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Huéng dan sir dung
Rx Thude ké don

JW AMIKACIN 500mg/100ml injection

(Dung dich tiém truyén tinh mach)

THANH PHAN

Mdi 100ml dung dich tiém chira:

Hoat chdt: Amikacin sulfate ..........c...ooeeevvvnnn.. 667,5mg
(twong duong Amikacin...........vevinin 500mg)

Ta diwege: Natri clorid, Acid hydroclorid, Natri hydroxid, Nudc pha tiém.

DANG BAO CHE B
Dung dich tiém khong mau cho dén vang nhat. a
DPUQC LUC HQC

Amikacin 12 mot khang sinh Aminoglycosid ban tbng hop ¢6 ngudn goc tir Kanamycin A.
Amikacin c¢6 phd tic dung rdng trén cic vi khudn gram 4m, bao gdm Pseudomonas,
Escherichia coli va mdt s& vi khuén gram dwong, vi du Staphylococcus aureus.

Khang sinh Aminoglybosid cb tac dung diét khudn, Mac du co ché tac dung chinh xac
vn chua hodn toan duge 1am sing to, cac thudc dudng nhu (e ché sy tong hop protein cia
vi khudn nhay cam bing cach gin khéng phyc hdi véi tidu don vi ribosome 30S.

Amikacin 12 mdt khdng sinh Aminoglycosid ban tdng hop, ¢6 hoat tinh khang mdt loat
che vi khudn Gram am, k& ca Pseudomonas v mot s6 vi khuan Gram dwong.

Céc vi khuéin Gram 4m nhay cim bao gdm: Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, indole
dwong va indole &m Proteus spp, Klebsiella, Enterobacter va Serratia spp, Minea-Herralae,
Citrobacter freundii, Salmonella, Shigella, Acinetobacter spp va Providencia spp.

Nhidu ching vi sinh vat Gram dm khéng gentamicin va tobramycin cho két qua nhay cam voi
amikacin in-vitro.

Vi khudn Gram duong nhay cam véi amikacin dién hinh 1a Staphylococcus aureus, bao gbm
c4 mot sb chiing khang methicillin. Amikacin c6 mot sb hoat tinh khang vi khudn Gram dwong
khac bao gdm cd mot sb ching Streptococcus pyogenes, Enterococci va Diplococcus

preumoniae.
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Hudrig din sir dung

DUGC PONG HQC
Khoéng 20% Amikacin hodc it hon gén véi protein huyét thanh, va ndng dd huyét thanh
con lai vAn trong pham vi diét khudn dbi véi cac vi khudn nhay cam trong vong 10 dén 12 gio.
Khoang 30 phit sau khi truyén tinh mach lidu don 500 mg, thubc s& dat ndng d dinh
trong huyét twong trung binh 13 38 pg/ml. Ding lidu Iip lai khong gy tich lily thudc
& ngudi 16n c6 chirc ning thén binh thudng. Tuy nhién, chirc néing thén suy gidm s& dan dén
syr tich lity thudc.

o] ngudi 16n c¢d chirc nang thén binh thudng, thoi gian ban thai thubc trong huyét tuong
clia amikacin thudng 12 2 - 3 gid. 94 - 98% liéu don tiém truyén tinh mach ciia amikacin
dugc bai tiét khong thay ddi qua loc cau than trong vong 24 gio.

Amikacin khuéch tin d& dang qua dich ngoai bao va dugc bai tiét trong nuéce tidu dudi dang
khong thay ddi, chi yéu qua loc cdu than. Amikacin dugc tim thiy trong dich mang phdi,
dich mang &i va trong khoang phuc mac sau tiém.

Dit liéu tir nhidu thir nghiém véi lidu hang ngay cho thdy ndng do dich ndo tay & tré so sinh
binh thudng xAp xi 10 dén 20% ndng d¢ trong huyét thanh va c6 thé dat 50% trong trudng hop
viém mang néo.

Tiém truyén tinh mach 2

7
v

J tré so sinh va dic biét 1a & tré sinh non, ddo thai Amikacin qua than giam.
Trong mdt nghién ciru & tré mdi sinh (1 - 6 ngay tudi), tré duge chia thanh cic nhém tly theo
cén nang lic sinh (<2000, 2000 - 3000 va > 3000g). Tré duge truyén tinh mach amikacin
véi lidu 7,5mg/kg. Do thanh thai & nhom tré > 3000g 12 0,84 ml/phut/kg va thoi gian béan thai
la khodng 7 gid. V6i nhom ndy, thé tich phan b ban dau va thé tich phan bd & trang théi
&n dinh tuong tmg 12 0,3 ml/kg va 0,5ml/kg. V6i nhém 6 can ngng thap hon, dd thanh thai/kg
thdp hon va thoi gian ban thai dai hon. Ding lidu Iip lai mdi 12 gid ¢ tht ca cac nhom,
khong phat hi¢n sy tich liy thudc sau 5 ngay.

CHI PINH

JW Amikacin 500mg/100ml injection duge chi dinh trong didu trj ngéin han céc trudng hop
nhidm khuén ning do cac dong vi khudn Gram 4m nhay cam, ké ca cac dong Pseudomonas.
Miic dit amikacin khdng phai 1a thube duge lya chon trong diéu trj céc nhiém khuén do ty céu,

nhung trong mét s& trudmg hop, thube 6 thé duge chi dinh néu d3 xac dinh duge hoic

JW PHARMACEUTICAL CORPORATION
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Huéng dén sir dung

¢6 nghi ngd nhi€ém khuén 1a do ty cAu. Nhimg trrdng hop nay bao gdm: buée dau didu trj

céc nhiém khudn ning nghi ngd do vi khudn Gram am hoc ty cu gdy ra; bénh nhén bj dj (img
V6i cée khéng sinh khéc; nhiém khuén gay ra boi hdn hop tu cdu / vi khudn Gram 4m. |
Co thé chi dinh amikacin trude khi co két qua thir nghiém d§ nhay cam khéng sinh
clia vi khuan. Nén tién hanh phiu thuat khi duge chi dinh.

Cén xem xét dua ra huéng din chinh thirc d& sir dung céc khéng sinh hop 1y.

Gentam:cm vin I3 thudc hang diu d& didu trj nhidm khun Gram &m. Amikacin chi dugc ding

dic biét trong céc trudng hop c6 thé cé khing gentamicin hodc tobramycm

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

JW Amikacin 500mg/100ml injection duge chi dinh tiém truyén tinh mach.
Khéng nén trdn 1&n JW Amikacin 500mg/ 100ml- injection véi cdc thube khac ma - nén
duing riéng biét theo lidu lugng va dudng ding da duge khuyén cho.
Cén biét can ning bénh nhan truéc khi didu tr dé tinh lidu cho dting,

B

Phai dénh gid tinh trang chirc néing than biing c4ch do ndng o creatinin huyét thanh hoic tinh
d0 thanh thai creatinin ndi sinh. Thir nghiém uré mau (BUN) it nhiu dang tin cly

cho myc dich nay. Nén dinh ky danh gi4 lai chirc ning thén trong qué trinh trj lidu.

Nén do ndng do amikacin huyét thanh khi ¢6 thé d& dam bao viée ké don hop 1y va chinh x4c,

tranh néng @5 huyét thanh vuot qué ngudng tri liéu. Nén do xen k& c4 ndng do huyét thanh
dinh va ddy trong qué trinh trj ligu. Cén trénh dé ndng d dinh (30 dén 90 phut sau khi tiém)

trén 35ug/ml va ndng do day (hgéy trude lidu tiép theo) trén 10 pg/ml. Lidu dung nén dugc
diéu chinh khi cdn. 3 bénh nhn c6 chirc ning thén binh thudng, c6 thé sir dung mét lan

duy nhét m3i ngay, ndng do dinh trong nhiing trudng hop nay c6 thé virgt qua 35 pg/mi.

Tiém truyén tinh mach:

V6i mic lidu khuyén céo, néu nhidm khudn khong bién chiing do vi khun nhay cam gay ra,

phai c6 dap img diéu tr trong vong 24 dén 48 gid.

Néu khdng 6 dap (mg 14m sang trong vong 3-5 ngay thl nén nghi dén viéc thay dbi ligu phép

didu tri.
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Huéng dén sir dung

Nguwoi I6n va tré em trén 12 tudi

Lidu tidm truyén tinh mach duge d& nghi cho ngudi 16n va thanh thidu nién
¢ chire néng thdn binh thudng (cé dj thanh thai creatinin > 50ml/phit) 1a 15mg/kg/ngay,
¢ thé duge chi dinh mét lidu duy nhét m8i ngay, hodic chia 1am 2 1An twong duong, tirc Ia
7,5 mg/kg mbi 12h. Téng lidu khong duge vuot lqué 1,5g/ngay. O bénh nhén viém ndi mac tim
va bgnh nhan gidm bach cdu trung tinh kém sbt, thuc nén duge chi dinh 2 lAn mdi ngay
vi khong c6 du dit liéu hd trg céch dung thube mét 1an duy nhit mdi ngay.

Tré tix 4 tudn dén 12 tudi

Liéu khuyén céo (tiém truyén tinh mach chdm) cho tré ¢6 chirc néng thén binh thudng 1a
15-20mg/kg/ngdy, c6 thé sir dung 15-20mg/kg, mdt lin mdi ngay hodic 7,5mg/kg mdi 12 gid.
V6i bénh nhdn viém ndi mac tim va bénh nhin gidm bach clu trung tinh kém sbt
nén chia thudc 2 1&n mdi ngay vi khong c6 du dir liéu dé hd tro ding thubc m8i ngay mot 14n,
Iré so sinh ' .

Liéu khoi ddu 13 10mg/kg, sau d6 14 7,5mg/kg mdi 12gid (xem thém muc Cdnh bdo va
thdn trong khi st dung va muc Dugc dong hoc).

Tré so sinh thiéu thing

Lidu khuyén cdo déi véi tré thiéu théng 14 7,5mg/kg mdi 12 gidr (xem thém muyc Cdnh bdo va
thdn trong khi st dung va muc Dugc déng hoc).

Dot didu tri thong thudng kéo dai 7-10 ngay. Tdng lidu hang ngay cta tét ca cac dudng ding
khong nén vurgt qua 15-20 mg/kg/ngay. Pbi v6i nhimg ca nhidm khudn niing va c6 bién chimg
ma thoi gian didu trj cAn kéo dai trén 10 ngay, nén dénh gi4 lai xem c6 nén tiép tuc truyén
amikacin hay khdng; va néu vén tiép tuc sir dung amikacin thi nén theo d&i chirc niing thén,
thinh gic, tién dinh ciing nhu ndng do amikacin huyét thanh.

Néu khong c6 dap mng lam sang trong vong 3 dén 5 ngdy nén ngung thudc va tién hanh
xdc dinh lai tinh nhay cam khéng sinh ctia vi khudn gy bénh. Thét bai trong dép Ung
cia vi khufn gdy bénh voi thubc c6 thé 1a do sy khang thudc hofic do sy xudt hién
céc & nhi&m khudn doi hoi phai phiu thuat dé logi bo.

Thoi gian tiém truyén tinh mach

Thoi gian tiém truydn d6i v6i ngudi 16n 1a khoang 30 dén 60 phiit.

JW PHARMACEUTICAL CORPORATION
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Hudng dan sir dung

Khuyén co cy thé dbi véi tiém truyén tinh mach

Tréem

3 tré em luong dich str dung s& phuy thudc vao lugng amikacin chi dinh cho bénh nhén. Thong
thudmg, thoi gian tiém truyén 12 30 dén 60 phit. Tré so sinh nén dugce truyén trong 1-2 gid.
Ngudi cao tudi

Amikacin duge bai tiét qua dudng thén, nén danh gia chire ning théin bét cir khi ndo c6 thé va
diéu chinh liéu thy theo mirc d6 suy giam chirc niing than.

Bénh nhiém khudn de doa tinh mang va / hodic nhitng bénh gdy ra boi Pseudomonas

Lidu ngudi 16n c6 thé ting 1&n dén 500 mg mdi 8 giy nhung khéng duoc vuet qua 1,5g/ngly,
ciing khong dugce kéo dai qua 10 ngay. Khdng nén vuot qué tong liu ti da 15g cho ngudi I6n.
Nhiém khudn dwong nidu: (triv nhiém khudn Pseudomonas)

7,5 mg/kg/ngay, chia lam 2 lin/ngdy (twong dwong véi 250mg, 2 1in mdi ngdy & ngudi 16n),
Vi hoat tinh cia amikacin s€ ting l&n khi ting pH, nén cé thé st dung ddng thoi véi
mot thc nhan kidm héa nude tiéu.

Suy thin ‘

Véi bénh nhin suy thdn c6 dd thanh thai creatinin dudi 50 ml/phit, khdng duge

truyén amikacin mdt lidu duy nhdt mdi ngdy vi bénh nhén s& phai chiju ndng d6 day cao
trong thoi gian dai. Xem hudng dén bén dudi dé didu chinh liéu cho bénh nhén suy thén.

P6i v6i bénh nhan suy thén duge chi dinh amikacin vé6i cach ding chia ra 2 -3 lén/ngdy, nén
theo d8i ndng dd amikacin huyét thanh bing cdc xét nghiém thich hop bt cir khi ndo cé thé.
Pidu chinh lidu cho bénh nhén suy thén bing cach chi dinh lidu binh thudng véi khoang céch
lidu kéo dai hodc didu chinh giam lidu vi khoang céch liu ¢d dinh.

Ca hai phuong phép nay duya trén do thanh thai creatinin hojic gid tri creatinin huyét thanh cta
ngudi bénh vi ngudi ta phét hién ra réing nhing gid tri ndy twong quan voi thoi gian bén thai
clia aminoglycosid & bénh nhén suy giam chirc néng thin. Lich trinh liéu lugng st dung phai
két hop véi theo ddi 1am sang va xét nghidm cén thin va nén dugc diéu chinh khi chn thiét,
bao gdm cé vide thay dbi khi dang tién hanh loc méu.

Lidu thong thuong voi khoang cdch liéu ding dugc kéo dai: Néu khong cb sn gid tri
dd thanh théi creatinin va tinh trang bénh nhén 511 dinh, khoang céch lifu ding giita c4c
don lidu théng thuomg (vi dy: don lidu cho bgnh nhén c6 chic ning than binh thudng,
2 IAn/ngay, 12 7,5 mg/kg) c6 thé dwge tinh todn bing cich gdp 9 lan gid tri creatinin

JW PHARMACEUTICAL CORPORATION
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Hudng dén str dung

huyét thanh ciia bénh nhan, vi du: néu ndng do creatinin huyét thanh 1a 2mg/100mL, don lidu
khuyén céo (7,5mg/kg) nén duge chi dinh mi 18 gio.

Vi chirc ning than c6 thé thay déi déng ké trong qua trinh didu tri, cAn phai thudng Xuyén
kiém tra ndng do creatinin huyét thanh va didu chinh lidu lugng khi cén thiét.
Gidm liéu véi khodng cdch liéu ¢d dinh: Xhi chirc ning thin bj suy gidm, amikacin
nén dugc truydn voi khoang céch lidu khéng ddi nhung phai giam lidu dung. O nhimng
bénh nhan nay, cAn phai do ndng do amikacin huyét thanh dé dam bao viéc k& don hop 1y va
chinh xac, tranh ndng d6 huyét thanh virgt qua ngudng trj lidu. Néu khong c6 sin xét nghiém
huyét thanh, va tinh trang bénh nhén bn dinh, néng dd creatinin huyét thanh va d§ thanh thai
creatinin 1a cdc chi s thé hién rd nhét mic d6 suy than, duge sir dung nhu mdt dinh huéng dé
dinh liéu cho bénh nhén.

Pau tién, chi dinh 1idu binh thuomg 7,5 mg/kg, nhur [ lidu khoi ddu. Lidu ny cling gibng nhu
lidu thudomg duge khuyén cdo cho bénh nhén cé chirc ning thin binh thudng nhur mé ta & trén.
Dé x4c dinh lidu duy tri m8i 12 gio, lidu khoi ddu nén duge giam tuong tmg véi mire d§ giam
d6 thanh thai creatinin cha bénh nhén:

Lidu duy tri mdi 12 gié = CrCl do dugc (mL/phit) x Lidu khéi déu da tinh (mg)

CrCl théng thudng (mL/phit)
(CrCl = d¢ thanh thai creatinin)

JW PHARMACEUTICAL CORPORATION |
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Nong @9 Creatinin Khodng cich lidu diing ciia
huyét thanh (mg/100 ml) | don lidu Amikacin 7,5 mg/kg (giv)

1.5 13.5

2.0 18.0

2.5 22.5

3.0 27.0

3.5 X9= 315

4.0 36.0

4.5 40.5 i
5.0 45.0 2
55 49.5

6.0 54.0
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Hudng déin sir dung

Mot huéng din khac dé xac dinh lidu cin giam véi khoang cach lidu 12 gidr (ddi v6i bénh nhan
c6 gid tri creatinin huyét thanh &n dinh) 13 chia lidu khuyén cdo thong thudng cho gia tri
creatinin huyét thanh ctia bénh nhan.

Ché do lidu ding & trén khong phai 1a d& xuft cimg nhiic, nung dwge cung cép nhu
dinh huéng d& x4c dinh 1idu ding khi viéc do ndng do amikacin huyét thanh khong thé
thyc hién dugec.

CHONG CHi PINH a’/

Khong ding cho bénh nhén dj (g véi amikacin hodc bt ky thanh phin ndo cia thubc.
Khong ding cho bénh nhén cé tién sit qud mén hay cé phan {mg ddc hai nghiém trong
khi sir dyng aminoglycosid vi ¢é sy nhay cdm chéo @6i véi cac thube trong nhém nay.

Aminoglycosid ¢6 thé 1am giam dfn truyén than kinh co va khong nén chi dinh cho bénh nhén
bi nhugc co ning.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Danh sach ndy dugc trinh bdy theo nhém co quan, gii han tac dung mong mudn
theo MedDRA va sirldung c4c tAn sufit sau day: rét thudng gip (> 1/10), thudng gip (> 1/100,
<1/10), it ggp (> 1/1000, <1/100), hiém gip (= 1/10000, <1/1000), rét hiém gap (<1/10000) va
chura biét (Khong thé ude tinh duge tir cée dif lidu sén c6)

Nhém co' quan Thn suit Gi6i han MedDRA
Nhi&m khudn va nhiém ky sinh ft ggp  |Boi nhiém hofic c6 sy x4m nhép cla
vi khuén hojic men khang thudc
Réi loan hé méu va bach huyét Hiém g3p |Bénh thiéu méu, ting bach cu eosin
Réi loan hé théng mién dich Chura biét |Phan img phan vé (phén tmg phén v§,

sbc phan v8), qué man

Réi loan dinh dudng va chuyén héa | Hiém gip |Gidm magié huyét

R&i loan hé than kinh Chua biét |Ligt*

Hiém gip |Run®, ching di cam®, dau dv,

JW PHARMACEUTICAL CORPORATION |
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Hudng din str dung

r6i loan céin biing®

R&i loan mit

Hiém gip

s A r ~
M, nhoi mdu véng mac

Tai va tai trong

Hiém gip

U tai®, suy giam thinh lyc?

R&i loan

Chura biét

Piéc®, diéc thén kinh cam giac®

Réi loan mach méu Hiém giip |Ha huyét ap
R&i loan h hép, ngyc va trung thét Chua biét |Ngimg tho, co thét phé quan
R&i loan tiéu héa it gap Budn nén, nén
R&i logn da va md duéi da it gap Phét ban
Hiém gip |Ngira, may day

A4 A 1A
Réi loan xwong, md lién két, co xwong

Hiém gip

Pau khdp, co gidt co bép *

Réi loan thén va tiét nidu Chua biét [Suy thén cép, doc than, nude tiéu
c6 té bao®
Hiém ggp |Thiéu nidu’, creatinin méu ting®,
albumin niéu®, chimg ni to huyét®,
hdng cu niéu®, bach cdu nigu®
R&i loan toan thén va tai vi tri tiém  |Hiém gip |S6t

% xem muc Cdnh bdo va thdn trong khi sit dung.

Tit ca céc aminoglycosid c6 kha ning gdy doc tinh trén tai, doc tinh trén thén,

va chen thin kinh co. Pgc tinh xay ra thudng xuyén hon ¢ nhitng bgnh nhén suy thén,

bénh nhan dugc didu trj bng thudc doc tai hodic doc than khac va & bénh nhén duge didu tri

trong thoi gian dai va/hodc voi lidu cao hon lifu khuyén cdo (xem muc Cdnh bdo va

thdn trong khi sir dung).

Thay ddi chirc néing than thudng hdi phyc khi ngung thudc.

Déoc tinh trén cac ddy thén kinh so sb tam c6 thé din dén vidc mét thinh lyc, mét cén béng,

hojic c& hai. Amikacin truée tién anh huong dén chirc ning thinh gidc. Ton thwong dc tai,

bao gdm diéc tAn sb cao thudng xay ra trrde khi mit thinh gidc 1am sang c6 thé dugc phat hign

béng cach kiém tra thinh lyc (xem muc Cénh bdo va thin trong khi str dung).
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Huéng dén st dung

Nhdi méu diém vang d6i khi dén dén mat vinh vi&n thi lyc di duoc béo céo sau khi tiém thing
amikacin vao mét.

Khi dd canh gidc va tuan thu lidu lugng nhu khuyén céo thi ty 1§ cdc phan (mg djc tinh,
chiing han nhur U tai, chéng mit va diéc hdi phuc mét phan, phat ban da, sét do thubc, nhirc dau,
di cam, budn nén va 6i mira theo dé cling s& & mirc thip. Nhimg d4u hidu cia hé tiét niéu do
kich tmg thén (albumin, try ni¢u- hong cdu hogc bach ciu), ni-to huydt va thidu niéu da duge
bdo cdo mic d rat hiém

Théng bdo cho bdc si nhitng tdc dung khéng mong muon gdp phdi khi sit dung thudc

CANH BAO VA THAN TRONG KHI SU DUNG i

Bénh nhén nén bd du nude trong khi didu trj bing amikacin.

Thin trong khi ding amikacin cho bénh nhén suy thn, tén thuong tién dinh va thinh gi4c
tir trude, va suy gidm do loc clu than. Bénh nhén truyén aminoglycosid cin dwgc theo dsi
1am sang chat ch& vi ddc tinh tiém tang trén tai va than lién quan dén viéc sir dung thubc.
Mirc d§ an toan trong thoi gian diéu trj dai hon 14 ngay chua duge thiét 1ap.

Doc tinh thin

Aminoglycosid ¢6 kha ning géy doc than. Nguy co dc thin I6n hon & nhitng bénh nhin
¢ chirc nang thdn suy gidm, nhitg nguoi sir dung lidu cao hom, hodic nhimg nguoi
phai didu tri dai ngay.

Bénh nhan nén bu du nuéc trong khi didu trj va nén danh gia chirc ning than bing céc
phuong phép thong thuomg trude khi bit ddu didu trj va hang ngay trong qua trinh didu tri.
Gidm liu 1a cn thiét néu c6 bing ching cua viéc xudt hién rdi loan chirc ning thén,
ching han nhu sy hién dién cia t& bdo nidu, bach clu hosic hdng cdu, albumin niéu,
gidm d§ thanh thai creatinin, giam ty trong ctia nude tidu, ting BUN, creatinin huyét thanh,
hodc thiu ni¢u. Néu nito huyét ting, hoic néu gidm luong nuéc tidu bai xudt, nén
ngung didu trj bing aminoglycosid.

& bénh nhén 16n tudi, viéc suy giam chirc néing thin c6 thé khéng dugc nhén biét 13 rang trong
xét nghiém sang loc thong thudng nhu BUN hay creatinin huyét thanh. Viéc xéc djnh
5 thanh thai creatinin c6 thé hiru ich hon. Viée gidm sét chirc ning than & bénh nhén lén tudi

trong khi diéu trj véi aminoglycosid 13 dic biét quan trong.
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Huéng dén str dung

Chirc niing thdn va déy thin kinh so sb 8 cAn dugc theo dbi chit chg, diic biét 1a & bénh nhan
dd biét hofc nghi ngd suy than tir lic bit ddu ding amikacin; vA & bénh nhan cé
chirc niing than binh thuémg ban dau nhung lai ¢6 cic déu hidu bj réi loan chirc ning thén
trong qud trinh diéu tri. Cin theo doi ndng dd huyét thanh ctia amikacin khi c6 thé d& dam bao
thudc con di néng dd cb tac dung va tranh déc hai tiém tang. Phai kiém tra nuéc tidu
vé mirc d9 gidm ty trong, ting bai tiét protein hay sy hién dién cia t& bao hoic try niéu,
Nén xét nghigém dinh ky uré trong mau, creatinin huyét thanh, hogic d§ thanh thai creatinin.
Thinh lyc dd cin duge do & nhing noi thich hep, trén bénh nhén cao tudi, bénh nhan
c6 nguy co dic bigt cao. Khi xuat hién céc blng chimg cua doc tinh trén tai (hoa mit,
chéng mit, u tai, gém lén trong tai, va gidm thinh lyc) hofic doc thin, yéu clu
ngung viée diéu chinh liéu lugng thudc.

Tréanh sir dyng dong thdi vihoic néi tiép bing duong ung hoic tai chd cac san phdm gy doc
thén hay thdn kinh khac, dic biét la bacitracin, cisplatin, amphotericin B, cephaloridin,
paromomycin, viomycin, polymyxin B, colistin, vancomycin, hofc cdc aminoglycosid khac.
Céc yéu t6 khéc c6 thé 1am ting nguy co ngd ddc 12 tudi cao va mét nuée.

Bénh nhén bj suy thén ti truéc nén duge danh gia bing cic phuong phap théng thudng
trude khi ding amikacin va danh gia dinh ky trong qué trinh didu trj. Nén gidm lidu hang ngay
vavhoiic kéo dai khoang cach giita cac lidu phil hop v6i ndng d6 creatinin huyét thanh d& tranh
thudc tich tu cao bit thudng trong méu va dé& giam thidu nguy co doc tinh trén tai.
Thudng xuyén theo di ndng do thude trong huyét thanh va chitc nang than 1a nhimg viéc lam
ddc biét quan trong dbi v&i nhitng bénh nhan 16n tudi; nhitng ngudi ndy mic du chitc ning
than d4 suy giam nhung khong bidu hién ro rang trén cic két qua xét nghiém sing loc
thong thudng bao gdm urd mau va creatinin huyét thanh.

Ddc tinh trén tai /thin kinh

Dgc thin kinh, bidu hién 13 doc tinh tién dinh va / hoc dbc tinh trén tai song song, ¢6 thé
xay ra & nhimg bénh nhan dugc didu tri véi aminoglycosid. Nguy co aminoglycosid gy ra
doc tinh trén tai 16n hon & bénh nhan ¢ chirc ndng than suy gidm, & ngudi didu trj lidu cao,
hofic & ngudi didu trj kéo dai. Piéc tin s cao thudng xdy ra trudc tién va chi ¢6 thé
dugc phét hién bang cach kiém tra thinh hyc. Chong mit c6 thé xdy ra va dé c6 thé 1a
bing chimg cia tdn thuong tidn dinh. Bidu hién khic cia doc thdn kinh ¢6 thé bao gbm t8,

nglra da, co giét co va co giat. Nguy co ddc tinh trén tai do aminoglycosid téing tly theo
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Hudng din sir dung

khoang théi gian ma bénh nhan phai chju ndng do dinh hodic ndng do day cao lién tyc.
Tén thuong dc tai hojic tién dinh trén bénh nhan c6 thé s& khong c6 triéu chimg trong qua trinh
didu tri, d& canh bao ho v& ddc tinh s& xay ra trén day thin kinh so sb 8, va diéc khong hdi
phuc mot phin hoic todn b hodc chéng mit c6 thé xay ra sau khi di ngung thude. Pc tinh
trén tai gy ra bdi aminoglycosid thuong khong thé héi phyc.

Doc tinh thin kinh co

Chen than kinh co va lidt hd hép da dugc bao cdo sau khi tiém hogic ubng aminoglycosid.
Nén cha y dén kha ning bj liét ho hdp khi chi dinh aminoglycosid véi bit cir dudng ding nao,
ddic bidt 1a & bénh nhan dang ding thubc gay mé, thubc e ché than kinh nhu tubocurarin,
succinylcholin, decamethonium, hojc & bénh nhin duge truyén lwgng 16n mau
da duge chdng dong bing citrate. Néu xay ra phong bé thdn kinh co, céc mudi canxi ¢é thé
gitp hdi phuc lidt hd hip, tuy nhién ciing cin c6 hd trg ho hip bing méy. Phong bé
thin kinh co va liét co d3 dugc chimg minh khi cho ddng vét thi nghiém dung liéu cao
amikacin.

Aminoglycosid nén duge ding thén trong & bénh nhan c6 rdi loan v& co nhu nhuge co ning
hoe Parkinson vi cac thubc nay 6 thé lam trdm trong thém tinh trang yéu co do tic dung
kidu cura tiém tang trén cdc khép thin kinh co.

Phén ng diing

Cén thén trong khi sir dung amikacin & bénh nhén c6 tién st dj (ng v&i aminoglycosid hogic
bénh nhin ¢6 két qua xét nghiém bidu hién tdn thuong trén thin hodic day than kinh s s6 8,
gdy ra bodi cic tic nhan ddc trén thén hodc dbc trén tai truéc d6 nhu streptomycin,
dihydrostreptomycin, gentamycin, tobramycin, kanamycin, neomycin, polymyxin B, colistin,
cephaloridin hogc viomycin vi dgc tinh ¢6 thé ting lén. Chi nén st dung amikacin cho nhitng
bénh nhén nay, néu theo ¥ kién bac si, l¢i fch didu trj 16n hon nhing nguy co tiém 4n c6 thé
xay ra. .

Lidu cao amikacin diing trong phiu thut c6 thé gy ra hdi chimg ﬂhu‘qc co thodng qua.

Sir dung cho tré em

Nén than trong khi sir dung aminoglycosid cho tré sinh non va tré so sinh vi chirc néng thén

& tré con chua hoan thién; s& din dén kéo dai thoi gian ban thai ctia thudc trong huyét thanh.
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Huéng dén st dyng

Khic

Aminoglycosid dugc hdp thu mot cach nhanh chéng va gin nhu hoan todn khi st dung tai chd,
ngoai trix tai bang quang, phai can thigp bing phiu thuat. Diéc khong phuc hdi, suy thén va
tir vong do chen thin kinh co d duge béo céo khi sir dung Aminoglycosid dé rira trong céc
phiu thust I6n va nho.

Ciing nhu cdc khang sinh khéc, viéc sir dung amikacin c6 thé din dén phét trién qua mirc céc
sinh vt khong nhay cam. Néu didu nay xay ra, cin thyc hién céc didu trj thich hop.

Nhdi méu didm vang d6i khi dfn dén mét vinh vién thj lyc, didu ndy di dugc béo céo sau khi

tiém thing amikacin vao mét.

TUONG TAC THUOC
Nén tranh st dung ddng thoi hogic ndi tiép véi céc thude gdy doc tai hofic ddc thén khéc
k& ca sir dung toan thén hay tai chd vi nhitng doc tinh tidm tang c6 thé tang 18n. Téng ddc tinh
trén than d& dugc béo cdo sau khi tiém ddng thoi khang sinh aminoglycosid va cephalosporin.
Sir dung ddng thi véi cephalosporin c thé gy ting gia tao két qud xét nghiém ndng do
creatinin huyét thanh.

Nén tranh str dyng ddng thoi amikacin tiém va thuc loi tiéu manh (acid ethacrynic hofc
furosemid) vi ban thdn cic thubc lgi tiéu dd c6 thd gdy doc tinh trén tai. Ngodi ra,
khi tiém finh mach, thuéc loi tiéu ¢6 thé 1am ting ddc tinh cua aminoglycosid do 1am thay dbi
ndng d) khang sinh trong huyét thanh va md.

In vitro, viéc trdn 18n aminoglycosid véi céc khéng sinh nhom beta-lactam (penicillin hogic
cephalosporin) ¢6 thé 1am mét hoat tinh ciia nhau. Sy giam hoat tinh ciia thude cling ¢6 thé
xdy ra trong huyét thanh di ¢6 chi dinh ding aminoglycosid va thudc nhém penicillin theo céc
duong ding riéng bigt. Sy mét hoat tinh clia cac aminoglycosid chi ¢6 ¥ nghia 1ém sang
néu bénh nhan c¢6 chire ndng thén bj suy gidm nghiém trong.

Sy mét hoat tinh ndy c6 thé tidp tyc dién ra trong mAu dich co thé dem di xét nghigm, din dén
viéc doc két qua aminoglycosid khong chinh xdc. MAu xét nghiém do6 phai duge xir Iy
ding c4ch (xét nghiém ngay, dong lanh, hofic xir Iy bang beta-lactamase).

Khi chi dinh aminoglycosid ciing véi bisphosphonate s& lam ting nguy co ha calci méu.

C6 nguy co gia ting dc tinh trén thn va co thé ca doc tinh trén tai khi Aminoglycosid dugc
chi dinh cing véi cac hop chét Platinum.

JW PHARACEUTICAL CORPORATION
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Huéng dén sir dung

Khong khuyén cdo chi dinh tiém amikacin qua mang bung & nhimg bénh nhén dang chiu
tac dong cuia thubc mé, thude gifin co (gdm ca ether, halothan, d-tubocurarin, succinylcholin va
decamethonium) vi c6 thé giy ra hau qua phong bé thin kinh co va suy hé hap.

Nén trdnh st dung d8ng thai véi cdc thube c6 kha ning giy doc than hofic doc tai khac,
ddc bigt la bacitracin, cisplatin, amphotericin B, cephaloridin, paromomycin, viomycin,
polymyxin B, colistin, vancomycin hodc aminoglycosid khac.

Khi khong thé tranh khoi phai diing két hop, phai theo di cin thén.

Indomethacin c6 thé lam ting ndng d6 amikacin trong huyét twong & tré so sinh.

SUDUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

C6 rét it thong tin v& vide sir dung aminoglycosid trong thai ky. Aminoglycosid ¢6 thé gdy hai
cho thai nhi. Aminoglycosid qua dugc nhau thai va dé c6 béo cao v& trdmg hop diée bim sinh
hai bén, khong hdi phuc, & nhing dira tré ma ngudi me sir dung streptomycin khi mang thai.
Mic db cdc tdc dung bt lgi dén thai nhi hoic tré so sihh khéng duge bdo céo &
phu nit mang thai st dung cac aminoglycosid khac nhung kha néing gy hai tiém tang vin con.
Trong céc nghién ctru de tinh sinh san & chudt, bdo céo cho thay khéng c6 anh hudng ndo dén
kha ning sinh san hay déc tinh cta thai nhi, Néu amikacin duge sir dung trong khi mang thai
hodc néu bénh nhan c6 thai trong khi ding thudc nay, bénh nhén cin dugc thong bdo vé
nhimg mdi nguy hidm tidm tang di véi thai nhi. 7

Nguoi ta khong biét liéu amikacin c6 dugc bai tiét qua sita me hay khéng. Cén cén nhéc
gitta viéc ngung cho con bu va viée ngung didu tri bing amikacin.

Amikacin chi nén ding cho phy nit mang thai va tré so sinh khi thit cAn thiét va duéi sy
theo doi 1am sang chit ch&. (xem phin Cdnh bdo va thén trong khi st dung).

D6 an todn cila amikacin trong thdi gian thai ky chua dugc thiét lap

ANH HUGNG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién clru ndo vé tac dong cia thudc 1én kha ning lai xe va sir dung miy méc
duge thuc hién. Tuy nhién, khi xudt hién mot sé phan tng bét loi (xem myc Tde dung
khong mong mudn), kha ning 1ai xe va van hanh may méc c6 thé bj suy gidm.
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Hudng dén st dung

QUA LIEU VA XU TRi

Trong trwdng hop qué lidu ¢6 nguy co phd bién 12 xay ra cdc phan tng doc thin, doc tai,
doc thin kinh (tic nghén thin kinh co). Téc nghén thén kinh co kém theo ngimg hd hép
cAn duge didu trj thich hgp bao gdm chi dinh ion canxi (vi dy mudi gluconat hogc lactobionat
trong dung dich 10-20%) (xem muc Cdnh bdo va thén trong khi si dung). Khi xay ra qua lidu
hay ¢6 phan (g gdy doc, thim phan phiic mac hoic chay than nhan tao c6 thé gidp loai bo
amikacin ra khoi méu. Nong db amikacin cling gidm dugc khi loc mau dong - tinh mach

lign tyc. O ted so sinh, 6 thé can nhic dén viéc thay mau.

BAO QUAN
Bao quén & nhiét dd dudi 30°C.

QUY CACH PONG GOI g
Chai nhya Polypropylene 100 mL. Niép nhya Po ypt -"i (bao gbm nut cao su)

TUQ. CUC TRUSNG
P. IRU{)\‘(I PHONG

Khong diing thudc khi qud han sit dyng. /[ Q{N on ,//;(/ /f!(l!/f!

HAN DUNG: 24 thang tinh tir ngdy sin xuét.

GIU THUOC NGOAI TAM TAY TRE EM.
POC K¥ HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG.
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC SL

Nha sén xuét:
JW LIFE SCIENCE CORPORATION
28, Hanjin 1-gil, Songak-eup, Dangjin-si, Chungcheongnam-do, Han Qudc.
JW PHARMACEUTICAL CORPORATIC
9477 Nambusunhwan-ro, Seocho-gu, |
Seoul, Korea
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