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Thuse ban theo don

ABICIN 250

Amikacin (dudi dang Amikacin sulfat) 250 mg

B3t dong khd pha tibm
T8 /TTM

ETY CP DUGC - TTBYT BINH DINH @

S616 SX.

THANH PHAN: M3 I bot dong khd pha tiém chita:

Amikacin (dudi dang Amikacin sulfat) 250mg | Rx
T4 duoc vira di e e 110 Thudc bén theo don
CHI DINH, CHONG CHI DINH, CACH DUNG, LIEUDUNG VA |
| CACTHONG TIN KHAC: |
| Xem to huong dn sit dyng bén trong hop ‘ A B I C I N 2 5 0
BAO QUAN:

Nai kho, nhi&t do khdng qué 30°C, tranh 4nh séng Amikacin (dudi dang Amikacin suffat) 250 mg

DE xa tdm tay tré em
Boc kj hudng ddn st dyng trudc khi ding ‘
SDK/Reg.No.: |
8816 SX/Lot No.
Ngdy SX/Mfg.Date:
HD/Exp.Date

Hop 10 lo b6t déng khé pha tiém
TB/TTM

Sin
CONG TY 8 PHAN DUUC - TRANG THIET B] Y TE BINH BINH (BIDIPHAR)
L 498 NguyBn Théi Hoc, P. Quang Trung. Tp. Quy Nhan, Binh Dinh, Viét Nam

MAU NHAN

COMPOSITION: Each vial of lyophilized powder for injection

contains:

Amikacin (as Amikacin sulfate) 250mg

Excipients g.s to 1 vial
CONTRA

DOSAGE AND OTHER INFORMATION: See the enclosed

leafletin box.

STORAGE: In dry place, temperature not exceeding 30°C,
protected from light.

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

mé s6, md vach

Manutacured by
BINH DINH PHARMACEUTICAL AND MEDICAL EQUIPMENT JOINT STOCK COMPANY
498 Nouyen Thai Hoc Stret, Ouang Trung Ward, Quy Nhon Oty, Biah Dinh Prowice, Vietnam

Rx

Prescription drug

Bw 05z (a1ByIns UMWY SB) uloBYIWY

0S¢ NIOIgV

ABICIN 250

Amikacin (as Amikacin sulfate) 250 mg

Box of 10 vials of lyophilized powder for injection
ILM./LV.

Bidiphar |
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hid v’ 0 1 lo bot déng khé pha tiém:
Ath \y

Ta dum: g(fm.' D-Mannitol

2. Dang bao ché: Bot dong khd pha tiém

3. Dugec lye hoc:

Nhém duwge ly: Khang sinh ho aminoglycosid

Ma ATC: JO1GBO06

Duge Iy va co ché tdc dung:

Amikacin 12 mdt khang sinh aminoglycosid ban tong hop c6 ngudn goc tr
Kanamycin A. N6 ¢6 phd khéng khuan rdng trén vi khuén gram 4m, bao gdm

Pseudomonas, E. coli va mt sb vi khuén gram dwong nhu Staphylococcus

aureus.

Khéng sinh aminoglycosid la khang sinh diét khuin. Mic di co ché hoat djng

chinh xéc khéng dugc 1am sang t6 hoan toan, thudc dudng nhu e ché tdng

hop protein & vi khuéin nhay cam boi gn két khong phuc hdi voi tiéu don vi

308 ribosome.

4. Dugc dong hoc:

Amikacin nhanh chéng dugc hép thu sau tiém bip. Nong do dinh trong huyét

tuong tuong duong véi khoang 20 mg/ml, dat dugc 1a mot gio sau khi tiém

bip liéu 500 mg, gnam xuéng con khoang 2 mcg/ml 10 gid sau khi tiém.

Khong qué hai muoi phin tram lign két V6i protein huyét thanh va nong do

trong huyét thanh duy tri trong vong 10 dén 12 gidr & vi khudn nhay cam.

Liéu duy nhit 500 mg truyén tinh mach trong khoang 30 phiit cho ndng do

dinh trong huyét thanh trung binh 13 38 pg/ml. Truyén lap lai khong gdy tich

lily thuc & ngudi l6n c6 chirc nang thén binh thuong. Tuy nhién, chirc ning

than gidm s& din dén tich Iy.

O ngubi 16n cé chic ning than binh thuong, nira doi ban thai trong huyét

tuong cua amikacin thudng 13 2 - 3 gid. 94 - 98% cia mot liéu duy nhﬁt tiém

bap hofc tiém tinh mach amikacin dugc bai tiét khoéng ddi qua loc cAu than

trong vong 24 gid. Nong d trong nudc tiéu cua amikacin trung binh 1a 563

pg/ml trong 6 git dAu tién sau mot lidu duy nhét 250 mg tiém bép va 163

pg/ml trong 6 - 12 gid. Sau mjt liéu duy nhét 500 mg tiém bip, ndng dd trong

nudc tidu trung binh 1 832 pg/ml & ngudi 16n c6 chirc nang thén binh thudng,

Amikacin dé& dang khuech tan qua dich ngoai bao va dugc thai trir qua nudc

tidu dudi dang khong dbi, chu yéu qua loc cAu than. N6 duoc tim thdy trong

dich mang ph6| nudéc 6i va trong khoang phuc mac sau tiém.

Dir lidu tir nhiéu thir nghigm liéu hang ngay cho thﬁy ndng dd trong dich tay

sbng & tré so sinh binh thudng khodng 10-20% ndng do huyét thanh va dat toi
50% trong viém mang ndo.

Tiém bip va tiém tinh mach

( tré so sinh va dic biét 1a & tré sinh non, viéc dao thai qua than cua amikacin

giam.

Trong mét nghién ctru duy nhit & tré so sinh (1 - 6 ngay tudi) nhom theo can

ning (< 2000, 2000 - 3000 va > 3000 g). Amikacin dugc tiém bip va/holic

tiém tinh mach véi lidu 7,5 mg/kg. D) thanh thai ¢ tré so sinh > 3000 g 12 0,84

ml/phit/kg va nira doi thai trir cudi cing 12 khoang 7 gi&. Trong nhém nay,

thé tich phan bb ban diu va thé tich phan b & trang thai én dinh tuong ung la

0,3 ml/kg va 0,5 mg/kg. Trong nhom véi cAn ning so sinh thip hon, db thanh

thai/kg thip hon va thoi gian ban thai kéo dai hon. Liéu lap lai mdi 12 giv

trong tit ca cac nhém trén khong chimg minh ¢ tich liiy sau 5 ngay.

5. Quy c4ch déng goéi: Hop 01 lo + 01 dng dung mdi. Hop 10 lo.

6. Chi dinh:

Amikacin sulfat 1a mt khang sinh aminoglycosid ban tdng hop, c6 phd khang

khuﬁn dng trén vi khuén Gram &m, bao gbm Pseudomonas va mit s6 vi

khudn Gram duong.

Vi khuin Gram &m nhay cam bao gdm: Pseudomonas aeruginosa,

Escherichia coli, Proteus spp. indol duong tinh va indol 4m tinh, Klebsiella,

Enterobacter vi Serratia spp, Minea-Herralae, Citrobacter freundii,

Salmonella, Shigella, Acinetobacter va Providencia spp....

Nhidu ching vi khuin Gram am nay khéang véi gentamicin va tobramycin cho

thiy vin nhay cam v6i amikacin in vitro.

Vi khuin Gram duong chi yéu nhay cam véi amikacin 1a Staphylococcus

aureus, bao gdm mot sb chung khang methicillin. Amikacin c6 hoat tinh

chéng lai cac sinh vat Gram duong khac bao gbm mot sé chung Streptococcus

pyogenes, Enterococci va Diplococcus pneumoniae.

Amikacin dugc chi dinh trong diéu trj ngén han cac bénh nhim khuan nghiém

trong do cac chung vi khuin Gram 4m nhay cam, bao gbm cac loai

Pseudomonas. Mic du amikacin khong phai 1a thude dugc lya chon cho cac

nhlém khuan do tu cAu, co luc né co thé dwoc chi dinh dé diéu tri cac b¢nh tu

cAu da biét hozc nghi ngd. Céc trudong hop nay bao gom: bit déu didu trj cac

bénh nhiém khuén nghiém trong khi cac sinh vat bj nghi ngds 1a Gram dm hodc

ty céu, benh nhin dj img voi cac khang sinh khéc, va nhiém khuin Gram

am/ty ciu hdn hop.

Pidu tri véi amikacin co thé dugc tién hanh truéc khi co két qua cia thir

nghu:m nhay cam. Céc thu tuc phau thuét nén dugc thye hién khi ¢6 chi dinh.

Cin xem xét dé dua ra huong din chinh thirc vé viée sir dung hop 1y cua tic

nhén khang khuén

O HUGNG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BQ Y TE

7. Liéu lwgng va cich dung:

Cdch ding: i .

Abicin 250 dung de tiém bip hoZc tiém tinh mach.

- Tiém bip: Hat 2 ml dung moi cho vao lo thudc bot, ldc déu cho dén khi bot

thudc trong lo tan hoan toan.

- Truyén tinh mach Tién hanh hoan nguyén lo bot thudc nhu trén b’c\ng dung

dich tiém truyén thich hop (natri clorid 0,9% ho#c dextrose 5%), sau d6 pha

loang t6i ndng dd sau:

+ DOi v&i ngudi 16n: pha 500 mg amikacin vao 100 — 200 ml dich truyén.

Liéu thich hop amikacin phai truyén trong 30 — 60 phut.

+ Dbi véi tré em: thé tich dich truyen phu thugc vao nhu cu ngudi bénh,

nhung phai du dé co thé truyén trong 1 — 2 gior & tré nhé, hoic 30 — 60 phut &

tré 1on.

Dung dich sau khi hoan nguyén hogic pha lodng phai sir dung ngay. Bo phin

cén du sau khi sir dung.

Néu khong thé sir dung ngay, sau khi pha loang trong dung dich natri clorid

0,9% hofic dextrose 5%, dung dich c6 thé bao quan & 2-8°C trong khong qua

24 gio.

Liéu luwgng:

Amikacin khong nén phbl tron tryc tiép voi cac thudc khac, nhung nén dugc

dung riéng biét theo lieu va dudng dung dugc khuyén céo.

Nén kiém tra trong lugng trude khi diéu trj cia bénh nhan dé tinh liéu lugng

chinh x4c.

Nén uéc tinh chirc ning thin bing cach do ndng do creatinin huyét thanh hodc

tinh toan d¢ thanh thai creatinin ndi sinh. Nito uré mau (BUN) it nhidu déng

tin cdy cho myc dich nay.

Danh gia lai chirc ning thin nén dugc thuc hién dinh ky trong qua trinh didu

tri

Biét cu khi nao c6 thé, nén do ndng d amikacin trong huyét thanh dé dam bao

dat néng d06 6n dinh. T4t hon nén do ca hai ndng do dinh va ndng do day trong

huyét thanh lién tuc trong thoi gian diéu tri. Nén tranh ndng do dinh (30 - 90 iy

phut sau khi tiém) trén 35 mcg/ml va nong do day (ngay truge khi str dung = - \002

lidu tiép theo) trén 10 mcg/ml. Liéu dung nén dugc dicu chinh nhu chi dinh. ¢} Q

nhimg bénh nhan c6 chirc nang than binh thuong, lidu 1 lan/ngay c6 thé duch CONG

str dung, ndng do dinh trong nhimg trudmg hop ndy c6 thé vuot qui 352 cl et
E DUOC TRAN(

meg/ml.
Dbi voi hu hét cac bénh nhiém khudn, duong tiém bip dugc va thich, nh Y TE B lNI
(BIDIPI

trong nhiém khuin gay nguy hiém tinh mang, hodc & bénh nhan khéng sty
dung dugc dudng tiém bip, co thé dung duong tinh mach, ké ca tiém bolL\S'O
cham (2-3 phit) hozc tiém truyén (0,25% trong 30 phut).
Tiém bgg va tiém tinh mach \W
O muc liéu khuyén céo, nhiém khuén khong bién chimg do vi khudn nhay \\_'
cam nén dap img vdi ligu phap diéu trj trong vong 24 dén 48 gio.
Néu dap ung 1am sang khong xdy ra trong vong 3-5 ngay, cin xem xét ligu -
phap diéu trj thay thé,
Néu cén thiét, dung mdi pha loang thich hop dung cho dudng tinh mach la:
NaCl 0,9%, dextrose 5% trong nuéc. Khi san pham da dugc pha lodng, dung
dich phai dugc sir dung cang som cang tt va KHONG LUU GIU.
wdiI6m va tré em trén 12
Cac khuyén céo li€u tiém bap hoac tiém tinh mach cho ngudi 16n va thanh
thiéu nién c6 chic ning than binh thuémg (d6 thanh thai creatinin > 50
mi/phut) 1a 15 mg/kg/ngay, c6 thé dugc dung nhu mot liéu duy nhét mdi ngay :
hoic chia thanh 2 liéu bing nhau, tirc 1a 7,5 mg/kg méi 12 gio. Téng ligu hang ,,;;
ngdy khong nén vuot quéa 1,5 g. Trong viém ndi tim mac va ¢ nhimg bénh Y
nhan giam bach cdu do sét, nén dung thudc hai 1in mdi ngay, vi khéng cé du
dit liéu cho liéu mot 14n mdi ngay.
Tré so sinh < 4 tudn tudi
Liéu khai dau 10 mg/kg sau khi dung lidu 7,5 mg/kg mdi 12 gio.
Trésinh non
Liéu khuyén céo & tré sinh non 1a 7,5 mg/kg mdi 12 gio.
Thoi gian diéu trj thong thuong 1a 7-10 ngay. Tdng liéu hang ngay cua tit ca
cac dudng dung khong nén vuot qua 15 - 20 mg/kg/ngay. Trong cac nhiém
khuédn khé va phirc tap (dléu trj vuot qua 10 ngay), viéc tiém amikacin sulphat
nén dugc danh gia lai, va néu tiép tuc, nén theo ddi chirc ning than, thinh giac,
tién dinh, ciing nhu nong d6 amikacin huyét thanh.
Néu dap Umg lam sang 13 rang khong xay ra trong vong 3 dén S ngay, nén
ngung diéu tr va phai kiém tra lai mau nhay cam véi khang sinh cua vi khuén
xam nhép Sy thét bai cua nhiém trung voi dép tmg c6 thé la do su dé khang
cia vi sinh vét hoic do sy hién dién cta cac & nhigm khudn cin phai phau
thuét din hru.
Tiém tinh mach
Dung dich dugc dung cho ngudi lon trong 30 — 60 phut
O bénh nhi, lugng dich pha lodng sir dung s& phu thudc vao lugng amikacin
dung nap cta bénh nhén. Dung dich thudng nén dugc truyén trong khoang
thai gian 30 - 60 phut. Tré so sinh nén truyén trong 1 - 2 gio.
Nguoi 16m tudi
Amikacin dugc bai tiét qua than, do d6 nén danh gi4 chirc néing than bét cur
khi nao c6 thé va diéu chinh liéu nhu trong muc “suy giam chirc ning than”.
Nhidm_khuidn de doa tinh mang va/hodc cic nhiém khufin khic do
Pseudomonas




Lidu cho ngudi 16n c6 thé tang dén 500 mg mdi 8 gid nhung khong bao gioy
vuot qué 1,5 g/ngdy cling nhu khdng sir dung trong khoang thoi gian hon 10
ngay Téng lxéu ngudi l(m t6i da khong vuot qua 15 g.
Nhiém khuin dudng tiét niéu: (trir nhiém khuén Pseudomonas)
7,5 mg/kg/ngay chia thanh 2 liéu bang nhau (tuong duong voi 250 mg x 2
lin/ngay & ngudi 16n). Do hoat tinh cia amikacin dugc ting cudng bing cach
tang pH, c6 thé ding ddng thoi voi mot tac nhan kiém hoéa nuéc tidu.
Suy gidm chirc niing thiin
O nhimg benh nhan bi suy than (d¢ thanh thai creatinin dudi 50 ml/phut), viéc
sir dung tdng liéu khuyén céo cua amikacin mt 1in mdi ngay khdng thich hop
do nhimg bénh nhén nay tiép xuc kéo dai voi ndng do day cao. Xem bén dudi
dé chinh lidu & nhimg bénh nhan bj suy thén.
D6i voi nhimg bénh nhéan suy than liéu dung thudng chia ra 2 hay 3 14n méi
ngay, nén theo ddi ndng do amikacin huyét thanh bdi cac xét nghiém thich
hop bat cir khi ndo c6 thé. Nén didu chinh lidu & bénh nhén suy thén, hogc
dung lidu binh thuomg trong khoéng thoi gian kéo dai, hodc bing cach dung
lidu giam & nhimg khoang thdi gian cb dinh.
Nhing phuong phap d&u dya trén do thanh thai creatinin hoic gié tri creatinin
huyét thanh ciia bénh nhan, bai vi nhimg cai ndy dugc thiy co trong quan voi
thoi gian ban thai cua aminoglycosid & bénh nhén suy thén. Ché d lidu phai
dugc sir dung két hop voi cic quan sat 1dm sang va xét nghi¢m ky ludng va
c4n dugce diéu chinh khi cén thibt, bao gém c4 sy diéu chinh khi dang thim
han.
lp)ung liéu thong thuomg véi khoang liéu kéo dai: Néu d¢ thanh thai creatinin
khong c6 sin va tinh trang bénh nhan 4n dinh, khoang lidu cho mdt liéu thong
thudng (7,5 mg/kg) c6 thé dugce tinh bang céch nhén creatinin huyét thanh véi
chin; vi dy, néu nong do creatinin huyét thanh 1a 2 mg/100 ml, lidu d& xudt
(2,5 mg/kg) nén dugc dung mdi 18 gio.

Nong db creatinin huyét thanh Khodng thoi gian gitra cac liéu
(mg/100 ml) amikacin tiém bip (gid)
1,5 13,5
2,0 18
25 22,5
3,0 27
3,5 31,5
40 36
45 40,5
5.0 45
5,5 49,5
6.0 54

Khi chirc ning than c6 thé thay doi dang ké trong qua trinh diéu trj, nén kiém
tra creatinin huyét thanh thuong xuyén va diéu chinh lidu lugng khi cin thiét.
Gidm liéu véi khoang liéu ¢ dinh: Khi chirc nang thén bj suy yéu va mong
mubn tiém amikacin sulfat tai cac khoang thoi gian cb dinh thi phai giam liéu
lugng xubng. O nhimg bénh nhén  nay, nén do ndng d¢ amikacin huyét thanh
dé& dam bao dung dang va tranh n6ng dd quéa mirc trong huyét thanh. Néu cac
xét nghi¢m ndng do thudc trong huyét thanh khong c6 sin, va tinh trang bénh
nhén on dinh, gié trj creatinin huyét thanh va dg thanh thai creatinin 1a céac chi
s6 sin c6 bidu thj mirc d¢ suy thin c6 thé dugc ding nhu mét huéng din cho
héu lugng.

biéu trj khoi diu bang cach ding mot lidu binh thuong 7,5 mg/kg. Liéu nay
ciing gidng nhu lidu khuyén cdo thong thudmg, dugc tinh cho mot bénh nhan
c6 chirc ning thn binh thuong nhu da mo ta ¢ trén.

Dé xéc dinh lidu duy tri dung mdi 12 gid, lidu dung nén dugc giam tuong (g
v(n viéc giam d thanh thai creatinin ctia ngudi bgnh:

Liéu duy tri mdi 12 gid = (Cl. do dugc (ml/phut) x lidu tinh dugc (mg))/Cle
binh thudng (ml/phat)

Mot huémg din thay thé dé xac dinh vigc giam liéu véi khoang héu 12 gioy
(cho bénh nhan c6 gia trj creatinin huyét thanh &n dinh) 1a chia lidu khuyén
c4o binh thudng cho creatinin huyét thanh cta b¢nh nhén.

Céc ché dp lidu trén khong khuyén céo sir - dung cing nhic, nhung dugc dua ra
nhu huéng din lidu lugng khi vigc do ndng do amikacin huyét thanh khong
kha thi.

Si dung trong phiic mac

Sau tham do viém phic mac, hogc sau khi nhim phiic mac do tran phan trong
khi ph§u thuat, amikacin cé thé dugc sir dung nhu mot chét tuéi rra sau khi
héi phyc gdy mé & ndng d6 0 ,25% (2,5 mg/ml). Vige sir dung trong phic mac
ciia amikacin khong dugc khuyén cdo & tré nho.

Céc dudng diing khic

Amikacin & nong d 0,25% (2,5 mg/ml) cé thé duge sir dung nhu dich tuGi
rira trong céc khoang 4p xe, khoang mang phdi, phiic mac va ndo thét.

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

Thoi ky mang thai:

C6 it dir liéu vé sir dung aminoglycosid trong thai ky. Aminoglycosid cé thé
ghy hai cho thai nhi.

Aminoglycosid qua nhau thai va da c6 bao c4o vé diéc hai bén bim sinh khong
thé phuc hdi & céc tré em c6 me dung streptomycin trong thai ky. Mic du tac
dung khong mong mubn trén thai nhi hay tré so sinh khong duoc bio céo &
nhimg phu nir mang thai dugc didu trj bing cac aminoglycosid khac, nhung
kha ning gy hai van ton tai. Trong cdc nghién ciu vé dgc tinh sinh san &
chugt, khong thdy bdo cao vé cic tc dong trén kha néng sinh san hofic djc tinh
thai nhi. Néu amikacin duge sir (dung trong khi mang thai hozc néu bénh nhan
c6 thai trong khi dang dung thudc nay, cin théng bao cho bénh nhan vé nhitng

mbi nguy hiém tiém 4n cho thai nhi.

Thoi ky cho con bii:

Chura biét amikacin c6 dugc bai tiét vao sita me hay khong. Cn quyét dinh cho
tré ngimg bt me holic ngimg diéu trj.

Amikacin nén d&ng cho phy nir mang thai va tré so sinh khi that can thiét va
dudi sy theo ddi y té (xem phan 11).

Sy an toan clia amikacin trong thai ky chua duoc thiét lap.

9. Tac djng ciia thudc khi 14 xe va vin hanh may:

Chura c6 nghién ciru nao vé cac tac déng trén kha nang lai xe va van hanh may
méc dugc thye hi¢n. Do sy xuéit hién ciia mot s6 phan mg khong mong mudn
(xem phan 13) kha naing 14i xe va sir dung may moc c6 thé bj han ché.

10. Chéng chi dinh:

- Bgnh nhan ¢6 tién sir dj img voi amikacin hay bét ky thanh phin nao ciia
thude

- Bénh nhén c6 tién sir min cam hoiic cac phan tmg ddc tinh nghiém trong voi
aminoglycosid bj chéng chi dinh str dung bﬁt ky aminoglycosid khéc vi su
nhay cam chéo ctia bénh nhan dbi voi cac thude trong nhém nay da duoc biét
dén.

- Bénh nhan bj nhugc co, do aminoglycosid c6 thé lam giam truyén than kinh
co

11. Cinh bo va thn trong:

Bénh nhan cin duqc cung cap nudc trong khi diéu trj amikacin.

Than trong khi dugc dung cho nhitng bgnh nhén bi suy than, b vén dé vé tai
trudc do hay gdy hai tién dinh va glém d0 loc cAu than. Bénh nhan duoc didu
trj bang céc aminoglycosid tiém can duoc theo ddi 14m sang chit ché vi doc
tinh tiém 4n trén tai va than lién quan véi viée sir dung ndy. Dir ligu an toan
trong thoi gian didu trj dai hon 14 ngay vin chua dugc thiét 1ap.

Néu viéc diéu trj du kién kéo dai bay ngay hodc hon & bénh nhan suy thén,
hoac 10 ngdy & nhitng bénh nhan khéac, can lam mot thinh luc db truéc khi
diéu trj va 13p lai trong khi diéu trj.

Djc tinh thin

Ammoglycosnd 1a c6 kha néng gy doc cho than. Dc tinh than doc l1ap voi
ndng do dinh trong huyét trong (Cmax). Nguy co nhidm doc than 16n hon &
nhimg bénh nhan c6 chirc ning than suy giam, va ¢ nhitng ngudi dugc cho
dung liéu cao hon, hoac & nhitng ngudi c6 dot diéu trj kéo dai.

Bénh nhan ciing can dugc cung cép nudc trong khi diéu tri va nén danh gia
chirc nang thin bing cac phuong phap thong thudng trude khi bt ddu diéu tri
va hang ngay trong sudt dot diéu tri. CAn giam lidu néu c6 bing chimg ciia ron
loan chirc néng thén, chang han nhu sy hién dién ctia cac tru khuon (cast), té
bao hdng cAu hoac bach cdu trong nudc tléu albumin nigu, giam d¢ thanh thai
creatinin, gidm trong luong riéng nudc tidu, tdng BUN, creatinin huyét thanh,
hozc thiéu meu Néu uré huyét tang, hodc néu lugng nudc tidu giam nhanh
chong, viéc diéu tr; nén dugc dimg lai.

Benh nhén cao tudi c6 thé da gidm chirc ndng than, lam cho cac thir nghiém
tAm soat thuong quy nhu BUN hay creatinine huyét thanh c6 thé khéng rd
rang. X4c dinh d¢ thanh thai creatinin c6 thé hiru ich hon. Viéc theo ddi chiic
nang thdn ¢ bénh nhén l16n tudi trong khi diéu tri voi khang sinh nhom
aminoglycosid la dic biét quan trong.

Churc ning thén va day thén kinh sQ s6 tam can dugc theo ddi chit ché dic
biét 1a & nhing bénh nhén dugc biét hodic nghi ngd bj suy thén lic bt dau
dléu tri, va & nhimg ngum chirc nang thén ban déu binh thudng, nhung phét
trién cac ddu hiéu rdi loan chirc ning than khi dléu tri. Nén theo doi néng do
huyét thanh ciia amikacin khi c6 thé dé dam bao nong d du va dé tranh nong
d6 doc hai c6 kha nang. Can kiém tra nugc tidu vé giam trong luong riéng,
tang bai tiét proteln va sy hién dién cia t& bao hozc tru khuon. Nito uré huyét,
creatinine huyét thanh, hoic do thanh thai creatinin nén dugc do dinh ky. Nén
kiém tra hang loat thinh lyc dé khi co thé & nhing bénh nhén lén tudi, dic biat
1a nhimg b§nh nhén cé nguy co cao. Biing chimg vé ddc tinh trén tai (chong
mdt, hoa mat, U tai, am dm trong tai, va giam thinh lyc) hodc djc thén yéu cdu
phai ngung hofic diéu chinh liéu luong thudc.

Cén tranh sir dung déng thoi va/hoic tudn tu, bing dudng udng, hoic tai chd
cac san pham doc thn kinh hay dgc thén khac, dic biét bacitracin, cisplatin,
amphotericin B, cephaloridin, paromomycin, viomycin, polymyxin B, colistin,
vancomycin, hogc aminoglycosid khéc. Céc yéu t0 khéc c6 thé lam tang nguy
co doc tinh 12 tudi cao va tinh trang mit nudc.

Bénh nhén bj suy than tir trudc nén dugc danh gia bing cdc phuong phép
thong thudng trude khi diéu tri va dinh ky subt qué trinh diéu trj. Nén giam
lidu hang ngay va/hodic kéo dai khoang cach gitra céc lléu phi hop vaéi nong
do creatinin huyét thanh dé tranh tich tu ndng dé cao bét thuong trong mau va
dé giam thiéu nguy co ddc tinh trén tai. Thuong xuyén theo dai nong do thudc
trong huyét thanh va chic niang thdn & nhitng bénh nhén Ion tudi, nhimg
ngudi c6 thé da bj giam chirc nang thén khién két qua cta cdc xét nghiém sang
loc thong thudng (nhu uré huyét va creatinin huyét thanh) co thé khong ro
rang.

Dic tinh tai/thin kinh ‘

Dac tinh thdn kinh, biéu hién nhu tién dinh vi/hoc doc tinh tai hai bén, c6 thé
xay ra & nhimg bénh nhan dugc diéu trj bing khang sinh nhém aminoglycosid.
Nguy co dc tinh trén tai do amlnoglycomd 16n hon & bénh nhén ¢6 chirc nang
than suy giam, va & nhimg ngudi dugc cho dung liéu cao, hoiic & nhimg nguvi
¢6 lidu trinh diéu tr; kéo dai hon S - 7 ngay, thdm chi & nhimg bénh nhan khoe
manh. Diéc tAn sb cao thuong xay ra trudc tién va co thé duoc phat hién chi
bing cach klem tra thinh lyc. Sy chong mat co thé xay ra va co thé 1a bang
chu'ng cua ton thuong tién dinh. Biéu hién khac cua ddc thin kinh c6 thé bao
gom t&, ngira da, co co va co glét Nguy co doc tinh trén tai do ammoglycosnd
ting cung voi muc do phoi nhlem vi ndng dd dinh cao lién tuc hodc nong do
day cao. Bénh nhén phat trién ton thuong Oc tai hodc tién dinh c6 thé khong co



trigu chimg trong khi diéu tri. Bléc hai bén khong phuc hdi mot phén hay toan
phén hojic ngimg chéng mt co thé xay ra sau khi thubc da bj ngung. Poc tinh
trén tai do aminoglycosid thuong khong thé hdi phyc.
Dgc tinh thin kinh co
Gian co va liét hd hép da dugc béo céo sau khi tiém, nho thudc (nhu trong
phﬁu thuat chinh hinh va rira bung hoic trong diéu tri tai chd viém mu mang
ph61) va sau khi udng aminoglycosid. Nén xem xét dén kha nang liét ho hip
néu aminoglycosid duge sir dung & bit cur dudng ndo, déc bigt 1a & nhimg
bénh nhan dung thubc gdy mé, tac nhan chen thin kinh co nhu tubocurarin,
succinylcholin, decamethonium, atracurium, rocuronium, vecuronium hogc &
bénh nhan dugc truyen nhiéu citrat — chdng dong méau. Néu phong toa thin
kinh co xéy ra, cac mu6| calci co thé dao nguoc ligt ho hép, nhung ciing c6 thé
cin phai hd trg ho hép. Gian co va t& liét co bip da dugc chimg minh & cac
dong vat thi nghi¢m véi lidu cao cuia amikacin.
Amikacin khong dugc sir dung & bénh nhén bj nhuge co. Cac aminoglycosid
nén duoc st dung than trong & nhing b¢nh nhan c6 rdi loan co bip nhu
Parkinson vi nhimg thudc ndy co thé 1am naing thém yéu co do tac dong gibng
thudc gian co trén cac khop néi thén kinh.
Phdn ing dj img
Viéc st dung amikacin & nhitng bénh nhan cé tlén sir dj ung voi cac
aminoglycosid hogc & nhimg bénh nhén c6 thé c6 tdn thuong than hoic day
thin kinh sé tim cn 14m sang do viéc sir dung cAc tic nhan doc than va/hoiic
doc tai truoc dé nhu streptomycin dihydrostreptomycin, gentamicin,
tobramycin, kanamycin, neomycin, polymyxin B, colistin, cephaloridin hogc
viomycin cin dugc xem xét mot cach than trong, vi ddc tinh c6 thé gia ting. o]
nhiing bénh nhén nay, amikacin chi nén dugc dung khi, theo y kién cua cac
béc si, nhung ich lgi didu trj 16n hon nhitng rii ro tiém 4n.
Céc liéu 16n amikacin dung trong qué trinh phu thuét gay ra hdi chimg nhugc
co thoang qua.
Sir dung cho tré em
Céc aminoglycosid nén dugc sir dung thén trong & nhitng tré sinh non va tré
so sinh vi thén cia cic bgnh nhén nay chua trudng thanh va din dén kéo dai
thori gian ban thai trong huyét thanh cia cac loai thudc nay.
Khdc
Céc aminoglycosid dugc hép thu mot cach nhanh chong va hﬁu nhu hoan toan
khi ching dugc dung tai ch, ngoai trir dudng tiét niéu, két hop véi cac quy
trinh phiu thut. Diéc khong hbl phuc, suy than va tir vong do gién co da dugc
bao céo sau khi dung ché phdm aminoglycosid tudi rira cac phiu thuat, ké ca
phiu thudt 1on va nho.
Ciing nhu voi cc khéng sinh khac, vigc sir dung amikacin c6 thé din dén phat
trién qua muc clia c4c sinh vat khong nhay cam. Néu diéu nay xay ra, nén tién
hanh diéu trj thich hgp.
Nhdi mau vong mac ddi khi din dén mit tAm nhin vinh vin da dugc bo cdo
sau khi tiém amikacin vao dich kinh.
12. Twong téc thudc va cic loai twong téc khdc:
Nén tranh viéc sir dung ddng thoi hoic ndi tidp cac tac nhan gy doc thin
kinh, doc tai ho3c doc thdn khac, dic biét nhu bacitracin, cisplatin,
amphotericin B, ciclosporin, tacrolimus, cephaloridin, paromomycin,
viomycin, polymyxin B, colistin, vancomycin, hogc cac aminoglycosid khac,
cd sir dyng toan than holic tai chd do c6 tiém nang v& cac tac dung khéng
mong mudn. Truong hop bt budc phai sir dung, phai theo ddi that cén than.
Tang dgc tinh trén than da dugc ghi nhén sau khi tiém déng thoi khang smh
aminoglycosid va cephalosporin. Sir dung cephalosporin dong thoi co thé
néng cao dinh lugng mirc creatinin huyét thanh mot cach sai lech.
Viéc sir dung ddng thoi bot pha tiém Abicin 250 véi cac thuébc 1¢i tiéu manh
(acid ethacrynic hoac furosemid) nén tranh boi vi chung c6 thé gy doc tinh
trén tai. Ngoai ra, khi tiém tinh mach thudc loi tidu c6 thé lam ting dgc tinh
aminoglycosid bing céch thay ddi ndng do khang sinh trong huyét thanh va
md.
In vitro, phdi hgp cia aminoglycosid voi cac khang sinh betalactam (penicillin
hay cephalosporin) c6 thé din dén bAt hoat 1An nhau déng ké. Ciing co thé xay
ra sy giam hoat tinh trong huyét thanh khi mdt aminoglycosid hogc thudc loai
penicillin dugc sir dung in vivo bang dudng riéng biét. B4t hoat cua cac
aminoglycosid chi ¢ y nghia 1am sang & nhimg bénh nhan c6 chirc ning thén
bj suy giam nghiém trong. Bit hoat c6 thé tiép di&n trong cac méu dich co thé
thu thip cho xét nghiém, din dén két qua do aminoglycosid khong chinh xéc.
Cac mAu vat d6 phai dugc xir ly dang cach (dinh lugng kip thoi, dong lanh,
hogc xir Iy bing beta-lactamase).
C6 sy gia ting nguy co ha calci mau khi aminoglycosid dugc dung véi
blsphosphonat
Co sy gia ting nguy co nhiém doc than va co thé doc tinh trén tai khi
aminoglycosid dugc dung vdi cac hop chét platin.
Viéc sir dyung trong phic mac cta amikacin khong duoc khuyén cdo0 & nhimg
bénh nhin bj anh hudng cua thuéc mé, thubc gian co (bao gdm ether,
halothan, d-tubocurarin, succinylcholin va decamethonium) vi gién co va hau
qua suy hd hap co thé xay ra.
Indomethacin c6 thé lam ting ndng do trong huyét tuong ctia amikacin & tré
so sinh
13. Tdc dung khong mong mubn:
Tén sb: rit pho bién (=1/10), thong thudng (21/100, <1/10), it gdp (>1/1000,
<1/100), hiém (=1/10000, <I/1000) rit hlém (<1/10000) va chua biét (khong
duge udc tinh tir dit lidu 6 sin).
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Hé thong co quan Tin sb
Nhiém trung va nhiém ky | It gap Sy bdi nhiém cua cac vi khuan
sinh tring khang thubc hay ndm
Réi loan mau hé bach | Hiém gip | Thidu mau, tang bach ciu ua
huyét eosin
Roi loan hé théng mién | Chuabiét | Phan (mg phan vé (sdc phan vé),
dich qua min
R&i loan chuyén hoa va | Hiém gap | Giam magnesi huyét
dinh dudng
R6i loan hé thong than | Chua biét | Bai liét
kinh Hiém gZp | Run, di cam, dau déu, roi loan tién
dinh
R&i loan mét Hiém gdp | Mu, nh6i mau vdng mac
Roi loan tai va tai trong Hiém gap | U tai, hypoacusis
Chua biét | Diéc, diéc than kinh giac quan
Rc‘g loan mach mau Hiém g&ip | Ha huyét 4p
Roi loan hd hép, long | Chuabiét | Ngung th, co thit phé quan
nguc va trung that
Roi loan tiéu hoa It gip Budn nén, nén
Céc roi loan da va md | It gap Phéat ban
dudi da Hiém gip | Ngira, ndi mé day
Réi loan co xuong, md | Hiém gidp | Pau khdp, co git co bap
lién két va xuong
ROi loan thén va tiét niéu | Chua biét | Suy thén cap tinh, doc than, cic té
bao trong nudc tiéu
Hiém gip | Tang uré huyét, hdng cu, bach
cu trong nudc tiéu.
Céc rdi loan chung Hiém gip | Sot

Tat ca cac aminoglycosid c6 kha nang gy ddc tinh trén tai, doc tinh than, va
gidn co. Nhimg ddc tinh xay ra thuong xuyén hon & bénh nhén suy thin, &
nhimg bénh nhén dugc dléu tri bing thudc doc tai hodic doc than khac, va &
nhimg bénh nhan dugc didu trj trong thoi gian dai hon vahoiic véi lidu cao hon
khuy€n nghij (xem phén Canh bao va thén trong)
Céc thay ddi chirc ning than thudng hdi phuc khi ngung thudc.
Téc dong déc hai trén céc ddy than kinh so ndo thir tim c6 thé din dén vige mét
thinh giac, mét thing bing, hogc ca hai. Amikacin chi yéu anh huong dén chue
niing thinh gi4c. Thiét hai bao gdm diéc tin s cao, thuong xay ra truéc khi mit .
thinh gidc 1am sang va c6 thé dugc phat hién bing cach kiém tra thinh luc (xem
phﬁn Cénh bdo va thén trong).
Nhdi méu vong mac doi khi din dén mét tim nhin vinh vién da duoc béo cdo
sau khi tiém amikacin vao mit.
Liéu lugng va c4c bién phap phong ngira dugc khuyén céo theo ty 1€ cac phan !
ung ddc hai, chang han nhu U tai, chéng mit, va diéc mot phan co hdi phuc,
phat ban da, sét do thuéc nhuc dau di cam, budn ndn va 6i mira thap hon.
Céc dﬁu hleu trong nudc tidu cua viéc kich {mg than (albumin, tru khudn va té
bao héng cau hay bach cdu), ting uré huyét va thiéu niéu da dugc bao cao mac
du chiing rét hiém.

Théng bdo cho Bdc st nhitng tdc dung khéng mong muén gip

phii khi sir dung thudc

14. Qui lidu va cdch xi tri:
Trong trudng hop qua liéu ¢6 nguy co chung doc than, doc tai va doc thn kinh
(tac ngh&n thﬁn kinh co).
Téc nghen thin kinh co ¢ ngimg ho hdp cin diéu tri thich hop bao gdm sy tng
dung cua ion canxi (vi du: dudi dang gluconat hozc lactobionat trong dung dich
10 - 20%) (xem muyc 11). Trong truong hop qué liéu hay phan ing doc hai,
thdm phan phuc mac hodc chay than nhan tao s& hd trg trong viéc loai bo cac
amikacin trong mau. Lugng amikacin ciing giam trong loc mau dong tinh mach
lién tuc. O tré so smh viéc thay méu cung 6 thé dugc xem xét.
15. Céc déu hiéu cin luu y va kKhuyén cdo:
Chua tim thdy thong tin gi thém
Han dung:
- Lo bt dong kho:
+ Trudc khi pha ché: 36 thang k& tir ngay san xut.
+ Sau khi pha ché: 24 gio.
- Ong dung mbi: 48 thang k& tir ngay san xuft
Bio quin:
- Trude khi pha che Noi khd, nhigt do khdng qua 30°C, tranh anh sang.
- Sau khi pha che Dung dich sau khi hoan nguyén hodc pha loang phai su
dung ngay. Bo phan con du sau khi sir dung.
Néu khong thé sir dung ngay, sau khi pha loang trong dung dich natri clorid
0,9% hoc dextrose 5%, dung dich c6 thé bao quan & 2 - 8°C trong khong qua
24 gio.
Dé xa tim tay cia tré em.
Doc ky hudng dén si dung triwde khi ding.
Thuoc - ndy chi ding theo don cia Bdc si.
Néu cdn thém thong tin, xin hoi y kién Buc .
Ngay xem x¢ét sua ddi, cap nhat lai ndi dung huéng din sir dung
Cong ty san xuiit
CONG TY CO PHAN DUGC - TTBYT BiNH BINH (BIDIPHAR)
498 Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Dinh, Viét
Nam
DT: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846846




To hwéng din sir dung cho bénh nhan

B{t dong kho pha tiém Abicin 250

n sir dung trude khi ding.

- Thuéc nay chi dwoc dimg theo don cia bdc si.

- Thong bdo cho dugc st hodc bdc T nhitng tdc dung khong mong muon gdp phdi khi sir dung thubc.
1. Thanh phin ham lwgng cia thube

- Hoat chét: Amikacin (duéi dang amikacin sulfat) 250 mg

- Ta dugc: D-Manitol

2. M ta san phidm: Bot dong kho pha tiém mau tring hay tring nga, dung trong lo thuy tinh khong

mau, ddy nut cao su.

3. Quy cach dong goi

Hop 01 lo bot dong khod pha tiém + 01 6ng dung méi 2 ml.
Hop 10 lo bot ddong kho pha tiém

4. Thudc dung cho bénh gi?
Amikacin sulfat 14 mgt khang sinh thugc nhém aminoglycosid.
Bot dong kho pha tiém Abicin 250 dugc dung dé diéu tri cdc bénh nhiém khuin gy boi vi khuén

nhay cam vai amikacin.

5. Nén ding thudc nay nhw thé nao va liéu lwgng?

- Cich diing: Thudc ndy thudng tiém vao co. N6 ciing c6 thé tiém tinh mach hoic tiém truyén
Amikacin ciing c¢6 thé duge dua vao phiic mac (khoang bung) trong qué trinh phiu thuat, va c6 thé
duoc sir dung dé rira sach khoang 4p xe, khoang phdi va khoang nio.

Béc si s& dam bao ban ciing duoc cung cdp du nude trude va trong khi didu tri.

- Liéu diing:

Béc s s& dua ra liéu luong chinh xé4c cia amikacin va thoi gian sir dung. Do d6 c6 thé phai xét
nghiém mau trude khi didu tri.

Liéu dung s& phu thudc vao do tudi cua ban, vao loai nhiém tring ban dang méc, tinh trang cua than,
thinh gi4c va céc loai thuc khac ban dang dung.

Ban s& duoc cho dung véi tin suét hai hodc ba 14n mot ngay, cho dén 10 ngay.
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Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: Liéu thuong dung 12 15 mg/kg/ngay, dung mét lidu duy nhét hay
chia 1am hai lidu bang nhau 7,5 mg/kg tiém mdi 12 gio. Tong lidu khong duoc vuot qua 1,5 g. Khi
dung duong tinh mach, amikacin thuong dugc tiém trong khoang 30-60 phut.

Tré em trén 12 tudi: Liéu thuong dung 1a 15 — 20 mg/kg, mot 14n/ngay hay chia thanh 2 liéu bang
nhau 7,5 mg/kg tiém mdi 12 gio.

Tré so sinh: Lidu khoi dau 14 10 mg/kg, sau d6 ding liéu 7,5 mg/kg mdi 12 gid

Tré sinh non: Liéu khuyén cdo 1a 7,5 mg/kg mdi 12 gid

Trong khi diéu tri ban c6 thé phai xét nghiém méu va duoc yéu cau cung cp miu nudc tiéu.

Ban c6 thé ciing s& c6 bai kiém tra thinh luc trudc va trong khi diéu tri dé tim kiém déu hiéu cua tac

dung phu. Béc si c6 thé thay ddi liéu ciia ban phu thudc vao két qua ctia cac xét nghiém.

6. Khi nao khong nén ding thudc nay?

Khdng ding thudc nay khi:

- Néu ban c6 d4u hiéu qua man (di img nghiém trong) véi amikacin, hay bt ky thanh phan nao khac
trong muc 1 (thanh phan ham luong thudc)

- Néu ban bj méc mdt ching rdi loan goi 12 nhuge co (mot vai co bép nhét dinh trén co thé bi yéu
nghiém trong)

B4o véi béc st néu ban thudc bt cir trudng hop nio & trén trude khi dung thude nay.

7. Tac dung khéong mong mudn

Gibng nhu tét ca cac loai thude khéc, Abicin 250 c6 thé gay ra tdc dung khong mong mudn, mic du
khong phai tit ca moi ngudi déu bi.

Néu bit ky ddu hi¢u nao sau diy xiy ra, bio ngay véi bac si boi vi tat ca chung dé nghiém trong.
Ban cn chim séc y té khan c4p hay phai nhép vién.

- Céc phan mg phy hiém gip dugc liét ké bén dudi (it hon 1 ngudi méc trong 1000 nguoi)

+ U tai hodic mét thinh luc

+ Giam luong nudc tiéu

- Cac phan tmg phu chua dugc biét 15 (s ngudi méc khong thé duge ude tinh tir dit ligu c6 sén)
duoc liét ké phia dudi:

+ Phan Umg di tng nghiém trong - ban c6 thé bi phat ban ngtra dot ngdt (phat ban), sung ban tay, ban
chén, mét c4 chan, mét, moi, miéng hogc cb hong (c6 thé gay kho khan trong viéc nudt hogc thé), va
ban c6 thé cam thiy mét

+ Té ligt

+ Diée
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+ Ngung thd dot ngot
+ Suy than ndng
bay la hhﬁ'ng tac dung phu nghiém trong. Ban c6 thé can chim séc y té khan cép.
Néu ban bj cic diu hi¢u dwéi ddy, bdo véi béc si cang sém cang tdt:
- Céc tac dung phu it gdp (> 1/1000 nguoi gép phai) dugc liét ké bén dudi:
+ Phat ban da
+ Budn ndn va 6i mira
+ Tich tu qua mirc vi khuan hozc ndm men c6 kha ning khéng v6i amikacin
- Céc téc dung phy hiém gap (< 1/1000 ngudi gip phai) duoc liét ké dudi day:
+ Chéng mit (cam giac quay tron)
+ Pau diu
+ S6t
+ Té bao hdng cdu trong méau thip mot cach bat thudng céc (thiéu mau) hodc ting qua muc té
bao bach ciu goi 12 bach cau 4i toan trong mau (bach cau ua eosin)
+ Magié trong mau thip
+ Ngtra ran bét thudng hodc cam giac “kim dam”
+ Run co
+ Dau khép
+ Huyét &p thép
+ Ngtra hodc phat ban
Amikacin c6 thé din dén nhiing thay dbi trong chirc ning than. Béc si c6 thé 14y mAu méau va nudc
tiéu dé theo doi nhing thay dbi nhu ting ndng d9 creatinin hodc nito trong méu va protein hogic cac
té bao hdng cAwbach cau trong nudc tidu. Bac s ciing c6 thé yéu ciu ban phai trai qua céc bai kiém
tra nghe.
Néu bét cir tac dung khong mong mudn nao tré nén nghiém trong, bdo véi béc si, duge si hay y ta.

Didu nay bao gdm ca cac tic dung phu khong liét ké trong t& hudéng din nay.

8. Nén tranh ding nhirng thudc hodc thue phim gi khi dang sir dung nhirng thudc nay?

Can chim séc dic biét néu ban dang ding cing vé6i cac loai thude khac, vi mot s thube c6 thé
tuong tac voi amikacin, ching han nhu:

- Thudc loi tiéu (thude nude) nhu furosemid va acid ethacrynic

- Khang sinh khéc c6 thé anh huong dén than, tai hodc cén bing

- Thudc mé, thudce gidn co



- Indomethacin (mdt loai thudc chéng viém)

- Cac khang sinh khéc goi 1 beta-lactam nhu penicillin hogc cephalosporin

- Bisphosphonat; thudc diing dé diéu tri gam trong luong xuong

- Hop chit bach kim dugc st dung trong hoa tri nhu cisplatin

Bdo v6i bac sT néu ban dang ding hojc da ding bét ky loai thudc nao khdc gin day, bao gdm ca

thudc mua khong céan toa bac si.

9. Cin lam gi khi mét lan quén khong dung thudc?
Thubc nay duoc str dung trong bénh vién, dudi sy gidm sat cua béc si, do d6 khong chic ban c6 bo

qua liéu nao hay khong. Tuy nhién, bdo véi bac si hay y ta néu ban c6 bit ctt méi lo ngai nao.

10. Cén bio quan thudc niy nhw thé nao?

- Trude khi pha ché: Noi khé, nhiét d6 khong quéa 30°C, tranh 4nh sang.

- Sau khi pha ché: Dung dich sau khi hoan nguyén hoic pha loang phai st dung ngay. B6 phén con
du sau khi str dung.

Néu khong thé sir dung ngay, sau khi pha lodng trong dung dich natri clorid 0,9% hodc dextrose 5%,
dung dich c6 thé bao quan & 2 - 8°C trong khdng qué 24 gio.

11. Nhitng triéu chirng va ddu hiéu khi ding thudc qua liéu?
Trudng hop qua lidu c¢6 nguy co chung doc than, doc tai va doc thin kinh (téc nghén than kinh co).

12. Cin phai 1am gi khi diung thudc qui liéu khuyén cdo?
Thubc ndy dwoc str dung trong bénh vién, dudi sw gidm sat cua bac si, do d6 khong chic ban co

dung qué liéu hay khong. Tuy nhién, bdo véi béc si hay y t4 néu ban c6 bét ctr méi lo ngai nao.

13. Nhirng diu cin thén trong khi ding thudc nay?

- Néu ban c6 vén dé vé than

- Néu ban kho nghe hoic U tai

- Néu ban d3 c6 ddu hiéu di ing véi bét ky khang sinh lién quan dén amikacin (aminoglycosid) trong
qua khur

- Amikacin nén dugc str dung than trong & tré sinh non va tré so sinh, phu nit c6 thai, du dinh mang
thai va dang cho con bu

- Lai xe hodc van hanh may moc

Bao véi bac st néu ban thudc bat ¢l trudng hgp nao ¢ trén trude khi ding thude nay.



14. Khi nao cin tham vin bic si, dwgec si?

Khi dang st dung cung ltic véi céc thudc khac

Khi ban nim trong cc trudng hop can phai than trong khi ding thube
Khi xay ra céc tdc dung khong mong mudn trong qué trinh dung thubc.
Khi ding qua liéu khuyén céo.

Neéu cdn thém thong tin xin héi y kién bdc s7 hodc dwoc si.

15. Han dung ciia thudc

- Han dung lo bdt dong kho:

+ Trudc khi pha ché: 36 thang ké tir ngdy sén xut.
+ Sau khi pha ché: 24 gio khi bao quéan & 2 — 8°C

- Han dung éng dung mdi: 48 thang ké tir ngay san xuét N
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16. Tén, dia chi, biéu twong ciia nha sin xuit a‘ *,}

/

- Tén: CONG TY CO PHAN DUGC - TRANG THIET B] Y TE BINH PINH (BIDIPHAR) §
- Dia chi: 498 Nguyén Thai Hoc, phudng Quang Trung, thinh phé Quy Nhon, tinh Binh Dinh ;

xr

Bidiphar

- Biéu tugng nha san xuit:

17. Ngay xem xét sira ddi, cip nhat lai nji dung hwéng din sir dung thude
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