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Huwong din s dung thude

™ GENTAMICIN KAB| go MG/2ML

Thudc nay chj di
Dé xa tam tay tre g"""’ don thuée

Boc ky huwom ;

Y 10NG AN SUr dung trupge; ki ding
Thanh phén céng thipe-
(Tghénh phan hoat chét-

entamicin 80 mg/2m| (dwréri ich fat
Thanh " \OUGi dang gentamicin sulfat) ic, natri hydroxyd,
o cz':‘s:at?iéd;w' trilon B, natrj metabisulfit, alcol benzylic, natri iy yd
Dan : ich
Dﬁng :n:: :'2: ELLII::SQ g iy tinh, han kin.
Chidinge N9 Mau. dong trong Sng thiy tinh.

i dinh: -
Gentamicin duoc chi ginh didy tr nhidm khudn huyét, nhidm khudn f‘mﬁgﬁf
nigu, nhidm khud g & tré so sinh va cac logl nhi

n ngwe, nhiém khudn néng _ cam & ngudn

khudn hé théng nghiém trong khéc do cac chung vi khudn nhay

I;érn va tré em bao gbm ca tré so sinh,

em thém muc "Bac tinh dwgc e hoc”. i i

Can can nhic cac huéng d&n chinh théng cua dia phurong vé viéc st dung
khang sinh hop Iy.

Cach dung, lidu ding

Cach ding:

Liéu khuyén cao va bién phap phong ngira khi tiém bép va tiém tinh mach 14
nhur nhau. Khi diing gentamicin theo durdng tiém tinh mach, nén tiém thing vao
finh mach ho@c vao 6ng ddy nhé giot (drip set tubing) trong thoi gian it nhét 3
phat. Néu dung theo dwdng truydn tinh mach, thei gian truyén khéng qué 20
pht va thé tich truyén khang vrgt qué 100 mi.

Khuyén cao theo ddi ndng a9 trong huyét twong cla gentamicin, déc biét &
ngu®i gia, tré so sinh va & nhimg bénh nhéan suy gidm chirc nang than. Lay méu
vao cubi khodng dwra lidu (ndng d§ day). Néng d6 day khéng duge vugt qua 2
ug/mi khi dung gentamicin liéu hai lan/ngay va 1 pg/mi khi dng lidu 1 lan/ngay.

Liéu ding

Ngwréri lgmn:

- Nhiém khuén hé théng: Néu chirc nang than binh thurémng, 3-5 mg/kg/ngay chia
thanh nhiéu Ian tiy vao mirc 39 nghiém trong cia nhiém khuan, didu chinh lidu
theo dap (rng Iam sang va thé trong.

- Nhiém khudn nang: Néu chirc nang than binh thuréing, 5 mg/kg/ngay chia thanh
nhiéu l4n cach nhau 6 dén 8 gio. Sau d6, co thé tang hoic giam téng lidu hang
ngay tuy theo chi dinh 1am sang.

- Nhiém khuén duong tiét niéu: trong tr “Nhi&m khuln hé théng™. Hodc, néu
chirc néng than binh thieng, c6 thé dung lidu 160 mg x 1 lAn/ngay.

Bénh nhén nhi:

Lieu khuyén cao hang ngay cho tré em (tir 1 tudi trér I&n) va tré vi thanh nién cb
chirc nang than binh thuéng 1a 3-6 mg/kg/ngay, 1 lidu don (6t hon) hodc chia
2 1&n.

Liéu hang ngay cho tré so sinh sau thang tudi dAu tién 12 4,5-7,5 mg/kg/ngay, 1
liéu don (tét hon) hodc chia 2 1an.

Liéu hang ngay & tré so sinh la 4-7 mg/kg/ngay. Do cb thdi gian ban thai dai
hon, nén dung liéu hang ngay trong mat 14n duy nhét & tré sor sinh.

Nowéri cao tudi:

C6 mét s6 bang chirng cho thdy bénh nhan cao tudi co thd nhay cam hon véi
déc tinh cla aminoglycosid di co hay khang cé tén thuong day thin kinh sé Vil
hay roi loan chirc nang than giéi han thir phét hodc tneéc dé. Do vy, phai giam
sat diéu tri bang cach dinh lugng thudng xuyén ndng dd cla gentamicin trong
huyét thanh, danh gi& chirc nang thin va cac diu hiéu cla doc tinh.

Bénh nhan suy than:

Gentamicin durgre thai trir qgua dwéng loc chu than. O bénh nhan suy gidm chire
nang than, phai gidm va diéu chinh lidu khuyén cao hing ngay theo chirc nang
than.

Cé cac bidu db tinh toan lidu dya trén Ira tudi, cin ndng va chirc ndng than cla
bénh nhan. C6 thé sir dung bang sau day khi ding thudc cho ngudi trwdng
thanh.

Uré huyét D4 thanh thai | Liéu dung va tin suit
creatinin diing thuéc
(mg/100ml) | (mmol) | (GFR) (miiphit)
<40 6-7 >70 80 mg* mbi 8 gitr
40 — 100 6-17 30-70 80 mg* mbi 12 gity
100 — 200 17-34 10-30 80 mg"* hang ngay
> 200 >34 5-10 80 mg* mbi 48 gid
Tham phan mau dinh ky 2 <5 80 mg"* sau thdm phan
lan/tuin

*60 mg néu trong lupmg co thé < 60 kg. Tén QU-?l'dlifn thudc tinh theo giér cing
c6 thé duge tinh xap xi theo cong thire creatinin huyét thanh (mg %) x 8 hodc
theo dom vj do ludng qu&c té theo cong thire: creatinin huyét thanh {umold): 11.
Néu sir dung céc cong thirc tinh liéu néy, phai dénh gid ndng do dinh clia thude
trong huyét thanh. Gentamicin dat néng d6 dinh khoding 1 gicr sau khi tiém bip
hodc tiém finh mach. Phai danh gid ndng d¢ déy cla thude ngay trude khi tiém
liéu tiép theo. Banh gid néng do dinh trong huyét thanh nhdm khang dinh ding
du liéu va phat hign nbng dé thube cao trén 10 mg/l Ia ndng a5 c6 khé ndng géy
doc tinh trén tai. Ndng dg gentamicin sau khi tiém 1 gicr khong duge vuot qua
10 mgAl (nhung phéi dat dén 4 mg/), trong khi nbng do day trete khi ding liéu
liép theo phai thép hon 2 mgA.

Chéng chi djnh: ‘

- Mén cam véi gentamicin hodc voi bt ky thanh phén nao cda thubc.

- Nhurgre cor.

Canh bao va than trong khi dung thubc
Béc tinh trén tai va déc tinh trén than: | .
Do tinh trén tai da dugc béo céo sau khi sir dyng aminoglycoside, bao gm ca
gentamicin. Cée trigu ching bao gom mét thang bang va mat thinh lyc, co thé
khéng hdi phyc durge (xem phén Téc dung khéng mong mudn cua Ihl._idc}.
Céc yéu t nguy co quan trgng bao gdm suy than, liéu cao, thai gian diéu trj kéo
dai va tudi tac (tré so sinh/tré sinh non va co thé ca ngudi gia). Do kha nang gay
doc tai va dge than, nén theo dai chire nang tién dinh, bc tai va than trudc, trong
va ngay sau khi diéu tri (xem phin Téc dung khong mong mubn cua thuéc).
Nbng 66 huyét thanh dugc xéc dinh a4 tranh néng d0 dinh trén 10mg/L va day
:élnl ; mn?afl_ khi diung gentamicin mét Jan médi ngay va 2 mg/L khi ding gentamicin
al lan i rg,ay
Vi c6 mdt sé bang chirng cho inh trén tai va ddc tinh trén than
c 60 quan oén mrc 6 w?gﬁﬂurﬂﬁhen thoi gian diéu tr] phai ngan
nhét ¢4 thé tuong (ng v6i sy phyc hai [am sang. O mt sb bénh nhan bj suy
giam chirc nang than, néng d nity uré trong mau tang thoang qua va thutng
trr.}' 1ai binh thuéng trong hoac say khi ngirng didu tri pidu quan trong la phai
dieu chinh tan sust ding thudc theo mirc dd chirc nang than.

Nguy cor nhiém déc tai tang lén & nhirng bénh nhan c6 Aot bién DNA ty thé (dac
biét Ia sy thay thé nucleotide 1555 A thanh G trong gen 125 rRNA), ngay ca khi
ndng d¢ aminoglycoside trong huyét thanh nam trong pham vi dugre khuyén nghi
trong qué trinh didu tri. C4c lya chon didu tri thay thé né&n durgre xem xét & nhirng
bé&nh nhan nay,

O nhing bénh nhan c6 tién sir me bi dot bién lién quan hoéc bj diéc do
aminoglymside. nén xem xét cac phuong phép didu tri thay thé hodc xét nghiém
di truyen trurére khi ding thuée.

Trong truréng hop béo phi déng ké, ndng dé gentamicin trong huyét thanh nén
duoc theo dbi chat ché va nén xem xét giam lidu. D4 tranh cac tac dung phy,
né:_;heo dbi lién tuc (tnrdre, trong va sau khi didu tri) cac thdng sé vé gan va xét
nghiém.

Gentamicin chi nén dugc sir dung trong thai ky ndu duoc bac sT cho Ia cAn thiét
(xem phén Str dung thube cho phy nir cé thal va cho con bi).

Gentamicin nén duoc sir dyng than trong trong céc tinh trang c6 dac didm 1 yéu
oo,

Boi nha'ém:'

Diéu tri bing gentamicin cé thé tao ra sy phét trién qua mirc cla vi sinh vét

;hé"'g thude. Néu didu nay xay ra, cAn phai bit diu mét bién phap didu tri thich
p.

Viém dai tré id mac

Da quan séat thay co tidu chady va viém dai trang gid mac khi ding gentamicin két

hop véri céc khang sinh khac. Can cin nhic nhirng chan doan nay & nhirng bénh

nhan bj tiéu chay trong hodc ngay sau didu tri. Phai ngirng diing gentamicin néu

tiéu chay nang va/hodc co6 mau xay ra trong qua trinh didu tri va tidn hanh didu

tri hop ly. Khong duwgc ding thube (rc ché nhu ddng rudt.

Phén imgq bét lgi dudi da nghiém trong (SCAR):

Cac phan (ng da nghiém trong bao gbm Héi chirng Stevens-Johnson (SJS) va

hoai t bidu bi nhiém doc (TEN) da dugc bao cdo c6 lién quan dén viéc didu tri

bang gentamicin. Bénh nhan cAn dwgc théng bao vé cac ddu higu va trigu ching

clia cac bidu hién nghiém trong & da va dwgc theo ddi chét ché. Nén ngimg didu

trj khi xuét hién ban da déu tién, tdn thirong niém mac hodc bét ky ddu hiéu min

cam nao khac cla da.

Ta dugre

Thubc co chira natri it hon 23 mg/éng, co ban dugc xem nhu khdng chira natri.

Natri metabisulfit 1a mét t4 dugc clia thube, cé thé hiém khi gay ra phan (ng qua

man nghiém trong va co that phé quan.

Thube chira 19,6 mg alcol benzylic trong méi lidu 80 mg, twong duong véi 19,6
ml. Alcol benzylic cé thé géy cac phan (ng dj img. Alcol benzylic cé lién quan

dén nguy co cac tac dung phy nghiém trong bao gbm cac van dé vé hd hip (goi

12 “hdi chimng kho thé”™) & tré nhd. Khéng sir dung thude cho tré so sinh (tbi da 4

tudn tudi), trir khi durge khuyén cao béi bac si. Khong sir dung qué 1 tudn cho tré

nhé (duwdi 3 tudi), trir khi co chi dinh cla bac sT hodc dugrc si.

Bénh nhén dang bj bénh gan hoac bénh than, phy ni ¢6 thai hodc dang cho con

bu c&n tham vén bac sT hodc dugc si do alcol benzylic cé thé tich ty trong co thé

gay ra tac dung phuy (goi 14 "nhiém toan chuyén hoa”),

Sir dung thubc cho phy nir ¢6 thai va cho con bu

Phu nir cb thai

Con han ché dir liéu trong viée s dyng aminoglycoside bao gbm gentamicin &
phuy nlr co thai.

Gentamicin di qua nhau thai va c6 nguy co géy ddc cho tai (tdn thuong day thAn
kinh tién dinh 6c tai) vahodc gay 1dn thuong than & thai nhi, nhir da thiy trong
cac nghién clru trén ddng vét (xem phén D liéu an todn tién 1am sang). Khang
s(r dung gentamicin & phy nlr co thai trir truémg hgp bénh de doa tinh mang va
néu Igi ich vurgt rdi nguy co.

Truéng hop c6 ding gentamicin cho phy nir co thai, nén theo doi néng dé
gentamicin trong huyét thanh ciia me (xem phdn Lidu ding va céch dung
thuéc). Khuyén cao phai theo ddi chirc nang than va thinh giac & tré so sinh.
Phu nir cho con bi

Gentamicin dugc bai tiét vao sira me va da dugc phat hién trong huyét thanh
cua tré bu me v&i ndng 4§ thap, ngoai trir trémg hop mang nhiy cila da day va
rugt cia tré bj xéi mén nghiém trong. Trong treéng hg'p nghi ngdr x6i mén niém
mac nghiém trong, néu tré ba me trong thoi gian didu tr bing gentamicin, nén
theo déi néng d6 gentamicin trong huyét thanh & tré so sinh (xem phin Liéu
ding va cach ding). D ligu trén ddng vat va ngudi cho thay ring néu

9 gentamicin trong huyét thanh & tré so' sinh virgt qué 1 pg/mi thi viéc cho con
bl:tlé hodc diéu trj bang gentamicin c6 thé cin phai ngirmg ngay, dudi S\F gidm sat
yté.

Nhing tac dung sau day cia gentamicin dbi vori hé vi khudn duémg tiéu hoa binh
thudng clia tré so sinh |4 c6 thé xdy ra va nén theo doi tré so sinh v cac tac
dung co thé xdy ra nhur tiéu chy, nhidm ndm candida va phan co mau.

Anh huéng cla thudc 1én kha néng l4i xe, van hanh may méc

Nén than trong khi lai xe va vén hanh may méc do nhirng tac dung khdng mong
muén nhu hoa mét, chéng mét.

Twong tac cla thube
Béc tinh trén tai va déc tinh trén than:

Nén tranh sir dung dbng théi gentamicin va cac thuéc cé kha néng gay ddc cho
tai hodc than khac. Cac thubc lgi tidu manh nhu axit etacrynic va furosemide
durgc cho 1a s& 1am tang nguy co déc tinh trén tai trong khi amphotericin B,
cisplatin va ciclosporin 14 nhirng chét e kha nang tang cuéng déc tinh trén than.
Bét ky kha nang gay ddc than nao ciia cephalosporin, ddc biét Ia cephaloridine,
cling c6 thé tang Ién khi cé mét gentamicin. Do dé, néu sir dung sir két hop nay
thi nén theo déi chirc nang than.

Thudc tic ché thdn kinh co:

Sur phong téa than kinh co va ligt hd hip da dugc bao céo khi sir dyng
aminoglycoside cho nhirng bénh nhan da ding thudc gian co loai cura trong khi
gdy mé. Sir dyng déng thoi gentamicin voi cac thubc c6 tac dung irc ché than
kinh co, chdng han nhu déc 1 botulinum, c6 thé lam tang nguy co' nhidm ddc
do téng cuémg (e ché than kinh co.

Aminoglycoside nhu gentamicin cling c6 thé hoat dgng nhur thuc chen than
kinh co va do d6 co thé déi khang tac dung cua neostigmine hodc
pyridostigmine.
Nhimg sy két hop sau déy voi gentamicin c6 thé cdn didu chinh lidu:

* St dyng dong théi indomethacin ¢6 thé 1am ting ndng do gentamicin trong
huyét twong & tré so sinh

* Dung ddng thoi voi thubc chdng dong mau duéng ubng cé thé 1am gidm néng
4 thrombin va tang nguy co chay mau.

* Slr dyng ddng théri bisphosphonates véri gentamicin co thé Iam téng nguy co
ha calci huyét.
Twong ky clia thube

- N6i chung, khéng nén trjn 1&n gentamicin véi cac thubc khac. Cu thé, cac thube
sau day tuong ky khi tron 1an véi thube tiém gentacimicin: khang sinh beta-
lactam (vi dy: cac penicillin, cac cephalosporin), erythromycin, hodc lipiphysan
(mét cdng thirc nh twong dau trong nudre dac biét dung dé nudi an ngoai duéng
tidu hoa) do co thé din dén bét hoat héa ly. Tuong ky cing xay ra khi két hop
gentamicin v&i diazepam, furosemid, flecainid acetat hodc natri heparin.




Sur pha loang thubc trong co thé s& ngan nglra nguy cor tuong ky vat ly va hoa
1oc va cho phép dung dong thoi gentamicin véi nhirng thubce trén hodc tiém
holus qua dng nhé giot, voi diu kién vé sinh dng dAy A hoac tiém & vi tri khac
nhau. Voi carbenicillin, phai tiém & cac vj tri khac nhau,

- Khong dugc dung dbng thei véi cac hoat chdt hodc dung dich hoan
nguyén/pha long sau: gentamicin khong twong thich véi amphotericin B, natri
cephalothin, natri nitrofurantoin, natri sulfadiazin va cac tetracyclin.

- Khi tron gentamicin v&i dung dich 6 chira bicarbonat c6 thd gay gidi phong
carbon dioxid.

Tac dung khéng mong muén

Tan suét CIOMS dugce xac dinh nhu sau: R
(21/100 8én <1/10); It gap (21/1000 dén <1/100).

dya trén cac dir liéu hién co)

Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring:

Chua biét: Boi nhi@m (véi cac vi khudn khang gentamicin), viém dai trang lién
quan dén khang sinh (bao gdm viém dai trang gia mac).

&t thudmg gap (21/10); Thuémg gap

Hiém gép (21/10 000 dén
<1/1000); R4t hiém gap (<1/10000), Chua biét (khong thé wéc lugng thn suét

R&i loan mau va hé bach huyét:
Chua biét: thidu mau, réi loan tao mau

R6i loan hé mién dich:
Chua biét: qua mén, phan (g qua mAn/phan vé (bao gdm sbc phan vé).

Roi loan chuyén héa va dinh dwéng
Chua bigt: ha magié huyét khi didu trj trong thei gian dai

Roi loan tam thin
Chua biét: trm cam, 1 1an, 4o giac.

[Réi loan hé thdn kinh

Khéng biét: bénh Iy than kinh trung wong (bao gém bénh n3o, co giat, hén ma),
bénh ly than kinh ngoai bién.

[Rbi loan tai va mé dao
Chua biét: Tén thwong tién dinh, mét thinh |
héi phuc, diéc, dac biét sau khi tié
rbi loan chirc nang than.

e tam thoi, mét thinh Iyc khong
p xtc vé&i thude gay doc cho tai hoac khi c6

Réi loan tiéu héa:
R4t thudng gap: nén mira
Khéng biét: Budn ndn, viém migng.

Roi loan gan-mat
Khéng biét: chirc nang gan bét thudng, tang transaminase

Ro6i loan da va mé dwéi da
Chura biét: Hoai tir bidu bi nhiém &

) 6c, hoi chirng Stevens- Johnson, phat ban,
ban xuat huyét, may day, ngira.

Rt:)i loan than va tiét nigu

Rat hiem gép: Suy than cAp, hgi chirng kidu Fanconi & nhirng bénh nhan dugc
dieu tri kéo dai véi lidu cao.

Chura biét: ddc tinh trén than (thwerng hdi phyc) da dugc béo céo.

Qua lidu va cach xir tri

Tham phan mau va thadm phan phlc mac sé gilp tang dao thai thubc nhung
tham phan méau co thé co hiéu qua cao hon.

Mubi calci dung duong tinh mach da dugc sir dung d& didu trj chen than kinh
co do gentamicin gay ra.

Dac tinh dwge lwe hoc:

Nhém diéu tri: Khang sinh dwéng toan than. Ma ATC: JO1GB03

Gentamicin la mét khang sinh nhém aminoglycosid duwec phan Iap tir ching ndm
Micromonospora purpurea. Gentamicin la mot phirc hop céc thanh phan co ciu
triic rat giong nhau Ia gentamicin C1, C1a va C2. Gentamicin C2 Ia thanh phan
c6 doc tinh cao nhat. Tac dung khang khudn clia gentamicin sulfat dugc quyét
dinh b&i cac don vj va khéi lugng.

Co ché tac dung:

Gentamicin c6 tac dung khang khuén ca trong giai doan tang sinh va giai doan
nghi clia vi khu&n. Thude tao lién két véi protein & tidu don vj 30S cua ribosom,
gy doc sai ma di truyén trén mRNA.

Aminoglycosid cé tac dung khang khuén phu thu% vao ndng dé.

Gentamicin ciing nhu céc aminoglycosid khac thé hién tac dung hau khang sinh
in vitro va in vivo r6 rét trong hiu hét cac mé hinh nhi&m khuén thi nghiém. Khi
dung liéu du cao, nhirng thubc nay cb hiéu qua déi véi cac loai nhidm khun do
nhiéu loai vi sinh vt nhay cdm ngay ca khi néng do thuéc trong huyét tvong va
& mé thap hon MIC gilra khodng cach dwa liéu. Tac dyng hau khang sinh cho
phép néi rong khoang cach dua liéu ma khéng mat tac dung ddi véi hau hét cac
trirc khudn gram (-).

Co ché dé khang thubc

Khang thube c6 the xay ra do thubc khong tham, thuéc c6 ai lrc thAp véi ribosom
cla vi khuan hodc bj bét hoat do enzym clia vi khuén. Khang thuéc thuong
khéng xay ra trong qué trinh diéu trj.

Diém gay (breakpoint)

Theo EUCAST, cac gia tri gi¢i han sau dugc ding cho gentamicin:

Téac nhén géy bénh Nhay cam | Dé khang
Enterobacteriaceae 2 mg/l >4 mg/l
Pseudomonas spp. 4 mg/l > 4 mg/l
Acinetobacter spp. 4 mg/l >4 mg/l
\Slaphylococcus spp. 1 mg/l > 1 mg/l
lDiém géy breakpoints khéng lién quan dén loai* 2 mg/l >4 mg/l

Ty |& khang thubc méc phai cla vi khuén cé thé khac nhau vé mat dia ly va thoi
gian cén théng tin vé& tinh hinh khéng thubc & dja phwong, dac bigt khi didu tri
cac nhiém khuén nang. Khi can, nén tham khao y kién cla chuyén gia néu ty
I& khang thubc & dja phuong khién cho viéc sir dung thubc cho mét sé loai
nhiém khuén c6 thé khéng hiéu qua. Trong nhirng treérng hop nay, nén |14 /
méu dé xac dinh vi sinh vat gay bénh va danh gia dd nhay ciia vi sinh vat doi
v@&i gentamicin.

Cac loai thwong nhay cam (theo EUCAST)

Céc vi sinh vét hiéu khi gram (+)

Listeria monocytogenes; Staphylococcus aureus (MSSA)
Céc vi sinh vt hiéu khi gram (-)

Campylobacter coli; Campylobacter jejuni; Citrobacter koseri; Enlerobactgr
aerogenes; Enterobacter cloacae; Escherichia coli; Francisella tularensis;
Klebsiella oxytoca;, Klebsiella pneumonia; Proteus vulgaris; Salmonella
enterica subsp. enterica; Serratia marcescens, Yersinia enterolitica; Yersinia
pseudotuberculosis

Céc vi sinh vit hibu khi gram (+)

Staphylococcus aureus (MRSA); S{aphylococcus epidermidis:
haemolyticus; Staphylococcus hominis

Cc loal khang thubc méc phal c6 thd 18 mot md| jg oo
calcl L R iy

Staphylococeys

Céc vl sinh vét hiéu khi gram (-)

Pseudomonas aeruginosa

Acinetobacter spp.; Citrobacter freundii; Morganella morganii: Proteys mirabilis:

Céc loal dugrc col 1a da khang thubc

Céc vi sinh vit hiéu khi gram (+)

Enterococcus faecalis; Enterococcus faecium; Streptococcus spp.

Céc vi sinh vt hiéu khi Gram (-)

Burkholderia cepacia; Legionella pneumophila; Stenotrophomonas maltophilia.

Cac vi sinh vét ky khi

Bacteroides spp.; Clostridium difficile

Cac loai khac

Cac loai khéng dién hinh

Chlamydia spp.;

Chlamydophila spp.; Mycoplasma spp.;
urealyticum.

Ureaplasma

Céc tir viét tat: il
MSSA = Staphylococcus aureus nhay cam véi Methicillin
MRSA = Staphylococcus aureus khang Methicillin

Nhiém khuén do Streptococci hodc Enterococci:

Aminoglycosid phi hop dé diing phéi hop véi cac khang sinh khac trong didu trj
nhi&m khuan do cAu khun gram (+). Trong mét sé chi dinh (viém ndi tm mac),
da c6 md ta vé tac dung hiép ddng véi beta-lactam. Tinh hidp ddng khdng con
khi Streptococci hodc Enterococci khang gentamicin mirc 4§ cao.

Cac chi y khac:

D3 c mé ta vé tc dung hiép dbng véi cac acylamino penicillin (vi dy piperacillin)
trén Pseudomonas aeruginosa va hiép ddng v6i cephalosporins trén Klebsiella
pneumoniae.

Béc tinh dwgc dng hoc:

Hét; thu
Gibng nhur tat ca cac khang sinh aminoglycosid, gentamicin hdu nhu khng

duoc hép thu qua niém mac rudt binh thudng khi dung duéng udng. Do vdy,
thubc chi dugc ding theo dudng tiem.

D4 théy thubc dat ndng a9 dinh cao hon va ndng a6 day th&p hon khi tdng lidu
hang ngay dugc dung trong mot 14n truydn duy nhét. Khi gentamicin dugc truyén
tinh mach trong théi gian ngén 30 phat véi lidu 4 mg/kg thé trong/ngay, chia 3
14n, ndng 46 dinh va ndng Ao déy cia gentamicin do dugc & bénh nhan trudng
thanh 1&n lugt 12 4,7 pg/ml va 1,0 pg/ml. Véi cling tdng lidu hang ngay nhung
dung trong mét IAn duy nhat, ndng a4 dinh va ndng do day IAn luot 1 9,5 pg/ml
va 0,4 pg/ml.

N6i chung, néng d thubc c6 tac dyng ndm trong khodng tir 2 dén 8 pg/mi. Néng
d% dinh cé tac dyng trong khoang 5 — 10 pg/ml khi dung da lidu hang ngay va
20 - 30 pg/ml khi dung don lidu hang ngay. Néng d¢ thubc trong huyét twong
tdi da khong dugc vugt qua 10 — 12 pg/ml khi dung thudc theo quy wéc, chia
thanh nhidu 1an trong ngay. Trrére khi ding mét lidu thudc khac, ndng do thubc

trong huyét twong ding theo quy wérc, chia thanh nhidu 1An trong ngay nén &
murc dudi 2 pg/ml.

Phéan

Thé tich phan bé ciia gentamicin gn trong dwong véi thé tich dich ngoai bao.
O tré so sinh, nuwée chidm téi 70 dén 75% trong lwgng co thé, so véi 50 dén
55% & ngudi I6n. Khoang dich ngoai bao Ién hon (40% trong lugng co thé so
V61 25% trong luong co thé cia ngudi 16m). Do vay, thé tich phan b cua
gentamicin/kg thé trong bj &nh huréng va giam khi a3 tudi tang lén tir 0,5 dén 0,7
ng & tré dé non dén 0,25 I/kg & tré vi thanh nién. Thé tich phan bé trén méi kg
the trong I6n hon c6 nghta la dé dat dugc ndng 46 dinh trong huyét twong trong
{rng thi can dung liéu cho méi kg thé trong cao hon. Kha nang phan bé clia
gentamicin dén cac co' quan khac nhau véi ndng do & mé khac nhau: nbng do
thuc tap trung cao nhét & mé than; ndng dd thuc thap nht & gan va tdi mét,
phéi va lach.

Gentamicin di qua nhau thai, ndng d thudc & thai nhi c6 thé bang 30% ndng d%
thudc trong huyét twong ciia me. Mt lgng nhé gentamicin dugc bai tiét qua
sira me (1/3 ndng d¢ duoc phat hién trong stra me, twong ty trong huyét tuong
cla ngudi me).

Sau khi tiém liéu 1ap lai gentamicin, khoang 50% thuéc trong huyét trong tap
trung & dich khép, dich mang phéi, dich mang ngoai tim va dich mang bung.
Gentamicin thdm kém vao dich nao tdy khi mang nao khong viém. Truedng hop
viém mang néo, ndng d¢ trong dich nao tiiy Ién t&i 30% so voi nbng dé trong
huyét twong.

Ty 1& gén vai protein huyét trong: dwi 10%.

Chuyén héa sinh hoc

Gentamicin khéng dugc chuyén héa trong co thé ma dugc thai trir & dang
khdng thay déi cé hoat tinh.

Thai trir

Gentamicin dugc thai trir & dang khéng thay déi c6 hoat tinh chi yéu trong
nuéc tidu theo duéng loc cAu than. Théi gian ban thai & nhirng bénh nhan cé
chirc nang than binh thuéng 1a khoang 2-3 gi¢r. Bénh nhan cao tuéi c6 téc dé
thai trir gentamicin cham hon so v&i ngudi tnréng thanh tré tudi,

Dir ligu an toan tién l1am sang

DPdc tinh sinh san va phat trién:

Céc tai liéu phi 1am sang con han ché dé& cap rin
trurére hodc sau khi sinh cho loai gdm nh&m va chu
trién & than va/hoac tai trong & thai nhi va con céi.
Lwu y: Dung dich tiém, chi sir dyng mot 1an. Loai bé phan dun
khi str dung.

Quy céach déng goi: Hop 20 6ng x 2 ml. Hop 50 bng x 2 mi. Hap 100 éng x
2ml.

Dibu kign bao quan: nhiét 4o khdng aua 30°C, tranh anh sang.
Han ding: 24 thang ké tir ngdy san xuat.
Tiéu chudn chét lwgng: Dugc dién Anh (BP)

Tén, dja chi co sé& san xuit: e
Céng ty cb phan Fresenius Kabi Viet N
Khu v 8, phurrng Nhon Ph, Tp. Qui Nhon, Bink Binh, Viét Nam.

g vige sir dung gentamicin
Otlang gay ra doc tinh phat
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