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Each ampoule contains: Amikacin suffate
Excipients: sodium metabisulphite, sodi
water for injections to 2 mi.
PRESCRIPTION ONLY MEDICINE !

Route of administration: Soksion for inje
Read the leaflet before use !
Storage: In the original package, in a dry
temperatures below 30°C. Do not freeze!
Keep out of the reach and sight of childre
SOPHARMA PLC.

16, lliensko Chosse str.
1220 Sofia, Bulgari

Lot No.:

Mfg. Date: dd/mméyy

Exp. Date: dd/mmiyy
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fas Amikacin sulfate
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HOAMIKACIN
(Amikacin sulfate trong ứng
500mg Amikacin / 2mi)
Tiêm bắp (Lm), tiêm tĩnh mạch (¡.v}
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— Hướng dẫn sử dụng

1.

2.

3.

4.

4.1.

     
ikacin Sopharma 250 mg/ml, 2ml\VIMEDIMESZ

Any+?Đọc kỹ huồ ng dẫn: trơöé khi dùng. Tham khảo ý kiến bác sĩ đề có thêm thông tin

TÊN THUÓC

Amikacin Sopharma 125 mg/ml, 2ml

Amikacin Sopharma 250 mg/ml, 2ml

THÀNH PHÀN ĐỊNH TÍNH VÀ ĐỊNH LƯỢNG

Mỗi ml Amikacin Sopharma chứa 125 mg Amikacin dưới dạng Amikacin Sulfate.

Méi ml Amikacin Sopharma chtra 250 mg Amikacin dưới dạng Amikacin Sulfate

DANG TRINH BAY:

Dung dịch dùng dé chích hoặc tiêm truyền. Vy

THONG TIN LAM SANG

Chi dinh

Amikacin được chỉ dinh dé diéu tri nhiém khuan nang de doa tính mạng, đặc biệt chưa

biết nguyên nhân hoặc nhiễm khuẩn máu nghi do trực khuẩn Gram âm. Thuốc dùng phối
hop voi cephalosporin, penicilin và các kháng sinh khác, phụ thuộc vào loại nhiễm

khuẩn.

Điều trị phải dựa vào kết quả nuôi cấy vi khuẩn. Thông thường, nên phối hợp với một
kháng sinh beta - lactam

Khi nhiễm khuẩn toàn thân do P. aeruginosa, phối hợp với piperacilin

Nếu viêm nội tâm mạc do S. faecalis hoặc alpha Streptococcus, phối hợp với ampicilin
hoặc benzylpenicilin tương ứng

Để điều trị vi khuẩn ky khí, phối hợp với metronidazol hoặc một thuốc chống vi khuẩn ky
khí khác

Amikacin chỉ được dùng đặc biệt trong các trường hợp có thể có khang gentamicin hoặc

tobramicin

4.2 — Liều dùng và cách dùng

Amikacin sulfat dùng tiêm bắp hoặc truyền tĩnh mạch. Đễ truyền tĩnh mạch, đối với

người lớn, pha 500 mg amikacin vào 100 - 200 mi dịch truyền thông thường như dung

dịch natri clorid 0,9% hoặc dextrose 5%. Liều thích hợp amikacin phải truyền trong 30 -
60 phút

Đối với trẻ em, thể tích dịch truyền phụ thuộc vào nhu cầu người bệnh, nhưng phải đủ
đề có thể truyền trong 1 - 2 giờ ở trẻ nhỏ, hoặc 30 - 60 phút ở trẻ lớn
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TT AN, 4i ngudi lon va tré lén tudi, cé chtrc nang than binh thường là

15 md/kd/ các liều bằng nhau để tiêm cách 8 hoặc 12 giờ/lần6Wffntllf/2 9 9
Liềurand gayBev vượt quá 15 mg/kg hoặc 1,5 g

Trẻ sơ sinh và trẻ đẻ non: Liều nạp đầu tiên 10 mg/kg, tiếp theo là 7,5 mg/kg cách nhau
12 giờ/lần

Hiện nay có chứng cứ là tiêm aminoglycosid 1 lằn/ngày, ít nhất cũng tác dụng bằng và

có thể ít độc hơn khi liều được tiêm làm nhiều lần trong ngày.

Ở người có tổn thương thận, nhất thiết phải định 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 thể trọng, theo các khoảng cách thời
gian ghi trong bảng dưới đây, tùy thuộc vào nồng độ creatinin huyết thanh hoặc vào độ

 

 

 

 

 

 

 

  

thanh thải creatinin

Ñ/
Creatinin huyết thanh ¡ Độ thanh thải creatininn | Khoảng cách liều

(micromol/L) (ml/phút/1,7m^ (giờ)

111 - 150 109 - 55 15

151 - 200 54 - 40 18

201 - 255 39 - 30 24

256 - 335 29-22 30

2 336 < 22 36 hoặc lầu hơn nữa    
4.3. Chống chỉ định:

Quá mẫn với các aminoglycosid, bệnh nhược cơ

4.4. Đề phòng và cảnh báo đặc biệt khi sử dụng.

Phải dùng amikacin thận trọng, đặc biệt đối với người cao tuổi và trẻ nhỏ, vì có nguy cơ
cao độc cho tai và cho thận. Phải giám sát chức năng thính giác và chức năng thận.

Tránh dùng thuốc kéo dài và/hoặc lặp lại. Cần phải tránh dùng đồng thời hoặc nói tiếp
với các thuốc khác có độc tính cho thính giác hoặc thận (cả dùng toàn thân và tại chỗ)

Không dùng quá liều khuyến cáo

Nhất thiết phải định lượng nồng độ thuốc trong huyết thanh khi dùng cho người bị tổn
thương thận

Khi người bệnh uống nhiều nước và có chức năng thận bình thường, thì ít nguy cơ
nhiễm độc thận, nếu không vượt quá liều khuyến cáo

Việc kiểm tra chức năng thận trong quá trình điều trị bằng aminoglycosid ở người bệnh
cao tuổi có sự giảm chức năng thận là đặc biệt quan trọng

Phải dùng thận trọng amikacin với các người bệnh rối loạn hoạt động cơ, như nhược cơ

hoặc Parkinson, vì thuôc này làm yếu cơ trằm trọng, do tác dụng kiểu cura của thuốc
lên liên kết thần kinh cơ
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Giốngcác kháng.sinh khác, dùng amikacin có thể gây tăng sinh các ví sinh vật không

nhạy cam rir hiện điều đó, phải tiền hành điều trị thích hợp
hai, CONG TY \

4.5 am “Tương tặc. thuẶc và các dạng tương tác

(2Í ypược PHẨM|x||-
Dùng .đồng: thời thoäg nổi tiếp amikacin với các tác nhân gây độc với thận hoặc thính

giác khác có thể am tăng độc tính nguy hiểm của aminoglycosid. Dùng amikacin với

các thuốc ghöng 6é thần kinh cơ, có thể tăng nguy cơ gây chẹn thần kinh cơ dẫn đến

liệt hô hấp. Amikacin có thể 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 penfcilin hoạt phổ rộng,
furosemid, bumetanid, hoặc indomethacin

 

4.6 Mang thai va cho con bú

Thời kỳ mang thai

Aminoglycosid có thể gây hại cho thai nhi khi dùng cho người mang thai

Nếu dùng amikacin trong khi mang thai hoặc bắt đầu có thai trong khi đang dùng thuốc,
người bệnh phải được thông báo là có khả năng nguy hiểm cho thai nhị, kể cả hội

chứng nhược cơ. Vì vậy việc dùng thuốc an toàn cho người mang thai chưa được xác

định

Thời kỳ cho con bú & /

Không biết rõ amikacin có đảo thải vào trong sữa hay “hông. Theo nguyên tắc chung,
không cho con bú khi dùng thuốc, vì nhiều thuốc được tiết vào sữa

4.7. Ảnh hưởng trên khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc

không ảnh hưởng đến khả năng điều khiển tàu xe và vận hành máy móc

4.8 Tác dụng không mong muốn (ADR)

Tác dụng không mong muốn phụ thuộc vào liều dùng

Thường gặp, ADR>1/100

Toan than: Chong mat

Tiết niệu: Protein niéu, tang creatinin và tăng urê máu

Thinh giác: Giảm khả năng nghe, độc với hệ tiền đình như buồn nôn và mắt thăng bằng

it gap, 1/1000 < ADR <1/100

Toan than: Sét

Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin

Da: Ngoại ban

Gan: Tăng transaminase

Tiết niệu: tăng creatinin máu, albumin niệu, nước tiểu có hồng cầu, bạch cầu và đái ít

Hiếm gặp, ADR < 1/1000

Toàn thân: Nhức đầu

Máu: Thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu

https://nhathuocngocanh.com/



Tuần hoàn: Tăng huyết áp

       \ «| Y DƯỢC PHẨM || ie

elfen Ay
gắn cách) ữ trí ADR

  

Hướ

Các thuốc lợi tiểu tác dụng nhanh như furosemid tăng nguy cơ độc với thính giác và

thận

Nếu người bệnh trước đó đã điều trị với các thuốc có nguy cơ độc với tai hoặc thận như
các aminoglycosid khác thì phải chú ý đến sự nguy hiểm do tích lũy thuốc

Một số chế phẩm có chứa natri sulfit có thể gây dị ứng mạnh, đặc biệt với người có tiền
sử hen

Khi suy thận, chỉ dùng amikacin khi thật cần và điều chỉnh liều theo sự thay đổi nồng độ
creatinin máu hoặc độ thanh thải creatinin. Phải giám sát chức năng thận và thính giác.

Cần phải kiểm tra nồng độ thuốc trong huyết thanh

4.9 Quá liều

Khi gặp quá liều hoặc có phản ứng độc, có thể chạy thận nhân tạo hoặc tham phan
mang bung dé day nhanh quá trình thải trừ amikacin. Ở trẻ sơ sinh, có thể thay máu

5. ĐẶC TÍNH DƯỢC LÝ

&
5.1 Đặc tính dược lực học lj

Mã ATC: J01G B06, D06A X12; S01A A21

Amikacin sulfat là kháng sinh bán tống hợp họ aminoglycosid. Thuốc diệt khuẩn nhanh
do gắn hẳn vào tiểu đơn vị 30S của ribosom vi khuẩn và ngăn chặn sự tổng hợp protein

của vi khuẩn. Aminoglycosid bị thu giữ và xâm nhập qua màng tế bào là một quá trình
phụ thuộc năng lượng ưa khí. Như vậy, hoạt tính aminoglycosid bị giảm nhiều trong môi

trường ky khí. Aminoglycosid có đặc điểm là có tác dụng hậu kháng sinh, nghĩa là hoạt

tính diệt khuẩn vẫn còn sau khi nồng độ thuốc trong huyết thanh đã xuống dưới nồng độ
ức chế tối thiểu. Đặc tính này có thể giải thích hiệu quả của thuốc dùng một lần trong
ngày

Hoạt tính kháng khuẩn của amikacin chủ yếu chống các trực khuẫn Gram âm ưa khí.
Thuốc không có tác dụng chống các vi khuẩn ky khí và không tác dụng trong môi
trường acid hoặc có áp suất oxygen thấp. Thuốc tác dụng hạn chế đối với đa số vi
khuẩn Gram dương. Strept. Pneumonia và Strept. Pyogenes kháng thuốc mạnh.
Amikacin tac dụng hiệp đồng với penicilin để ức chế Strept. Faecalis hoặc alpha -
Streptococcus, với các peniciin chống Pseudomonas (aztreonam, imipenem,

ceftazidim...) để ức chế Pseudomonas, và với metronidazol hoặc các thuốc chống vi
khuẩn ky khí khác để ức chế các vi khuẩn ky khí. Thuốc cũng tác động hiệp đồng với
nafcilin hoac oxacilin dé chéng Staphylococcus aureus

Amikacin la mét aminoglycosid kháng lai phan lớn các enzym làm bắt hoạt thuốc do cả
2 loại vi khuẩn Gram âm và Gram dương tiết ra. Do đó, thuốc có thể tác dụng trên các
vi khuẩn kháng các aminoglycosid khác

5.2 Đặc tính dược động học

https://nhathuocngocanh.com/



Sau khi tiêmbắp 1 liều đơn 7,5 mg/kg amikacin cho người lớn có chức năng thận bình
thườngnỗnđđồ›đỉnh huyết tương 17 - 25 microgam/ml đạt được trong 45 phút đến 2

giờ.“Khi4ruyền.tiqhÌmạch cùng liều trong 1 giờ, nồng độ đỉnh thuốc trong huyết tương
trungbi:38 fhlcrggam/ml đạt ngay sau khi truyền

( >\ Y DƯỢC PHÂM| xÌ
ƒ

Sau *+hì/tiêrfiiafikaøln khuếch tán nhanh vào cơ thế (xương, tim, túi mật, mô phối, mật,
NO Á‹ cấu sa. ~ l ` Re oy l

đồn RấE JIỆ RHZ/QuỐn, dịch màng phôi và hoạt dịch)

Nửa đời huyết thanh là 2 - 3 giờ ở người có chức năng thận bình thường và 30 - 86 giờ

ở người có suy chức năng thận nặng. Nửa đời huyết thanh là 4 - 5 giờ ở trẻ nhỏ 7 ngày

tuổi đẻ đủ tháng hoặc trên 7 ngày tuổi, 7 - 8 giờ ở trẻ đẻ nhẹ cân 1 - 3 ngày tuổi

Ở người lớn có chức năng thận bình thường, 94 - 98% liều đơn, tiêm bắp hoặc tĩnh
mạch, đào thải không biến đổi qua cầu thận trong vòng 24 giờ

6. THÔNG TIN THUÓC

61 Danh sách tá duoc: Sodium metabisulphite, sodium citrate, Sulphuric acid

solution, nuéc cất pha tiêm.

62 Tương ky

Không được trộn lẫn amikacin với các thuốc khác, đặc biệt là với kháng sinh beta -

lactam

 

6.3. Hạn dùng `

Hai năm kế từ ngày sản xuất

6.4 Bảo quản §
ine | 8

Bảo quản nơi khô ráo ở nhiệt độ không quá 30°C, Bảo quản tránh ánh sáng. tránh đông ;AMjx
XP

lanh. AS
.à
LA

Dé xa tam tay tré em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

6.5 Đóng gói

Hộp 10 ống mỗi ống 2m!

7. NHÀ SẢN XUẤT

SOPHARMA PLC   
16 lliensko Shosse str.

1220 sofia PHO CUC TRUONG

Bulgari NoayinVien Chan,
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