Hubng ddn sirdung thudc tiém

GRAMTOB

Trinh bhy: Hop 10 6ng dung dich tiém 2,0m!

Thanh phin mét éng:

Tobramycin (dudi dang Tobramycin sulfat) i 80,0 mg
Ta dugc: Natri metabisulfit, Natri EDTA, Phenol, propylen glycol

Nudic cdt pha tiém viza du. . . . 2,0ml
Cacdbctinh duge e hoc:

Tobramycin 1a mét khang sinh nhém aminoglycosid ¢6 tac dung diét khudn duge ding phé
biénnhét dusi dang thudc tiém dé diu tr| cac nhidm khudn nang dovi khud am hi€u khi
Mic du cochétac dung chinh xdc chua dugc biét ddy du, nhung c6 thé thudc e ché syténg hap
protein & cac vi khudn nhay cdm bang cach gin khong thudn nghjch véi cac tiéu don vi 30s cia
ribosom vi khudn. Tobramycin c6 phé khang khudn rét giéng phé cia gentamycin, nhung dugc
collacé tacdung manh han d6ivéi Ps. Aeruginosa.

Phétacdung

Nhin chung, tobramycin c6 tac dyng véi nhiéu vi khusn Gram am hiéu khi va mét s6 vi khusn
Gram duang ua khi. Thusc khéng 6 tc dung véi Chlamydia, ndm, virus va da s6 cac vi khudn ky
khi. In vitro, tobramycin tc ché phén 16n cac ching nhay cdm cia Acinetobacter calcoaceticus,
Escherichia coli, Enterobacter aerogenes, Haemophilus Influenzae, H. aegyptius, Klebsiella

M lla lacunata, M morganii, mét s& loai Neisseria, Proteus miralilis,
phén ln cac ching P vulgaris, Pseud aureus, 5.
vacaclién cdu khudn (bao gém motsé S Tuy nhién, cacloai khac nhau

vacdcchiing khac nhau ctia cing 110ai c6 thé c6 nhing thay déi 6n vé tinh nhay cdm invivo. In
vitro, tobramycin thuting tac dung kém hon gentamicin d6i véi mét s6 vi khusn Gram am bao
96m E. coliva Serratia. Nhung in b inlaimanh hon in déi véi vi khudn nh.
cdm Ps. Aeruginosa va cé thé c6 tac dung véi mot s6 chiing ctia vi khudn khang gentamicin. Tuy
vdy, nhimmg sy khac biét d6 khong nhat thiét chuyén thanh sy khac biét vé tinh hidu qua lam
sang.

C6 su khang chéo giira tobramycin va gentamycin nhung c6 khodng 10% cdc chiing khéng
gentamycin con nhay cam véi tobramycin. Vi 6 tiém nang dc tinh véi tai va than, nén phai theo
di chat ché chuic nang than, tai va tién dinh. Cing nhu gentamycin cin phai tranh cdc néng 46
dinh huyét tuong (do 15 - 90 phut sau khi tiém thudc) khéng vuot qua 10 - 12 microgam/ml va
néng d6 day (néng d6 thap nht) (do ngay trudc khi tiém liéu mi) khéng qua 2 microgam/mi
khi diing phac d6 tiém nhiéu 14n trong ngay. Néng dé day ting c6 thé ching té c6 sy tich luy
trongmo.

Cécdactinhdugcddnghoc:

- Hap thu: Tobramycin dugc hap thu nhanh va hoan toan sau khi tiém bép. Sau khi tiém bép
1mg/kg, néng dé dinh tobramycin trong huyét thanh khoang 4 microgam/ml dat dugc trong
vong 30-90 phut, sau khitruyén tinh mach néng dé dinh datdugctrong vong 30 phit. Néng do
thudc trong huyét twong bang hoc dui 1 microgam/mi, 8 9ids sau khi tiém bap. Néng do diéu
tritrong huyét thanh thuéng ndm trong khoang 4-6 microgam/mi.

-Phan bé: Thudc gén két duei 30% véi protein. Thudc ¢ thé tich phan b0,2-0,3 lit/kg, thé tich
phanb6 &tréem20,2- 0,7 litkg. Thudc phan bd vao dich ngodi té bao, bao g6m cdcdich huyét
thanh, ap xe, ¢4 truéng, ngodi mang tim, mang phéi, hoat dich, bach huyét va mang bung.
Thubc tham nhapratitvaodich naotuy, mét, xuong, tuyén tién liét.

~Thaitrit: Thai gian ban thai ctia thudc &tré so'sinh can ndng bAng hodc nhd hon 1200g1a 11 gio
vanang hon 1200g 2 -9 gi¢. Thi glan ban thai ciia thubc trong huyét thanh Gngudi bj suy gidm
chucnang than 1a 5 - 70 giorva & ngusi binhthuang la2-3 gio, phu thuc tryc tiép vao tc do loc
cu than, c6 t6i khoang 90 - 95% liéu dudc dao thai ra nudc tidu trong vong 24 gig dusi dang
khéng bién di.

Chidinh:Dugc chidinh dé diéu trinhiém khusn do cac vikhudn nhay cam, baogém:

- Nhiém khudn thin kinh trung wong: viém mang ndo, nhiém khusn huyét va nhiém khudn
huyét sosinh.

-Nhiém khuan tiéu hoa, bao gém ca viém phic mac.

-Nhiém khudn tiét niéu bién ching va tai phat nhuviém than - béthan, viem bang quang.
-Nhiém khuan h6 hip duei, bao gém viém phé, viem phé quan phé viém phé quan cap.
-Nhiém khudn da, xuong va mé mém, bao gém ca nhidm khudn vétbéng.

- C6 thé can nhic diéu tri cac nhigm khudn nang do tu cu khi penicillin va céc thuc khéng sinh

khdc it doc han bj chéng chi dinh va khi xét nghiém vi sinh hoc triéu ching lam sang dinh
huéng dén.

Cachdung-Liéudung:

Cdchdiing:Tobramycin c6 thé tiém bp, tiém tinh mach cham hoactruyén tinh mach.
Phachédungdich tiém:

Béchudn bi dung dich pha loang truyén tinh mach, cho méiliéu vao tir 50 dén 200 ml dungdich
natri clorid 0,9% hoac glucose 5% tiém, dé c6 néng do khéng vuot qué 1 mg (base) cho mét ml
(0,1%).Véi dung dich thu dugc, truyén tinh mach cham trong véng 30 - 60 phut 8¢ tranh chen
thankinh-co.Déi véi tré em, cdn pha loang véi thétich nhé hon theo tylétuong tng.

Thai gian diéu tri khéng nén vugt qua 7 ngay. Hién nay ¢6 2 cach dung aminoglycosid néi chung
vatobramycin néiriéng:

Cdch c6 dién: Liéu hang ngay chia 2-318n/ngay. Hién nay céch nay chi con dung cho trudng hop
biviém ni tam mac do vi khuan Gram am, viém ndi tam macHACEK, bong trén 20% dién tich da
hodcsuythanc6 Cl, <20ml/phut.

Cdch thir 2: Liéu hang ngay cho 118n/ngay: Cach dung nay thuan tién hon, cho ndng dd huyét
thanh thod dang va trong nhiéu trudng hop da thay thé cho cach dung nhiéu 1an/ngay, trirmot
vaitrudng hop ké trén. Riéng dé huni gthai, conitkinh nghiém dang liéu cao mét 13n
trong ngay nén chua duoc khuyén cao. Ché dé dung liéu cch xa nhau étré so'sinh da phananh
nhiing thay d6i vé chic nang than &thot ky nay.

Néng d6 trong huyét thanh: gidm sét ca 2 néng d6 qua muc va duéi mic diéu tri, nhu vay ngan
dugc nhiém doc, déng thai ddm bao dugc hidu qua tac dung. T&t ¢d ngudi bénh tiém
aminoglycosid, nhét la ngudi cao tudi phai dinh | g d6 thu h thanh.

- Néu chic nang than binh thuang, do néng do thudc sau 3 hodc 4liéu ché dé nhiéu liéu trong
ngay va sau mét thay déiliéu,

-Néu suy than phai do néng do thudc sém hon va thudng xuyén hon,

Ché d6 nhiéu liéu trong ngay: Liy méu dinh lugng khoang mot giés sau khi tiém bap hoac tinh
mach (néng dé dinh) va ngay trudc liéu tiép theo (néng do day). Néu néng dé dinh cao, gidm
liéu; néundng do day cao, ting khodng céch giira 2 liéu.

Ché do mot liéu trong ngay: Phai tham khéo huéng din cia BOY té vé gidm sét ndng do huyét
thanh.Khong thé dung néng o day trong g hop nay vindng d6 thudng thip hon néng do
trong phong thinghiém c6 thé phat hién dugc nhung van kha cao détang nguy conhidm déc.
Néu dung liéu phap theo kinh nghiém: khong cén dinh Iugng thuéc trong huyét thanh, khéng
dung qua48 gid.

Liéuding:

Détrénh diing liéu qud cao d6i véi ngudsi béo phi,ding cdn nang ly tudng.

Céin theo dbl néng d6 thusc trong méu, nhét 14 trén bénh nhan nhiém khudn man tinh nhu xo
nang tuy hodcbénh nhan suy than hodc bénh nhan phaldiing thuc kéo dai.

Thai gian diing thudc thudng 13 7 dén 10 ngay. Trong truéing hap nhidm khudn ndng, co thé kéo
dal hon thoi glan diéu tri. Nhung cdn theo dol chat ché chic ndng than, tién dinh, thinh gldcvi
doctinh ciathube thuang xdy ra khikéo dai thesi glandiéutr

Naudilan;

Tiém bap hodc tiém tinh mach hodc truyén tinh mach liéu 3 mg/kg/ngdy, chia lam 3 liéu bing
nhau, cach 8gigmotldn hodc cho 118n/ngay.

Néu nhiém khudn ning: 5mg/kg/ngay, chia thanh liéu nhé cdc nhau 6 - 8 910/18n hodc cho 1
In/ngay (gidm xuéng 3mg/kg cang sém cang tét khi diéu kidn lam sing cho phép)

- Nhiém khudn duting tiét nigu: tiém bap 2- 3 mg/kg/ngay, 1 liéuduy nhat
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Tréem:

- Nhiém khudn huyéttrésasinh

. Dung liéu cach nhau xa (2 24 gio) tiém tinh mach trong 3 - 5 phut hodc truyén tinh

mach

+Tré sosinh < 32 tudn tudi sau khi tdtkinh: 4 -5mg/kg, cach 36gio/dn.

+Trésosinh 2 32tudntudl sau khi tdtkinh: 4 Smg/kg, cach 24 gio/lan,

Ding hiéuliéu/ngay, tiém tinh mach cham hodc truyén tinh mach

+Trésosinh dudi 7 ngdy tudi: 2mg/kg; cach 12 gl motisn
+Trésosinh 7-28ngay tuél: 2- 2.5mg/kg; cach 8 gitvIan.

Nhiden khudn huvét. vid gndova cdc nhiém khudn thdn

viem béthan cdp, viém ph6imdc tai bénh vign:

. Phacdé nhidu liéu/ngay, tiém tinh mach chgm 3 -5 phat;
+Trénho 1 thing tudl- 12 tudi: 2- 2,5ma/kg, cdch 8 ginidn
+Tré12-18tu61: 1mg/kg, cach 8 gio/1dn; nhiém khudn ndng: t6i da 5mg/kg/ngay, chia

lam nhiéuliéunhd cac nhau 6 - 8.gioin (gidm xubng 3mg/kg/ngay ngay khico thé)

. Phéc d6 1 liéu/ngay, tiém truyén tinh mach
+T1é 1 thang tubi - 18 tudl: Ban ddu 7mg/kg, sau do diéu chinh tuy theo néng do

tobramycin huyét thanh.

Nhiém Ps. Aerug dphditréemb U

P g tuyén tuy
. Phac dé nhiduliéu/ngdy, tiém tinhmach chdm 3- 5 phat;

+Trénho 1 thing tubi- 18tudi: 8- 10mg/kg, chia lam 3 liéunhé.
. Phac 6 1 iéu/ngay, tiém truyén tinh mach trong 30 phut

+Trénho 1 thang tudi - 18 tuék Ban ddu 10mg/kg (161 da 660mg), sau d6 diéu chinh tuy
theo néng d6 tobramycin huyét thanh
ha 4

hdo P

tinhdoPs.

+Tré6- 18tudi, xem Surén



Suy thin:
Sau khi tém mot Iy 1 mg/kg, Iu lugng tiép theo & nhing ngudn bénh ndy phat dugc diéu
chinh von i thilp han va khodng cach tiém B gits mét 1n hodc von Iiu binh thuong nhung kéo
ddikhodng cach Bdng 1)
Bdng 1: Hal phac 46 ding éu duy trl dya theo chic ndng thén v thé trong sau khi ding mot iy
Img/g

Phac 8b 1 | Praceb2

[ Uiy pion

s s chinh vir g nhumg
khodng cich 8 gitr 1 lhn mam‘

4 i

Trong lwgng Trong hgmg/idu

'mms'”l 125178
10604 | 17.7-233 | 3463 | 30064685 A
0 | 235267 | 5475 | 477466 |
567 | 18 | 6718
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DI véi cac nhiém khudn de doa tinh mang, ¢ thé diing gip rudi cac liéu khuyén céo. Libu phh
gidm xu6ng cang sém cang tét sau khi bénh da.

KhOngdnpth\lnh"‘n gidmsatnéng ddth thanh.
P B s G BhUIONO Tnbil o)

Chéngchidinh:
Quaman véi tobramycin hodc véi bt ky thanh phdn nao cdathube.
V&ingudi cé tién sirdj ing véi cac khang sinh loal aminoglycosid hay bt cirthanh phén nao cia
thuéc
Théantrong:
Cantheo dbi st néng dd canxi,magie va h nha; than.
& nhimg bénh nhan bj bong nang, dugc dOng hoc thay déi c6 thé lam gldm néng d6
aminoglycosid trong huyét thanh. B&i véi bénh nhan diéu tri bang tobramycin, cdn do néng d6
huyét thanh dé1am cosdxac dinhliéu lugng thich hop.

cothé duochip déng ké tai vi tritiém, c6 thé gdy doc thén kinh va

than.

Mic du khéng duoc chi dinh diing cho mét, nhung van ¢é bao céo vé hoal tir véng mac sau khi

tiém thubcnay.

Aminoglycosid nén sif dung than lvqng & bénh nhan bj réi loan ca nhu nhugc co va bénh

vinhiing thuéc nay ¢

Phong bé than kinh co va liét hé hip c6 thé xéy ra bnhang benh nhan truyén tinh mach nhanh

aminoglycosid. Kha nang ngung thé kéo dai nén dugc xem xét néu tobramycin duge ding cho

nhing bénh nhan bi gdy mé déng thdi sir dung cac thube gidn ca nhu succinylcholin,
ium hodc bénh nhai g truy 0t lugng mau I6n. Néu phong bé

hankinh coxdyra, cothé di 4ng cachd anxi
Khang sinh nhém beta-lactam (penlclllln hoi( cephalosporin) lam mat hoat tinh cia
mbramy:ln bénhnhanbj 9 han cé chiic

Tobramy(m sidung thantrong dtré saslnh vichte ndng than chua hoan chinh nén lam kéo dai

thaiglan ban thai cda thudc trong huyét thanh,

Thuéc c6 chifa thanh phén natri metabisulfit 6 thé gay phan tng d) ing & mét s ngudi nhay

camvacothatphéquan.
4cd6na lénkha

Bénh ;\han s&14i xe hodc sitdung may méc nén dugc canh bao vikha nang chéng mat c6 thé xay
ra.

Phu nir 6 thai va cho con bu:

Théi ky mang thal

Tobramycin tép trung & than thai nhi va da dugc ching minh gdy diéc bdm sinh ca hai bén tai
khéng héi phuc. Vi véy phai can nhdc lgi hai that cdn than khi phai dung thudc nay trong nhung

tinh trang de doa tinh mang hodc trong g bé a a cac thube khac du
hodckhéng cé hiduluc.

Thai ky cho con bui

Tobramycin c6 duqc tlét véo siame, khuyén cdo khéng nén dung khi dang cho con ba hoac
khéng choconb

Tacdungkhéng mong muén (ADR):
Tac dung khong mong muén ciia tobramycin thuting phu thudc theo liéu, quan trong nhét 12
do: tlnh amgn va bcu quan thinh gidc. Ngudi ¢6 chiic nang than suy yéu c6 nguy co cao va cén

g 9 huc than,
Thénkinh g:Lulan 4ng vang, s6t, nhiic ddu, nga lim,
Da:viémdatréc, banda, ngua may day.

Noitiétva chuyé 4, magie, kaliva/h thanh.

Tiéu hoa: Tiéu :hAy, buénnén, nén.
Huyét hoc: Thiéu mau, ting bach céu va eosin, giam bach cdu hat, gidm tiéu ciu.
Gan:Tang ALT, AST tang bilirubin, tang LDH.
Taiché: dautaichdtiém,
Tai: Giam thinh gidc, néing tai, ddc tinh véi co quan thinh gidc, déc tinh véi tai (tién dinh), tiéng
lung bung trong tal, U tai.
Than: Try-niéu, ting BUN, ting ini tthanh, thié tein-niéu.
Hu6ng dan cach xrtri ADR:Ngiing diing thudc.
THONG BAO CHO BAC S¥ TAC DUNG KHONG MONG MUGN GAP PHAI KHI

SU DUNG THUGC
ngucmuk
dung déng thasi va/hodcIan lugt nhing thudc co kha 4y doc thén kinhva doc than, dac
biét lh (ac d K p in, kanamycin, gentamicin,
in), h viomycin, B, colistin, cisplatin va

vancomycin cén dugc theo doi :hat ché.

Khong dung déng thoi tobramycin véi cac thudc loi tiéu manh. Mot vai thudc Igi tiéu gay déc
tinh trén tai va lam tang doc tinh cUa aminoglycosid khi tiém tinh mach do thay déi néng do
khang sinhtrong huyét thanh vamo,

Tobramycin st dung két hgp véi cac thuéc khang khudn nhu cephalosporin cu thé
cephalothin, c6 nguy (aung doc llnh cho \han

Lietho hapcothé xay d.

Cyclosporin va thudc gdy doc té bao: GAy doc cho than khi dung véi cyclosporin va gdy doc cho
tal, doc cho than khidung véi <Isplalln
Tobramycin lam mnghieu |UCLua thuéc
Lamtangtacdunggl

Tuongky:

Tron déng thet cac khdng sinh beta - lactam (penicilin va cephalosporin) véi tobramycin c6 thé
gy méthoattinh 13n nhau mot cach dang ké, Néu ding déng thal cac thude nay, phai tiém o cac
vitrikhac nhau, Khong tron nhing thuc nay trong cing mot binh hodc tul dé tiém tinh mach.
Sirdung qua liuva xirtri:

Dduhiguvatriéuchimg:

Mc do nghiém trong cua qua liéu tobramycin phy thudc vao liéu dang, chuc nang than cia
bénh nhan, tinh trang hydrat hod, d4 tudl, Dc tinh ¢6 thé xdy ra & bénh nhan diéu trf hon 10
ngay, voi liéu trén 5mg/kg/ngay, tré em voi liéu hon 7,5mg/kg/ngay, hodc nhimg bénh nhan suy
than ma chua diéu chinh liéu phishgp.

Doc tinh trén than sau khi tigm mot liéu aminoglycosid cd lién quan chit ché theo thoi gian voi
AUC cia néng d6 huyét thanh, Doc tinh trén than c6 khi nang gidm xudng dudi 2mg/litva ty 1¢
thudn vainéng d6 trung binh trong mau. Bénh nhan én tudl, cé chiic nang than suy gidm, dung
cac thubc doc than, co nguy co hoal tir tiéu quan cip tinh. Boc tinh & tal va & tién dinh <6 lign
quan dén viéc dung qua liéu aminoglycosid. Nhing doc tinh nay xdy ra & bénh nhan st dung
thudc qué 10 ngdy, bénh nhan bi suy gidm chic ndng than, mat nudc, hodc dung thude doc than
khac. Nhiimg bénh nhan ndy c6 thé c6 hodc khdng c6 nhimg triéu ching nhu hoa mét, chéng
mat, U tai, glam thi gldc, Cac triu ching nay sé hét khingung dung thudc mot thaf glan dai.
Phong bé than kinh cahodc suy ho hip c6 thé xdy ra khi truyén tinh mach nhanh aminoglycosid.
Khd ndng ngung thér kéo dai c6 thé xdy ra thugng xuyén hon & nhing bénh nhan b nhuge co,
bénh parkinson, lmac nhang ngust dung de(lm!(honlum, tubocurarin, succinylcholin. Phong

&thdn kinh

T henindi

anxl.
Dibu tri: Cac bién phap phuc hdinén duoc bt ddu sém khiliéthd hip xdy ra. Phong bé thin kinh
o c6 thé didu trf bing mudl canxl. CAn bing dign gidi, d thanh thai creatinin, ndng do
lobumyﬂn rong huyét tuong nén dugc theo doi cdn than cho d(n khl n(mq d6 tobramycin
6ng duol 2mg/it Thim pl hodc phuic mac co thé giop | b rakhdi

mu
Han dong: 24 thang ké 1 ngdy shn xult
Thudc ndy chi ding theo sy ké don ca bde 5§
04 xa tdm tay tré em. Doc k§ huong ddn sir dung trude khi ding
Khéng ding thude dd blén mau, hit han si dung...
Mubn bidt thém thdng tin xin hdl y kién cia Bdc sy
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