnghuyết.

ting kali huyết, tăng enzym transaminase, tang bach cau ai toan.

Thông búa cha Bắc xĩ biết những tác dụng không mong muon gap phải

khi sử dụng thuốc

Tương tác thuốc:
- Sử dụng đồng thời voi aminoglycosid khác hoặc capreomycin sẽ làm tăng độc tỉnh

với tai, thận và ức chế thần kinh cơ. Nếu sử dụng đông thời 2 aminoelycos1d có thể

làm giảm khả năng thẩm thuốc vào trong tế bào vi khuẩn đo cơ chế cạnh tranh

- Sử dụng đồng thời netilmicin với methoxyfluran hoặc polymycin làm

với thận hoặc ức chẻ thân kinh cơ

- Phdi hop voi vancomycin sé tang dc tinh trén than hoac tai. Can theo dai c

thận, giám sắt nông độ thuốc để hiệu chỉnh liều, giảm liễu hoặc tăng khoảng

các liêu. 4

- Dùng đồng thời với thuốc gay mé halogenated hydrocarbon, thuốc giảm đa nhom

opioid hoặc truyền máu chẳng đông có citrat gây nguy cơ ức chế thânkinhbẻ, ay yeu

hoặc liệt cơ hé hap, dan đến khó thở Tin g

- Tranh ding dong thời với các thuốc lợi tiểu mạnh như acidchất

furosemid vì có thể làm tăng độc tỉnh của thuốc do làm tang nắng độ

trong mô và huyết thanh.

Quá liều và cách xử trí:
- Quá liễu: Vì không có thuốc giải độc đặc hiệu nẻn điều trị quá liều chỉ là điểu trị

triệu chứng và hỗ trợ

- Xứ tri. Chay thận nhân tạo hoặc lọc màng bụng để loại thuốc ra khỏi máu với người

bệnh suy thận. Dùng thuốc kháng cholinesterase, các muỗi calci, hoặc hô hấp nhân tạo

để điều trị tình trạng yếu hoặc liệt cơ hô hắp do thuốc làm ức chế thân kinh cơ kéo dài

Tính tương ky:

Khi trộn chung với các kháng sinh nhóm beta-lactam (penicilin hoặc cephalosporin),

aminoglycosid bị mất hoạt tính. Không trộn chung trong cùng 1 chai hoặc túi dịch

truyền. Nếu phải dùng đồng thời amicoglycosid với kháng sinh nhóm beta-lactam, can

tiêm ở 2 vị trí khác nhau.

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sảnxuất.

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ <30°C, tránh ảnh sáng.

độc tỉnh  
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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng ‹ F

Nấu cần thêm thông tìn xin hỏiý kiến của Háe sĩ

Thuắc này chỉ dùng theo đơn cia Bắc xi”
i

Sản xuất tại:

CÔNG TY CÓ PHÀN DƯỢC PHÁM

498 Nguyễn Thái Học - Tp. Quy Nhơn -

Tel: 056.3846040 * Fax: 056.3846846

IDIPHAR !
ni Định - Việt Nam

  


