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To hwéng din st dung thuoe




Rx- Thude nay chi diing theo don thudce

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

1. TEN THUOC:
Samjin Tobramycin Injection 80mg/2mL

2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:

Poc k§ hudng din s& dung truée khi ding.

Pé€ xa tim tay tré em.

Thong bdo ngay cho bic s hoic duge s§ nhitng tdc dung khéng mong mudn giip phai
khi st dung thudc.

3. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
M3di 6ng (2 mL) chira:

Thanh phf’:"n hoat chat:
Tobramyein ------------=---------- 80mg

Thanh phdn ta duoc:

Phenol, Natri Bisulfit, Dinatri Edetat Hydrat, Acid Sulfuric, Natri Hydroxid, Nuéc
pha tiém.

4. DANG BAO CHE:

DANG BAO CHE: Dung dich tiém,

HINH THUC CUA THUOC: Dung dich trong sudt, khéng mau hodic mau tring nhat
duge dyng trong 6ng thiy tinh trong sudt va khong mau.

5. CHI DINH:

Cin xem xét hwéng din chinh thite v& viée sit dung thich hep cdc tic nhin khing

khuAn,

Thudc duoc chi dinh dé diéu tri cdc bénh nhiém khuin sau giy ra boi cic vi khuén nhay

cam:

— Nhiém khudn hé than kinh trung wong, k& ca viém mang nio, nhidm khudn huyét va
nhi&m khudn & tré so sinh

— Nhidm khuén dudng ttcu héa, ké ca viém mang bung

— Nhiém khudn dudng tiét niéu bién chirng va tii phét, ké ca viém bé than va viém bang
quang

~ Nhim khudn dudng hé hdp dudi, k& ca vidm phdi, viém phdi-phé quan va viém phé quan
cap

— Nhidm khuén da, xwong va mé mém, ké ca bong

Thuéc ¢6 thé duge xem xét trong nhidm khuén ty cau n@ng ma penicillin hodc cac loai thuée

it doc hai khac dwuoc chéng chi dinh va khi thit nghiém tinh nhay cam cua vi khuén va phén

don 1am sang chi ra viée sit dung thude nay 14 thich hgp.




6. CACH DUNG, LIEU DUNG:

Lleu diing
Liéu tiém bép ciing giong nhu heu tiém tinh mach.

Khuyen céo nén xdc dinh ca nong d6 thudc trong huyét thanh dinh va nbng d8 thude trong
huyet thanh day bét cir khi ndo cé thé dé dam bao ding lidu hwgng chinh xdc. Nong do
thudc trong mau luén ludn duge xédc dinh & nhitng ngudi bénh bi nhiém khudn mén tinh
nhu xo nang, hodc khi cin diéu tri lau hon, holic & nhitng ngudi bénh ¢é chirc ning than
giam,

Ngwoi bégnh 6 chire ndang thin binh thwong

Nguoi Ion:
Liéu khuyen céo thong thudng cho nguoi lon bi nluem khuén ning 13 3 mg/kg/ngay, chia

thanh 3 liéu bang nhau, ding mdi 8 gi (Bang 1). Bbi vdi cic bénh nhiém khuan de doa
tinh mang, lidu 1&n dén 5 mg/kg/ngdy, chia thinh 3 hoic 4 lidu bang nhau. Lidu nén duge
giam xudng con 3 mg/kg/ngay ngay sau khi dwoc chi dinh 1am sang. D& ngan ngira tang
déc tinh do nong do. thude trong méu vugt quéa mic, lidu lwong khong nén vuot qua 5
mg/kg/ngdy trir khi ndng do thudc trong huyét thanh duge theo doi.

Pé dat duge nong do tri ligu trong huyét thanh & nhung ngudi bénh bi xo nang, c6 thé cén
phai ding lidu 1én dén 8 - 10 mg/kg/ngay, chia thanh céc lidu bing nhau. Vi nong dé trong
huyét thanh ctia tobramycin khéc nhau giita nhitng ngudi bénh, nén theo ddi nong do thude
trong huyét thanh.

Bang 1: HUONG DAN LIEU CHO NGUGI LON CO CHUC NANG THAN BINH
THUONG (Khoing céch giiia cic lidu 1a 8 gid)

Thé trong  |Liéu théng thuong d6i véi nhidm |Lidu téi da cho nhidm khuén de doa tinh
ngudi bénh  |khuén ning | mg/kg, m6i 8 gid  |mang (gidm cang sém cang t6t) 1,66
(kg) (tng lidu 12 3 mg/kg/ngay) mg/kg, mdi 8 gidy (tong lidu 13 5
mg/kg/ngay trir khi dugc theo doi)

mg/liéu mL/lidu* mg/liéu mL/li¢u*
120 120 3,0 200 5,0
100 100 2,5 166 4,0
80 80 2,0 133 3,0
60 60 1.5 100 2,5
40 40 1,0 66 1,6

*Ap dung cho c4c dang thudc 40mg/ml,

o) ngudi 16n ¢6 chire nang than binh thudng, nhiém khuin dudng tiét nidu tir nhe dén trung

binh da dap v ung v6i lidu 2-3 mg/kg/ngay duoe ding nh liu tiém bip duy nht,

Ngieoi cao tudi:
Ding nhu ngudi 16n, nhung xem céc khuyén cédo cho ngudi bénh cé chitc ning than suy

giam.

Nglm‘l bénh béo phz

Lidu thich hop c6 thé duge tinh todn bing cch ding trong lwgng nac co thé da udc tinh
clia nguorl bénh, cong véi 40% lwgng dur thira s& 13 trong hrgng dé xac dinh mg/kg.

Din sé nhi
Tré em:

Lidu khuyen céo la 6-7,5 mg/kg/ngay, chia thanh 3 hogc 4 lidu biang nhau. G mét sb ngudi

bénh ¢6 thé can diing lidu cao hon.
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Tré so sinh non thang hodc di thang:
Liéu dung t6i dta 4 mg/kg/ngdy, chia thanh 2 lidu bing nhau, 12 gio mét [An, dbi véi nhimg
tré c6 thé trong tir 1,5 dén 2,5 kg.

Théi gian didu tri thong thwong 13 7 dén 10 ngay. Mot dot tri liéu dai hon ¢é thé cén thiét
trong c4c nhiém khudn khé va blen chirng. Trong nhung tmcmg hogp nhu vay, viéc theo doi
chirc nang than, thinh glaC va tién dinh duge khuyen cdo, vi ddc tinh than kinh c6 nhiéu
kha niing xay ra hon khi diéu tri kéo dai hon 10 ngay.

Bénh nhin cé chire uang thin suy gidm

Sau lidu tiém [ mg/kg, lidu tiép theo & n]nmg ngudi bénh nay phai dwgce diéu chinh, hoic
véi lidu thip hon duge ding & khoang thoi gian 8 gid mét l4n ho#ic voi lidu binh thuorng
nhung kéo dai khodng cach dung (Bang 2). Ca hai phac dd nay déu duge dé xudt lam
huéng dan st dung khi ndng dd tobramycin trong huyét thanh khong thé do dugce trye tlep
Chiing dugc dya trén d¢ thanh thai creatinin hodc creatinin huyét thanh cia ngudi bénh, vi
nhitng gia tri ndy twong quan véi thoi gian ban thai cia tobramycin. Khéng nén st dyng
phéc dd khi chay thin nhén tao.

Giam lidu véi khodng cdch 8 gior 1 lan (Phac o I)

Khoang lidu dwoc giam thich hop cé thé tim thdy trong bang di kém (Bang 2) cho bét ky
ngudi bénh nao ¢6 uré mau, d§ thanh thai creatinin hodc gié tri creatinin huyét thanh dugc
xdc dinh. Sy lwa chon lidu trong pham vi chi dinh nén dwa trén mirc dd nghlem trong cla
nhiém khuan, d6 nhay ctia tc nhén gdy bénh va sy xem xét riéng cho timg ngudi bénh, dédc
biét a chirc ndng than. Mot hu'crng din gin ding thay thé dé x4c dinh lidu giam véi khoang
cach dung lidu 8 gio 1 1in (do1 véi nguorl bénh ¢ gia tri creatinin huyét thanh & tinh trang
én dinh duge bidt) 13 chia lidu khuyén cdo théng thudng cho gié tri creatinin huyét thanh
cuia ngudi bénh (mg/100ml).

Liéu binh thirong nhimg kéo dai khomrg cach dimg (Phdac d@é IT):

Khoang thoi gian khuyen cdo gitra cac lidu duge dua ra trong bang di kém (Bang 2). Nhu
mdt quy ludt chung, tAn sudt lidu theo gidr c6 thé dugc xdc dinh bing céch nhan mirc
creatinin huyét thanh ciia ngu'm bénh (mg/100ml) cho 6.

Bang liét ké lidu lu'cmg bt nguon tir mdt trong hai phucmg phép nén dugce sir dung két hop
v6i céc quan sat ngudi bénh vé 1am sang va xét nghiém can than va nén dugc sira ddi khi
can thiét.

Bang 2: HAI PHAC PO DUY TRI DUA TREN CHUC NANG THAN VA TRQNG
LUQNG CO THE SAU MQT LIEU KHOI DAU 1 MG/KG*

Phéc dd I Phéc dd 1T
Cic lidu dwge diéu |Liéu binh thudng
Chre ning thinf chinh véi khoing  |nhung kéo dai
cich dung 8 gi¢1  [khodng cich
lan dimg
Ure huyét Creatinin huyét D thanh |Trong lwgng Trong
thanh thai lwgng/Lidu

Creatinin

mg/100mljmmol/l  |mg/100ml|memol/l  |ml/min  |50-60kg |60-80kg |50-60kg: 60mg
: 60-80kg: 80mg

Binh thudng:

<42 <7,0 <1,3 <114,9 >70 60mg 80mg |8 gid 1 lan

4274 [70-123 |1,4-19 [123,8-168 |69-40  |30-60mg |50-80mg |12 gitr 1 lan




75-105 |12,5-17,5|2,0-3,3  |176,8-291,739-20 20-25mg  [30-45mg |18 gid 1 14n

106-14  (17,7-23,3 |3,4-5,3  |300,6-468,5{19-10 10-18mg  |15-24mg |24 giv 1 lan

141-160 |23,5-26,7 |5,4-7,5 |477,4-663 |9-5 59mg  |7-12mg |36 gidr 1 lan
>160 >26,7  [>7,6 >671,8 <4 2,5-4,5mg |3,5-6mg |48 givr 1 1an®

*Péi véi cac bénh nhifm khudn de doa dén tinh mang, lidu dung cao hon 50% so véi
nhu’ng liéu khuyén céo théng thudng c6 thé duge ding. Liéu nén dugc giam cang sém
cang tt khi su cai thién duge ghi nhén.

tNéu duoc ding dé wéce tinh mirc d¢ suy thén, nong dd uré trong mdu va ndng dé creatinin
trong huyét thanh s& phan 4nh tinh trang n dinh ctia uré huyét than.

§ Khi chay than nhén tao khong dang dugc thyc hi¢n.

Sau khi tiém bép liéu duy nhét tobramycin 1 mg/kg & ngudi 16n ¢ chirc ning than binh
thudng, ndng d6 dinh tobramycin trong huyet twong trung binh 4-6 microgam/ml dat dugc
trong vong 30-90 phut; ndng do trong huyet tuong cia thude 1a 1 microgram/ml hodc it
hon & 8 gid. Sau khi truyén tinh mach cing liéu trong 30-60 phut, ndng d¢ thudc trong
huyét trong dat dwoc twong tur.

J tré so sinh, néng dd dinh tobramycin trong huyet tuong tmng binh khodng 5
micr: ogam/ml dat dugc sau 30-60 phut sau khi tiém bap lidu duy nhét 2 mg/kg; néng do
trong huyét twong trung binh 1-2 microgam/ml & 12 gid.

Cach dung i

Thude tiém tobramycin c6 the ding dudng tiém béap hogc dudng tinh mach. Trong lugng
co thé trude khi diéu tri ciia ngudi bénh nén c¢é dé tinh liéu lwgng chinh xac.

Tiém bap

Thudc c6 thé dugc ding bing cach it liéu thich hop trwe tiép tir Sng.

Buong tinh mach:

Thudc tiém tobramycin c6 thé diing bing céch tiém tinh mach truce tiép hoiic truyén tinh
mach.

Khi ding dudng truyén tinh mach, thudc tiém tobramycin ¢6 thé dugc pha loding vcn dich
truyén tinh mach natri clorid 0,9% hodc voi dich truyen tinh mach Dextrose 5% dén thé
tich 14 50-100ml d6i v6i ngudi 16n. i véi tré em, cin pha loang v6i thé tich nho hon theo
ty 1¢ twong tmg. Céc dung dich da pha loding nén duogc truyen trong mdt khoang thoi gian
20-60 phit, tranh tron 13n véi bit ky loai thuoc khac. Thuoc tiém tobramycin c6 thé dwgc
tiém chim bang cdch tiém tinh mach truc tiép hodc qua dng ciia mot bo nho giot. Khi duge
dung theo cach nay, ndng dé trong huyét thanh c6 thé vugt qua 12 mg/L trong mét thoi
gian ngén.

Sau khi pha lofing san phdm nén dugc ding ngay. Néu khong phai bao quan & 2-8°C va
dung trong vong 24 gid. Sau thoi gian ndy phén dung dich chua sit dung phai bé di.

7. CHONG CHI BINH:

Ngudi bénh cé tién sir di ¥mg vdi cic khéng sinh loai aminoglycosid, ngudi nghe kém va
co bénh thén.

Ngudi bénh min cam véi bit ky thanh phin nao cta thude.

Tiém ndi tay.
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8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Canh bao

Thudc tiém tobramycin c6 chira natri bisulfit, trong mot s6 it tredmg hop, 6 thé giy phan
rng qua man nang va co thét phe quan.

Ngudi bénh duoc diéu tri véi tobramycm nén dugce theo ddi chit ché vi tobramycin va céc
khéng sinh nhdm ammoglycomd khac von di c6 thé giy ddc cho than va tai.

Ca hai dgc tinh tién dinh va thinh glac c6 thé xdy ra. Nhiing thay ddi thinh gidc 1 khong
héi phue, thucmg 12 hai bén, va c6 thé 12 mot phin hogc toan bd. Sy suy giam day than kinh
s0 sb 8 c6 thé xuét hién & nhitng ngudi bénh bi tdn thuofng than tir trude va néu ding
tobramycin trong thoi gian lau hon hodc lidu cao hon so véi khuyén céo. Céc biéu hién
khéc cia doc tinh than kinh c6 thé gdm té, cam glac da bi chdm chich, co co rit, chirng co
gidt. Nguy co mét thmh gidc do aminoglycosid gy ra cang téng khi nong do dinh trong
huyét thanh hoic nong do day trong huyét thanh caug cao. Nhiing ngu:cn bénh bi tén
thuorng Oc tai co thé khong ¢ tri¢u chimg trong khi diéu tri dé canh bao ho vé doc tmh trén
day than kinh sé 8, va diéc mot phin hoic toan b hai bén khong hdi phuc c6 thé tlep tuc
tién trién sau khi ngling thudc. Nhitng biéu hién 13 rang ctia doc tinh trén than, xut hién
sau khi ngung didu tri mot vai ngay hiém khi xay ra. Poc véi thén do ammoglycomd
thuong c6 thé hdi phuc.

Nén theo doi sat chirc ning than va day than kinh so sé 8 & nhitng ngudi bénh da biét hay
nghi ngd suy thdn, va ¢ nhitng ngudi bénh lic dau chirc néng than binh thudng, nhung
trong khi didu tri lai c6 déu hidu suy than. Khi c¢6 déu hidu vé sy suy gidm chirc nang than,
tién dinh v&/ hoic thinh gidc doi hoi ngung thude hodic didu chinh liéu lucmg

Theo ddi chitc nang thin dic biét quan trong & nhitng ngudi bénh cao tudi c6 thé da giam
chirc nang thn ma khong thé hién trong két qua xét nghlem sang loc thong thudng, chang
han nhu uré huyét hodc creatinin huyét thanh, Viéc xac dinh d6 thanh thai creatinin c6 thé
hitu ich hon.

Nong 5 thudc trong huyét thanh nén dugc theo doi khi c6 thé, va nén tranh dé nong do
thuoc vuot qud 12 mg/L t1ong thoi gian dai. Nong do day ting cao (t1en 2 rng/L) cé thé 1a
dAu hidu tich liy thude tai md. Mgt huéng dan hiru ich 1a thwe hién vi€c xdc dinh nong do
thudc trong huyét thanh sau hai hoic ba lidu, @& ma diéu chinh lidu néu cén thiét, va nén
danh gia tiép céch 3-4 ngay 1 lan trong thoi gian diéu tri. Trong trudng hop c6 bidu hién
thay dbi chirc ning than, nén do néng do thuoc trong huyét thanh thudng xuyén hon, va
diéu chinh liéu hodc khoang cich dimg thudc dya theo huéng din trong phén "Liéu ding
va céch dung".

Pé do ndng do dinh, nén 14y huyét thanh khoang 30 phut sau khi truyén tinh mach hotic 1
gi®r sau khi tiém bap. D€ do nong d6 day, nén lay huyet thanh sau khi tiém 8 git hodc ngay
trude khi dung lieu tiep theo.

Nén xét nghiém nudc tidu dé phat hién giam ty trong, ting protein niéu, té bao va try ni¢u.
Nén do dinh ky creatinin huyét thanh hodc dd thanh thai creatinin, Néu c¢6 thé, nén do thinh
lyre d6 nhiéu lan & ngudi bénh cao tudi, dac biét 1a nhitng ngudi bénh cé nguy co cao.

Nguy co phan tng ddc hai thap ¢ nhitng ngudi bénh cé chic ning thin binh thuorng ma
khong dung tobramycin & lidu cao hon hoic trong thdi gian dai hon so véi khuyen cdo.

Tuy nhién, ngudi bénh bi gidm chirc ndng than dic biét dé bi cac tac dong ddc tinh trén tai
va thin cua thuoc nay, vi vdy can di€u chinh liéu can thin trén co s& theo doi thudng xuyén
nong do thudce trong huyét thanh va chirc niing thén.
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Thin trong

Thén trong chung: Cén theo ddi luong calci, magnesi va natri trong huyét thanh. N6 dic
biét quan trong dé theo doi chit ché nong dd thude trong huyét thanh & nhitng ngudi bénh
i biét bi suy than.

Dugc dong hoc thay dbi o ngu’m bénh bong dién réng cé thé 1am giam ndng do
ammoglycomd huyct thanh, vi vy khi dleu tri bang thudc tiém tobramycin cho nhitng
ngudi bénh nay can phai do ndng d thudc trong huyét thanh dé xéc dinh liéu dung thich
hop.

Ammoglycomd ¢6 thé duoc hip thu véi lu'qng déng ké tir b& mit co thé sau khi ding dang
rira hay boi tai chd va do dé c6 thé gay dc véi than va than kinh.

Mic du khong duge chi dinh dung duéi két mac va/hodic trong mit, d c6 béo cdo gdy hoai
tir diém vang sau khi ding thudc tiém dudng nay.
Cén than khi dung ammoglycos1d j nguorl bénh bi rdi loan co, nhur bgnh nhugce co hodc
bénh Parkinson, vi nhitng thudc nay c¢6 thé 1am tinh trang yéu co ning thém, do thude téc
dung twong fir curare trén chirc ndng than kinh co.

Ut ché thin kinh co hoic liét hd hap c¢6 thé xay ra sau khi ding dudng tinh mach nhanh
céc aminoglycosid va dd dugc bdo cédo & meo khi dung lidu tobramycin rit cao (40 mg/kg).
Lwu y dén kha nang ngung tho kéo dai thir phat khi ding tobramycin cho ngudi bénh gy
mé, dang ding cdc thudc e ché thin kinh co nhu succinylcholin, tubocurarin, hogic
decamethonium, hay khi dimg cho ngudi bénh dwoc truyén mot lwgng médu 16n ¢ citrat.
Néu nghén than kinh co xay ra, c6 thé hdi phuc bing cich ding cdc mudi calci.

Cac khang sinh B-lactam (penicillin hodic cephalosporin) gdy mit hoat tinh tobramycm da
duge clnmg minh trén in vitro va & nhitng ngudi bénh suy than nang Khéng thiy c6 dic
tinh nay & nhitng ngudi bénh ¢ chirc niing than binh thudng néu cac thude duge ding céc
dudng riéng biét.

Didu tri v6i tobramycin ¢ thé 1am phat trién qua mirc cdc chung vi khudn khong nhay
cam. Néu c¢6 xay ra, nén ép dung phuong phép diéu tri thich hop.

Dén s6 nhi
Diing 6 tré so sinh: Can than khi ding tobramycin cho tré so sinh, tré sinh non vi thin cta
tré chua hoan chinh, khién cho thoi gian ban thai thudc kéo dai.

9. SUDUNG THUOC CHO PHU NU’' CO THAI VA CHO CON BU:

Thoi ky mang thai

Tobramycin tap trung & thin thai nhi va da duge chimg minh gdy diéc bdm sinh ca hai bén
tai khong hdi phuc. Vi vdy phai can nhic lgi hai that cén thin khi phai ding thudc ndy
trong nhiing tinh trang de doa tinh mang hodc trong nhitng b¢nh ning ma céc thudc khac
khéng diing dugc hodc khong cd hiéu luc.

Thoi ky cho con bu
Tobramycin duge tiét vao sita me véi hwgng nhé. Tuy nhién thudc rat it dwoc hap thu qua
duong uong va chua c6 van dé gi doi vdi tré dang bu duge théng béo.

10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY
MOC:
Bénh nhan ding thudc nay khong nén lai xe hodic van hanh may méc.




11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Tuong tic:

Yéu cdu theo di cin than néu ding ddng thdi va/ holic ké tiép céc thude gay ddc than kinh
va/hoic ddc voi than khéc, dic biét 1 cdc aminoglycosid khic (thi dy amikacin,
streptomycin, neomycm kanamycin, gentamicin va patomomycm), amphoteucm B,
cephaloridin, viomycin, polymyxm B, colistin, cisplatin va vancomycin. Nhitng yeu t6
khéc lam ting nguy co bao gdm tudi cao, mét nude.

Khong nén dung ddng thoi tobramycm véi cdc thude loi txeu manh. Ban than mdt s6 thudc
lgi tiéu ciing gay doc cho tai, va vige st dung thudc loi tidu dudng tinh mach lam tiang doc
tinh ciia aminoglycosid do thay dbi ndng d6 khang sinh trong huyét thanh va mé.

Céc thudc khang khudn: Tobramycin ding két hop véi céc thude khing khudn khéc nhu
cephalosporin dang chii ¥ 1a cephalothin, 1am ting nguy co dgc tinh trén thén.

Céc thudc gidn co: Tang sy liét hd hép ¢6 thé xay ra véi cic chit gifin co xuong.

C4c thudc giy doc té bao va cyclosporin: Ting nguy co ddc tinh trén thin va c6 thé doc
tinh trén tai véi cisplatin cling nhu ting nguy co ddc tinh trén thin véi cyclosporin.
Tobramycin dugc biét [im ting tic dung warfarin va phenindion.

Céc cholinergic: Pdi khing tac dung ctia neostigmin va pyridostigmin.

Tinh twong ky:

Trén dong thoi céc khang sinh beta - lactam (penicilin va cephalospoun) Vi tobramycm
c6 thé gay mét hoat tinh 1An nhau mét cach dang ké. Neu dung dong thoi céc thudc ndy,
phai tiém & céc vi tri khéc nhau. Khéng trdn nhimg thude nay trong ciing mét binh hogc ti
dé tiém tinh mach.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Téc dung khdng mong mudn ctia tobramycin thuo’ng phu thuge theo licu, quan trong nhit
13 dc tinh & thdn va & co quan thinh gide. Ngudi c6 chirc nang than suy yeu ¢ nguy co
cao va can phai giam lidu twong mg véi chirc ning than.

Thicong gdp, ADR > 1/100

Toan than: Dau va phan u'ng tai chd tiém.

Ma4u: Tiang bach cau wa cosin.

Tuan hoan: Viém tinh mach lmyet khéi.

Gan: Transaminase tang.

Tiét nidu - sinh duc: Chirc ning thin x4u di v6i nhitng ngudi dd cé chirc ning thin suy
giam trude khi bat dau d1eu tri.

Tai: Ddc véi tidn dinh va dc tai, dic biét & ngudi bénh ¢ chirc ning than suy giam,

It gdp, 1/1000 < ADR < 1/100

Toan than: Pau dau.

Tiéu héa: Budn nén, ndn.

Gan: Phosphatase kiém va lactat dehydrogenase ting.

Tiét niéu - sinh duc: Suy giam chirc niing than & ngudi bénh trude d6 ¢ chirc ning binh
thuong.

Tai: Ddc tinh véi tién dinh va bc tai & nhitng ngudi bénh c6 thin binh thuong.

Hiém gip, ADR < 171000

Toan than: S&t, ngi lim.

Méu: Ca, Mg, Nava kK huyet giam, thiéu mau; giam bach cu hat, giam tiéu cau.

Thén kinh trung wong: L lan.

Tiéu héa: fa chay.
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Phén ng ddc hai ¢ co quan thinh gidc cd thé vAn phat trién sau khi da ngimg ding
tobramycin.

13. QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Déc tinh thudng gip nhit 13 t5n hai than (hoai tr tidu quan cép tinh, thudng cd thé héi
phuc), ddc tinh & tai (khéng hdi phuc), déc tinh & tién dinh (khong hoi phuc). Tén thwong &
thin thudng co the khong duogc chi ¥ cho dén khi xdyra tdn thwong déng ké.

Vi khong co thuoc giai djc ddc higu, viéc diéu tri qué lidu hodic phan {ng doc cia
tobramycin nhim chira tri¢u chimg va hd trg.

Cach diéu tri nhu sau:

Tmyen dich tinh mach d& duy tri hiéu xudt tiét nidu thich hop (3-6 mL/kg/gid).

Pidu trj cic phan {mg di tng nhe bing thudc khang histamin; trudng hop nang phai cho
thong khi (ddt ong ndi khi quan va thong khi co hoc), ding epinephrin, truyén dich tinh
mach, theo doi dién tAm dd.

Loc médu hodc thdm tach phiic mac dé loai aminoglycosid ra khéi méu ciia ngudi bénh suy
than.

Duing céc thudc khang cholmestelase, muéi calci, hojic hd hap nhan tao co hoc dé diéu trj
chen thin kinh - co giy yéu co kéo dai va suy hoic liét ho hép (ngimg thé) co thé xay ra
khi ding déng thoi hai ammoglyc051d

Theo di: Sau khi bi qua lidu can theo doi chirc ning thin va cic chat dién phén trong
huyét thanh, theo doi kha ning mét thinh lyc.

14. PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém duge ly: Khang sinh nhém aminoglycosid

Mi ATC: JO1GBO1

Co ché hoat déng

Céc tht nghiém trén in vifro ching minh ring tobramycin 1a chit diét khudn va né hoat
dong bing cach tre ché sy tdng hop protein trong cac té bao vi khuén.

Co ché khéng thubc
pé khang véi tobramycin c6 thé xdy ra thong qua mot s6 co ché bao gdm: thay ddi cia tidu

don vi ribosom trong té bao vi khuan can thiép téi viéc van chuyén tobramycin vao té bao
va bit hoat tobramycin bdi mét sé enzym (vi du, enzym adenyl héa, phosphoryl héa va
acetyl héa). Co thé c6 dé khang chéo véi cac aminoglycosid khéc.

Céc diém giy

Cic didm gdy ndng d6 e ché t5i thidu (MIC) trén 14m sang duoc thanh 14p bai Uy ban
chau Au vé thir nghiém d6 nhay cam khéng sinh (EUCAST) nhu sau:

Céc diém giy di v6i céc loai nhay cam (S) va céc loai dé khang (R) la:

Enterobacteriacaea S<2mg/L va R > 4mg/L
Pseudomonas S<4mg/L va R > 4mg/L
Acinetobacter S<4mg/L va R > 4mg/L
Staphylococcus S< lmg/L va R > Img/L
Cac loai khoéng lién quan S<2mg/L va R > 4mg/L

Ty 1& khéng thudc méc phai c6 thé khéc nhau theo phwong dién dia ly va thoi gian dm véGi
céc loai duge lya chon va théng tin vé tinh khang thudc tai dja phuong, dic biét khi diéu tri
cac nhidm khuin ning.




Khi cin phai xin ¥ kién ctia chuyén gia tw vén trong trwdng hop da biét ty 18 khéng thu;éc
tai dja phwong nhung chwra xac dinh duge tac dung cua tobramycin véi mjt $6 loai nhiém
khuén

CAc loai vi khudn nhay cam théng thudng

Vi khuin Gram dwong hiéu khi

Staphylococcus aureus

Staphylococeus coagulase dm tinh

Staphylococcus saprophyticus

. A a + K s
Vi khuan Gram am hieu khi

Citrobacter freundii

Citrobacter koseri

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Enterobacter sakazakii

Enterobacter spp

Escherihia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Klebsiella spp

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Proteus spp

Proteus vulgaris

Pseudomonas aeruginosa
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Cic loai co the co sw dé khdng thuoc mdc phii
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Vi khuidn Gram dwong hiéu khi

Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis

Staphylococcus lugdunensis

Staphylococcus warnerii

. A oA r
Vi khudn Gram 4m hiéu khi

Cac loai Citrobacter khac

Klebsiella ozaenae

Serratia liquefaciens

Serratia marcescens

Serratia spp
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- . Z X o g r A
Cac vi khuin von di da khang thuoc
Aminoglycosid c6 tdc dong yeu trén hau hét vi khuan Gram dwong, ké ca Streptococcus
pyogenes, Streptococcus pneumoniae va enterococci.

Mic du phin 16n céc chung enterococcei dé khing in vitro, tuy nhién vai chung trong nhom
nay con nhay cam. Cac nghién ctru in vitro cho thay mét aminoglycosid két hop véi mot
khéang sinh cé tac dong 1én sy tong hop thanh té bao s& c6 tac dung higp ddng trén mot sé
chung enterococci. In vitro, két hop penicillin G va tobramycin ¢6 téc dung hiép ddng diét
khudn trén mot sb ching Enterococcus faecalis. Tuy nhién, sy két hop ndy khong c6 tic
dyung higp ddng trén céc vi khudn tuong tw, thi du Enferococcus faecium. Dic dlem trén
khong thé ding dé dodn trude tinh nhay cam. Khéng sinh dd va céc thir nghiém vé tinh
hiép ddng khang sinh cin duwgc chi trong.

C6 thé c6 dé khang chéo gitta cdc aminoglycosid va phy thuge phan 16n vao sy bit hoat
bai cdc enzym vi khuan.
Su két hop gitra toblamycm va carbenicillin ¢o tac dung hiép dong in vitro chbng lai hau

hét cac chiing Ps. aeruginosa. Céc vi khuan Gram 4m khéc c6 thé bi anh huong hiép dong
béi sw két hop ctia tobramycin va mét cephalosporin.

15. PAC TINH DUGC PONG HOQC:

Thudc khéng hip thu qua dlrc‘mg udng, va thudng duge tiém bip hoic tinh mach. Khong
nén tiém dudi da vi ¢6 thé gy dau,

Sau khi tiém bép 1 mg/kg, 1 liéu duy nhit cho ngudi cé chirc ning than binh thudng, nong
d6 dinh tobramycin trong huyét thanh khoang 4 - 6 microgam/ml, dat dugc trong vong 30 -
90 phit. Nong do thuoc trong huyét tuong bing hofic dudi 1 microgam/ml, 8 gi® sau khi
tiém bip. Nong db diéu trj trong huyét thanh thuong nim trong khoang 4-6 mlclogam/ml
Nira doi ctia thude trong huyét thanh & ngudi binh thuong 13 2 - 3 gio, va ¢ t6i 93% liéu
dwoc dao thai ra nwéc tiéu trong vong 24 gity dudi dang khdng bién dbi.

16. QUY CACH PONG GOI:
Hop 1 khay x 10 éng x 2 ml

17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG:

PIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan trong hdp kin, & nhiét dd dudi 30°C, tranh 4m va anh sang. Tranh dé dong lanh.
HAN DUNG: 24 théng ké tir ngay san xuét.

Sau khi pha loding san phdm nén dugc dung ngay. Néu khéng phai bao quan & 2-8°C va
dung trong vong 24 gid. Sau thoi gian ndy phan dung dich chua sit dung phai bo di.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuin nha san xuit.

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

e SAMJIN Pharmaceutical Co., Ltd. )
%*S Viih I‘*’ 52, Jeyakgongdan 1-gil, Hyangnam-eup, Hwaseong-si, Gyeonggi-do, Han Quoc.
SERESE ST
. Tel: +82-31-353-1712 Fax: +82-31-353-8701






