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Rx Thudc nay chi ding theo don thude

AMIKAVER

Amikacin (dudi dang amikacin sulfat) 0,50 g / 2ml
Khuyén cio:
Pé xa tam tay tré em
Poc kj hudng ddn sir dung triede khi dimg
Théng bdo ngay cho bdc st hodc diroe sT nhitng tde dung khéng mong muon gap phai khi sic
dung thuéc. Néu cdn thém théng tin xin héi y kién bdc s7 hodc dwoc st
1. Thanh phin cong thirc
Mbi dng thay tinh 2 ml chia:
- Thanh phan dwoc chat:
Amikacin ... 0,50 g (twong g v&i 0,75 g amikacin sulfat)
- Thanh phan té duwoc: natri citrat dihydrat, natri metabisulfit, acid sulfuric va nudc pha tiém.
2. Dang bao ché
Dung dich tiém trong sudt, khéng mau hodc c6 mau vang nhat.
3. Chi dinh diéu tri
Amikacin 1a mot khang sinh aminoglycosid ban tong hop, tac dung phé rong déi véi vi khuén
Gram 4m, bao gdm Pseudomonas va mot sb vi khuan Gram dwong.
Céc vi khudn Gram 4m nhay cam vé&i amikacin bao gdm: Pseudomonas aeruginosa,
Escherichia coli, mdt s6 chung Proteus duong tinh va 4m tinh véi phan tng indol, Klebsiella,
mot sb chung Enterobacter va Serratia, Minea-Herralae, Citrobacter freundii, Salmonella,
Shigella, mot sd chiing Acinetobacter va Providencia.
Mot sb ching thudc nhém Gram am khéng gentamicin va tobramycin cho thdy sy nhay cam
d6i v6i amikacin khi nghién ctru in vitro.
Vi khudn Gram duong nhay cam chua yéu véi amikacin 1a Staphylococcus aureus, bao gém mot
sb ching khang methicillin. Amikacin con ¢6 tic dung véi mot s6 ching Gram duong khéc,
bao gdm mét sé chiing Streptococcus pyogenes, Enterococci va Diplococcus pneumonia.
Amikacin dugc chi dinh diéu tri ngin ngay véi cac nhidm khuin nghiém trong do céc ching vi
khuan Gram 4m nhay cam gay ra, gdm cac Pseudomonas. Du khéng phai 1a lya chon cho didu
tri nhimg nhiém khuan do tu ciu, trong mdt sb trudng hop, amikacin vén c6 thé duoc chi dinh
diéu tri bénh do tu cAu gdy ra (hodc nghi ngd do cdu khuan). Nhimg trudng hop nay bao gom:
giai doan d4u diéu tri nhidm khuAn nghiém trong nghi ngd do vi khuin Gram 4m hodc tu ciu,
bénh nhan di Gmg vé6i cac khang sinh khéc, va nhiém khuédn do ca tu ciu va vi khuédn Gram am
gdy ra.
Didu tri voi amikacin c6 thé duoc chi dinh trude khi cé két qua vé do nhay cam.
Xem xét dén nhiing huéng din didu tri chinh thire vé viéc sir dung khéng sinh hop 1y.
4. Liéu lwong va cich sir dung
Thude tiém amikacin sulfat c6 thé ding duong tiém bép hogc tiém tinh mach.
Amikacin khéng nén dugc tron véi cac thude khac trude khi tiém, nén dugce tiém riéng biét dua
vao liéu va dudng dung khuyén cdo.
Can ngng ctia bénh nhan trudc khi diéu tri phai duoe x4c dinh dé tinh liéu dung chinh xéc.
Chirc ning than cin duoc danh gid bing cich do ndng do creatinin trong huyét thanh hozc tmh
do thanh thal creatmm ndi smh Xet nghxem lu’cmg nito cod trong ure (BUN) cé murc dg ti
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Néu c6 thé, ndng do amikacin trong huyét thanh cin dugc do dé dam bao khong vuot qué ndng
dd cho phép. Nén do ca nng do dinh va nong do ddy trong thoi gian diéu tri. Nén tranh dé nong
dd dinh (30-90 phut sau tiém) dat trén 35 mcg/ml va ndng do day (ngay trude liéu tiép theo) dat
trén 10 mcg/ml. Liéu ding nén duge hi¢u chinh theo chi dinh. O bénh nhan c6 chirc ndng than
binh thuong, ¢6 thé sir dung lidu 1 ln/ngay; ndng do dinh trong nhiing trudng hgp nay cé thé
vuot qué 35 meg/ml.

Trong hdu hét truong hop nén sir dung thudc qua dudng tiém bap, nhung dbi véi nhiém khuan
nguy hiém tinh mang hodc & bénh nhan ma tiém bap khong kha thi, duong tiém tinh mach, ti€ém
bolus cham (2-3 phut) hodc truyén (0,25% trong 30 phit) c6 thé dugc st dung.

Tiém biip hoic tiém tinh mach

O lidu ding duge khuyén cdo, nhiém khuén khdng bién chimg do c4c vi khudn nhay cam thudng
dap ung diéu tri trong vong 24 — 48 gio.

Néu khéng c6 dap Gng 1dm sang trong vong 3 — 5 ngay, can can nhéc liéu phép diéu tri thay thé.
Néu duoc yéu cau, cin pha lodng thude trude khi tiém tinh mach trong cac dung moi phu hop:
nuéc mudi sinh 1y, dung dich dextrose 5% trong nudc. Thube sau pha loang phai duge tiém
cang som cang tot va khong dugc giit lai.

Ngwoi lom va tré em trén 12 tudi

Liéu khuyén céo cho tiém bép hodc tiém tinh mach & nguoi 16n va tré vi thanh nién véi chic
ning than binh thudng (d6 thanh thai creatinin >50 ml/phut) 1a 15 mg/kg/ngay, tiém 1 lan/ngay
hoc chia thanh hai liéu bing nhau twong duong 7,5 mg/kg/12 gid. Tong liéu hang ngay khong
vuot qua 1,5 g. Vi bénh nhan viém ndi tim mac va st giam bach cau, lidu ding 14 2 lan/ngay
do chua c6 du dit liéu 1am co so cho lidu 1 1an/ngdy.

Tré em tir 4 tudn tudi dén 12 tudi

Liéu khuyén céo cho tiém bip hodc tiém tinh mach (truyén tinh mach chdm) cho tré em véi
chtrc ndng than binh thuong la 15 — 20 mg/kg/ngay, 1 lin/ngay, hodc 7,5 mg/kg/12 gid. Voi -\
bénh nhan viém noi tim mac va sét giam bach cau, liéu dung 1a 2 lan/ngay do chua c6 du (?
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liéu cho lidu 1 1an/ngay. fo
Tré so sinh ,/

Lidu tai 1a 10 mg/kg, Céc lidu tiép theo 7,5 me/kg/12 gid. ) ;
Tré sinh non s
Liu khuyén cdo cho tré sinh non 1a 7,5 mg/kg/12 gid. L
Thoi gian diéu tri thuong kéo dai tir 7 — 10 ngay. Téng lidu hang ngay cua tat ca duong dung

khong nén vuot qua 15 — 20 mg/kg/ngay. Trong trudng hop nhiém khuén nang va c6 bién \
ching, c6 thé can nhéc thai gian diéu tri trén 10 ngdy, viéc tiém amikacin sulfat can duoc danh 3

gid lai va néu tiép tuc tiém, chirc nang than, thinh gic va tién dinh cling nhu néng do amikacin
trong huyét thanh phai dugc theo doi.

Néu khéng c6 dép tng 1am sang trong 3 — 5 ngay, can dirng thudc va khang sinh dd cla vi
khuan can duoc kiém tra lai. That bai trong viée dép tmg c6 thé do vi khuén khang thudc hodc
do su xuét hién cua céc 6 nhiém tring cin phiu thuat loai bé.

Tiém tinh mach ﬂ/
Dung dich amikacin dugc tiém tinh mach cho ngudi 16n trong vong 30 — 60 phut.

Khuyén cdo cu thé cho duong tiém tinh mach

D6i voi tré em, lwong dung mdi pha lodng can phu thude vao luong amikacin dun -nap dugc
bai bénh nhian. Dung dich thudng dugc truyén trong vong 30 — 60 phut. Tré sg & gen
truyén trong 1 — 2 gio.
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Ngudi cao tudi

Amikacin duoc thai trir qua than, chiic nang than nén dugc danh gia bit cir khi nao ¢6 thé va
liéu dugc hiéu chinh theo chirc nang than.

Nhiém khuin giv nguy hiém tinh mang va/hoic do Pseudomonas

Liéu cho ngudi 16n ¢6 thé tiang 1én 500 mg mdi tém gier nhung khong duge vuot qua 1,5 g/ngay
va khéng duoc sir dung qua 10 ngay. Téng licu t&i da & ngudi 16n khong vuot qua 15 g.
Nhiém khuén duong tiét niéu (khéng phai do Pseudomonas)

7,5 mg/kg/ngay chia lam 2 lan/ngay (twrong duong 250 mg 2 ldn/ngdy & ngudi 16n). Do hoat
tinh ctia amikacin duogc tang cudng khi pH tang, céc chét kiém héa nude tiéu c6 thé dugce ding
ddng thoi.

Suy thin

Déi voi bénh nhan suy than (d6 thanh thai creatinin thap hon 50 ml/phut), khéng nén sir dung
tong liéu khuyén cdo hang ngay trong mot lan tiém do kéo dai ndng do day cua thube & mirc
cao trong huyét thanh.

Véi nhitng bénh nhan dugc chi dinh liéu hai hodc ba 1in mét ngay, bét cir khi nao c6 thé, ndng
d6 amikacin trong huyét thanh phai dugc theo doi bang nhitng quy trinh dinh lugng thich hgp.
C6 thé hiéu chinh lidu bing céch ting khoang dua liéu hoic giam liéu mdi 1an ding.

Ca hai phuong phap déu dua trén do thanh thai creatine hodc gié tri creatinin huyét thanh do
cac thong sb nay c6 mdi twong quan vai thoi gian ban thai cia amikacin & bénh nhéan suy than.
Ché d6 liéu dung phai duoc két hop v6i quan sat 1am sang va can 1dm sang va phai dugc diéu
chinh khi cén thiét. bao gdm diéu chinh khi bénh nhan thuc hién loc méau.

Giir nguyén liéu binh thuong moi lan tiém két hop kéo dai khoang dua liéu: néu khong c6 dit
liéu v& do thanh thai creatinin va tinh trang bénh nhan 6n dinh, khoang dua lidu tinh theo gid
cho liéu don binh thuong (14 liéu duoc diing cho bénh nhan c6 chitc nang than binh thudng theo
ché do lidu 2 1an/ngay, 7.5 mg/kg) c6 thé dugc tinh bing cach nhan gia tri creatinin huyét thanh
ctia bénh nhan véi 9. Vi du ndng dd creatinin huyét thanh 1a 2mg/100mL, liéu don khuyén céo
la 7,5 mg/kg nén duoc tiém mdi 18 gio.

Nong do creatinin huyét thanh (mg/100 ml) Khoang cach giita céc liéu Amikacin 7,5
mg/kg tiém bap (gid)
1,5 13,5
2,0 18,0
2.5 22.5
3.0 27,0
3,3 31,5
4.0 36,0
45 40,5 A N
5,0 45,0 I/
5,5 49,5 i
6.0 54,0

Do chirc nang thén c¢6 thé thay ddi trong qua trinh diéu tri, ndng do creatinin huyét thanh cin
dugc kiém tra thudng xuyén dé hiéu chinh liéu pht hop.
Giit nguyén khoang dwa liéu két hop giam liéu moi lan tiém: khi chic na
khoang cach dua thudc cin duoc ¢b dinh, liéu mdi lan ding can dugc
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bénh nhan nay, ndng d6 amikacin huyét thanh can duoc do dé dam bao dung thude chinh x4c
va tranh vuot qua ndng do cho phép. Néu khong c6 dit liéu vé xét nghiém ndng do thude trong
mau va thé chit bénh nhan 6n dinh, ndng do creatinin huyét thanh va do thanh thai creatinin 1a
nhitng chi sé sdn c6 nhat dé danh gia mac d6 suy than duge sir dung dé dua ra hudéng dan vé
liéu luong.

Liéu tai duoc giir nguyén 1a 7,5 mg/kg. Dé xé4c dinh liéu duy tri sau mdi 12 gio, lidu tai s& duoc
giam theo dd thanh thai creatinin dugc tinh theo cong thirc dudi day:

Cri€el ( do dugc xlidu nap dwgc tinh (mg)

phi t)

Liéu duy tri mdi 12 gio =
CrCl( )bmh thuong

(CrCl = B¢ thanh thai creatinin)
M6t hudng dan giam lidu khac véi khoang dua liéu 12 gio (cho bénh nhan ma ndng dd creatinin
huyét thanh 6n dinh ctia ho da biét) 1a chia liéu khuyén cdo théng thudng theo ndng do creatinin
huyét thanh cta bénh nhan.

Ché d0 liéu nhu trén dugc cung cip nhu hudng din vé liéu lugng khi viéc do ndng dd amikacin
trong huyét thanh 1a khong kha thi.

Tiém mang bung

Sau khi chén doan viém phiic mac, hodc sau khi nhiém ban phtic mac do tran phan trong phau
thuét, amikacin ¢ thé duoc sir dung 1am chét rira vét thuong sau khi hdi phuc sau gy mé &
ndng do 0,25% (2,5 mg/ml). Viéc tiém mang bung amikacin khong dugc khuyén céo & tré nho.
Cic duong dung thube khic

Amikacin ndng d8 0,25% (2,5 mg/ml) c6 thé duge sir dung mét céch thich hgp nhu dung dich
rira vét thuong trong céc b 4p xe, khoang mang phdi, mang bung va nio that.

5. Chéng chi dinh

Thudc tiém amikacin sulfat chdng chi dinh cho bénh nhén di tng véi amikacin hodc bat ky
thanh phén nao cua thude.

Chdng chi dinh v&i bénh nhan ¢6 tién sir qua man hodc phan mg c6 hai nghiém trong véi khang
sinh nhém aminoglycosid do ¢6 thé xay ra nhiing phan (ing chéo da biét trong nhém nay.
Aminoglycosid ¢6 thé gy suy giam din truyén than kinh co va khong dugc sir dung cho bénh
nhan bi nhuoc co.

6. Canh b4o va than trong khi sir dung thude

Bénh nhan cén phai bu di nudc trong qué trinh diéu tri bing amikacin.

Canh béo than trong dbi v&i bénh nhan ¢ bénh nén 14 suy than, tén thuong thinh giac hodc tién
dinh va suy giam chirc nang loc cau than. Bénh nhan duoc diéu tri bing aminoglycosid dudng
tiém can dugc theo doi lam sang chat ché do ddc tinh trén thinh gidc va doc tinh trén than c6
thé lién quan dén viéc sir dung thudc ciia bénh nhan. Do an toan cta thoi gian didu trj trén 14
ngay chua duoc thiét 1ap.

Néu thoi gian diéu tri kéo dai tir 7 ngay tré 1én & bénh nhén suy than, hoic 10 ngay dbi véi cc
bénh nhén khéc, thinh luc dd cia bénh nhan phai duoc thiét 1ap trude khi diéu tri va lap
trong sudt qua trinh diéu tri.
Poc tinh trén thin
Aminoglycosid ¢6 thé gay doc 1én than. Ddc tinh trén than phu thudc vao noéng do dinh trong
huyét tuong (Cmax). Nguy co giy doc véi than cao hon & bénh nhan suy than vag. nhu’ng benh
nhén ding liéu cao hon hodc thoi gian diéu tri kéo dai. A O
Bénh nhan cdn phai bu di nude trong qua trinh diéu tri va chirc ning thén/
bing cac phuong phap thong thudng trude khi bit diu diéu tri va hang nga i
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diéu tri. Can phai giam liéu néu ¢6 bing chimg vé chirc ning than hoat dong khong binh thudng,
vi du nhu sy xuét hién cia cac tru niéu, bach ciu hodc hdng cau, albumin niéu, thanh thai
creatinin giam, trong luong nudc tiéu giam, nito trong ure, ndng dd creatinin huyét thanh tang
hodc thiéu niéu. Néu nito huyét tang, hogc néu lugng nude tiéu ngy cang giam, phai ngimg
diéu tri.

Ngudi cao tudi c6 thé ¢é chirc nang than suy yéu nhung khong phét hién duge qua céc xét
nghiém thuong quy nhu BUN hay nong do creatinin huyét thanh. Xét nghiém d9 thanh thai
creatinin c6 ich hon. Theo di chirc ndng than & ngudi cao tudi trong subt qué trinh didu tri
bing aminoglycosid 1a cuc k¥ quan trong.

Chirc nang thin va day than kinh sd tam phai dugc theo doi chat ché dic biét 1a & bénh nhan da
xéc dinh ho#ic nghi ngd suy than khi bit diu didu tri, va & nhiing bénh nhan cé chirc ning than
ban ddu binh thudong nhung sau d6 phat trién cic diu hiéu bat thuong trong qua trinh diéu tri.
Nong dé trong huyét thanh ctia amikacin phai dugc theo doi khi ¢6 thé dé dam bao ndng do
didu tri va tranh ngudng doc. Nude tidu phai dugc xét nghiém vé do giam ty trong, ting tiét
protein va su xuét hién cac té bao, tru niéu. Nito trong ure, nong do creatinin huyét thanh, hoic
do thanh thai creatinin phai dugc do ludng dinh ky. Thinh luc db ndi tiép can dugc thu thap khi
¢6 thé & bénh nhan cao tudi, dic biét ¢ cac bénh nhin cé nguy co cao. Khi ¢é bang ching vé
ddc tinh trén thinh gidc (chong mit, o tai, mét thinh luc) hodc doc tinh trén than, can phai ngimg
ding thude hodc hiéu chinh liéu.

Tranh sir dung ddng thoi hodc tuan tu cac dang thude udng hodc thude diing ngoai gay ddc than
kinh hodc gy ddc than, cu thé la bacitracin, cisplatin, amphotericin B, cephaloridin,
paromomycin, viomycin, polymyxin B, colistin, vancomycin, hodc cac aminoglycosid khéc.
Céc yéu t6 khéc c6 thé ting nguy co doc tinh 1 tudi cao va tinh trang mét nudc.

Bénh nhan suy than can duoc danh gia bing cac phuong phap thong thuong trude khi diéu tri
va dinh ky trong qua trinh diéu tri. Lidu hang ngay nén duoc giam va/hoic kéo dai khoang dua
lieu dya vao ndng do creatinin huyét thanh dé tranh tich lity thudc trong méu va téi thiéu hoa
nguy co gy doc trén tai. Theo dai thuong xuyén ndng do thube trong méu va chirc nang than
la quan trong déi v6i bénh nhén cao tudi, nhimg ngudi ¢ thé ¢6 chie nang than suy yéu nhung
khong dugc thé hién rd rang qua cac xét nghiém thuong quy nhu ndng dd ure mau va creatinin
huyét thanh.

Déc tinh trén than kinh/tai

Doc tinh than kinh, biéu hién qua doc tinh trén tién dinh hodc hai bén tai, c6 thé xay ra & bénh
nhén dugc didu tri bang aminoglycosid. Nguy co de tinh do aminoglycosid cao hon & nhitng
bénh nhan suy théan, hoic sir dung liéu cao, hodc duge diéu tri kéo dai tir 5 — 7 ngay, ké ca bénh
nhan khée manh. Diéc thudng xuyén thudng xay ra trude tién va ¢ thé xac dinh thong qua
kiém tra thinh lyc d. Chéng mit c6 thé xay ra va 1a bang chimg cho tén thuong tidn dinh. Céc
biéu hién khac cua doc tinh trén thin kinh gdm c6 té, ngira da va co gidt co. Nguy co ddc thinh
gidc do aminoglycosid ting 1én theo mirc d phoi nhiém vé&i nong d6 dinh va ddy cao cua thude
trong huyét thanh. Bénh nhan phat trién tén thuong dc tai hodc tién dinh c6 thé khong cé tricu
chimg trong qua trinh diéu tri d&& canh bao ho vé& nguy co gip ddc tinh trén day than kinh s6
tam, va diéc hai tai khong hdi phuc mét phan hodc toan bd hodic chéng mit ¢ thé xay sau khi
ding thude. Poc tinh trén tai do aminoglycosid thudng 1a khong hdi phuc. /],/
Péc tinh trén than kinh co

Uc ché than kinh co va liét ho hdp da dugc bao cdo sau khi tiém, nho giot tai,chd-
hinh va tudi bung hodc trong diéu tri viém mang phdi ¢6 mi), va sau khi uéh
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Nguy co liét hé hép can dwoc can nhic khi ding thudc qua bat ky dudng nao, dac biét 1a &
nhitng bénh nhan dugc gdy mé, sir dung céac chét rc ché thin kinh co nhu tubocurarin,
succinylcholin, decamethonium, atracurium, rocuronium, vecuronium hodc ¢ bénh nhéan dugc
truyén mot luong 16n mau chbng dong bang citrat. Néu xay ra tic ché than kinh co, céc mudi
calci ¢6 thé phuc hdi tinh trang liét ho hdp, nhung van c6 thé cin thd may. Uc ché than kinh co
va liét co da duoc minh hoa & cac dong vat thi nghiém dung liéu cao amikacin.

Amikacin khong dugc sir dung ¢ bénh nhén nhuge co. Aminoglycosid nén dugc str dung thén
trong & bénh nhan gip réi loan co nhu Parkinson do nhirng thude nay cé thé 1am niang thém tinh
trang yéu co do c6 thé gay ra tac dung gidng nhu curare 1én synap than kinh co.

Phin trng di itng

Viée sir dung amikacin cho bénh nhan c6 tién sir dj ing véi aminoglycosid hodc & bénh nhan
¢6 thé ¢o tdn thuong than cén 1am sang hodc tén thuong diy than kinh sd tam do timg sir dung
cac thude gdy ddc voi than hodc tai nhu streptomycin, dihydrostreptomycin, gentamicin,
tobramycin, kanamycin, neomycin, polymyxin B, colistin, cephaloridin hodc viomycin nén
duoc can nhic than trong, do ddc tinh ¢6 thé b tang cudong. Chi sit dung amikacin cho nhirng
bénh nhén nay theo chi dinh ctia bac si, khi lgi ich vuot trdi hon so véi nguy co.

Liéu cao amikacin dung trong phiu thuat ¢ thé 12 nguyén nhan cia hoi chimg nhugc co thoang
qua.

Thudc tiém amikacin sulfat chira natri bisulfit, sulfit c6 thé gay ra phan tmg kiéu di Gmg bao
gbm cac triéu chiing phan vé va céc con hen suyén de doa tinh mang hodc it nghiém trong hon
& nhitng ddi trong nhay cam. Ty 1& nhay cam véi sulfit trong cong ddng thdp va khong phd
bién. Nhay cam véi sulfit duge nhin thdy nhidu hon & bénh nhin méc hen suyén.

Diuing cho tré em

Aminoglycosid can phai sir dung than trong cho tré sinh non hoéc tré so sinh do chire ndng thén
chua hoan thién dan dén kéo dai thoi gian ban thai cua céc thude nay.

Khic

Aminoglycosid dugc hép thu nhanh va gin nhu hoan toan khi dugc ding tai chd, trlr bang
quang, lién quan dén phiu thuat. Diéc khong hdi phuc, suy than va tir vong do trc ché than kinh
co di duogc bdo cdo sau khi ding aminoglycosid 1én cac viing phau thuét.

Nhu céc loai khang sinh khéc, viée sir dung amikacin c6 thé din dén sy phét trién quéa mic
nhimg vi khuin khong nhay cam. Néu diéu nay xay ra, can phai ¢6 nhiing tri liéu phu hop.
Nhéi mau hoang diém doi khi ¢6 thé din dén mu vinh vién va da dugc béo cdo sau khi tiém ndi
nhan amikacin.

Natri metabisulfit trong truong hop hiém co thé giy ra cic phan tmg qua man nghiém trong va

co that phé quan.
7. Twong tic va twong ki thude /LJ

Twong tic
Cén tranh sir dung ddng thoi hodc lién tiép cac thudce gay ddc than kinh, tai, hodc than, dic bit
la bacitracin, cisplatin, amphotericin B, ciclosporin, tacrolimus, cephaloridin, paromomycin,
viomycin, polymyxin B, colistin, vancomycin, hodc cdc aminoglycosid khéac (tdc dung toan
than hoic tac dung tai chd) do c6 thé tang cudng doc tinh. Khi bt bude sir dung, cin theo doi
than trong.

Viéc gia tang doc tinh trén thin di dugc bao cdo khi tiém dong thdi amin G‘gfjéomdva

cephalosporin. St dung ddng thoi cephalosporin ¢é thé ting gia két qua ndng AQ’%%fééﬁ”ﬁ—_l_’ﬁ‘fm
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Cén tranh st dung dong thoi thudc tiém amikacin sulfat véi cac thude loi tidu manh (ethacrynic
acid hodc furosemid) do ban than thudc loi tiéu cling gdy doc tinh trén tai. Ngoai ra, khi tiém
tinh mach, cac thudc loi tiéu co thé gay tang doc tinh cia aminoglycosid do thay d6i ndng dd
khang sinh trong huyét thanh va cac mo.

Trdn 14n in vitro aminoglycosid véi cac beta-lactam (penicillin hodc cephalosporin) c6 thé lam
mét hoat tinh déng ké cua ca 2. Su giam hoat tinh trong huyét thanh ciing c6 thé xay ra khi sir
dung mdt aminoglycosid hodc penicillin in vivo theo cac duong khac nhau. Su bét hoat
aminoglycosid chi c6 y nghia ldm sang & nhimg bénh nhéan suy thin ning. Su bat hoat c6 thé
xdy ra & nhitng miu dich co thé dugc ldy dé xét nghiém, din dén két qua khong chinh xac.
Nhitng mau nay can dugc xir ly diing cach (xét nghiém nhanh, dong lanh, hodc xir Iy véi enzym
beta-lactamase).

St dung aminoglycosid cling bisphosphonat s& lam tidng nguy co ha calci huyét.

Sir dung aminoglycosid ciing cac hop cht platinum sé& lam ting nguy co ddc vdi than va thinh
gidc.

Thiamin (vitamin B1) c¢6 thé bi phan huy khi ding ddng thai véi aminoglycosid do phan tng
vOi natri bisulfit trong céng thire thudc tiém.

Viéc st dung amikacin trong phiic mac khéng dugc khuyén céo & nhitng bénh nhan dang chiu
tac dung cua thudc gdy mé hogc thude 1am gidn co (bao gdm ether, halothan, d-tubocurarin,
succinylcholin va decamethonium) do trc ché than kinh co va do trc ché h hap co thé xay ra.
Indomethacin ¢6 thé lam tang ndng d6 amikacin trong huyét tuong & tré so sinh.

Twong kv

Amikacin tuong ki vi mot sd penicillin va cephalosporin, amphotericin chlorothiazid natri,
erythromycin gluceptat, heparin, natri nitrofurantoin, natri phenytoin, natri thiopenton va natri
warfarin, va phu thudc vao thanh phan va ham luong dung méi, cac vitamin nhém B v&i vitamin
C va kali clorid.

Amikacin trong mot sé trudng hop ¢6 thé duoc chi dinh ding dong thai véi cac tac nhan khang
khuén khéc trong nhiém khuan hdn hop hoic boi nhiém. Trong nhitng trudng hgp nay, amikacin
khdng nén duoc tron cling v6i céc thude khéac trong xy lanh, binh truyén hoic cac dung cu khac.
Mdi thuée nén duge ding riéng biét.

8. Phu nit ¢6 thai va cho con bu

C6 rét it dir lidu vé viée sir dung aminoglycosid & phu nir ¢ thai. Aminoglycosid c6 thé gay hai
dén thai nhi. Thudc c6 thé di vao nhau thai va da c6 nhiing bao cdo vé diéc bam sinh hoan toan
hai tai khong hdi phuc & tré em c6 me ding streptomycin khi mang thai. D nhing téc dung bat
loi trén thai nhi hodc tré so sinh chua duge bao cdo & phu nir ¢6 thai diéu trj bang aminoglycosid
khac, nguy co van ton tai. Nhiing nghién ciru vé doc tinh 1én kha ning sinh san & chudt cho
thdy khong co anh huong nao vé thai nhi va kha nang sinh san dugc bdo cdo. Néu amikacin
dugc sir dung trong thoi gian mang thai hodc néu bénh nhan c6 thai khi dang ding thude, bénh
nhén nén dugc théng bao trude vé nhitng nguy co ¢ thé xay ra véi thai nhi.

Chua r3 amikacin c6 duge bai tiét qua sita me khong. Nén quyét dinh gitta viéc dimg cho tré
bu hoic dimng thude.

Amikacin chi nén duoc dung cho phu nir ¢6 thai va tré so sinh khi that su can thiét va phai duoc
theo ddi chit ché.

Dit liéu an toan ctia amikacin déi v6i phu nir c6 thai chua duoc thiét lap.
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9. Tac dong lén kha ning lai xe va van hanh may méc

Chua c6 nghién ciru vé tac dong ciia amikacin 1én kha nang l4i xe va van hanh mdy méc. Do
mot sb phan g bét loi (xem muc Tac dung khéng mong mubdn), kha ning lai xe va van hanh
mdy méc c6 thé bi anh hudng.

10. TAc dung khong mong mudn

Danh sach duéi day duoc trinh bay theo hé thong phan loai cac co quan, thuét ngir MeDRA, va
tan sudt xuét hién véi tin suit duoc phén loai nhu sau: rit thudng gip (>1/10), thudng gip
(=1/100, <1/10), it gap (=1/1000, <1/100), hiém gip (>1/10000, <1/1000), rat hiém gap
(<1/10000) va khong rd (khéng thé tinh todn tir dir lidu sin cd).
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Tét ca cac khang sinh thude nhém aminoglycosid déu c6 kha nang gdy dgc vai thinh giac, than
va gdy (rc ché than kinh co. Nhitng ddc tinh nay xay ra thudng xuyén hon & bénh nhan suy than,
bénh nhan duge diéu trj voi cac thudc gay ddc tai va than khéc, va & nhimg bénh nhén duoc
diéu trj dai ngay hon hoic véi liéu cao hon khuyén céo.

Chirc ning than thay d6i thuong s& hdi phuc sau khi dimg thude.

Ddc tinh Ién day than kinh sb tdm c6 thé dn dén giam thinh luc, mét thang bing hodc ca hai.
Amikacin chi yéu tac dong 1én chirc nang thinh gidc. Tén thuong bc tai gay diée thuong xuyén
va ¢ thé xay ra trude khi diée 1am sang duoc xac dinh boi kiém tra thinh luc d6.

Nhéi mau diém vang doi khi ¢6 thé din dén mu vinh vién va da duoc bdo céo sau khi tiém
amikacin ndi nhan.

Khi tuan thu céc bién phap phong ngira va lidu lugng duoce khuyén cdo, ty 1& mic céc phan ting
doc hai, nhu U tai, chéng mat va diée hdi phuc mét phan, phat ban da, sét do thude, nhic dau,
di cam, budn nén va nén 1a thdp. D4u hiéu tiét nidu cua than (albumin, tru niéu va bach cdu
hodc héng cau), nito huyét va thiéu niéu da duoc bao cdo mic du rat hiém gip.

11. Qui lidu va cich xir tri

Trong truémg hop qua liéu, c6 nguy co chung cho céc phan img giy ddc than, tai va than kinh
(e ché than kinh co). Uc ché than kinh co véi ngimg ho hép cén duge didu tri pht hop bao
gbm dung ion calci (nhu dung dich gluconat hoac lactobionat 10 — 20%). Trong truong hop qua
liéu hodc ddc tinh, loc mang bung hodc chay than nhan tao s& gitp dao thai amikacin ra khoi co
thé. Néng dd amikacin c6 thé duoc giam khi loc mau dong mach. O tré so sinh, truyén thay
maéu cé thé dugc can nhic.

12. Céc dic tinh dwoce lwe hoc

Ma ATC: JO1GB06

Nhom téc dung duoe 1y: khang sinh aminoglycosid tac dung toan than

Amikacin la mét khang sinh aminoglycosid béan téng hop tir Kanamycin A. Amikacin 14 khéng
sinh phé rong déi véi vi khudn Gram am, bao gdm Pseudomonas, Escherichia coli va mjt s6
vi khudn Gram duong, vi du tu clu vang Staphylococcus aureus.

Khéng sinh aminoglycosid c6 tac dung diét khuan. Du chua rd co ché hoat déng chinh xdc, cac
khéng sinh nay dudng nhu e ché tdng hop protein ¢ vi khudn nhay cam bang cach lién két

khéng thuan nghich véi tiéu don vi 30S cia ribosom. ”/

13. Cac dic tinh dwge dong hoc
Amikacin dugc hap thu nhanh sau khi tiém bap. Néng d6 dinh trong huyét tvong tuong duong
véi 20 mg/ml dat duoc sau khi tiém bip 1 gior véi lidu 500 mg, giam xubng 2 pg/ml sau khi
tiem 10 gio.

Nho hon hogc bang 20% thudc lién két vai protein huyét twong va ndng do thude trong huyét
thanh duy tri trong khoang c6 tdc dung diét khuan trong 10 — 12 gid.

Tiém truyén tinh mach lidu don 500 mg trong 30 phiit cho ndng do dinh trung binh 1a 38 pg/ml.
Tiém truyén Iap lai khong gay tich liiy thude & ngudi lon v6i chie nang than binh thuong. Tuy
nhién, suy than c6 thé gay tich ity thude.

O nguoi trudng thanh ¢6 chirc ning than binh thudng, thoi gian ban thai cua amikacin thuong
142 -3 git. 94 — 98% liéu tiém bap hodc tiém tinh mach ctia amikacin duoc thai trir dudi dang
khong chuyén hoa qua loc ciu than trong vong 24 gid. Nong do trung binh trong HUO‘C tiéu clia
amikacin 1a 563 pg/ml trong vong 6 gid dau sau khi tiém bap mot liéu duy ) mg '
xudng 163 pg/ml sau 6 — 12 gio. Sau khi tiém tinh mach mét lidu 500 m
binh trong nudc tiéu la 832 pg/ml & nguoi 16n voi chie ning than binh
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Amikacin khuéch tan d& dang qua dich ngoai bao va duoc bai tiét qua nude tiéu & dang khong
d6i, chu yéu qua loc cau than. N6 duoc tim thay trong dich mang phéi, nude 6i va trong khoang
mang bung sau khi tiém.
Dit lidu tir nhiéu thir nghiém lidu hang ngay cho thiy ndng do thuéc trong dich cot séng & tré
binh thudng l1a khoang 10 dén 20% ndng d6 trong huyét thanh va 6 thé dat téi 50% trong viém
mang nio.
Tiém tinh mach hoic tiém bip
O tré so sinh va ddc biét ¢ tré sinh non, thai trir amikacin qua than giam. O mét nghién ciru, tré
so sinh (1-6 ngay tudi) duoc phan nhém dua theo cén ndng khi sinh ra (<2000, 2000 — 3000 va
>3000 g). Amikacin dugc tiém bip va/hodc tiém tinh mach véi lidu 7,5 mg/kg. DO thanh thai
¢ tre trén 3000g 1a 0,84 ml/phut/kg va thoi gian ban théi 1a khoang 7 gid. Trong nhém nay, thé
tich phan bd ban dau va thé tich phan bd & trang thai 6n dinh lan lugt 12 0,3 mg/kg va 0,5 mg/kg.
O nhém c6 can ning khi sinh thap hon, do thanh thai/kg thp hon va thoi gian ban thai dai hon.
Str dung lién tuc thudc sau nhiing khoang 12 gio & tt ca cac nhom déu khong cho thay su tich
liiy thude sau 5 ngay.
14. Han sir dung
24 thang ké tir ngay san xudt
15. Piéu kién bao quan
Bao quan trong bao bi kin, & 15-30°C.
16. Quy cach dong goi
Hop 1 éng thuy tinh x 2ml/6ng
Hop 10 6ng thuy tinh x 2 ml/éng
17. Tiéu chuén chit lwong thude: TCCS
18. Tén, dia chi co so' san xuét thude: A,/
OSEL ILAC SAN. VE TiC. A.S.
Akbaba Mahallesi Maras Caddesi No. :52 Beykoz Istanbul, Thé Nhi Ky
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