4 ml

NUGC CAT

Nubc cat pha tiem 4 mi

S8 16 SX HD

CTY CP DUQC - TTBYT BINH BINH

THANH PHAN:
* M&i lo bot pha tiém chua:
Amikacin sulfat tuong (ng

.. Amikacin 500 mg
4 /Vl51 dng dung mo: chua:
Nutc cdt pha tigm ............. 4ml
CHI DINH, CHONG CHi BINH, CACH
DUNG, LIEU DUNG VA CAC THONG
TIN KHAC:
Xem toa huéng din bén trong hop.
BAO QUAN:
Nai kho, kin, khdng qud 30°C, tranh
4nh séng.

DE xa 14m tay cia tré em
Doc ky hudng dén st dyng trudc khi ding

SPK/ Reg. No:
S816 SX -
Ngay SX :
HD
sidiphar
Sén xuét tal

CONG TY c0 PHAN DUGC
TRANG THIET B| Y TE BINH BINH (BIDIPHAR)
S6 498 NguyEn Thai Hoc, Phuong Quang Trung,
Thanh ph§ Quy Nhon. Tinh Binh Dinh, Viét Nam

MAU NHAN

GMP WHO
B0t pha tiém

N
”"Hﬂ\ﬂmlkaogm
500mg

Amikacin sulfat tuong duong 500 mg Amikacin

TB-TM

S6 16 SX
HD

CTY CP DUQC - TTBYT BINH DINH

GMP WHO COMPOSITION:
* Each vial of powder for injection contains
Amikacin sulfate equivalent to
...... Amikacin 500 mg
Each solvent ampoule contains.
Water for injection .........cccooeveieinns 4 ml
INDICATIONS, CONTRA - INDICATIONS

] [ i i
A m I k a c I n ADMINISTRATION, DOSAGE & OTHER
INFORMATION:
See the enclosed leaflet in box
500 m g STORAGE:

In dry place, tight, not exceeding 30°C,
protected from light.

Prescription drug

Keep out of reach of children
Read carefully the leaflet before use

LM./LV.

Vial of powder for injection
4ml solvent Ampoule

Manufactured by
BINH DINH PHARMACEUTICAL AND
MEDICAL EQUIPMENT JOINT STOCK COMPANY
No 438 Nguyen Thal Hoc Street. Quang Trung Ward,
Quy Nhon City, Binh Dinh Province, Viet Nam
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC CH() CAN B() Y TE

2. Dang bao ché: Bot pha tiém.
3. Quy cdch déng gbi: Hop 1 lo + 1 éng dung méi. Hop 10 lo.

4. Duoc luc hoc:

Nhém duwoc ly: Khang sinh ho aminoglycosid
Ma ATC: JO1GB06

Dugc Iy va co ché tic dung:

Amikacin sulfat Ia khang sinh ban tong hop ho aminoglycosid. Thuée diat
khuan nhanh do gin hin vao tiéu don vi 30S cia ribosom va ngin chan su
tong hop protein cta vi khudn.

Aminoglycosid bi thu giit va xdm nhdp qua mang té bao la mot qua trinh
phu thudc néng luong ua khi. Nhu vdy hoat tinh aminoglycosid giam nhiéu
trong moi truong Ky khi. Aminoglycosid ¢4 tac dung hau khang sinh, nghia
la hoat tinh diét khudn van con sau khi ndng do thude trong huyét thanh da
xubng dudi ndng do e ché téi thidu. Dic tinh nay cé thé giai thich hiéu
qua cua thube ding mot 1an trong ngay.

Hoat tinh khang khun ciia amikacin chu yéu chong céc truc khudn Gram
am ua khi. Amikacin duoc dung dé diéu tri nhiém khuén nang, ké ca nhiém
khudn trong 6 bung, viém phuc mac do cac vi khudn Gram am nhay cam,
bao gdm: Acenobacter, E.coli, Enterobacter, Klebsiella, Proteus, Pr oteus,
Providencia, Pseudomonas. Amikacin thuong ding du tién dé diédu tri
nhiém khuin Gram am bénh vién, nhét 1a & nhing vung vi khudn khang
gentamicin va tobramycin.

Thubc khong c6 tac dung chéng cac Vi khudn ky khi va khong 6 tic dung
trong moi truong acid hodc cé ap sudt oxygen thip. Thuoc tac dung han
ché déi voi da sé vi khudn Gram dvong; Streptococcus pneumoniae va
Streptococcus pyogenes khang thubc manh. Amikacin tac dung hiép dong
v6i penicilin dé trc ché Streptococcus faecalis hodc alpha Streptococcus,
voi cac penicilin chéng Pseudomonas (aztreonam, imipenem, ceftazidim...)
dé uc ché Pseudomonas, va voi metronidazol hodc céc thude chéng vi
khuén ky khi khac dé tre ché cac vi khudn ky khi. Thubc ciing tac dong
higp dong vai nafcilin hoac oxacilin dé chdng Staphylococcus aureus.

Amikacin la mot aminoglycosid khang lai phén 16n cac enzym lam bat hoat
thudc do ca 2 loai vi khuan Gram 4m va Gram duong tiét ra. Do do, thudc
c6 thé tac dung trén cac vi khuén khang cac aminoglycosid khac.

S. Dugc dong hoc:

Sau khi tiém bip 1 lidu d0'n 7,5 mg/kg amikacin cho ngudi 16n c6 chic
nang than binh thucmg, néng do dinh huyét tuong 17 - 25 pg/ml dat dugc
trong 45 phut dén 2 gm Khi truyén tinh mach cung lidu trong 30 phut,
nong do dinh cua thubc trung binh 38 pg/ml dat ngay sau khi truyén, giam
xuodng 18 ug/ml 1 gi¢ sau va 0,75 pg/ml 10 gi¢r sau.

Sau khi tiém 10 gio, amikacin khuech tan nhanh vao co thé (xuong, tim, tai
mat, mo phdi, mat, dom, cht tiét phé quan, dich mang phdi va hoat dich).

Thoi gian ban thai la 2 - 3 gio dbi voi ngudi ¢6 chic ndng than binh
thuong, 30 - 86 gio & ngudi suy chire ning than ning,

Thoi gian béan thai 1a 4 - 5 gio & tré nho 7 hodc trén 7 ngay tudi de du
thang, 7 — 8 git & tré dé nhe can 1 — 3 ngay tudi.

& nguoi lon c6 chuc ning thin binh thuong, 94- 98% liéu don, tiém bip
_hay tinh mach, dao thai dang khong bién doi qua cdu than trong vong 24

gio.

Amikacin thim qua nhau thai va khuéch tan vao dich nugc bi. Nong do

dinh trong huyét thanh cua thai nhi bing 16% ndng do dinh trong huyét

thanh cta ngudi me.

0 tré so sinh, tiém bip lidu 7,5 mg/kg amikacin thi sau 30 phut nong do
dinh trong huyet thanh 1a 17 =20 pg/ml. O tré em 3,5 thang tudi, sau 30 —
60 phat nong do dinh trong huyét thanh 1a 11,8 — 23 pg/ml va sau 12 gio
khong phat hién duoc thudc & trong huyét thanh. Tré em dén 6 tum voi liéu
tiém bap 7,5 mg/kg thude amikacin, sau 30 phut dén 60 phat ndng do dinh
trong huyét thanh 1a 9 — 29 ug/ml va sau 12 gio khong phat hién duoc
thudc & trong huyét thanh.

Néng do amikacin thidm rét thap vao dich nao luy sau khi tiém bap hoac
tinh mach. O tré nho, nonD do thube trong dl\,h ndo tiy bang 10 — 20%
ndng do thude trong huyét thanh dong thoi.

Tham phan mau v mang bung loai bo dugc amikacin.
6. Chi dinh:

Chi dinh trong cac truong hop nhiém khudn véi cac chiing vi khudn nhay
cam.

- Trong don tri liéu, amikacin dugc st dung trong cac truong hop nhiém
trang do vi I\huan Gram &m nhay cam, ddc biét la trong nhidm trung thén
va duong tiét niéu.

- Su két ‘hop ciia amikacin voi cac khang sinh khac trong mot s6 nhidm
tring nhét dinh dua trén tinh nhay cam cua vi khuan, dic biét la trong cac
truong hop nhiém triing;

+ Than, tiét nidu va sinh duc

+ Nhiém tring huyét va noi tam mac

+Mang ndo (diéu tri tai chd)

+ Ho hip

+ Da

+ Khop xuong ==

f
Nén c6 huéng dan chinh thic vé vige sir dung hop ly cac tac nhan I\hadj’ f}-‘Q’J
khuén. /4

7. Liéu lu-g‘ng va cich ding:
* Cdch ding:

Amikacin sulfat dung tiém bip, hodc truyén tinh mach. Khong duQ‘c ﬁem {1
tinh mach truc nep ;\ A

- Dé tiem bip: cho 4 ml nude cit vao lo bot, lic ky d& hoa tan hoan loan % )

‘, p _
- bé truyen tinh mach, hoan nguyén lo bot thude nhur trén bang dung dML ﬁ/f ~-._.~—“_?\&
tiém truyén tuong thich (dung dich Natri clorid 0,9% hodc Dextrose 5%). é‘/

sau d6 pha lodng téi ndng do sau:

+ Dbi voi nguoi lon: pha 1 lo bot pha tiém Amikacin 500 mg vao 100 -
200 ml dich truyén. Liéu thich hop Amikacin phai truyén trong 30 - 60
phat.

+ Dbi vai tré em, thé tich dich truyen phu thudc vao nhu cdu ngudi
bénh, nhung phai du dé co thé truyén trong | - 2 gio & tré nho, hoac 30 -
60 phut ¢ tré 16n.

Dung dich sau khi hoan nguyén trong NaCl 0,9% va glucose 5% 6n dinh
sau 2 gior trong diéu kién thuang.

* Lidu lwong: 7
* O nhitng bénh nhén cé chitc ning thin bink thuon g ¥
Tiém bip -

Ngudi [on va tré em

Dung 15 mg/kg/ngay, co thé duge chia thanh:
- 15 mg/kg, mdi ngay mot lan;

- 7,5 mg/kg, hai lin m&i ngay;

- 5 mg/kg, ba lan mdi ngay.

Tré so sinh

Dung 15 mg/kg/ngay, dudi su kiém soat nong do khang sinh trong huyét
thanh.

Trong lrLrong hop nhiém tring duong tidt niéu khong bién ching, lidu dung
6 thé giam mot nira.

IV (truyén tinh mach chim)
Nguoi 1on va tré em
Liéu hang ngdy gidng nhu khi tiém bap, cting dugc chia thanh 2 hodc 3

liéu.
Tré so sinh

15 mg/kg/ngay, dudi su kiém soat ndng do khang sinh.

Ligu dung hang ngay c6 thé duoc tiem maot ln trong ngay (tiém bip hodc
tiém truyén ngin):

-0 bénh nhan duai 65 woi, -

- O nhimg bénh nhan ¢ chirc nang than binh thuong,

- Khi viéc chira tri khong qua 10 ngay,

- Khi khong c6 bach ciu trung tinh,

- Khong bao gbm nhidm tring do vi khuén Gram duong,

- Nhiém tring do vi khuan Gram am, trir Pseudomonas va Serratia



Trong nhimng trudng hop ndy, hiéu qua ti thiéu bing va dung nap doi khi
tot hon da duoc chimg minh véi mot mii tiém hang ngay so véi quy trinh
thong thuong (mdi 8 gi0).

Trong céc truong hop khéc, st dung hai 1an mdi ngay Vi liéu thong
thuong thuong duge d& nghi, ngoai trir suy than phai bao gbm viéc duy tri
céc bién phép kiém sodt thong thuong,

Xét nghiém huyét twong rét hitu ich khi dleu tri vugt qua 7 - 10 ngay; ndng
do con lai it hon 5 microgam/ml chi ra ring ti 1& sur dung duoc lua chon
pht hop voi kha nang thanh loc cua bénh nhan.

Trong truong hop nhiém tring nghiém trong, liéu hang ngay co thé dugc
tang 1én dén 1,5 g & nguai 1on, dong thoi can tang cudng theo ddi chirc
nang than va thinh giac.

Nhin chung, tdng tri liéu liéu khong duoc vuot qua 15 g.

Tiém duéi da

Amikacin co thé duoc tiém dudi da voi lidu lugng tuong tur nhu dbi voi
duong tiém bip.

Tiém tiy séng

Amikacin c6 thé dugc dung voi lidu tiém trong tuy séng 12 0,5 mg/kg, mot
1dn m&i 48 gio, 13p lai 3 - 4 1an sau khi tiét tring dich.

- Suy gidm chirc nang thin

Can diéu chinh lidu luong, thugng xuyén giam sat chirc nang than, bc tai va
tién dinh, kiém soat ndng do huyét thanh néu c6 thé.

Cac gia tri creatinin huyet thanh hodc d thanh thai creatinin ndi sinh la cac
xét nghiém tét nhit dé danh gia tinh trang chuc nang than va thuc hién diéu
chinh liéu luong.

Thuc té, ching ta bit ddu Vi mot lidu 7,5 mg/kg dugc Iép lai, biét ring
khoang thoi gian T gilta mdi 14n tiém s& bing 3 ldn T %, gia tri cua TY%
duoc cho bdi moi quan hé:

TY (gio) = 0,3 x Cr (mg/l),

Vi du, néng do creatinin huyét tuong & murc 40 mg/l, ta co:

T% (gio) =0,3 x 40 =12 gig,

T =3xT=3x12=36gio.

Néu T" vuot qué 40 gio, thay dbi liéu trinh thanh nira liéu mi T'%.
- Trong chay thin nhin tao

Sau mét liéu nap 5 - 7,5 mg/kg, xac dinh liéu duoc tiém sau mdi luot dua
trén ndng do trong Huyét thanh

8. Sir dung cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

- Thoi ky mang thai:

Aminoglycosid khong dugc khuyén cao st dung trong thoi ky mang thai
do nguy co tiém tang doc tinh trén tai va than cia thai nhi. Viéc st dung
aminoglycosid s& dugc gi¢i han nghi€ém ngit trong cdc bénh nhiém trung
nghiém trong.

Trong trudng hop tiép xtc véi thude trong thai ky, khuyén khich danh gia
chuc ndng thinh gidc va than cua tré so sinh.

- Thoi ky cho con bii:

Aminoglycosid c6 thé bai tiét qua sita, co nguy co gdy anh hudong t6i hé vi
sinh vt dudng rudt cua tré bu me, truong hop xay ra roi loan tiéu hoa & tré
can ngimg cho con bu.

9. Téc dong cha thubc khi l4i xe va vin hanh may:

Vi thubc co thé gdy chong mit nén trong thoi gian diing thudc khong nén
lai xe, van hanh may.

10. Chéng chi dinh:

Qua min cam véi cac aminoglycosid.

Bénh nhugc co.

11. Théan trong:

Dung Amikacin phai than trong, dic biét dbi véi nguoi cao tudi va tré nho,
vi c6 nguy co cao ddc cho tai va than.

Phai giam sat chirc nang thinh giac va chic ning than.

Tranh dung thudc kéo dai va/hoic 1ap lai.

Tranh dung ddng thoi hodc ndi tiép vai cac thudc khac co doc tinh cho
thinh giac hodc thén (ca dung toan than va tai chd).

Khong dung qua liéu khuyén céo.

Nhit thiét _phai dinh lugng ndng do thudc trong huyét thanh khi dung cho .

ngudi bj tdn thuong than.

Viée kiém tra chire nding than trong qua trinh didu bing ammoUI\Losld o

ngudi bénh cao tudi co sy giam chic nang thén 1a dac biét quan trong,

Nguti bénh rbi loan hoat dong co, nhu nhuge co hodc Parkinson, vi thube
nay lam yéu co trim trong, do tac ‘dung kiéu cura ciia thue 1én lien két
than kinh co.

Co thé gdy tang sinh cdc vi sinh vat khong nhay cam. Neu xuat hién diéu
do, phai tién hanh diéu tri thich hop.

12. Tuong tdc thude va cac loai tuwong tic khac:

- Dung dong thoi hodc ndi tiép véi amikacin voi cac tac nhan gdy doc vai
thin hodc thinh giac khdu c6 thé lam taing doc tinh nguy hiém cua
aminoglycosid.

- Dung amikacin vdi cac thude phong bé than kinh co, ¢6 thé t@ng nguy co
gdy chen than kinh co din dén liét ho hap

- Amikacin ¢6 thé lam tang tac dung thude gian co cura va thude gdy mé

- Phéi hop amikacin voi thude loi tidu quai (furosemid) lam tang nguy co
gdy doc cho than va doc tai cia aminoglycosid (suy chire ndng than lién
quan dén tinh trang mat nuge gdy ra boi cdc thube loi tidu). Co thé sur dung
két hop dudi su giam sat tinh trang cung cép nudc, chic nang than va tién
dinh - dc tai, ndng do trong huyét tuong cua cdc aminoglycosid.

- Amikacin diing chung voi amphotericin B lam tang nguy co doc tinh trén
thin

- Cyclosporin dung phoi hop véi amikacin lam tang creatinin huyét thanh
nhiéu hon so v&i dung mot minh (higu tmg doc than la dng hop cuia hai
thuoc)

- Amikacin con c6 thé tuong tac véi mot sé thude khac nhu cac penicillin
phé rong, bumetanid, indomethacin.

13. Tdc dung khong mong mudn:

Tac dung khong mong mudn phu thude vao liéu dung. Thude gdy doc trén
than, co thé gy suy than.

- Thiong gdp: Chong mat, protein nigu, ting creatinin va tang uré mau,
giam kha ning nghe, doc véi hé tidn dinh nhu budn non va mat thang bing.

- It gdp: Sét, ting bach ciu ua eosin, ngoai ban, ting transaminase, ting
creatinin méu, albumin niéu, nude tidu co hong cdu, bach cau va dai it.

- Hiém gdp: Nhie dau, thiéu mau, giam bach cau, giam tiéu cAu, tang
huyét ap. di cam, run, nhuoc co, liét, dau khop, diée

14. Qua liéu va cach xi tri: N

Trong truémg hop qua lidu co nguy co chung doc than, doc tai va doc than
kinh (tdc nghén than kinh co).

Tac nghén than kinh co ¢6 ngimg ho hép can diéu tri thich hop bao gom sy
{mg dung cua ion canxi (vi du: dudi dang gluconat hoic lactobionat trong

" dung dich 10 - 20%) (xem muc 11). Trong truong hop qua lidu hay phan

tmg doc hai, thim phan phiic mac hodc chay than nhan tao s& hd tro trong
viée loai bo cac amikacin trong mau. Lugng amikacin cling giam trong loc
mau dong tinh mach lién tuc. O tré so sinh, viée loc mau cling ¢é thé duoc
xem xeét.

Thong bdo cho Bic st nhitng tdic dung khong mong muén gip
phdi khi siv dung thuéc.

15. Cic diu hicu cin luu § va khuyén cio:
Chura tim thdy thong tin thém cho muc nay.
Han dung:

- Lo bot pha tiém: 36 thang ké tir ngay san \Ll'll
- Ong dung moi: 48 thang ké tir ngay san xuét.

Han dung sau khi pha lodng trong dung dich NaCl 0,9 % hoiic glucose
5%: Cac dung dich sau hoan nguyén 6n dinh trong 2 gio & nhiét do phong
(30°C).

Bio quan: Noi kho, kin, khong qua 30°C, tranh anh sang

Dé xa tim tay ciia tré em.

Doc ky hwéng din sir dung trudc khi dang.

Thudc nay chi ding theo don ciia bic si.

Néu cin thém théng tin, xin héi J kién Bic si.

Ngay xem xét sira doi, cfip nhit 1ai ndi dung huwéng din siv dung
Cong ty sin xuit

CONG TY CO PHAN DUQC ~ TTBYT BINH DINH (BIDIPHAR)

498 Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Dinh. -
Viét Nam

DT: 056.3846500 - 3846040 * Fax: 056.3846846
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To hwéng dan siv dung thudc cho bénh nhan

Bot pha tiém Amikacin 500 mg

- Thuéc nay chi duwoc dimg theo dom ciia béc sy,
- Thong bdo cho duoc sy hodc bdc sy nhitng tdc dung khong mong muén gap phdi khi su dung
thudc.
1. Thanh phin ham lwgng cia thude
Hoat chit: Amikacin (duéi dang amikacin sulfat) 500 mg
San pham khong chira ta duoc.
2. Mo ta san phim
Bot thudc ¢6 mau trang hodc gin nhu tring, dong trong lo thuy tinh khéng mau, ddy nut cao su,
khén nip nhom nhua.
3. Quy cach dong goi
Hop 1 lé bot pha tiém + 1 6ng dung moi
Hop 10 lo bot pha tiém
4. Thudc ding cho bénh gi?
Chi dinh trong cac trudng hop nhiém khudn véi cac chang vi khudn nhay cam.
- Trong don tri liéu, amikacin duge sir dung trong cac truong hop nhiém tring do vi khuin Gram am
nhay cam, dic biét 14 trong nhidm tring than va duong tiét nidu.
- Su két hop ctia amikacin v&i cac khang sinh khac trong mot s6 nhiém tring nhét dinh dua trén tinh
nhay cam cta vi khudn, déc biét 14 trong c4c trudng hop nhiém trung:
+ Than, tiét niéu va sinh duc
+ Nhiém trang huyét va nodi tim mac
+ Mang nio (diéu tri tai chd)
+ Ho hép
+ Da
+ Khdp xuong
Nén c6 huéng dan chinh thuc vé viée str dung hop ly céc tac nhan khang khu?_m.
5. Nén dung thudc hz‘ly nhw thé nao va liéu lwgng?

Cidch ding: Amikacin 500 mg s€ dugc dung cho ban boi béc st hodc y ta.

&
/ og



- Dé tiém bap: cho 4 ml nuée cét vao lo bot, lic k§ dé hoa tan hoan toan.

- Bé truyén tinh mach, hoan nguyén lo bot thubc nhu trén bing dung dich tiém truyén tuong thich

(dung dich Natri clorid 0,9% hodc Dextrose 5%); sau do pha lodng toi néng do sau:
+ Dbi véi ngudi 16n: pha 1 g bot pha tiém Amikacin 500 mg vao 100 - 200 ml dich truyén. Lidu
thich hop Amikacin phai truyén trong 30 - 60 phit. 7
+ Ddi véi tré em, thé tich dich truyén phu thudc vao nhu cau nguoi bénh, nhung phai du dé co thé
truyén trong 1 - 2 gid & tré nhé, hodc 30 - 60 phut & tré 16n.

Dung dich sau khi hoan nguyén trong NaCl 0,9% va glucose 5% 6n dinh sau 2 gid trong dicu kién

thudng.

Puong ding: tiém bép, truyén tinh mach

Liéu ditng: bac si s& quyét dinh lidu lvong ma ban nhén duoc.

- O nhitng bénh nhin cé chivc ning thin binh thwong

Tiém bip

Nguoi 16n va tré em

Dung 15 mg/kg/ngay, c6 thé duoc chia thanh:

- 15 mg/kg, mbi ngay mot lan;

- 7,5 mg/kg, hai 14n mdi ngay;

- 5 mg/kg, ba 1an mdi ngay.

Tré so sinh

Dung 15 mg/kg/ngay, dudi su kiém soat ndng do khang sinh trong huyét thanh.

Trong trudng hop nhiém tring duong tiét niéu khong bién chang, 1iéu dung c6 thé giam mot nua.

IV (truyén tinh mach chim)

Neuoi lon va tré em

Liéu hang ngay gidng nhu khi tiém bip, cling duoc chia thanh 2 hodc 3 liéu.
Tré so sinh

15 mg/kg/ngay, dudi sy kiém soat ndng do khang sinh.

Liéu dung hang ngay c6 thé duoc tiém mot 1dn trong ngay (tiém bip hoic tiém truyén ngén):
- O bénh nhén duéi 65 tudi,

- O nhitng bénh nhén ¢ chiic nang than binh thuong,

- Khi viéc chita tri khong qua 10 ngay,

" - Khi khong ¢6 bach cau trung tinh,

- Khong bao gdm nhidm tring do vi khudn Gram duong,

- Nhiém trung do vi khuan Gram am, trr Pseudomonas va Serratia .
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" Trong nhiing trudng hop ndy, higu qua 4i thidu bang va dung nap doi khi t6t hon da duoce ching
minh v6i mot mili tiém hang ngay so vdi quy trinh thong thuong (mdi 8 giv).
Trong cédc truong hop khéc, sir dung hai lan mdi ngay véi lidu thong thuong thuong duge dé nghi,
ngoai trir suy than phai bao gdm viée duy tri cac bién phép kiém soat thong thuong.
Xét nghiém huyét twong rat hitu ich khi didu tri vuot qua 7 - 10 ngay; néng dd con lai it hon 5
microgam/ml chi ra réng ti 1¢ str dung duogc lua chon phu hop v6i kha ning thanh loc cua bénh nhén.
Trong truong hop nhiém trang nghiém trong, liéu hang ngay 6 thé duge ting 1én dén 1,5 ¢ & nguoi
1ém, dong thoi can tang cudng theo dbi chiic ning than va thinh giac.
Nhin chung, tong tri lidu lidu khong duoc vuot qua 15 g. |
Tiém dwdi da
Amikacin c6 thé dugc tiém dudi da voi lidu lugng tuong tur nhu déi véi dudng tiém bap.
Tiém tiy séng ‘
Amikacin c6 thé duoc dung véi lidu tiém trong tay séng 1a 0,5 mg/kg, mot 1an mdi 48 10, lap lai 3 -

4 1an sau khi tiét trung dich.

- Suy giam chiwrc ndang thin

Cén diéu chinhlidu lugng, thuong xuyén gidm sat chire nang than, ¢ tai va tién dinh, kiém soat
ndng d6 huyét thanh néu c6 thé.

Céc gié tri creatinin huyét thanh hodc d¢ thanh thai creatinin ndi sinh la cac xét nghiém tét nhat dé
danh gia tinh trang chitc nang than va thuc hién diéu chinh liéu luong.

Thuc té, chung ta bat diu voi mot lidu 7,5 mg/kg duoc lap lai, biét rang khoang thoi gian 17 gitta
mdi l4n tiém s& bang 3 14n T Y%, gié tri ctia T% dugc cho boi mdi quan hé:

T% (gio) = 0,3 x Cr (mg/1), _

Vi dy, ndng d¢ creatinin huyét tvong & muc 40 mg/l, ta co:

TY (gid) = 0,3 x 40 = 12 gid, ;
T"=3xTl=3x12 =36 giv.

Néu T’ vuot qua 40 gio, va thay déi liéu trinh thanh nira lidu mdi T%.

- Trong chay than nhan tao

Sau mét liéu nap 5 - 7,5 mg/kg, xé4c dinh lidu duoc tiém sau mdi luot dua trén nong d¢ trong huyét
thanh
6. Khi nao khong nén dung thubc nay?
Ban khong dugc cho dung Amikacin 500 mg néu:
- Ban bi qua man cam v&i cac aminoglycosid.

- Ban mac bénh nhuoc co.



" 7. Téc dung khéng mong mudn 7
Hay bdo véi bac si, y t4, hodc dugc si cang sém cang tot néu ban khong cam théy khoe trong khi

rdan'g duoc cho dung Amikacin 500 mg. '
Téac dung khong mong mubn phu thudc vao lidu dung. Thude gdy doc trén than, co thé gay suy
than.
- Thuong gdap: Chéng mat, protein niéu, tdng creatinin va tang ur€ mau, giam kha nang nghe, doc
voi hé tién dinh nhu budn nén va mét thang bing.
- It gap: Sét, tang bach cau wa eosin, ngoai ban, ting transaminase, tdng creatinin mau, albumin
niéu, nudce tiéu cé hdng cau, bach cau va dai it.
- Hiém gdp: Nhirc déu, thiéu mau, giam bach cdu, giam tiéu cau, tang huyét ap, di cam, run, nhuoc
co, liét, dau khop, diéc.

8. Nén tranh dung nhiing thudc hoiac thue phf;m gi khi dang sir dung nhirng thudc nay?
- Duing ddng thoi hodc ndi tiép véi amikacin véi céc tac nhan gdy doc voi than hodc thinh glac

khac c6 thé 1am ting doc tinh nguy hiém ctia aminoglycosid.

- Dung amikacin v6i céac thudc phong bé than kinh co, ¢6 thé tang nguy co gy chen than kinh co
dan dén liét ho hap. '

- Amikacin c6 thé 1am tang tac dung thudc gidn co cura va thubc gdy mé.

- Phbi hop amikacin véi thudce loi tiéu quai (furosemid) lam tiang nguy co gay doc cho than va doc
tai ctia aminoglycosid (suy chiic ning than lién quan dén tinh trang mit nudce gdy ra boi cac thude
loi tiéu). C6 thé str dung két hop dudi sy giam sat tinh trang cung cap nudc, chirc nang than va tién b
dinh - 8¢ tai, ndng do trong huyét twong ciia cic aminoglycosid.

- Amikacin dung chung véi amphotericin B lam tang nguy co doc tinh trén than

- Cyclosporin dung phéi hop véi amikacin lam ting creatinin huyét thanh nhiéu hon so véi dung

mdt minh (hiéu tmg doc than 1a tong hop cua hai thude)

P

- Amikacin con c6 thé twong tac voi mot s6 thude khac nhu cic penicillin phd rong, bumetanid.
indomethacin.
9. Cén lam gi khi mjt lan quén khéng ding thudc?
Thude nay duoc sir dung cho ban béi bac si hodc y t4, do do khong chac ban ¢6 bo 1§ lidu nao hay
khéng. Bao voi bac si néu ban nghi ngo vé diéu nay.
10. Can bio quén thudc nay nhw thé nao?
Bao quan thudc & noi khd, kin, khong qua 30°C, tranh anh sang.

11. Nhirng triéu chirng va ddu hi¢u khi ding thube qua liéu?



Trong truong hop qua liéu ¢6 nguy co chung doc than, doc tai va doc than kinh (tac nghén than kinh
o).
12. Cin phii lam gi khi dang thudc qua lidu khuyén cdo0?
Téc nghén than kinh co c¢6 ngimg hé hip cén diéu tri thich hop bao gom su irng dung ctia ion canxi
(vi du: dudi dang gluconat hodc lactobionat trong dung dich 10 - 20%) (xem muc 11). Trong truong
hop qué liéu hay phan ung doc hai, thim phéan phiic mac hodc chay than nhan tao s& h tro trong
viéc loai bo cac amikacin trong mau. Lugng amikacin cling giam trong loc mau dong tinh mach lién
tuc. O tré so sinh, viéc loc mau ciing c6 thé duoc xem xét.
13. Nhirng diéu cin thin trong khi ding thudc nay?
- Dung Amikacin phai than trong, ddc biét d61 v6i nguoi cao tudi va tré nho, vi co nguy co cao doc
cho tai va cho than.
- Phai giam sét chirc ning thinh gidc va chirc ning théan.
- Tranh dung thudc kéo dai va/hoic lap lai.
- Tranh dung ddng thoi hodc nbi tiép véi cac thudc khac cé doc tinh cho thinh gidc hodc than (ca
ding toan than va tai chd).
- Khéng dung qua liéu khuyén cdo.
- Nhét thiét phai dinh-luong noéng do thudc trong huyét thanh khi dung cho-nguoi bi tdn thuong
than.
- Viéc kiém tra chitc ning than trong qué trinh didu tri bang aminoglycosid & ngudi bénh cao tudi
¢d su giam churc nang thén la dac biét quan trong.
- Nguoi bénh rdi loan hoat ddng co, nhu nhugce co hodc Parkinson, vi thude nay lam yéu co trdm
trong, do tac dung kiéu cura cua thudc [én lién két than kinh co.
- C6 thé gay tang sinh céc vi sinh véat khong
14. Khi nao cin tham van bac sy, duwoc s§?
Khi x4y ra cac tac dung khong mong mudn trong qua trinh dung thude.
Khi dung qué liéu khuyén cao.
Khi nim trong cac trudng hop phai than trong khi dung thude
Khi dang mang thai, du dinh mang thai hodc dang cho con bu.
Khi dang ding ctiing ltic voi bat cir thude nao khac
Néu can thém théng tin xin hoi y kién bdc st hodc duwoc si
15. Han dung caa thube

- Han dung:

L

Lo bdt pha tiém: 36 thang




Ong dung mdi: 48 thang _ :

- Han dung sau khi pha lodng trong dung dich NaCl 0,9 % Izbgic glucose 5%: Céac dung dich sau
~hoan nguyén én dinh trong 2 gioy & nhiét do phong (30°C). ol |

16. Tén, dia chi, biéu twong ciia nha sin xuit

- Tén: CONG TY CO PHAN DUQC — TRANG THIET BI Y TE BINH BINH (BIDIPHAR)

- Dié chi: 498 Nguyén Thai Hoc, phudng Quang Trung, thanh phd Quy Nhon, tinh Binh Dinh

- Biéu twong nha san xuat:

Bidiphar

17. Ngay xem xét sira dbi, cap nhit lai ndi dung hwong dan sir dung thudc
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