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THANH PHAN: Dung dich tiém ACHERON c6 2 loai ham lugng:

Thanh phin cho 1 éng ACHERON ACHERON

250 mg/2 ml 500 mg/2 m|

rvem—

Hoat chat: Amikacin % [ 580 1 &0 e
(Dwéi dang Amikacin sulfate) i M o
Ta duoc: 1
(Natri citral dihydrat, natri metabisulfit, Vura du 2 mi Vira du 2 ml
acid sulfuric hoé&c natn hydroxyd, nuéc
cat pha tiém)

DANG BAO CHE: Dung djch tiém
M4 ta san pham: Dung dich trong sudt, khdng mau.

CHI DINH:
Amikacin la m{! khang sinh ban tong hop loai aminoglycoside, hoat ddng chng lai cac
Vi khuén Gram &m phd rong, bao gdm Pseudomonas va mdt sb vi khudn Gram duang.
Céc vi khuan Gram &m nhay cam véi amikacin bao gdm: Pseudomonas aeruginosa,
Eschenchia  coli, indole-positive va indole-negative Proteus spp., Klebsiella,
Enterobacter va Serratia spp., Minea-Herralae, Citrobacter freundii, Salmonella,
Shigella, Acinetobacter va Providencia spp. ‘
Nhiéu chung cia cac sinh vat Gram am khang gentamicin va tobramycin cho thy s
nhay cam vé&i amikacin in vitro
Cac vi khuan Gram duong chd yéu nhay cam véi amikacin |13 StéMylocoCcus aureus,
bao gdbm médt s6 ching khang methicillin. Amikacin c6 mt sé hoat tinh chéng lai cac
vi khudn Gram duong khac bao gdm mét sé ching Streptococcus pyogenes,
Enterococci va Diplococcus pneumoniae. '
Amikacin dugc chi dinh trong diéu trj ngan han dbi véi.cac nhidm khuin nang do cac
ching vi khuan Gram am nhgy cam, bao gdm céc loai Pseudomonas. Mic du
amikacin khong phai 14 loai thubc dugc lya chon dé didu trj nhiém tring do
Staphylococci, 66i khi nd cd thé duoc chi dinh 6& diéu trj bénh nhiém trung tu ciu. Cac
truong hop ndy bao gbm: khdn dau diéu trj nhiém tring mau naing khi nghi ngdr cac vi
khuAn o6 thé 12 Gram &m hodc ty cau, bénh nhan dj img véi cac khang sinh khéc.
Thubc dung phdi hop véi cephalosporin, penicillin va cac khang sinh khac, phy thuée
vao logi nhiém khuan.
Didu trj phai dyra vao két qua nubdi ciy vi khuan.
Théng thuromg, nén phbi hop véi mdt khang sinh beta - lactam, ™ ., -
Khi nhiém khuén toan thén do P. aeruginosa, phéi hop vai piperacillin. . |
Néu viém ndi tdm mac do S. faecalis hogc alpha Streptococcus, phbi hop voi
ampicillin hoic benzylpenicillin twrong Umg. SO |
Dé Giéu trj vi khuln ky khi, phbi hop véi metronidazol hodc mdt thude chdng vi khuan
Ky khi khac. v
Amikacin chi dugc dung dac hiél trong cac trwrdng hop.co thé cé khang gentamicin
ho3c tobramycin | . :

LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Amikacin.c6 thé ding bang dudng tiém bap hodc tiém (inh mach.
Khong nén tron 1an amikacin véi cac loai thubc khéc, nén dugc quan ly riéng bigt theo
libu va dwrrérng diing theo khuyén cso. |
Trudre khi didu tri cho bénh nhén cAn phdi dya vao can néng co thé dé tinh dang liéu lugmg.
Chirc nang than chn dugc uée lugng bang cach do ndng a9 creatinine huyét thanh
hoac tinh toén dé thanh thai creatinine. Nong dé uré trong mau (BUN) it dang lin cy
hon cho muc dich nay. Kiém tra chirc nang thén djnh ky trong qua trinh diéu trj.
NAng d6 amikacin trong huyét thanh can dugc do luéng dé dam bao muc d) vira
phai, Nén do c4 nbng d6 dinh va nbng a5 day huyét thanh lién tyc trong sudt qua trinh
@y tri. N&n tranh nbng @6 dinh trén 35 pg/mi (30 - 80 phit sau khi tiém) va nbng dd
day trén 10 pa/ml (ngay trude lidu tiép theo). Liéu dang nén dugc dibu chinh theo chi
ginh. O bénh nhan cb chrc nang than binh thuémg dang liéu 1 lan/ngéy, nbng d dinh
trong nhirng trurerng hop nay c6 thé vuot quéa 35 pg/ml.
D&i voi hiu hét cac truémg hop nhiém tring, vu én tiém bép, nhung trong cac
triréng hop nhiém trung de doa dén tinh mang hoac & bénh nhan ma yigc liém bap
khéng thé thyc hién dugrc, thi dung duémg tinh mach, tiém {inh mach chgm (ttr 2 dén
3 phut) hoéc truyén finh mach (0,25% trong 30 phat),
Tiém bap va tiém tinh mach:
& libu chl dinh, cac nhiém trang khong bién chirng do céc vi khudn nhay cAm dap (ng
véri liéu phép trong vong 24 dén 48 gio.
Néu khdng co dap rng [Am sang trong 3 — 5 ngay, cAn can nhéc liéu phap thay thé,
Néu can thiél, pha loang voi cac chét phu hgp cho viée sir dung durdng tinh mach |a
c4c dich truyén théng thuéng nhu dung dich Natri clorid 0,9% hodc Dexirose 5%. MOt
khi s&n pham da dugc pha loang, dung dich phai dugc sir dyng cang sém cang tot
va KHONG duoc luu gitr dé sir dyng sau.
Nguoi 16m va tré em trén 12 tudi;
Libu ding theo dudmg tiém bép hodc tiém (inh mach cho nguoi Ion va tré trén 12 tudl
cb chire nang than binh thuéng (86 thanh théi creatinine 2 50 mi/phut) la 15 mg/kg/ngay,
c6 thé dung 1 libu don/ngay hodc chia thanh 2 liéu bang nhau, 7.5 mg/kg cach mbi
12 gitr. Thng libu hang ngay khong dugc vurgt qua 1,5 g. O bénh nhan bj viéem noi tam
mac va bj b1 do giam bach céu, nén ding liéu 2 lan/ngay vi khéng co du dir ligu ching
minh cho viéc dang liu ngay mot lan.
Tré em tir 4 tuén dén 12 twbi: ,
Liéu @& nghi tiém bép hoac tiém finh mach & tré cé chirc nang than binh thudng la
15 - 20 mg/kg/ngay, cb thé ding 15 - 20 mglkg, mbi ngay mél lan; hogc 7,5 mg/kg mbi
12 gi&r. Dung 1 litu don/ngay hodc chla thanh 2 libu béng nhau, 7,5 mg/kg cach mbi
12 gitr. Thng lifu hang ngay khéng dugc vurgt qué 1,6 g. O bénh nhan bj viém noi
tam mac va bj sbt do gidm bach clu, nén ding libu 2 lan/ngay vi khdng c6 da dir ligu
ohirng minh cho viéc ding lidu ngdy mot 1&n.
Tré so sinh,
Liéu dung ban dau la 10 mg/kg, sau d6 7,5 mg/kg lreng 12 gio.
Tré dé non:
Liéu A& nghi trong gial doan sém 14 7,5 mg/kg trong 12 gior. .
Théri gian diéu trj théng thuromg la 7dén 10 ngay. Téng lidu trong ngay cla L4t cé cac
dudmng dung khéng dugc vugl qua 15 - 20 mg/kg/ngay. Tr9ng nhing truang hgp kho
chira va phirc tap khi diéu trj vugt qua 10 ngdy, can phal dénh gia lai viéc sir dyng
amikacin va tiép tuc theo d@i chirc nang than, thinh gidc va fién dinh, cing nhu nbng
do amikacin huyét thanh. '
Néu khong co dap ung lam sang trong vong 3 dén 5 ngay, nén ngung diéu tr] va phai
kiém Ara Jal sy nhay cam voi khang sinh cla vi khuan xam nhép.

Tiém truyén finh mach:

Lidu duoe dung cho ngudri In trong khodng thévi gian tr 30 dén 60 phut

O b&nh nhan nhi, lwgng chét pha loéing sir dyng sé phy thube vao lrgng amikacin
ngudr bénh dung ngp duoc. Cac lidu phap truydn thdng thurdrng tidm truyén trong théi
gian tir 30 ddn 60 phut. Tré so sinh nén dugce truyén tir 1 dén 2 gior

Ngudi cao tubi:

Amikacin dugc bai tiét qua dudrng nidu, ddnh gia chire nang than va didu chinh lidu
Nhu md ta & phan suy gidm chirc nang than.

[Jllé\lbm trung de doa tinh mang va/hodc nhidm triung do Pseudomonas:
U Ngudi 1gn c6 thé tang lidu 1én 500 mg mbi B gity nhung khéng nén virgt qua

1.5 g/ngdy va khdng dugc dung trong thér gian 1au hon 10 ngay Téng lidu tbi da
khéng vuot qua 15 g.

Nhidm trong dwdng nigu (trir trirng hop nhiém triing Psevdomonas):

7.5 mgl/kg/ngay chia thanh 2 liéu bAng nhau (twong duong voi 250 mg x 2 lan/ngay
& ngudri Ion). Tang curdng hoat ddng clia amikacin bing cach tang dé pH, dung dong
thri vori tac nhan kidm héa nuedce tidy

Suy glam chure ndng thin:

O nhing bénh nhan bj suy than cé d thanh thai creatinine dudi 50 ml/phut, khéng
nén tidm hét lidu trong ngay trong mot libu vi b&nh nhan sé tidp xiic tryc tidp cung mét

lic véi ndng d9 cao coa thube. Xem duoi day dé didu chinh lidu luong & bénh nhan
suy giam chure nang than

DI véi nhimg bénh nhan bj suy giam chirc nang than uéng 2 - 3 1An mi ngay, theo
dol ang d¢ amikacin huyét thanh bang xét nghiém Didu chinh lidu & nhimg bénh
nhan bj suy giam chirc nang thdn blng cach giin khodng céch dung thubc ma khéng

thay dbi liéu hodc bAng cAch giam lidu & mbi 1An dung ma khong thay dbi khoang cach
dung thube .

Ca hai phuong phép ddu dya trén do thanh thai creatinine cla bénh nhan ho3c
creatinine huyét thanh vi chung c6 lién quan dén thoi gian ban thai cla
aminoglycoside & bénh nhan suy giam chirc néing than. Cac bang ké lidu dung nay
phal dugc sir dung k8L hgp véi cac quan sat 1am sang va xét nghiém & bénh nhan va
cAn duoc stra dbi khi cAn thiét ké ca truong hop chay than. g

Gian khodng céch dung thubc ma khéng thay déi liéu: Néu dé thanh thai khong
phit hop va tinh trang bénh nhan n dinh, khodng cach liéu trong mét giér cho liéu
don binh thudng (trc 14 bénh nhan c6 chirc nang than binh thirdng st dung liéu
2 1An/ngay; 7.5 mg/kg) ¢6 thé dugc tinh bang creatinine huyét thanh bénh nhan
nhan v&i 9: vi dy, ndu ndng d9 creatinine huyét thanh 1a 2 mg/100 ml, nén dung 1 liéu

duy nhat (7,5 mg/kg) mbi 18 gio.

Ndng dé creatinine huyét  Khoang cach giira cac liéu
thanh (mg/100 ml) amikacin 7,5 mg/kg IM (gi®)

R 1,5 13,5

2,0 ’ | 18,0

2,5 g - 25

3,0~ 27,0

35 X9 = f 31,5

4.0 36,0

4.5 L 40,5

5,0 i 45,0

55 ﬂ 49,5

6,0 54,0

Vi chirc ndng than c6 thé thay ddi dang ké trong subt qua trinh diéu tri nén cAn kiém
tra creatinine huyét thanh thudng xuyén va diéu chinh liéu khi can thiét.

Giam lidu &@ méi 14n ding ma khéng thay dbi khodng céch ding thube: Khi chirc nang
than bj suy gidm nén diing amikacin vao khoang théi gian ¢b dinh va phai giam liéu
O nhirng b&nh nhan nay, nén do ndng A6 amikacin huyét thanh dé dam bao chinh xac
va tranh nbng do huyét thanh cao qua marc. Néu khong thé xét nghiém huyét thanh
va tinh trang cia bénh nhan &n dinh, creatinine huyét thanh va 46 thanh thai
creatinine 13 nherrig chi s6 san c6 nhat d& xem xét mirc 6 suy than va dé sir dung lam
huwéng dan cho liéu. ' '

DAu tién didu tri bing cach diing mét lidu binh thuréng 7,5 mg/kg nhur liéu nap. Liéu
ndy turong duong voi liéu khuyén céo théng thudng, duge tinh cho bénh nhan co
chirc ndng thén binh thudng nher mé 1a & trén.

Pé xac dinh dugc liéu duy tri mdi 12 gid, liéu nap phai dugc giam trrong rng véi viée
gidam do thanh thai creatinine ctia bénh nhan: ~

CrCl ngudi bénh x liéu nap

'CrClI binh thuong

(CrCl = B thanh thail creatinine)

M6t hudng dan thay thé dé xac dinh lidu dugc gidm & khodng 12 gior (dbi véi bénh
nhan c6 gia trj creatinine huyét thanh & trang thai dn dinh da dugc biét) 1 chia liéu
khuyén c4o théng thudng cho creatinine huyét thanh cia bénh nhan.

Cac bang ké liéu & trén khéng nham muc dich 18p khubn, nhung dugc sir dung khi do
ndng dd amikacin huyét thanh khdng kha thi.

Sir dung trong & byung:

Sau khi tham do viém phuc mac, hodc sau khi nhi@m khuan phic mac trong qua trinh
phéu thudt, amikacin cé thé dugc sir dyng vdi ndng dd 0,25% (2,5 mag/ml). Viéc sir
dyng amikacin trong & bung khdng dugc khuyén cao & tré nho.

Dwéng dung khac: :

Amikacin cé ndng dd 0,25% (2,5 mg/ml) cé thé dugc sir dung nhu dung dich rira
lrong didu trj cac ap xe xoang, gian mang phdi, phic mac va nao that.

Liéa duy tri méi 12 gio =

CHONG CHI DINH: ‘ .
Qua man voi cac aminoglycoside, bénh nhugc co
Ngudri co tidn sir b dde tinh nang véi aminoglycoside Khac.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

B&nh nhéin nén ubng nhidu nudc trong subl qua trinh diéu trj.

Than trong khi didu tri & bénh nhan co tién sir suy gidm thinh gidc, rbi loan tién dinh
hodc suy gidm chirc ndng thin, cAn theo ddi IAm sang chat ché. Khi thoi gian diéu try
kéo dai hon 7 ngdy & bdnh nhén suy gidm chirc nang thén hodc kéo dai hon 10 ngay
& cac bénh nhan khac thi cln 1am thinh tyc dd trude va trong qua trinh diéu tri, Tinh
an toan cho qua trinh didu tr] kéo dai hon 14 ngay van chua dugc xac dinh.

Poc tinh trén th@n: Aminoglycoside cd kha nang gay ddc tinh trén than khéng phy

thudc vao ndng dd dinh cda thube trong huyét trong. Nguy co doc than gia tang dbi

vé&i bénh nhan bj suy gidm chire ndng than, sir dung lidu cao va kéo dai. Bénh nhan

nén ubng nhidu nuéc trong qua trinh diéu trj va danh gia chirc nang than trudc va

hang ngay trong qud trinh didu tri. Gidm lidu khi c6 céc réi lean chirc nang than nhu

albumin niéu, ¢an nléu, mau trong nwéc tiéu, gidm do thanh thai creatinine, giam

trong lugng riéng nuére tiéu, tang BUN, creatinine huyét thanh, hogc thiéu ni¢u. Nén

ngung thube khi bénh nhén bj tang uré méau hoéc giam Irgng nude tieu nhanh chong
Bénh nhan 1&n twdi chire ndng than cé thé khdng dugce danh gia chinh xac bang cac

xét nghiém thong thuéng BUN va creatinine, nén danh gia bang chi s6 dg thanh thai

creatinine. Theo déi chirc pang than dac biét quan trong & ngudi lom tudi,

Chire nang day than kinh s6 VIl nén dugc theo ddi chat ché & nhirng b&nh nhan suy

than hoac nhirng b&nh nhan cd chirc nang than binh thudng, ¢ dAu hiéu roi loan

chirc nang than trong qua trinh didu trl. Nong dd amikacin trong huyét twong can

duoc theo dbi dé dam bao ndng dd tr liéu va tranh nbng d gay doc. Can kiem tra

nuée tibu dé phat hién sy gidm lugng nudce tidu, tang protein niéu va sy xuat hién
céc té bao. CAn kiém tra dinh ky uré mau, creatinine huyét, do thanh thal crealinine.
& nhrng b&nh nhan dd tudl nén 1am thinh lc 0, dac biét la & nhirng bénh nhan c6
nguy co cao. Khi co cAc lriéu chirng nhu chong mét, hoa mat, U tal, &m am trong tai
thi nén ngung thubc hoac giam lidu. ‘

Khi diing déng théri hodc ndi tidp véi cag thube cb doc tinh trén than nhu bacitracin,
cisplatin, amphotericin B, cephaloridin, paromomycin, viomycin, polymyxin B, colistin,
vancomycin hodc cac aminoglycoside khac sé lam tang nguy co doc than kinh va
than phy thudc vao i va tinh trang thiéu nudc cla co thé.

Bénh nhan bj suy than s&n c6 nén danh gia chirc nang than rudc khi diéu tri va dinh
ky trong'qu4 trinh didu trj, n&n gidm liéu hogt kéo dai khoang cach giUra cac liéu theo
ndng do creatinine huyét thanh dé tranh hién tugng tich [y thudce.

Doc thAn kinh: Doc trén tién dinh hoac than kinh thinh giac, hodc ca hai. Boc tinh trén




thinh giac xay ra nhiéu hon & bénh nhan suy giam chuc nang th&n, str dyng lidu cao
hoac sir dung kéo dai hon 5 - 7 ngdy, thdm chi cd thé xdy ra & ngudi binh thuong

Tan s8 dibc xdy ra cao, chi dwge phat hign khi kidm tra thinh lye. B&nh nhan bj ton
thuong 6c tal va tién dinh thudng khdng co trigu chimg va khong héi phuc. Doc trén
thAn kinh thudmg gdy ra 1a tdn thuong tién dinh, ngoai ra con cd thé biéu hién sy rdi
loan tién dinh, t&, nglra da, co gial co -

Ddc trén thin kinh co- Amikacin c6 thé gay gian oo, 1iét hd hap & ca dudmng tidm va dung
tai chd, dac biét & bénh nhan dung thubc gay mé, gidn co nhur tubocurarin, succinylcholin,
decamethonium, atracurium, rocuronium, vecuronium, Khi bj it hd hap thi cAn phai hd
tro hd hap. Amikacin khdng nén str dung & bénh nhan nhugc co hodc nhitng bénh nhan
bi rbi loan co bap nhur Parkinson Vi o thé 1am tang tac ddng gdy yéu co.

Phan (mg dj ng: Than trong khi sir dyng amikacin & bénh nhan c6 tién si dj irng voi
cac aminoglycoside va bi tdn thuong day thdn kinh sd VIl do streptomycift
dihydrostreptomycin, gentamicin, tobramycin, kanamycin, neomycin, polymyxin B,
colistin, cephalondin hay viomycin Su dung amikacin khi cé chi dinh clia bac si. khi
lon ich 1én hon nguy co.

Théan trong voi tré em: Amikacin nén st dyng than trong & tré sinh non hodc tré so
sinh vi than clia nhirng bénh nhéan nay cdn non ydu va két qua 13 1am kéo dai thai gian
ban thai cua thubc trong huyét twong.

Thén trong khac.

Aminoglycoside dugc hap thu nhanh chéng va hiu nhu hoan toan khi dung tai chd
(ngoai trr bang quang), lién quan @én cac thil tyc phiu thuat. Diéc khéng hdi phyc,
suy than va tir vong do gian co da duoc bao cdo sau khi rira vét thurong & ca phau
thuat nho va Ién véi aminoglycoside.

Gidng cac khang sinh khac, dung amikacin c6 thé gay tang sinh cac vi sinh vat khong
nhay cdm. Néu xudt hién didu d6, phai tién hanh diéu trj thich hop.

Nhdi mau vang mac, d6i khi din dén mét thj lyc vinh vién @ dwoc bao cdo khi tiém
tinh mach amikacin (tiém vao mét) =

Canh bao td dwge: Thubdce cd.chira it hon 1 mmol natn trong mdi 6ng, didu nay vé co
ban gidng nhu khdng chira natri.

Trong thanh phan cua thudc tiém amikacin sulfate c6 natri bisulfit c6 thé gay cac phan

Urng qua man, ti 1& qua man véi bisulfit khdng phd bién va xay ra nhiéu hon & cac bénh
nhan hen suyén.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
Co rat it dir ligu vé viéc sir dung aminoglycoside trong thai ky.
Aminoglycoside c6 thé gay hai cho thai nhi khi dung cho ngudi mang thai, -
Aminoglycoside di qua dugc nhau thai va da oo bao cao vé bénh diéc bam sinh, khdng
hdi phyc & tré em c6 me didu trj streptomycin trong thai-ky. Mac dU chua c6 béo co
vé tac dung khdng mong mudn trén thai nhi hodc tré so sinh & nhiing phy nir mang
thai Gurgre didu trj véi cac aminoglycoside khac, nhung nguy co tiém An van ton tai.
Trong cac nghién clru vé ddc tinh sinh san & chudt, khdng c6 bao cao anh hudng vé
kha nang sinh san va thai nhi. Néu sir dyng amikacin trong théi ky mang thai hodc
néu bénh nhan cé thai trong khi ding thubd¢ nay, bénh nhan cin dugc biét vé nhirng
rui ro tiém an véi thai nhi.
Khong c6 dir hiéu vé viéc amikacin cé bai tiét trong sira me hay khéng. Can phai c6
quyét dinh ngung dung sira me hoac nqung diéu tr, -
Amikacin nén dugc dung cho phu nir mang thai va tré so sinh khi can thiét va theo sy
giam sat cia nhan vién y té (xem phan THAN TRONG).
Sy an toan cha amikacin trong thai ky van chua duwgc xac dinh,

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chura o6 nghién airu vé &nh hudmg ciia thube dén kha nang lai xe va van hanh may moc.
Tuy nhién thudc gy ra mdt sd tac dung khdng mong mudn nhwr chdng mat, mat thang
bang, run, nhurgc co nén bénh nhan khong dugc tham gia li xe va van hanh may moc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac thudc: < _

Nén tranh sir dyng dbng thii hoc nbi tiép amikacin voi cac tac nhan gay doc than
kinh, ddc thinh giac hay ddc than nhu bacitracin, cisplatin, amphotericin B,
ciclosporin, tacrofimus, cephaloridin, paromomycin, viomycin, polymyxin B, colistin,
vancomycin ho3c cac aminoglycoside khac vi ¢d thé 1am gia tng cac tac dyng khdng
mong mubdn, can theo dbi.

Tang dbc tinh than da dugc bao cao sau khi dung thube khang sinh aminoglycoside
va cephalosporin qua dudng tiém truyén. Viéc sir dyng cephalosporin dong thai c6
thé 1am tang creatinine huyét thanh.

St dung amikacin sulfate voi cac thubc lgi tieu manh (ethacrynic hoac furosemide) c6
thé 1am gia ting ddc tinh trén tai. Khi tiém finh mach, thubc lgi tiéu sé 1am tang doc
tinh cia amikacin do lam tang nbng d6 ciia aminoglycoside trong huyét thanh va mé.
Nén tréanh phbi hgp 2 loai thudc nay. . e 3PN |

In vitro, trén 1&n céc thubc aminoglycoside voi thude khang sinh beta-lactam (penicillin
hodc cephalosporin) gay mét hoat tinh I&n nhau gitra 2 thubc. Hoat tinh thube trong
huyét thanh co thé gidm khi mét thube nhém aminoglycoside hodc penicillin dugc
ding bang nhirng duéng khac nhau. Mat hoat tinh clia aminoglycoside co y nghia
Iam sang & bénh nhén suy than nang. Sy bét hoat c6 thé tiép tyc trong nhiing mau
xét nghiém dich co thé duge thu thap dé dinh lugng din dén cAc két qua do dugc
khéng chinh xac. Cac mau xét nghiém nay nén dugc xir ly dang dan (dugc dinh
luong nhanh chéng, 1am dbng lanh, hay xir ly b&i men beta-lactamase)

Sir dung dbng théri amikacin véi bisphosphonate lam tang nguy co ha galcl mau.
Lam tang ddc tinh trén than va tai khi dung chung vai cac hgp chét platin,

Tranh dung chung véi vitamin B, vi natri bisulfit ¢6 trong thanh phén ctia thubc ¢6 thé
phan huy vitamin B,.

Viéc s(r dung amikacin tiém phoc mac khong dugc khuyén céo & bénh nhan bj 4nh
huwdng cla thubc gian co, thubc mé nhu halothan, d-tubocurarin, succinylcholin va
decamethonium vi c6 thé gay gidn co hodc (rc ché hd hap. ‘
Indomethacin cé thé 1am tang ndng d6 chia thube trong huyét twong & tré so sinh.
Twong ky: ot a4 .
Amikacin twong ky véi mot sb penicillin va cephalosporin, amphotericin, chlorothiazid
natri, erythromycin gluceptate, heparin, nitrofurantoin natri, phenytoin natri, thiopentone
natri va warfarin natri, tetracyclin, vitamin nhém B véi vitamin C, va kali clorid.
Dbi khi. amikacin dugc chi dinh dibu trj dbng théri véi mot sb khang sinh khac, Trong
trutrng hop nhu véy, amikacin khéng dugc tron IAn véi cac khang sinh khac trong 6ng
tiem, chai truyén dich hoéc céc thiét bj khac. Mbi thube phai dugc s dyng riéng,

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc thn sb duogc sir dung trong bang la: Ral thuéng gép (2 1/10), thudng géap (2 1/100
dén <1/10), it gép (= 1/1.000 dén <1/100), hiém géap (2 1/10,000 dén <1/1,000), rat
hiém (<1/10,000) vé khéng biét (khéng thé wéc lugng dugc tir dir liéu san cd)
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Tat ca cac aminoglycoside c6 kha nang gay ddc v&i thinh gide; véi than va phong bé
than kinh co Nhirng ddc tinh ndy xdy ra thudng xuyén hon & nhitng b8nh nhan b suy
than, & nhig bénh nhan dugc didu trj bing cac thubce khac gay ddc tai va than, va &
nhing b&nh nhan dugc didu trj 1Au hon va/hoac v idu cao hon murc khuyén cdo.
Sy thay d0i chirc nang thgn thueng duge phyc hdi sau khi ngung dung thube

Cac anh hudng doc hai 1an day than kinh sb VIII ¢ thé d4n dén méAt thinh gidc, mAt
can bang ho#c vira mAt thinh gidc 1An cAn bang. Amikacin chii yéu anh hurdng dén
thinh gidc. Ton thuong bc tai bao gdm diéc tan sb cao va thuémg xdy ra trude khi bi
mal thinh giac 1am sang, ¢O thé phat hién bang cach kiém tra thinh Iyc.

Nhdi mau dong mach vong mac ddi khi dan dén méat thj lrc vinh vidn da dugc bdo cao
sau khi ti&m tinh mach (tidm vao mat) clia amikacin

Khi cac bién phap d& phong dugc khuyén céo va liu lugng dirgc tan thi thi ty 16
cAc phan (rng c6 hai nhur (i tail, chéng mat, va dide ¢6 thé phuc hdi mdt phn, phat ban
da, s&t, nhurc dAu, budn nbdn va ndn gliam

THONG BAO NGAY CHO BAC SI HOAC DUQC SI NHUNG PHAN UNG CO HAI
GAP PHAI KHI SU DUNG THUOC

QUA LIEU VA CACH XU TRI: oo i
Trong truong hep dung qué lidu, c6 raGi to chung vé ddc tinh trén than, thinh giac va

thAn kinh (phong bé than kinh ca). Phong bé than kinh co kém véi lrigu chirng ngung
ho hdp cAn dugc didu trj thich hgp bao gdm viéc sir dyng calci ion (duéi dang
gluconat hoac lactobionat trong dung dich 10 - 20%).

Khi gap qua lidu hodc cé phan rng doc, c6 thé chay than nhan tao'hoéc th-ém phén
mang bung d4 day nhanh qua trinh thai trir amikacin. Ndng d6 amikacin ciing giam

khi loc mau adng mach lién tyc. O tré so sinh, c6 thé thay mau

CAC DAC TINH DUQC LY:
Dwoc Iwe hoc: . .
Nhém dupe ly: Khang sinh nhém aminoglycoside

Méa ATC. JO1GBO06 | ‘
Amikacin sulfate 14 khang sinh ban tong hop ho aminoglycoside c6 ngubn gbe tir

Kanamycin A. ; et
Thubc didt khuln nhanh do gan vao tiéu don vj 30S cua ribosom vi khuan va ngan

chan s téng hop protein cua vi khuén. i
Aminoglycoside bj thu gi(r va xam nhap qua mang té bao la mot qua trinh phy thudc

nang luong hibu khi. Nhu vay, hoat tinh aminoglycoside bj gidm nhiéu trong moi
trurrng Ky khi. Aminoglycoside c6 dac didm 14 cb tac dung hdu khang sinh, nghia la
hoat tinh diét khuAn vin con sau khi ndng d9 thubc trong huyét thanh da xudng dudi
ndng d6 trc ché téi thibu, Dac tinh nay co thé giai thich hiéu qua cla thubc dung mdt
1An trong ngay. Hoat tinh khang khu4n clia amikacin chi yéu chong cac tryc khuan
Gram am hiéu khi. Thubc khdng ¢b tac dung chbng céc vi khuan ky khi va khdng tac
dung trong mi truérng acid hoac c6 ap suét oxygen thap. Thube tac dung han ché doi
véi da sb vi khudn gram duong. Strept. pneumoniae va Strept. pyogenes khang thuc
manh. Amikacin tac dung hiép dbng vé&i penicillin d& rc ché Strept. faecalis hoac
alpha - Streptococcus, v&i cac penicillin chéng Pseudomonas (aztreonam, imipenem,
ceftazidim...) d& trc ché Pseudomonas va v&i metronidazol hodc cac thuoc chong vi
khuan ky khi khac dé (rc ché cac vi khuan ky khi. Thudc ciing tac dong hiép dong voi
nafcillin hoac oxacillin dé chéng Staphylococcus aureus.

Amikacin 12 mdt aminoglycoside khang lai phan Ién cac enzyme lam bat hoat thudc
do ¢a 2 loai vi khu&n Gram &m va Gram duong tiét ra: Do d6, thubc c6 thé tac dung
trén cac vi khun khang cac aminoglycoside khac.

Dwoc dong hoc:

Amikacin duoc hdp thu nhanh sau khi tiém bap. Néng do dinh thudc trong huyét
twong dat 20 mg/ml trong mét gi&r sau khi tiém bap lieu 500 mg, gidm xudng con
khoang 2 pg/ml 10 gi& sau khi tiém.

Khang qua 20% lién két voi protein huyét thanh.

Khi tiém truy&n tinh mach liéu don 500 mg trong théi gian 30 phat, néng d6 dinh thue
trong huyét trong trung binh 38 pg/ml dat ngay sau khi truyén. Tiém truyen 1ap lai
khéng gay ra sw tichtu thude & ngudi ¢ chire ndng than binh thudng. Tuy nhién, cd
sy tich tu thudc véi ngudi bj suy gidam chirc nang than.

&' ngudi I6n ¢d chirc ndng than binh thudng, thdi gian ban thai trong huyét thanh cta
amikacin thudong 1a 2 - 3 gid. 94 - 98% lidu don, tiém bap hoac tiém tinh mach cua
amikacin dugc thai trilr duwdi dang khdng bién dbi qua ciu than trong vong 24 gi&r. Nong
dd amikacin trong nuérc tidu trung binh 1a 563 pg/ml trong 6 gidr dau sau khi tiém bap mét
liéu don 250 mg va dat 163 pg/ml sau 6 - 12 gitr. Sau khi tiém bap mét lidu don 500 mg
dat nong dd trung binh 832 pg/ml & ngudri Iém b chirc ndng than binh thudng.
Amikacin khuéch tan d& dang qua cac dich 18ng bén ngoai té bao va duoc bai tiét
trong nudc tiéu dudi dang khong bién ddi, chii yéu 1a do loc cAu than. Amikacin da
dugc tim thay trong dich mang phdi, dich éi va trong khoang phic mac sau khi dung
amikacin bang cac dudng khéng qua h¢ tiéu hoa.

D( ligu tir nhidu thir nghiém dung lidu hang ngdy cho thay & tré nhd ndng dd thubce
trong dich ndo Wy bang 10 - 20% ndng dd thube trong huyét thanh. Nhwng khi mang
n&o bj viem, ndng d9 thude trong dich ndo tiy cé thé bang 50% ndng dd thudce trong
huyét thanh. '

Tiém bap va tiém tinh mach:

O tré so sinh va déc bigt & tré dé non, thal trr amikacin qua than gidm. ~ ~

Trong mét nghidn ciru & tré so sinh (1 - 6 ngdy sau khi sinh) dwgc phdn nhém theo
cAn nding khi sinh (<2000, 2000 - 3000 va > 3000 g), tiém bap va/hoac tiém tinh mach
amikacin vl lidu 7,5 mg/kg. DY thanh thai & tré so sinh > 3000 g 14 0,84 ml/phatkg
va thei gian ban thai cudi cung khodng 7 gidr. Trong nhém nay, thé tich phan bé ban
dau va thé tich phan bd & trang thai &n djnh Ian lugt 1a 0,3 mi/kg va 0,5 mg/kg. Trong
cdc nhém cé trong lrgng sinh thp hon, dé thanh thai/kg thap hon va théi gian ban
thai dai hon. Libu 1ap lai sau méi 12 giér trong tat ca cac nhdm trén dugc chirng minh
khdng cd su tich tu thude sau 5 ngay. |

QUY CACH DONG GO
ACHERON 250 mg/2 ml | ACHERON 500 mg/2 ml
Hop 05 6ng x 2 ml Hop 05 6ng x 2 ml
Hop 10 bng x 2 mi Hop 10 6ng x 2 ml
Hop 20 6ng x 2 ml Hdp 20 bng x 2 ml
BAO QUAN: |

Bao quan noi kho rdo, nhiét do khéng qua 30°C, tranh anh sang.

Sau khi pha lodng trong dung djch NaCl 0,9% ho&c dung dich glucose 5%, dung djch
sau khi pha &n dinh vé mat héa ly trong 24 gio & nhiét dd khong qua 25°C. Vé mat vi
sinh, dung dich sau khi pha lodng néu khdng ding ngay thi thoi gian, diéu kién bdo
quan khéng dugc kéo dai hon 24 gid & nhiét do 2 - 8°C, trir khi vigc pha loang dugc
thire hién trong didu kién v tring da dugc thAm dinh va kiém soat chat ché.

Dung dich c6 thd chuyén mau t&¥ khéng mau dén vang nhat nhung diéu nay khong
anh huwdong dén hiéu lye cha thube.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN: TCCS
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