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Amikacin 500mg/2ml
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Rx Thude ban theo don

HUONG DAN SUDUNG THUOC TIEM
ITAMEKACIN

TRINH BAY: Hop 05 dng thude tigm 2mi.

THANH PHAN

Mdi bng chira:

Hoat chat: Amikacin (dudi dang Amikacin sulphat)....................500
mg )

Td duwrge: Natri citrat, Natri metabisulfit, Nudc cat pha tiém vira du 2 ml

CAC PAC TINH DUQC LUC HQC )
Amikacin sulfat 1a khang sinh ban téng hgp ho aminoglycosid. Thudc
diét khudn nhanh do gén hén vao tiéu don vi 30S cua ribosom vi khudn
va ngan chin sir tong hop protein cua vi khudn. Aminoglycosid bi thu
gilr va xdm nhdp qua mang t¢ bao 1a mot qua trinh phy thude ning
ILn;mg ua khi. Nhu vay, hoat tinh aminuglycosid bi giam nhiéu trong
moéi truémg ky khi. Aminoglycosid ¢6 dac diém la co tac dung hdu
khang sinh, nghia la hoat tinh diét khuan vén con sau khi nong do thude
trong. huyét thanh d3 xudng dudgi nﬁng d6 tre ché tdi thiéu. Pac tinh nay
co thé giai thich higu qua cia thudc ding mot lan trong ngay.

Hoat tinh khang khuén cuia amikacin chi véu chong céc truc khuén
Gram &m ua khi. Thude khong co tac dung chéng cic vi khuin ky khi
va khong téc dung trong moi trudmg acid hodc co ap sudt oxygen lhép
Thube tac dung han ché ddi véi da sd vi khuan Gram duong. Strepr.
pneumoniae va Strept. pyogenes khang thudc manh. Amikacin tac dung
higp dong véi penicilin dé (c ché Srrepf faecalis hodc alpha -
Srrep.rococcus. voi cdc penicilin chong Pseudomonas (aztreonam,
imipenem, ceftazidim...) dé rc ché Pseudomonas. va véi metronidazol
hodc cac thude chdng vi khuén ky khi khac dé irc ché cac vi khudn ky
khi. Thudc ciing tac dong hiép dﬁng voi nafcilin hoc oxacilin dé
chdng Staphylococcus aureus.

Amikacin 1a mot ammoglycos;d khang lai phén lén cac enzym lam bt
hoat thude do ca 2 loai vi khuan Gram am va Gram duong tiét ra. Do
do, thude co thé tac dung trén cac vi khudn khang cac aminoglycosid
khac.

CAC DAC TINH DUQC PONG HQC

Sau khi tiém bip liéu don 7,5mg/kg néng d¢ dinh huyét tuong
(22,8meg/ml) dat duge sau 30-60 phut, va déi véi ngudi co chirc nang
than binh thudmg, thoi gian bén thai cia thude khoang 2-3 gid.

Sau khi tiém, nong dé diéu tri trong mau duge duy tri tir 10-12 gio.

Sau khi truyén tinh mach cham liéu 7,5mg/kg trong 1-2 gio, néng dé
dinh cua thudc trong huyét trong (37.5meg/ml) dat dugc ngay sau khi
'(ruyén xong va thoi gian ban thai khoang 2 gio.

Thube khong dugce chuyén hoa va dugce dao thai qua thin (Hon 90%
liéu don duoc bai t:ét vao nude tiéu trong vong 24 gidr).

Sau khi tiém, thude lién két vai Protein huyét thanh (dudi 10% liéu
don), thim nhip nhanh vao cdc md va dich co thé nhur khoang gian
bio, dich mang phdi, chit tlct phé quan va dat duge ndng do diéu tri
khoang 10-20% néng do huyét thanh.

Amikacin xuyén thdm qua mang ndo tay khoang 10-20% nong do
huyét thanh, nhung ty Ié nay tang Ién dang ké (khoing 50%) trong
truong hop mang néo bi viém.

Amikacin qua duge nhau thai, vao duge trong mau cua thai nhi va dat
duge ndng do dang ké trong nudce 6i.

CHI DINH

ITAMEKACIN duge chi dinh trong diéu trj ngén han céc nhiém khudn

ning do vi khuin Gr &m nhay cam v&i Amikacin, bao gdm

Pseudomonas spp., E. Coli, Proteus spp. (indole duong va am tinh),

Providencia spp., Klebsiella - Serratia spp., Acinetobacter spp..

ITAMEKACIN duge chi dinh cac truong hgp sau:

- Nhiém khudn niing & dudng ho hﬂp, xwong va khap, hé thfm kinh
trung vong (bao gdm viém mang ndo), nhiém khuin trong 6 bung
(bao gdm viém phic mac), nhiém khuan do bong va nhiém tring
hau phéu.

- Nhiém khudn duong tiét nidu ning va tai phit do nhimg vi khuin
ké trén. Tuy nhién, Amikacin ciing nhu céc khang sinh
Aminogycosid khac, khéng duge chi dinh trong nhiém khudan
dudmg tiét niéu & giai doan ddu khi cac tac nhan gdy bénh nhay cam
v cac khimg sinh khac it doc hai hon.

- Diéu tri nhiém khuén do tu cau do do6 Amikacin duoc xem nhur la
mot liéu phap dé didu trj cac trl.rtmg hop nhiém khuén xéc dinh
chéc chin hodc nghi ngo do tu cdu gdy ra, trén bénh nhén dj img
vai cac khang sinh khac hoac nhiém khudn do cé tu cdu va vi khudn
Gram am gdy ra.

- Nhidm khuén huyét, ca nhidm khuin huyét & tré so sinh khi céc
khang sinh mmnog]yccmd khac khéng co tac dung.

Trong cdc trromg hop nay nén phéi hgp Amikacin véi khang sinh

penicillin dé ¢6 tac dung t6i wu, do nhiém khudn c6 thé ¢6 ca Gram

dlm‘ng (lién cdu hodc phe cau). ITAMEKACIN c6 thé diéu tri cic
nhiém khuin do vi khudn Gram am, céc ching dé khang véi

Gentamicin va Tobramycin, dic biét la Proteus retigeri, Providencia

stuartii, Serratia mercescens va Pseudomonas aeruginosa.

CHONG CHI DINH
Bénh nhuge co.
Tién sir di (mg vdi Amikacin va cac khang sinh aminoglycosid khéc.

THAN TRONG
Amikacin co nguy co gdy doc trén thdn va tai. Vi vy, nén tranh st
dung déng thai vai cac thude khic co cung doc tinh, va khi diéu tri véi
khang sinh aminoglycosid, bénh nhan cén dugc theo ddi ldm sang.

O bénh nhan suy than, trong truong hop phai ding thudc trén 5 ngay
thi phm do thinh lye trude khi bat diu va trong khi diéu tri. Néu thiy
xudt hién chimg 1 tai hodc giam thinh luc phai ngimg diéu tri.

Vi khang sinh nay dat néng d6 cao trong hé théng bai tiét nén bénh
nhan cén duoc uong nhiéu nudc dé giam doc tinh Ién than. Chuc ning
than ciing phai dugc giam sat trrde khi bat déu va trong khi diéu tr]
Trong truong qup co déu hiéu ton thuong than (nudc tiéu co hong céu,
bach cdu, tru niéu, all'mmm niéu) nén cho bénh nhan ting uéng nuroe.
Ncu co diu hi¢u khac Xudt hlen nhr giam d§ thanh thai creatinin va
khéi Iugng riéng cua nude tiu, tang nito uré, creatinin huyet thanh va
thiéu niéu, khi d6 liéu dung phai duge giam theo quy dinh trong muc
liéu ding. Ngimg diéu tri trong truong hop tang ure huyét hodc giam
bai tiét nude titu. O lidu diéu trj thong thuong, néu bénh nhan udng
nhiéu nudc va chirc nang than binh thudmg. thi it nguy co nhiém déc
thin.
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Do liéu cao cia Amikacin da dugc chimg minh trén dong vét thi
nghi¢m Ia lam té liét hoat ddng ciia co bdp, nén kha nang phong bé hé
than kinh co hodc t& ligt h¢ ho hap phai dugc kiém soat khi gy me
hodc tac nhdn phong bé hé thén kinh co duge dung dﬂng th(n Néu mot
phong bé than kinh xdy ra, cac mudi calci co thé lam mét hién twong
nay.

Co thé xay ra di img chéo voi cac khang sinh Aminogycosid khac,
Ciing nhir céc khing sinh khic, viéc sir dung Amikacin co thé gay ra
nhiém khuén néing do vi khuan khang thuéc, trong truéng hop nay phai
xdy dung mdt phuong phéap diéu tri phu hop.

Néu Amikacin duoc chi dinh ding ddng thoi véi cac khang sinh khic
thi khong dugc pha tron chung trong cing mt bom tiém hofic trong
cung mot chai dich truyéﬂ

Nén lam khang sinh dé trudc khi didu trj. Tuy nhién, khi chua cé két
qué khang sinh d6, trude tién co thé dung Amikacin dé diéu trj khi co
nghi ngd nhiém khudn do vi khuén Gram 4m. Sau d6 phai dyra trén két
qua khang sinh dd, mirc dj nghiém trong cia nhiém khuén, sy dap img
cia bénh nhan dé quyét dinh xem c6 tiép tuc ding khang sinh nay hay
khong.

PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢ thai va tré so sinh: D6 an toan khi sir dung Amikacin trén
phu nir ¢6 thai vin chua durge xac dinh 13, Vi thé chi sir dung thude cho
phuy nir ¢6 thai va tré so sinh khi that cén thiét va co su kiém sodt chat
ché.

Phu nit cho con bi: Sy bai tiét Amikacin vao sira me chua dugc xéc
dinh. Tuy nhién, nhur mét quy luat chung, phu nir cho con bi khéng
nén dugc ding thude phu nir dang cho con b vi thudc co thé dugce bai
tiét vao sita me gdy déc cho tré nho.

TAC PONG CUA THUOC KHI LAI TAU XE VA VAN HANH
MAY MOC :
Thudc khong anh hudng dén lai tau xe va van hanh may moc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR)

Tac dung phy chi yéu khi ding Amikacin la: gdy doc dm vai doi ddy thn

kinh so néo s VIII va trén than (albumin niu, nuic tiéu co bach cu, héng

chu va tru niéu, uré huyet cao, thiéu niéu),

Céc tac dung ngoai y khac, hiém khi xay ra, bao gbm: ndi man da, st

do thuée, dau dau, di cam, rung co, budn ndn va nén, ting bach cu wa

eosin, thiéu mau, ha ap.

Théng bio cho bdc st nhitng tic dung khing mong mudn gip

phii khi sir dung thuéc.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Thube duge ding theo dudmg tiém bép. Trong truimg hop cin thiét
ciing ¢ thé truyén tinh mach va phai tuan thu chat ché theo huéng din
dudi day.

* Tiém bip:

Liéu ding:

Ngudi 16n va tré 16m tudi: 15mg/ke/ngay. chia 2-3 lin/ngay (mdi lan
cach nhau 8-12 gid)

Tré so sinh vi tré dé non: Liéu khoi ddu 10mg/kg, tiép theo la
lSmgfI\gfngay chia 2 1an (méi lan cach nhau 12 gid).

Cac nhiém trung ning do hodc Lhéng do Pseudomonas: liéu ding cho
ngudi l6n co thé tang lén 500mg moi 8 gior 1 ldn, nhumg khong vuot
qué 1,5g/ngay va kéo dai diéu trj trén 10 ngay.

PHO CUC TRUONG

Ny Vin Ghank

Cac nhiém tring dudng tiét niéu (ngoai trir nhiém tring do
Pseudomonas). 7.5mg/kg/ngay, chia 2 14n (mdi 14n cach nhau 12 gio).
Khoang thoi gian diéu tri 1a 3-7 ngay ddi vai tiém tinh mach, 7-10 ngay
déi vai tiém bap

@ liéu ding thong thudmg, v6i cac nhim tring it trim trong s& cho higu
qua sau 24-48 gior diéu tri, néu khéng thﬁy cdi thién trén lam sang sau
khi diéu tri 4-5 ngay, phax xem xét dé thay thé phuong phap diéu trj
dua trén két qua nghién ctru vi sinh. Vdi cac bénh nhan c6 ton thuong
than, phai giam liéu ding hodc tang khoang thoi gian giira cic lén de
tranh hién tugng tich Iy thuéc.

Dé thiét 1ap liéu lugng cho nhimg truong hgp nay, ¢6 mjt phuong phéap
1a tinh théri gian giira cac lin tiém tinh bing cach ldy nong dé creatinin
huyét thanh nhén véi 9. Vi du nong d(} creatinin huyét thanh ciia bénh nhan
1a 1,5meg, thi khoang cach gitra cic l4n diing phél la13,5 gll:r

Vi trong khi diéu tri cac chire nang than c thé bj suy giam nén ndng do
creatinin huyét thanh phai dugc theo doi thuimg xuyén,

“ Truyén tinh m;ch'

Thé tich dich tmyen phai du dé truyén trong 30-60 phut. i voi tré
nho lugng dich truycn phai di dé truyén trong 1-2 gidr. Cac dung méi
thuémg ding dé pha dich truyén: dung dich Natri clorid 0.9%, dung
dich Dextrose 5%, dung dich Ringer lactate.

TUONG TAC THUOC
Tranh ding ddng thoi hodc tiép ndi vai cac khang sinh ciing gdy doc
véi than va thinh gidc nhu: kanamycin, gentamicin, tobramycin,
neomycin, streptomycin, - cephaloridine, viomycin, polymycin B,
colistin va vancomycm

Khéng nén ding dong thai voi cac thuoc lgi tiéu ( nhur acid ethacrynic,
furosemid, mannitol). Mot s6 thude loi tiéu co thé gdy dc voi tai va néu
duge chi dinh & dudng tiém tinh mach, s¢ lam tang doc tinh cua khang
sinh Aminoglycosid. do lam thay déi ndng do thudc trong huyét thanh va
cac mo.

QUA LIEU VA XU TRi

Trong truong hop qué liéu hodc co phan (mg doc tinh, co thé chay than
nhan tao hogic thim phdn phic mac dé ddy nhanh qua trinh thai tri
thude ra khoi mau,

BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN

Bao quan: Noi kho, nh:él d6 dudi 30°C, tranh énh sang.
Han dung: 24 thing ké tir ngay san xut.

Tiéu chuan: TCCS

KHUYEN CAO
Dé xa thm tay ciia tré em
Doc ky hudng diin sir dyng trwée khi ding
Thube niy chi ding theo ) s ké dom ciia biic s
Khong diing thuée da bién mau, hét han sir dung...
Mudn biét them thong tin xin hoi ¥ kién ciia Bic sy

Nha sin xudt: ‘ )

CONG TY TNHH SX DUQC PHAM MEDLAC PHARMA IT.
Khu cong nghigp cong ngh¢ cao, Khu céng nghé cao Hoa Lac
KM29, dudng cao toc Lang - Hoa Lac, Huyén Thach That, Ha Néi
Tel: 0433594104 Fax: 0433594105




