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Doc ky hiréng din sir dung trurée khi diing

D€ xa tim tay tré em :
Thong bio ngay cho bic sV hodc dworc sy nhimg tic dung khong mong mudn gap phai
khi sir dung thudc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Mdi 6ng dung djch tiém 4ml chira:

Thanh phdn hoat chdt: Amikacin (dudi dang Amikacin sulfat) 10g
Thanh phdin td dwoc Natri citrat, natri metabisulfit, nuéc cit pha tiém v.d. 4ml

DANG BAO CHE

Dang bao ché cla thudc 13 dung dich tiém: Dung dich trong sut, khdng mau duroce dong
trong 6ng thiy tinh trung tinh khdng mau cdp 1, dwroc han kin.

CHI DINH:

Amlkac‘in la khang sinh ban téng hop ho aminoglycosid. Hoat tinh khang khudn cig

amikacin chi yéu chéng lai phé rong céc vi khu&n Gram am, bao gdm Pseudomonas v3

mbt s6 vi khuin Gram durong.

Vi khuin Gram dm nhay cdm gdm c6 Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli.

?mtcu; SPP- loai indol dwrong tinh va loai indol 4m tinh, Klebsiella, Enterobacter va
€rratia spp, Minea-Herralae, Citrobacter freundii, Salmonella, Shigella, Acinetobacter

va Providenciq Spp.

In vitro nhidu ching tron i khui
8 nhém vi khuin Gram a4m ndy khan
tobramyrcin, nhing nhay cdm véi amikacin, e
Cac vi khudn Gram d

C3 ,
n tham khao cic hwéng din chinh thirc va Viéc sir dung khéng sinh thich hop.
LIEU DUNG VA CACH piNG

B:gg; g‘:(‘ygct");': ::)%P hodc tiém truyen tinh mach. Bé tiém bp, dung dung dich sin ¢,
hon, nhung tron ;“8- Trong hiu hét cic trrdmg hop, dudng tiém bip dwoc wu tién
nhin khio e g C trudmg hop x}!ﬂém Khudn ning de doa tinh mang hodc & bénh
ke ' g th ung the? dwomg tiém bp, c6 thé dung dwdmg tiém tinh mach bolus
dm & 3 PhUt hodc truyen tinh mach. Dé truyén tinh mach, d6i véi ngudi 16m, pha 18
Zmlkac.m vao 100 - 200ml djch truyén thong thudmg nhw dung dich natri clorid 0,9%,
b\'mg dich demse 3%. Dung dich da pha loing nén duoc ding ngay, tdi da 24 gidr néu
630p?1:?_n & digu kién khdng qus 25°C. Ligu thich hop amikacin phai truygn trong 30 -
!)91 véni g'e em, thé tich dich truyén phu thudc vao nhu ciu ngudi bénh, nhung phai du
0€ c6 thé truyén trong 1 - 2 gi¢y & tré nhé, hodic 30 - 60 phit & tré 16,
Liéu diing:
Liéu amikacin sulfat dworc tinh theo amikacin va giong nhau khi tiém bap hodc tinh
mach. Lieu lwong phai dwa vao cin nang Iy trdmg tinh theo chigu cao.
Danh gié chirc ning than bang cich do nong do creatinin huyét trong hoiic hé s6 thanh
thai creatinin nén dwoc thuc hién dinh ky trong khi didu tri.
Bft Ky khi nao c6 the nong dé amikacin trong huyét thanh nén dwoc do dé dam bao
li€u lromg thuc da diing 13 d3y du va khéng qua litu. Can dinh lwong cd nong d dinh
va nong do day trong sudt qua trinh disy tri. Ciin trénh ndng d§ dinh (30 - 90 phit sau
:{hl tiém) lém hon 35 microgam /m] v3 ndng dd dy (ngay truéc khi tiém liéu tiép theo)
77 hom 10 microgam/ml. (' nhirmg bénh nhan co chrc nang thin binh thuong, lieu
ot 1an mdi ngay o6 the duwor sir dung nong 86 dinh trong nhimg trrdng hop ndy c6
thé virot quj 35 microgam/m].
: litu :iimg khuyén cio, nhiém triing khéng bién chimg do vi khudn nhay cdm c6 dap
Umg diéu tri trong vong 24 - 48 giv. Néu dip img 1am sang khong dat duorc trong vong
3 - 5 ngay, cin xem xét ligy phap diéu trj thay thé.
Nguoilém va tré em trén 12 tusi
Vi ngudi 6m va thanh thiéu nién c6 chirc nang thin binh thuong (dg thanh thai
creatinin 2 50 ml/phit), ligu tiém bip hoic tiém truyén tinh mach khuyén céo la 15
mg/kg/ngay, c6 thé dung mét lidu duy nhit moi ngay hoic chia lam 2 lan tirc la 7,5
mg/kg/12 gio. Téng liu hang ngay khong nén virot qua 1,5 g O nhirng bénh nhan
viém nbi tim mac va c6 sét gidm bach cGu trung tinh, litu nén chia thanh 2 lan méi ngay,
vi khong c6 du dir liéu cho viéc diing thubc mbi ngay mot [an.
Tré tir 4 tudn tubi dén 12 tubi
Liéu tiém bap hoic truyén tinh mach khuyén cdo cho tré em c6 chirc nang thdn binh
thromg 1 15 - 20 mg/kg/ngay, c6 thé ding mbi ngay mét In hoiic chia thanh 2 Iin tirc
la 7,5 mg/kg/12 gitr. O’ nhirmg bénh nhin viém ndi tim mac va c6 s6t gidm bach ciu
trung tinh, lieu nén chia thanh 2 [in méi ngay.

Tré so sinh
Liéu kh&i dau 12 10 mg/kg, tiép theo 12 7,5 mg/kg/12 gid.

Tré dé non

Liéu khuyén céo 12 7,5 mg/kg/12 gio.

Dot diéu trj thong thuong tir 7 dén 10 ngay. Tng litu hang ngay cla tit ca cac duomg
dung khéng nén vurot qué 15 - 20 mg/kg/ngay. Trudng hop nhiém tring ning va c6
bién chimg, khi dot diéu trj kéo dai hon 10 ngay dugc cin nhéc, viéc str dung thube
tiém amikacin nén dwoc danh gia lai, va néu tiép tuc, cac chirc nang thin, thinh giéc,
tién dinh ciing nhw ndng do amikacin huyét thanh can dwoc theo doi.

Néu khong c6 dap img lam sang trong vong 3 - 5 ngay, diéu trj nén dirng lai va cin xdc
dinh lai khdng sinh d0.

Véi cdc trwomg hop nhiém tring do Pseudomonas va/hodic nhiém triing n(ing de
doa tinh mang:

Lieu cho nguoi 1ém c6 thé ting 1én 500 mg moi 8 gid nhung khong duwgc vuot qua 1,5
g/ngay, cling khong dwoc kéo dai hon 10 ngay. Téng liu t6l da khong nén vuot qud
15g.

Nhiém triing duwong tiét niéu (trir nhiém tring do Pseudomonas): :

Liéu khuyén céo la 7,5 mg/kg/ngay, chia lam 2 lan (twong dwong 250 mg/lin x 2
lan/ngay & nguoi lom). Vi hoat tinh cia amikacin dugc tang 1én khi ting pH, mit tic
nhan kiém héa nwéc tiéu c6 thé duoc dung dong thoi.

Véi bénh nhan suy than e
Nhirng bénh nhan suy giam chirc nang than c6 d6 thanh thai < 50 ml/phut'khong nén
dung liéu khuyén cdo mft lan duy nhét trong ngay, vi nong do day cua thuoc.(r nI}&ng
bénh nhan nay & mirc cao kéo dai. D6i véi bénh nhan suy giam chirc nang than tiém 2
- 3 lan/ngay, nong dd amikacin trong huyét thanh can dwoc theo doi bépg cac ;?hmfng
phép thich hop bét ky lGc nao c6 thé. Liéu dung d6i véi bénh nhan suy giam chirc ndng
than dwoc diéu chinh bang cach dung liéu binh thutng va ting khodng cach giira cac
litu hodc gidm litu véi khodng cach gitra cac litu khong déi. ,

C4 hai phuong phap déu dua trén d) thanh thai creatinin ca bénh nhdn hodc nong do
creatinin trong huyét thanh vi c¢6 sy twong quan véi thoi glap ban thai cia
aminoglycosid & bénh nhan suy gidm chic ndng thin. Viéc diéu chinh litu phai két hop
véi theo déi ldm sang cin |dm sang va nén diéu chinh lai néu cin thiét, bao gom ca
thay d6i khi tham téch.

Diing liéu binh thudmg va tdng khodng cdch giira cdc liéu; Néu khong c6 dir li¢u d6
thanh thai creatinin va tinh trang bénh nhan 6n dinh, khodng cach liéu (tinh b!tng gio)
cho litu ding binh thudmg (v du: 7,5 mg/kg x 2 Jan/ngay & bénh nhén c6 chuc' nang
thén binh thudong) 6 thé tinh bing cach nhén nbng do creatirlin hyyét thanh véi chin,
Vi du: néu nbng db creatinin huyét thanh 1a 2 mg/100ml, thi litu dung khuyén céo (7,5
mg/kg) duoc sir dung cach nhau 18 gio.

LMEDLAC

MEDIAC PHARMA ITALY CO., LTD

Nong d6 creatinin huyét thanh Khodng cach gitra cac lidu tiém bip
(mg/100 ml) amikacin 7,5 mg/kg
(gidr)
1,5 13,5
L +
2,0 18,0
2.5 22,5
3,0 27,0
g
3,5 X9= 31,5
4,0 36,0
4,5 40,5
5,0 45,0
5.5 49,5
6,0 1 54,0

Do chirc nang thin c6 thé thay déi trong qua trinh dib‘u tri, nbng d{) creatinin huyét
thanh cin dwoc thirdmg xuyén kiém tra va digu chinh li¢u dl'mg khi can thiét. W
Gidm lidu khi khodng cdch giira cdc liéu khdng déi: Khi chirc néng than suyhg dm ;
amikacin sulfat cin dwoc tiém & cic khoang thod gian nhat fhnh, lidu lrong thl:;zcdczi n
phai gidm. D véi nhirng bénh nhan nay, cin do ndng df{amlkacin huyét thahn Ve r:n
bio sir dung du lidu va tranh qua ligu. Néu khdng xédc dinh du?c nong (16 th u hc v;odg
huyét thanh vA tinh trang bénh nhin 6n dinh; ndng d6 creatinin hl:’yct t ?nd e
thanh thal creatinin 13 cic chi s6 A€ danh gia tinh trang suy than sé dugc sir dung
didu chinh litu. ' g

Lidu didu trf ban d3u nhw mét ligu binh thuong: 7,5 mg/kg, goi I3 liéu tan cong. Dy la
litu diing twong tw khuyén cdo cho cac bénh nhan c6 chirc nang than binh thwdmg nhur
& trén. ,
pé xac dinh cic litu duy tri sau mdi 12 gio, lidu tin cong phai duoc gidm tuong (g
v A0 gidm ty 1¢ thanh thai creatinin cia bénh nhén:

D{ thanh thil creatinin cla bénh nhin (ml/phat) x li#u tdn cdng (mg)
D0 thanh thai creatinin cia ngudrd ¢6 chirc ning thin binh thwrdmg (ml/phdt)

Mot huéng dan thay thé khac dé xc dinh liu dung moi 12 gity (véi bénh nhan da biét

nong A0 creatinin huyét thanh) 13 chia lidu binh thwéng khuyén cio cho ndng do
creatinin huyét thanh clia bénh nhan.

Bang dicu chinh ligu ding trén khéng bit budc, né dwoc ding nhw mét huéng din vé
digu chinh li¢u khi viéc do ndng dé amikacin huyét thanh khéng kha thi.

CHONG CHI PINH
Bénh nhurgc co,

Tién sir di ng véri amikacin va cac khang sinh aminoglycosid khic.
Di img véi bat ky thanh phin nio cta thuée.

Lidu duy trl sau mbi 12 gi¥y =

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC
Bénh nhdn can dwoc cung cip di nurére khi digu tri bang amikacin.

Can than trong d6i véi nhirg bénh nhan c6 tien st suy than, thinh giac kém, ton
thuong tién dinh hoic chirc ning loc cia ciu than giam. Bénh nhan diéu tri bing cic
aminoglycosid theo duémng tiém truyén phai dwoc gidm sat 1am sang chit ché vi c6 thé
gy doc cho tai va thin. Thor gian diéu tri an toan khong qua 14 ngay.

Néu diéu tri kéo dai tir 7 ngdy trér lén & bénh nhan suy than hoic 10 ngay & cic bénh

nhén khac, cac kiém tra vé thinh luc cin dwoc thuc hién va lap lai trong qua trinh diéu
tri .

Doc tinh trén than

Aminoglycosid c6 kha ning géy doc cho than. Déc tinh & thin doc 1ap véi nong dé dinh
huyét tvong thu dwec (Cmax). Nguy co gay hai cho thdn cao hon & nhirng bénh nhan
suy gidm chirc nang thin, bénh nhin ding ligu cao hodc ding trong théni gian dai.
Bénh nhén can dwoc cung cip nwéc day di trong qua trinh didu tri va chirc nang thin
can duoc ddnh gid trwdc khi diéu tri va hang ngay trong qué trinh diéu tri. Cin phai
gidm liéu dung néu thdy cd cac ddu hiéu suy gidm chirc ning thin nhu tru nidy, bach
cau, hong cau trong nwrdrc tiéu, albumin niéu, d6 thanh thii creatinin giam, ty trong clia
nudc tiéu gidm, tang BUN, creatinin huyét thanh hodc lwong nwrée tiéu gidm. Néu ure
huyét tang hodc néu tinh trang giam lwong nudc tiéu kéo dii, nén ding diéu tri.

Bénh nhén cao tudi bi suy gidm chirc ning than c6 thé khang thiy rd trong cic xét
nghiém sang loc nhir BUN hoic creatinin huyét thanh. Viée xic dinh d6 thanh thai
creatinin c6 thé hiru ich hon. Theo ddi chitc ning thin & bénh nhin cao tudi trong qua
trinh diéu tri véi aminoglycosid 13 dic biét quan trong.

Chirc néng than va chirc niang ciia dy thin kinh s6 VIII cin duoc theo ddi cin than d6i
vGi bénh nhin suy thin hodc nghi ngdr bi suy thin ngay khi bit diu liéu trinh ditu tri,
ké cd nhirmg bénh nhan c6 chirc ning thin binh thudng nhung bj suy gidm trong qua
trinh diéu tri.

Nong do amikacin trong huyét thanh can dwoc theo ddi khi c6 the d€ dim bio di liéu,
tranh qua liéu gdy hai. Nuwéc tiéu can duoc theo doi khi c6 gidm ty trong, tang protein
niéu, c6 cdc té bao trong nuéc tiéu hojc tru niu. Nong dé ure nitrogen trong mau,
creatinin huyét thanh hodc dé thanh thai creatinin nén duoc do dinh ky. Thinh lwc nén
ki€ém tra khi c6 thé d6i véi cic bénh nhan cao tudi, dic biét 1a nhimg ngudi c6 nguy co
cao. Néu mdt s6 ddu hié¢u ddc hai trén tai (chong mit, 0 tai, suy giam thinh luc) hodc
trén than xudt hi¢n thi can dimg thudc hodc digu chinh lidu ding,

Nén trdnh sir dung dong thoi hodc xen k&, udng hodc ding tai chd cic sin phim gay
doc thin kinh hodc gdy ddc than, dic biét 13 bacitracin, cisplatin, amphotericin B,
cephaloridin, paromomycin, viomycin, polymyxin B, colistin, vancomycin, hay céic
aminoglycosid khac. Mot s6 nguyén nhan khic c6 thé ting nguy co ngo ddc nhu tudi
cao hodc co thé mit nude,

Bénh nhin ¢d tién sir suy thin cin dwoc dinh gid chire ning than trwée khi didu tri va
trong sudt qud trinh didu trj. Nén gidm litu hang ngdy va /hoic kéo dai khoang cach
glra cdc litu theo nong dg creatinin huyét thanh dé tranh ndng d thudc cao trong mau
va dé gidm thiu nguy co gdy doc. Theo ddi thudng xuyén ndng dé thudc trong huyét
thanh va chirc ndng thin dic bi¢t & bénh nhin cao tudi, nhimg ngudi c6 thé bi suy giam
chirc niing thin ma khong thiy rd trong két qua xét nghiém dinh ky nhu ure mau va
creatinin huyét thanh.

Doc tinh trén tai/than kinh

Nhiém ddc thin kinh, bi€u hién nhw trén tign dinh hodc ¢d trén ddy thin kinh so s8
VIII, ¢ thé xdy ra véi bénh nhan diéu tri bing aminoglycosid. Nguy co nhi#m doc thin
kinh do aminoglycosid cao hon & bénh nhan suy gidm chic nang thin va & nhirng bénh
nhan ding liéu cao hodc & nhirng bénh nhin didu tri kéo dai trong 5 - 7 ngay, ngay ca
0 bénh nhin khoe manh. Tinh trang diéc & tin s6 cao thudng xdy ra trude va chi duwoc
phat hién khi kiém tra thinh lwc. Hién twong chéng mit c6 thé xdy ra, ddy la dau hiéu
cua tién dinh. Cac biéu hién nhiém ddc thin kinh nhu liét, ngia da, co git co. Nguy co
nhiém doc than kinh do aminoglycosid ting lén theo mirc do cao ctia ndng dd dinh hoic
nong do ddy cla amikacin trong huyét thanh. Bénh nhan  tai hoic tén thuong tién
dinh ¢4 thé khong c6 triéu chirng gi trong qué trinh diéu tri nhung ¢6 thé bi diéc mjt
phan hodc toan bd hodc tén thuong tign dinh sau khi ngirng thudc. Doc tinh trén tai do
aminoglycosid thuong khong thé dio nguoc.

Nhiém déc than kinh co

Sw phong bé than kinh co va hé hip da dugc bdo cdo sau khi tiém, ding tai chd (nhu
trong phau thudt chinh hinh va rira vét thuong hodc trong didu tri viém ma mang phéi)
va sau khi dung dudmg udng aminoglycosid. Kha nang liét ho hdp cin dwoc xem xét
néu dang aminoglycosid bit ky dwdng nao, dic biét 1a & nhirng bénh nhin ding thudc
gay mé, cac thude chen thin kinh co, nhu tubocurarin, succinylcholin, decamethonium,
atracurium, rocuronium, vecuronium hoac & nhirng bénh nhin dwoc truyén thudc
chéng dong citrat. Néu xdy ra hién twong trc ché thin kinh co, mudi calci ¢6 thé lam
gidm tinh trang liét ho hdp, nhung cin thiét phai c6 tro gitp hé hip co hoc. Su ire ché
thin kinh co va liét co dd dwoc chimg minh & dong vat khi thi nghiém véi liéu cao
amikacin,

Khong dung amikacin & bénh nhan nhuoc co. Aminoglycosid nén dugc sir dung can
thin & nhirng bénh nhén réi loan hoat dong co nhw b Parkinson, vi nhirng thudc nay
c6 thé lam tram trong hon, do tac dung kiéu cura ca thudc lién két thian kinh co.

Djing

Viéc str dung amikacin & nhirng bénh nhan c6 tién st dj (rng véi aminoglycosid hojcﬁ 0]
nhirmg bénh nhan c6 thé bj tén thuong diy thin kinh so s6 VIII hodc ton thuong thin
thir phat giy ra béi céc thude gay doc thin va /hoic giy doc thin kinh truée diy nhu
streptomycin, dihydrostreptomycin, gentamicin, tobramycin, kandmycin,‘ neomycin,
polymyxin B, colistin, cephaloridin hodc viomycin nén dwgc xem xét thin trong. (y




nhimg bénh nhin ndy, chi nén chi dinh diing amikacin néu lot ich nhi#u hom nguy co.
Lidu lrong 1ém amikacin drge sir dung trong qua trinh phiu thult di gdy ra hdi chimg

nhuoc co thodng qua .
Thubc tiém amikacin sulfat o6 chira natri metabisulfit, 1 sulfit c6 lhl. gay phin img di
img bao gdm cac triéu chirmg phin vé, dj ¢mg ndng hodc cdc con hen cdp & nhimg ngurdyi

mAn cim. Nhin chung it nguéi nhay cdm voi sulfit, nhimg ngudi bi hen thudmg nhay
ciAm véi sulfit hom ngudn khing bi hen

Sir dung cho tré em |
Cin thin trong khi sir dung aminoglycosid & tré so sinh dé non va tré so sinh vi chire

ning thin chua hodn thién va thévi gian ban thai kéo dai hom

Cdnh bao lién quan dén td dugc
Thubc nay chira khodng 33 mg natri cho mbi litu 1 g

dung cho bénh nhin c6 ché d6 an kiém sodt natri. | '
Thudc nay chira natri metabisulfit, c6 thé gdy phdn img di img bao gdm suy hd hip,

hen, co thit phé quin de doa tinh mang, dac biét & nhimg ngurdri bj hen

amikacin. CAn ¢in nhdc khi siy

Théng tin khadc
Aminoglycosid duoc hip thu

chd, ngoai trir & bang quang

nhanh chong va gin nhu hodn toan khi dupc sir dung tai
khi phiu thudt. Diéc khong hdi phuc, suy thin va tlr vong
do phong bé thin kinh co da dugc bio cio sau khi rira bing mot ché ﬂhflm
aminoglycosid trong ca tiéu phiu va dai phau. Cling nhlr cac k.h.’mg sinh .khéc, viée sir
dung amikacin c0 th& din dén su phat trién qud mure cua cdc vi khudn khong nhay cdm.

N&u xdv ra, phii tién hanh phuong phap diéu trj thich ho}). -
Tu méu U'orr’\g mit d6i khi din dén mat thi luc vinh vién da duoc bao céo sau khi tiém

amikacin vao budng dich kinh (tiém vao madt).

UGC & PHU NO" CO THAI VA CHO CON BU
g‘grgg'tqg&?i‘éu ve viéc sg dung aminoglycosid trong thai ky. Aminoglycosid co thé géy
hai cho thai nhi. Aminoglycosid di qua dugc hing rao nhau thai va da c6 bdo cdo \'ré
bénh dic bim sinh hodn toan khang hdi phuc & thai nhi khi me sir dung streptomycxg
trong thai ky. Mic du chua c6 bao cdo vé tic dung phu ddi vén thai nhi va tré so sin

khi me sir dung aminoglycosid, nhung nguy co tiem 4n vin c6. Trong cdc nghién ciru
dbc tinh «inh sin & chudt, khdng c6 bdo cdo vé tic dong dén kha ning sinh san hay

hidm doc bao thai. Néu sir dung amikacin trong thoi ky mang thai hodc néu bénh nhan
<6 thai trong khi diing thudc nay, bénh nhn cin dwrc biét vé nhimg nguy co tiém dn

d6i vén thai nhi.
Chura c6 bdo cdo ve viéc amikacin c6 bal tiét trong sira me hay khong. Do véy, cin can

nhic giira viéc ngimg cho con bu hodc ngimg dung thudc.

Amikacin chi nén ding cho phu nit mang thai va tré so sinh khi cin thiét va dudi s
gidm sit y té.

Sir an toan clia amikacin trong thai ky van chua dworc xac dinh.

ANH HU'ONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chura c6 bang chimg vé anh hudmg cla thubce 1€n kha ning l4i xe, vin hinh may moc.

Tuy nhién do mét s6 tac dung khong mong mudn c6 thé xay ra nhu chéng mit, buon
ndn tic dong téi kha nang 13i xe va van hanh may méc, vi vay khong nén 13i xe hay van
hanh may khi dung thuéc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Nén tranh st dung dong thoi hodc lién tuc cac thube gdy ddc cho thin kinh, tai, thén,
dac biét 1a bacitracin, cisplatin, amphotericin B, ciclosporin, tacrolimus, cephaloridin,
paromomycin, viomycin, polymyxin B, colistin, vancomycin hoic c4c aminoglycosid
khéc ké ca dung dwong tiém, udng hay ding tai chd béi nguy co giy ddc cao hon. Néu
khong thé trénh duoc, bénh nhin phii theo déi cin than. '

D3 c6 bao cdo doc tinh trén than ting sau khi sir dung dbng théi aminoglycosid va
cephalosporin ngoai durdmg tiéu héa. Viéc sir dung ddng thér véri cephalosporin cé thé lam
tang nong do creatinin huyét thanh.

Nén tranh dung dong thoi thudc tiém amikacin sulfat véi thude loi tiéu manh (acid
ethacrynic hodc furosemid) do ban than thudc lo1 tiéu c6 thé giy hai cho tai. Ngoai ra,
khi tiém tinh mach, thudc loi ti€u c6 thé lam tang ddc tinh cia aminoglycosid bang céch
thay d6i ndng dé cla thudc khang sinh trong huyét thanh va mé.

In vitro, tron ldn aminoglycosid véi khang sinh beta-lactam (penicilin hodc
cephalosporin) c6 thé lam mét tic dung cla ca 2 thudc. Nong do chit cé hoat tinh trong
huyét thanh c6 thé giam ké ca khi aminoglycosid va penicilin dwoc dua vao co thé bing
nhirmg dudng riéng biét S mat hoat tinh clia aminoglycosid dac biét cé ¥ nghia 1am
sang & nhimg bénh nhan suy than ning. Su mit hoat tinh c6 thé lam anh hudng toi
miu mau duroc 13y d€ dinh gi4, din dén viéc doc két qua khong chinh xic. Nhitng mau
nay nén dwoc xir Iy diing cich (duoc kifém tra ngay sau khi 1dy, lam lanh hodc xir ly
bang beta-lactamase).

Nguy co ha calci huyét ting khi dung aminoglycosid dong thoi véi bisphosphonat.

Déc tinh & thin va tai c6 thé ting khi ding aminoglycosid dong thoi véi cac hop chat
c6 chira platin.

Khi diing dbng thoi véi thiamin (vitamin B1), thiamin c6 thé bi bién déi do téc dong
clia thanh phiin natri metabisulfit ¢6 trong dung dich tiém.

Viéc sir dung amikacin trong mang bung khong duoc khuyén céo & nhing bénh nhén

dang giy mé hodc ding thuéc gidn co (bao gom ether, halothan, d-tubocurarin,

succinylcholin va decamethonium) vi c6 thé gay ra sy phong bé than kinh co va suy ho

hip.

I n:omethacin c6 thé 1am ting nbng 46 amikacin trong huyét twong ¢ tré so sinh.

Twong ky
Khéng duorc tron 1an amikacin véi cac thube khac, dac biét 1a voi khang sinh nhom beta-

lactam.

Amikacin khéng tong thich véi céc penicilin, cephalosporin, amphotericin, clorothiazid
natri, erythromycin gluceptat, heparin, nitrofurantoin natri, phenytoin natri, thiopenton
natri va warfarin natri, tetracyclin, vitamin nhém B, vitamin C, kali clorid.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC (ADR)
Céc tac dung khéng mong mu6n dugc trinh bay theo cic hé co quan, va theo tan suat:

rit hay gap (21/10), thuromg gap (21/100, <1/10), it gdp (21/1000,<1/100), hiém gip
(21/10000, <1/1000), rat hiém (<1/10000) va chua biét (khong thé wéc tinh duoc tu

dir liéu san c6).

Hé co quan Tén sudt Téc dung khong mong mudn
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R6i loan chung va vi tri tiém

T4t cA cic aminoglycosid d8u ¢ kha ndng gdy hal trén tai, thin va thin kinh co. Nhimg
ddc tinh ndy hay gip & nhimg bénh nhan suy thin hodc bénh nhin dang didu trj véi
thu6c gdy hai thin va tai khac, bénh nhin didu trj trong thoi gian dai hodc lidu lromg
cao so véri kKhuyén cdo. |

Chirc ning thin thay d6i c6 thé hdi phuc droc sau khi ngimg thuée

Anh hudng 18n diy thin kinh so s6 VIII ¢4 thé gdy ra hién tugng mit thinh luc hodc u
tai, hodc cd hal. Amikacin cha yéu anh hudng dén thinh lure. Tén hai dc tai khién thinh
lire gidm hin va thurdmg xdy ra trwde khi dwoc phat hién bt ki€m tra thinh gidc

Tu mau mit d6i khi dan dén mét thi luc vinh viln d3 dwoc bio cio sau kh‘i tiém
amikacin vao mit.

!fhi cdc bién phap dé phong va licu dung khuyén céo diroc tuln theo, ty 1é gdp cic phan
tirng bat lgd ca thude nhur U tal, chéng mdt va diéc mot phan, phéit ban, s6t,'d.1u dAu, di
cam, budn non, ndn thurdmg thip. Cac diu hiéu trong nwée tidu (albumin, tru nidu hb.ng
cau hodc bach ciu), ting ure huy€t va gidm niéu da dwroc béo cio mic di hifm g.Jp.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhirng phan urng cé hai gdp phai khi sie
dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH x{r TRI

Trong trudmg hop qua lidu, nguy co xy ra phin g doc & than, tai va thin kinh co
(chen thin kinh co), Tinh trang phong b& thin kinh co, kém theo suy ho hdp cin phii

czlz)é(; )tri bing lidy phap ion calci (vi du nhu dung dich gluconat hoic lactobionat 10 -
o).

Trong trudmg hop ding qua ligu h " |
g qud lieu hodc ¢6 phan img nhiém déc, c6 thé chay thin nha
a0 hodc thim phin mang bung d€ dy nhanh qu4 trinh thai trir amikacinykhéi méu.n

Nong d6 amikacin ciing gidm khi T
e ke ling giam khi loc méu lién tuc. 0’ tré so sinh, c6 thé xem xét viec

PACTINH DUQC LYC HoC
Loai thudc: Khang sinh ho aminoglycosid.
Ma ATC: JO1G B06

Amikacin sulfat 1a mot khang sinh bén tong hop ho aminoglycosid. Thuéc diét khuidn
nhanh do gin vao tiéu don vj 30S ciia ribosom vi khun va ngan chin sur f6n h
protein cia vi khudn. Aminoglycosid bi thu giir v xam nhap qua mang té bao Ig m(g:
qua trinh phu thudc nang lwong ua khi. Nhu vy, hoat tinh cia aminoglycosid bj gi:'ﬁn
nhiéu trong moi trwrdng ky khi. Aminoglycosid 6 tic dung hiu khang sinh, nghia ]a
hoat tinh diét khudn van cdn sau khi ndng dé thudc trong huyét thanh da xu'dn dudi
nong d6 trc ché t6i thiéu. Dic tinh nay c6 thé giai thich hiéy qua cua thudc dl‘mgg mot
lan trong ngay. |
Hoat tinh khang khudn cia amikacin c6 téc dung chi yéu trén cic tree khudn Gram im wa
khi. Amikacin dwoc ding dé diéu tri nhiém khudn néng, ké ca nhiém khuan trong § bung
viém phiic mac do cac vi khudn gram dm nhay cdm, bao gom: Acinetobacter, Efoli,
Enterobacter, Klebsiella, Proteus, Providencia, Pseudomonas. Amikacin thurong ding dau
tién dé didu tri nhiém khudn Gram dm bénh vién, nhitla & nhimg vung vi khudn khéng
gentamicin va tobramycin.

Thudc khong c6 tac dung chéng cac vi khudn ky khi va khong c6 tic dung trong méi
trrdrng acid hodic mdi trwdmg c6 4p suat khi oxy thap. Thube c6 tic dung han ché véi
da s0 vi khudn Gram dvong, Strept. pneumonia va Strept. pyogenes khang thuéc manh.
Amikacin tac dung hiép dong véi penicilin dé (rc ché Strept. faecalis hoic alpha
Streptococcus, vé cac penicilin chéng Pseudomonas (aztreonam, imipenem,
ceftazidim...) dé &rc ché Pseudomonas, va véi metronidazol hodc céc thuéc chéng vi
khudn ky khi khéc dé trc ché cac vi khuan ky khi. Thude ciing c6 tic dung hiép dong véi
nafcilin va oxacilin trong diéu tri nhiém khudn Staphylococcus aureus.

Amikacin 12 mot aminoglycosid khang lai phan 16m cic enzym lam bat hoat cic
aminoglycosid khéc do ca 2 loai vi khudn Gram dm va Gram dwong tiét ra. Do dé, thudc
¢6 thé tic dung trén cic vi khudn khang cic aminoglycosid khdc nhw gentamicin,

tobramycin va kanamycin.
Theo thong bio clia Ban gidm sat qudc gia ve tinh khang thudc clia vi khuin (ASTS) ctia

B6 Y té& Viét Nam nim 2002: Mirc 0 khang amikacin cua Escherichia coli1a 7,5%, mirc
d0 khang cua lodi Enterobacter 1a 24,4%, cua loai Klebsiella 1a 18,1%, cla loai
Citrobacter 12 19,2%, ctia loai Proteus 1a 10,7% va cta Staphylococcus aureus 1a 20,8%,
clia Moraxella catarrhalis 1a 0%, Pseudomonas aeruginosa la 33%, loai Acinetobacter 1a
46,7%, Staphylococcus viridans 1a 85,4%, Staphylococcus pyogenes la 67,2%.

DAC TINH DUQ'CDONG HOC

Hap thu

Amikacin hap thu nhanh sau khi tiém bap. Sau khi tiém bip mét lieu don 7,5 mg/kg
amikacin cho ngudi 1ém ¢6 chirc nang than binh thwdomg, nong dé dinh huyét trong 17
- 25 mcg/ml dat dwoc trong 45 - 120 phut. Khi truyén tinh mach cing liéu trong 30
phut, ndng d6 dinh cua thudc dat trung binh 38 mcg/ml ngay sau khi truyén, gidm
xuéng 18 mcg/ml 1 gid sau va 0,75 meg/ml 10 gidr sau.

O tré so sinh, tiém bip lidu 7,5 mg/kg amikacin thi sau 30 phut ndng dé dinh trong
huyét thanh 13 17 - 20 mcg/ml. O tré em 3,5 thing tudi, sau 30 - 60 phut ndng dd dinh
trong huyét thanh 1a 11,8 - 23 mcg/ml va sau 12 gi¢r khdng phét hién duoc thudc &
trong huyét thanh. Tré em dén 6 tudi vén lidu tiém bdp 7,5 mg/kg amikacin, sau 30
phut dén 60 phit ndng dd dinh trong huyét thanh 1a 9 - 29 meg/ml va sau 12 giér khong
phat hién duwoc thudc trong huyét thanh.

Phin bé

Sau khi tiém 10 gio, thude khuyéch tin nhanh vao co thé (xwong, tim, tii mat, mo phai,
mdt, dom, chit tiét phé qudn, dich mang phdi va hoat dich).

Amikacin thim qua nhau thai va khuéch tin vao dich nwéc 6i. Nong d6 dinh trong
huyét thanh cta thai nhi bing 16% ndng d6 dinh trong huyét thanh ctia ba me.

Nong d6 amikacin thdm rat thip vao dich ndo tiy sau khi tiém bip hoic tinh mach.
tré nho, ndng d6 thude trong dich ndo tiy bang 10 - 20% ndng dj thudc trong huyét
thanh dong thod, nhung khi mang néo bj viém, ndng dg thudc trong dich ndo tiy c6 thé
bing 50% ndng dd thude trong huyét thanh dong thon.

Tham phin mau va mang bung loai bo dwoc amikacin,

Thai trur
Thévi gian ban théi cla thudce khodng 2 - 3 gior & ngudi ¢6 chire nang thdn binh thudng

va 30 - 86 gitr & ngudri suy thin ndng. Tho gian ban thai cda thudc 1a 4 - 5 gior & tré nho
7 ngay tui hodc trén 7 ngay tui dé di thang, 7 - 8 gior & tré dé nhe can 1 - 3 ngay tudi.
O ngudr 16m 6 chire ndng thin binh thudmg, 94 - 98% liéu don tiém bap hodc tinh
mach duoc thai trir qua cau thin o dang khong bién d6i trong vong 24 gio.

QUY CACH DONG GOl
Hop 05 6ng dung dich tiém 4ml;
Hop 10 6ng dung dich tiém 4ml.

DIEU KIEN BAO QUAN
Noi kho, nhiét db durdi 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG CUA THUGC
48 thing ké tir ngay sdn xudt.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
BP

CO' S(r SAN XUAT THUOC

CONG TY TNHH SX DUQ'C PHAM MEDLAC PHARMA ITALY
Khu Céng nghiép Cong nghé cao |, Khu Cong nghé cao Hoa Lac, KM29, Dai 1§ Thing

Long, Huyén Thach Thit, Ha NOI gl
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