SANMICA

(Amikacin dung dich tiém bap/ tinh mach)

Thanh phdn: M3i ml dung dich tiém chifa: Amikacin sulphate tigu
chudn USP tuong dudng 250 mg Amikacin dang base. Mgt lp dung dich
tigm chifa 500 mg Amikacin.
T4 dugc bao gom: Sodium metabisulphite, Methyl paraben, Propyl
paraben, Sodium citrate, Water for injection.
Cac ddc tinh dugc ly:
Duge lye hoe: Amikacin sulphat 1a khang sinh hg aminoglycoside ban
tdng hgp. Thudc digt khudn nhanh hon do gin vao tigu don vi 30s clia
ribosom ciia vi khudn va ngén chin sy tong hop protein clia vi khudn.
Céc Aminoglycoside bj giif lai va xim nhap qua mang t& bao thdng qua
qué trinh phy thujc ndng lugng ua khi. Do vdy hoat tinh clia cic
aminoglycoside bj gidm trong mdi trudng ky khi. Aminoglycoside cé
hoat tinh ngay ¢4 sau khi néng do thudic trong huyét thanh da giam
xudng thép han ndng do dc ché t6i thigu. Do vay chi cn diing thudc 1
I4n trong 1 ngay.
Amikacin khang lai sy phd hily cia hdu hét cdc enzym do céc chiing vi
khudn gram 4m va gram duong sdn sinh ra lam b&t hoat cic
aminoglycoside khac nhu gentamicin, tobramycin va kanamycin.
Phd khang khudn:
Vi khudn gam am: Amikacin c6 tdc dung invitro véi cdc lodi
Pseudomonas, Escherichia coli, cac lodi Proteus (cd va khdng c6 idol),
céc lodi Providencia, céc loai Klebsiella- Enterobacter- Serratia, va cac
loai Acinetobacter (Mima- Herellea) va Citrobacter freundii.
Khi cdc ching trén khdng cic amlnaggmside khic bao gdm
gentamicin, tobramycin, va kanamycin, nhiu loai van nhay cam véi
aminoglycoside in vitro.
Vi khudn gram dwong: Amikacin c6 heat tinh invitro véi cdc lodi
us ¢6 hodc khong tao penicillinase bao gbm céc chiing
khang methicillin. Tuy nhién cdc aminoglycoside nhin chung cd it tic
dung véi cac vi khudn gram duong khac nhu Streptococcus pyogenes,
Enterococci, va Streptococcus pneumoniae (Diplococcus
pneumoniae). Cac nghién ciu invitro cho thdy Amikacin higp déng tac
dyng Véi cic khang sinh beta-lactam khdng lai nhidu chiing vi khudn
gram duong trén lam sang.
Duge ddng hoc: Cdc nghién ciu duge dfng hoc trén ngudi lon tinh
nguyén khde manh cho thay thdi gian bn thi trung binh trong huygt
thanh clia Amikacin khodng hon 2 gid) véi tdng thé tich phan bd biéu
kién trung binh 12 24 Iit (khodng 28% trong lugng cd thé). Bling ky thut
siéu loc, 1y 18 gén két protein huyét tuong dugc béo céo khodng tir 0-
11%. Ty @ thanh thai creatinin huy&t thanh trung binh khodng 100
mi/phiit va ty 1§ thanh thai than Ia 94 mi/phit d ngudi ¢ chiic nang than
binh thuding.
Amikacin dugc bai tiét chi yéu qua cdu than. Bénh nhan suy than hoic
4p Iyc loc cdu than giam 1am kéo dai thdi gian ban thai cia thudc. Do vay
chifc ndng than nén dugc theo ddi chit ché va diéu chinh lidu ding cho
phi hgp.
Sau khi tiém liéu khuyén céo, thudc dat néng do c6 tac dung diu tri tai
xuong, tim, bang quang va mé phdi cao hon ndng do co tac dung didu tri
tai nufic iy, mat, nuc bot, dich tigt ph# nang, dich k&, mang phdi va
haat dich.
Néng d6 thudc trong dich no tily clia tré em bing xap xi 10-20% néng
d6 thuc trong huyét thanh va c6 thé dat 50% khi mang nao bj viém.
Amikacin da xéc dinh qua dugc hang rao nhau thai va dat ndng do cao
trong dich mang 6i. Néng d dinh ctia thufic trong huyét thanh thai nhi
chiém khodng 16% ndng do dinh clia thudc trong huyét thanh ngudi me
va thdi gian bén thai thudc & thai nhi I4n lugt khoang 2 va 3,7 git

Chi dinh: Céc nghién cilu 1Am sang cho thdy Sanmica c6 higu qua voi
nhim tring mau (bao gém ca nhiém tring huyét so sinh;, céc nhiém
triing nghiém trong vé dubdng ho hap, xuong va khdp, h@ than kinh trung
udng (bao g8m ¢ viém mang ndo), da va md mém, nhiém tring trong
@ bung (bao gém ca viém phic mac), tai nhidm triing va nhiém tring
sau phéu thudt (bao gém ca sau phiu thudt tim mach). C4c nghién clu
1am sang cho thdy Sanmica c6 hidu qua trong cdc nhidm triing dubing
nigu bign chimg nghiém trong va tai phat do cdc chiing vi khudn trén
gay nén. Céc aminoglycosid, bao gém Sanmica dung dich tiém, khong
duge ch dinh cho céc nhi8m tring duting nigu giai doan du chua bién
ching trir khi céc ching gdy bénh khéng nhay cam vdi cic khang sinh
khdc ft dgc tinh hon.

Sanmica cling cho thy higu qué trong nhiém tring do nhiém ty cdu va
¢6 thé can nhdc sit dyng nhu ligu phép khdi ddu néu chdc chdn hoic
nghi ngd nhiém ty c4u cling nhu cic nhiém tring nghiém trong gdy ra
béi céc chiing vi khudn gram dm hodic ty cdu, cic nhiém tring gay ra bdi
céc ty cdu & bénh nhan mén cim véi céc khdng sinh khac, va bdi nhidm
tu cdw vi khudn gram am.

Trong mét s nhidm tring nghiém trong nhu nhiém triing huyét sd sinh,
ligu phap Amikacin két hgp véi céc khang sinh nhém penicillin c6 thé
dugc chi dinh do khd nang nhiém cdc vi khudn gram duong nhu lign cdu
hoéc ph# cdu.

Lifu diing va cach diing: C4n niing clia bdnh nhan trudc khi diu tri
dugc sif dung dé tinh todn chinh x4c liéu ding. Sanmica cd thé dugc
tiém tinh mach hoc tiém bdp.

Tinh trang chic nang thén cling nén dugc dnh gid vé néng do creatinin
huygt thanh hogc tinh toan ty I8 thanh thai creatinin ngi sinh. Néng do
urea nitrogen mau (BUN) ft ¢ gid tri tin cdy trong truding hop nay. Banh
gid chifc ndng than dinh ky nén dugc thrc hign trong khi diéu tri .

BAt cif khi nao c6 thé, néng do Amikacin trong huy@t thanh nén dugec xc
dinh dé ddm béo nbng df khong bj cao qua. C4n theo ddi ca ndng do
dinh va ndng do déy trong khi didu tri, nén trinh d& ndng do dinh (30-
90 phit sau khi tiém) cao hdn 35 meg/ml va néng df day (chi do trudc
khi ding liéu tip theo) cao han 10 meg/ml. Lidu ding nén duge diéu
chinh trong truting hgp nay.

Tiém bap cho bénh nhdn cd chiic ndng thin binh thudng:

Liéu d& nghj cho b&nh nhan ngui I6n, tré em va tré nhd (xem phin
Canh béo) ¢6 chitc ndng than binh thuiing 13 15 mg/kg/ngay chia déu
1am 2 hogc 3 I4n céch déu nhau trong ngay, vi du 7,5 mg/kg mdi 12 gid
hodic 5 mg/kg méi 8 gidl. Vige didu tri cho bénh nhan nhém cd trong
Iugng I6n han (thita cn, béo phl) khéng dugc vugt qua 1,5g/ngay.

Khi Amikacin dugc chi dinh cho tré so sinh (xem phén Canh bao), liéu
débnghi 10 mg/kg tiém 1 I4n khdi ddu va tiép sau dé 1 lidu 7,5 mg/kg
mbi 12 gid.

Thai gian diéu trj khodng 7-10 ng%.‘Thﬁ gian diéu trj c6 thé 4p dung
ngdn nht khi co thé (7 ngay). Tong lidu ding hang ngay theo moi
dubng ding khdng nén vugt qu 15mg/kg/ngay. Vi cac nhiém tring
ngng hodc bign ching cén diéu trj trong 10 ngay, viéc st dung Sanmica
nén dugc dénh gié lai. N&u tip tyc sif dung, ndng do Amikacin huyét
thanh, chifc ndng than, tai va tién dinh nén dugc theo ddi. Véi lidu
khuy&n cdo, cdc nhim tring chua bién chimg gdy ra bdi cic chiing
nhay cim véi Amikacin s& dap ing trong 24-48 gid. N&u cdc dap (ng
1am sang khong xdy ra trong vong 3-5 ngay, ligu phdp nén dugc nging
va nén kiém tra lai khang sinh da. Khang dap ing diéu trj c6 thé do vi
khudn khdng thudc hodc do sy c6 mt clia 8 nhidm tring huy8t yéu cdu
phai phau thuat dan luu.

Khi Sanmica dugc chi dinh cho nhifm tring dung niéu khang bién
chiing, lidu ding 250 mg x 2 IAn/ngay nén dugc st dung.

Tiém 5

Liéu ding binh thudng. kéo dai khodng cdch liéu ding: N&u khdng co
ty 18 thanh thai creatinin va tinh trang bénh nhan 6n dinh, khodng cich
liéu diing véi lidu ding binh thubing ¢6 thé dugc tinh todn bing cch
nhén ndng df creatinin huy&t thanh véi 9, vi dy néu ndng d creatinin
huyét thanh 12 2 mg/100 ml, liu ding don dé nghj (7,5 mg/kg) nén
duge sit dung méi 18 gid (9 x 2= 18).

Khi bgnh nhén suy chifc ndng than, va cin sif dung thudc trong cic
khoang thdi gian c& dinh, lidu diing nén dugc giam. O nhing bgnh nhan
ndy, nbng do Amikacin huyét thanh nén dugc xdc dinh dé tinh todn
chinh xéc lidu diing clia Sanmica, tranh d& ndng d6 Amikacin vugt qua
35 meg/ml. N&u khang cé thong tin vé ndng d6 Amikacin trong huyét
thanh va tinh trang bénh nhan on dinh, ndng do creatinin huyét thanh
va d thanh thai creatinin c6 sin c6 thé gidp chi ra tinh trang suy than
va huéing dan c4ch gidm liéu ding.

Hudng din tiém finh mach:

Liéu diing cy thé, tdng lidu ding hang ngay va ting liéu tich [Ty Sanmica
fuong ty nhu hudng dan liu ding tiém bip.

Dung dich dugc truyén finh mach cho bénh nhan ngui 16n va tré em tir
30-60 phit, sif dung c4c dung dich truyén thdng thuing nhu dung dich
natri clorid 0,9% hodc dung dich Dextrose 5% (pha 500 mg Amikacin
trong 100-200 ml dung djch truyén). Téng lidu hang ngay khéng dugc
gt qua 15 mg/kg/ngay va c6 thé duge chia déulam 2-3 14n.

Hign nay cd bdng chiing cho thdy tiém aminoglycoside 1 Idn/ngay
ciing cd téc dung bang va co thé it dgc hon khi liéu ding dugc tiém
Iam nhiéu I3n trong ngay

Chéng chi dinh: Amikacin dugc chdng chi dinh cho bénh nhan dugc
biét co tién st man cim vdi Amikacin, hogic bat cd thanh phdn nao clia
thudic (xem danh myc ta dugc) hodic bénh nhan ton thuong than cn 1am
sang hoic tdn thuong day than kinh s6 8 do sif dyng cac thudc gy doc
thaml;c va/hogc ddc tinh thinh gidc trudc dé, do cd thé ting thém dic tinh
thudc.

Canh béao: Bgnh nhan duge didu trj aminoglycoside nén dugc theo doi
1am sang do nguy co dc tinh thinh gidc va than lién quan dén viéc sit
dung thuc. DY an toan ciia thdi gian diéu trj kéo dai hon 14 ngay chua
dugc thiét 1ap.

Bic tinh thdn kinh, bidu hign nhu réi loan tidn dinh va ddc tinh tai ddi
xiing 2 bén khdng hdi phuc, c6 thé xay ra véi bgnh nhan cé tdn thuong
thén trudc d6 va bgnh nhan c6 chiic ndng than binh thubing st dung lidu
cao va/hodc kéo dai han thdi gian khuyén cdo. Nguy cd djc tinh gay ra
bdi céc aminoglycoside I6n hon véi bénh nhan da c6 tdn thuong thgn.
Tén sudt diéc cao thubing xay ra d4u tién va c6 thé phat hién qua kim
tra thinh lyc. Chéng mat 6 thé xay ra va c6 thé Ia bing ching clia tén
thudng tién dinh. Cac biéu hign khac clia doc tinh than kinh c6 thé bao
g0m té cong chi, ngifa ran da, mdy cd va co giat. Nguy c6 mét khd ning
nghe do céc aminoglycoesid tang I&n clng véi c& mifc df cao clia ndng
d0 dinh va ndng d ranh cla thudc trong huyét tuong. Bénh nhan tién
trién tn thudng 6 tai c6 thé khang biéu hign trigu ching trong qué trinh
diéutrj, gay nguy ca din dén tién trién tén thuong day than kinh s& 8, va
gay dific khdng héi phyc todn b hodc mt phén, cd thé xdy ra sau khi
ngimg thudc. Bdc tinh thinh gidc gdy ra bdi aminoglycoside thubing
khéng hdi phyc.

Céc aminoglycoside c6 thé gy doc tinh than. Nguy cd ddc tinh than lén
hon véi bgnh nhan suy than va véi nhilng bénh nhan sit dung liéu cao
hodc thdi gian sif dung kéo dai.

Uc ché than kinh co va ligt hd hap da duge bao cdo sau khi tiem, tiem
nhd giot tai chd (nhu trong rifa tai, § bung ho3c trong didu tri tai chd cc
6 dp xe) va sau khi udng cdc aminoglycoside. Chic nang than va da
thén kinh s& 8 nén dugc theo ddi chit ché dic biét vdi bénh nhan da bi
hodc nghi ngd suy thén khi thiét Iap ligu phap va ciing theo ddi véi bénh
nhan chifc nang than liic ddu binh thudng nhung tién trién cc déu higu
suy than trong khi diu tri. Néng do Amikacin huy@t thanh nén dugc theo
ddi bét cir khi c6 thé dé dam bao ndng do thich hgp, tranh dé ndng do
gdy dc tinh va kéo dai néng dd dinh cao hon 35 mcg/ml. Nén xét
nghigm nudc tiéu dé phét hién vigc gidm ty trong riéng, tang bai tigt céc
protein, va sif c6 mat clia cdc & bao hodic cdc manh tén thudng trong
nutic tiéu. Nong do urea nitrogen, creatinin huyét thanh, hoic d§ thanh
thi creatinin nén dugc kifm tra dinh ky. Do thinh lyc nén dugc thyc
hién khi co thé véi bénh nhi dii I6n dé kim tra, dc biét véi bénh nhan
c6 nguy cd cao. C4c bidu hién doc tinh thinh gidc (hoa mét, chong mat,
U tai, ti€ng vang trong tai va digc) hodc ddc tinh than yéu cdu ngimg
thubic hoc diéu chinh liéu ding.

Sit dung déng thdi va/hodc sii dyng lign tiép, tiém todn than, duting
uding, hoc sif dyng tai chd cc thudc gay dgc than kinh, thin, dic bit
13 bacitracin, ciplastin, amphotericin B, cephaloridine, paromomycin,
viomycin, polymycin B, colistin, vancomycin, hodc cac khang sinh
aminoglycoside khdc nén dugc trénh. Céc yéu to khdc cd thé ting céc
nguy cd dc tinh 12 bénh nhan ngudi gia va ngudi bi mét nudc.

Sir dung déng thdi Sanmica va cac thudc Igi tiéu manh (ethacrynic acid
hodic furosemide) nén dugc tranh do céc thudc Igi tiéu ban than da gay
dc tinh thinh gidc.

Do chifa natri bisulfit, mgt mudi sulfit c6 khd ning gay dj ing bao gém ca
phan ing qu man va c6 thé de doa tinh mang hoic gy cic con hen it
nghiém trong han & mot s& cé nhan nhay cdm. Thang tin vé sy nhay
cam céc sulfit trong cdng ddng thubing it hodc khdng biét rd. Nhay cdm
vii sulfit gdy hen thuing xuyén hon cho bénh nhan khong bj hen.
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nhiéu nutc dé giam kich thich hda hoc @ dng than. Chifc nang than nén
dugc danh gid bdi cdc bign phdp thong thuing trudc khi
phap va mdi ngay trong qua trinh diéu trj.

Bénh nhan ngubi gia c6 thé suy gidm chic ning than khong anh huing
dén cac xét nghiém nhu BUN hogc creatinin huyét thanh. Xac dinh do
thanh thai creatinin c6 higu qua han trong truding hgp nay. Theo ddi chiic
néng than trong khi didu trj véi aminoglycoside Ia dic bigt quan trong.
Cac aminoglycoside nén dugc sif dung than trong cho bénh nhan réi
loan cd nhu nhuge cd hogc hdi ching parkinson do céc thudc nay cé thé
tich Iy & co bj suy yéu gay tac dung ligt co giéng nhu nhya cura tai khdp
thén kinh co.

Ciing nhut céc khang sinh khac, sir dung Amikacin cé thé gdy qué san
c4c chiing vi khudn khéng nhay cam. Néu qué san xdy ra, nén st dyng
ligu phép diéu tr thich hgp. _

Cac aminoglycoside khdng nén sit dung ddng thdi cling véi céc thudc lgi
liéu manh. -

Thén trong khi st dung thudt cho tré em:

Céc aminoglycoside nén dugc st dung than trong cho tré sinh non va
tré sd sinh do chic néng than chua phét trién clia nhiing bgnh nhan nay
6 thé 1am kéo dai thdi gian ban thai trong huyét tudng clia thudc.

Phy nif ¢6 thai va nu@i con bi:

Phu ni ¢d thai: Phén loai B

Céac aminoglycoside cd thé gay hai cho thai nhi khi sif dung cho ngudi
mang thai. Cdc aminoglycoside qua dugc hang rao nhau thai va cé cic
béo céo gay diéc bdm sinh déi xiing cho tré sd sinh do me sit dung
streptomycin trong khi mang thai. Mgc du cac tic dyng phy nghiém
trong d6i vi thai nhi va tré sd sinh vin chua dugc bao cdo khi sif dung
cac aminoglycoside khac cho ngudi mang thai, nguy cd c6 hai cho thai
nhi la c6.

Ngudi nudi con bu:

Khéng biét lidu Sanmica cd dugc bai tiét qua sila me hay khéng. Do
nhiéu thudc dugc bai tigt qua sla me va do nguy cd céc tic dung phy clia
Sanmica xy ra cho dda tré dang bd, nén quyét dinh ngiing thudic hodc
nudi con b, chii y tdm quan trong clia thuc cho ngudi me.

Tuong tac thudc: St dung déng thdi va/hodc sit dyung lién tigp, tiém
toan than, dubng udng, hodc sif dung tai chd cac thudc gdy doc thdn
kinh, than, ddc bigt la bacitracin, ciplastin, amphotericin B,
cephaloridine, paromomycin, viomycin, polymycin B, colistin,
vancomycin, hodc cdc khang sinh aminoglycoside khac nén dugc tranh.
Céc yéu td khac c6 thé ting cac nguy co doc tinh 12 bénh nhan ngubdi gia
va ngudi bi mat nudc.

Sif dyng ddng thdi Sanmica va cac thudc Igi tiéu manh (ethacrynic acid
hoic furosemide) nén dugc tranh do céc thudc lgi tiéu ban than da gay
dgc tinh thinh gidc. Hon nifa, khi tiém tinh mach, cdc thudc lgi tiéu co
thé ting dc tinh aminoglycoside bing cich 1am thay ddi ndng do
khdng sinh trong huyét thanh va cic mé.

Sir dung Amikacin véi cac thudc phong bé than kinh cd c6 thé ting nguy
cd ic ché than kinh cd din dén ligt hd hip. Amikacin c6 thé Iam ting tic
dyng ciia thudc gian co cura va thudc gay mé. .

Tac dung phy: Céc tac dung khéng mong mudn thuting phy thuge vao
liéu ding bao gdém:

Thuting gdp, ty 18 > 1/100:

Toan than: Chéng mét

HE tiét nigu: Protein nigu, ting creatinin, tang uré mau.

Thinh gidc: Gidm kha n3ing nghe, rdi loan tién dinh nhu budn non, mat
thidng bing.

ftxdy ra, ty 1& > 1/1000, < 1/100:

Toan than: S6t

Huy#t hoc: Tang bach cdu ua eosin.

Da: Phét ban

Gan: Tang transaminase

H# tigt nigu: Tang creatinin mau, albumin nigu, hdng cu nigu, bach cdu
nigu, tidu it.

Hiém xay ra, ty 18 < 1/1000:

Toan than: Nhiic ddu

Huyét hoc: Gidm bach cdu, gidm tidu cdu

H§ tudn hoan: Tang huyét ap

H# thén kinh: Dj cm, run, nhugc cd, ligt

Tai: Diéc

Céc cd quan khac: Dau khdp

Qua lidu va xif tri: Xir trf qué lidu bao gdm th&m tach mau holic thim
phén phiic mac dé ddy nhanh qua trinh thdi trir Amikacin. Vi t so
sinh ¢6 thé tién hanh thay mau.

Tuong ky: Khéng trn chung véi khang sinh nhém beta-lactam. Trong
invivo tron I&n cic aminoglycoside vdi cic khang sinh beta-lactam (cic
penicillin hodc cephalosporin) cé thé gdy bat hoat hoat tinh ciia nhau.
Han diing: 24 théng k& tir ngay san xuat

Bao quén: Bdo quan dudi 25°C, tranh &nh sang. Tranh xa tdm véi clia tré
em.

Béng gdi: Lo 2 ml chifa 500 mg Amikacin véi ndp cao su va ndp nhém
flip off dugc déng géi trong 1 hdp c6 kém i hudng din sif dung.

Nha sdn xuat: SANJIVANI PARANRERAL LIMITED .

R-40, TTC, Rabale, Thane Belapur Road, Navi Mumbai 400701 An Bj.

Do Sanmica c6 ndng d cao trong dubing nigu, bénh nhanmén udng
bgt dau ligu




