Rx - Thubc nay chi ding theo don thudc

VECMID 500 mg

Dé xatdm tay tré em
BPoc ky hwéng din sirdung trudre khi ding.

THANH PHAN

Mbilo bot pha tiém chiva :

Vancomycin hydroclorid twong dwong Vancomycin 500 mg.
DANG EAO ChE

Botphatiém.

CHIBINH

Vancomycm 1a mbt knang sinh glycopeptid duoc st dung d& didu tri nhim khuén ning do tu
c:.u hogc cac vi khuén gram diong khac khi céc thuée khac nhw penicillin khong thé su'dung vi
aé khang thude hodc benh nhan khéng cung nap thube. Né dac bit dugc ding 6é didu tri
bénh nhidm khuan do tu cAu khang methicillin nhw 4p xe mang nao, viém mang ndo do tu
viém mang bung lien quan dén tham phan phiic mac lién tuc ngoai tri va nhiém khuén mau
Thube dugce st dung mét minh hoac voi thude khac nhw aminoglycosid, trong didu tri va dy
phong viém ngi tam mac, trong dy phong nhiém khuan ngoai khoa va cham soc dic biét va
quan Iy bénh nhan loan chirc nang mién dich.

LIEU DUNG VA CACHDUNG

1. Nguai lon: Liéu tiém truyén tinh mach !hong thuong la 500mg mai 6 gid hodc 1g méi 12 gier
mdi ngay. Hau hét bénh nhan dap (ng trong vong 4816172 gi¢r. Thoi glan diéu tri tiy thuge vao
loai va mirc do nhlem khuén va tinh 1trang dap (rng clia bénh nhan. Biéu trj viém ndi tam mac do
vi khuan, tiém truyen tinh mach méi 6 gi® trong it nhét 3 tuan hoac siv dung 1 minh hoac phéi
hop v&ikhang sinh khac.

2. Tré em: Lidu tiem truyén tinh mach théng thuong 1a 10mg/kg mbi 6 gio.
sinh, lidu tiém truyén tinh mach thong thuong la 10-15ma/kg moi 12 gior.
1&n hodc gidm di tly thudc vao tudi va triéu ching.

3. Lieu diing cho ngurdri ¢6 chire ndng than Suy ¢ gram vangudi cao tudi Lidu luong cén phai didu
chinh & ngudibénh co chirc nang than suy giam, & tré dé non, & ngLvm cao tudi. Néu do ﬁu’(}”
hodc tinh Gugc chinh x&c d@ thanh thai creamm thi liu lwong déi vérl da s ngudi bénh biton
t'umng than co thé tinh theo toc do loc cAu than mi/phtit. Bang liéu dung ciia vancomycin cho
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hleu dau tién khong dwoc dudi 15 malkg, ngay ca & ngwoi bénh co suy than nhe va rrurg binh.

sé u trén khong cb gia tri dbi voi ngum bénh mat chirc nang than. Déi véi ngu'o'« bénh loai
nay, lidu dau tién 15+ 'ng/kg va dé duy tri ndng dd, can cho liéu duy tri 1,9 mg/kg/24 gio. Sau do,

clr 7 én 10 ngay dung 1 fieu 1g.

D6 thanh thai creatinin c6 thé tinh theo creatinin huyét thanh:

Che nam g«yx Do thanh thai creatinin = thé trong (kg) x (140 — tudi ngudi bénh)/72 x ndng 4o
creatinin huyét thanh {(mg/100 ml)

Chonir giéi: Do thanh thai creatinin=0,85x trisd trén.

3. Cach chun bi dung dich : Pha loang v6i 100 — 200 mi nuéc mubi 0,9% hoac dung dich
dextrose 5% trong 500 mg (khéng dwoc Ién hon 15 mg/m) tiém truyén tinh mach trong vong
hon 60 phit.

CHONG CHiDINH
Thubc nay duoc chdng chi dinh véi bénh nhan qua man cam véi vancomyein.

CANHBAO VA THAN TRONG KHi DUNG THUOC

Than trong : Do doctinh abivsi an vancomycin phai dwoc st dung cén than véi bénh nhan
suythan. Nguy co ddc tinh tang khi néng d6 trong mau cao hoéc diéu tri kéo dai. Bidu chinh ligu
dung khi can thiét dé dung vancomycin trén twng bénhnhan. Ddng thoist dung nhitng thubc
gay doc than khac yéu cau phai theo déi can than va nén tranh néu co thé. Vancomycm nén
tranh néu co thé & nhung bénh nhan bi giam thinh luc trude d6. Néu diing thi didu quan trongla
ligu dung nén duo diéu chinh bdi theo d6i nbng do thudc trong mau. Diéc cé thé xay ra khi b U
tai. Nguwoi cao tudi nha cam hon voi tn hai thinh giac. Kinh nghiém véi cac khang sinh khac
goiy rang diée co thé tién trién ké ca khi ngung didu tri.

Canh bao : \/ancomycm gay kich (rng mé cao va hoai tir khi tiém bap. Dau va viém tinh mach
huyét khdi xay ra & nhiéu bénh nhan diéu tri véi vancom)/cm va ddi khi nang. Viém tinh mach
huyét khdi thuréing xuyén va nang co thé han ché t6i da néu thude dugrc tidm véi thé tich it nhat
i& 200 ml hogc dung dich glucose hoac mudi va vi tri tiém phai dugc thay déi thudng xuyén.

Céac bién chiing dai khi bj cao huyét 4p nang, histamin du ong nhircé Gap (g va ban san hodc
phat ban do (“triéu chu'ng 6 ngurdi” hoac “trigu chirng d6 cd”), xern xét lién quan dén tée 6o
tiem iruyén va c6 thé tranh duoc bdi ung dung dich pha loang khuyen céo vuq’iqua itnhét
1a 20 gén 30 phit. Mét gam fiéu dung nén cung hon 1 gi¢r va tiém truyén cham hon 1 gior ducc
khuyén nghi cho tré nho va tré em. T4t ca cac bénh nhan diéu tri vo&i vancomymn phai thtr
nghiém huyét hoc dinh ky, phan tich nwéc tidu, kiém tra chirc ndng gan va than. Thudc gay mé
gay suy co timco thé tang cao b&i vancomycin. Trong thoi gian gdy mé phai GLPO'G phalodng va
sir dung cham véitheo di tim chét ché. Thay ddi v tri nén dugc tri hoan lai cho den tigm truyén
hoan tét dé duoc phép didu chinh tw thé. Bénh nhan diing vancomycin dwong udng nén cha y
thay ddi vigiac.

SU DUNG THUOC CHO PHU NG CO THAIVA CHO CON BU

1. Do ¢6 it thong tin sir dung vancomycin trén phu nt ¢6 thai, thube khong duoc dung cho phu
ni co thai hogc cd kha néng mang thai trir khi lgi ich mong doi vret qué batky nguy cotiéman.
2. Vancomycin tiét qua sva me. Anh hwéng clia vancomycin trén tré dang b me c6 dung
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vancomycin chwa dugc biét r6. \/ancomycm dwoc hép thu réat it qua dwo’ng ubng khi éng tidu
héa binh thuong nguven ven. Do vay, hap thu thudc vao hé tudin hoan ca tré khong dang ké.
Tuy /ay c6 ba van dé v&i tré dang bl sira me: Gay bién d@éi vi khuan chi dwung ruqt tac dung
!rum tiép len tré dang bu me (vi du nhu phan trng di u'ng hay man cdm) va lam sai két qua nuéi
cay vi khuén. Can ¢l vao tam quan trong clia thude doi véi ba me dé quyét dinh nglrng thude
hay ngirng cho con bu.

ANHHUGNG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Do vancomycin ¢o thé gay chéng mét, choang vang, can than trong khi 1ai xe ho&c van hanh
may méc khi dang s dung thudc nay.

TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC

1. St dung ddng thoi voi cac thude khang sinh khac gay doc than kinh hodc doc lhan
(Streptomycm neomycin, kanamycin, amikacin, tobramycin, polymyxin B v colistin) yéu cau
phai theo ddi can than.

2 Cholnstyram)r cho thay gan Kkétvi vancomycln trong in vitro.

Vi vay khi sir dung vancomyein khi ding véi cholestyramin, thubc nay nén sir dung céch nhau
nhiéu gio'.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOGC

Tac dyng khdng mong mubn do truyen dich : Trong va sau khi hem truyén vancomyc!n voi
tbc 46 nhanh, bénh nhan c6 thé phat trién phan (rng phan vé bao gém tang huyet ap, thé kho
khe, kho they, ngua hoéc may day. Tiém truyén nhanh ciing ¢ thé gay ban 46 & phantren cothé
(héi chumg d6 cbd) hodc dau va co thét co lwng va ngwe. Nhing phan (ing nay thuréng héi phuc
trong vong 20 phat nh\mg co thé kéo da1 véi gior. Trong cac nghxen clru trén 6ong vat, viéc cho
mét lidu lén vancomycin & néng 36 va tbe 6 cao gay ra cao huyét ap va nhip tim cham. Nhirng
tac dung phu nhu vay thi hiém néu nhu vancomycin duoc tiém truyén cham trén 60 phut. Trong
cacnghién cru trén nguditinh nguyen binh thuweng, nhivng tac dung phu do tiém truyén khong
xay ra khitiém Iruyen vancomycin & técdd 10 mg/mi hoac nhé hen.

Pac trén than : Hiém khi suy than, duoc biéu 16 chli yéu bdi tang creatinin huyet thanh va néng
do uré trong mau da duoc théy, dédc biét trén bénh nhan duoc tiem tmyen mét lidu lon
vancomycln Nhirng ca viém than k& hiém gap da duoc bao céo. Hau hét xay ra trén bénh nhan
dung dong thoi cac aminoglycosid hoac bénh nhan da co réi loan chire ndng than trudc d6. Khi

- hglring vancomycm tang uré huyét hoi phqco’ hau hét cacbénhnhan.

BPoc trén day than kinh so sé VIl : Mét thinh lyc do tiém truyén tinh mach vancomycin da
dugcbao cio _Hau hét céc bénh nhan nay cé rdi loan chive néng than giam thinh lyc trwdc do,

ho#c diéu tri ddng thdi véi mét thube doc trén day than kinh s¢ s6 VIII. Chong mét, choang
vang, U tai hiém khi duoc bao céo.

Huyét hoc : Gidm bach cau trung tinh co hO( phuc thuong bat dau mét tuan hozc hon sau khi
bét d4u didu tr tiém tinh mach hogc sau tong lidu hon 2.) g. Giam bach cAu trung tinh hoi phuc
nhanh chéng khi n wng vancomycin. Giam lvong t|eu cu hiém kh: Guoc bao cdo. Chirng mat
bach cau hat cothe hdi phuc (nhd hon 500 bach cau hat/mm”) hiém khi duoc bao céo, méc du
nguyén nhan van chuwa duoc thxet lap.

Cac tac dung khong mong muédn khac : Viém tinh mach, phan ung qué mén, phan vé, budn
nén, énlanh, sét do thudc, tang bach ciu wa eosin, phat ban (bao gdm viém da bong niém mac)
va hiém ki viém mach.

Théng bao cho bac sinhirng tic dung khéng mong mudn gap phéi khi st dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU Tri

Duing thudc qué liéu tang nguy cor gay doccua thudc Nén digu tri hd tro, voi duy trimircloc than.
Vancomycin kho loai bo ra khoi mau bang thAm phan mau. Loc mau va truyén mau véi véi nhia
polysulfon duwoc bao cao 1a co két qua lam ting do thanh thai cla vancomycin. Lidu tiém tinh
mach gita gay chét & chudtién 1a 319 mg/kg va 400 mg/kg & chudt nhat.

DAC TINH DUQC L'C HOC

Vancomycin 18 mét glycopeptid ba vong cé duoc tir sy nudi cdy Noscardia oreantalis
(Srreptomycec Oreantallse) N6 ¢6 cAu triic khong lién quan t¢i cac khang sinh khac va dugc
st dung duéi dan, mudi hydrock)nd ngoai dudng tidu hod. Vancomycin 1a khang sinh diét
khuén va no gan ket (hanh té bao vi khuan gay (rc chésu trung hop glycopepud tac dung nay
dan dén (rc ché truc tiép tdng hop thanh té bao vi khudn va géy tén hai thtr cap mang
cytoplasmic. N6 co hoat tinh co thé khang cac chlng vi khuan gram duong bao goém
Staphylocci, cac lign cau khuén tam tan huyét beta nhémA, Streptococcus pneumonie, Cacloai
Enterococci, Corynebacterium va Closmd/um No knong dwogc chirng minh trén 1am sang hiéu
qua chong lai vi khuén gram am, ndm va vi vay thubc chi dugc chi dinh st dung trong trrong
hep nhiém khudn nzng do cac chung vikhuan gram du!crng Vancomycin thé hién hoat tinh bai
treehétng hop thanh mucopeptid clia mang té bao vi khuan.

DAC TINH DU OC BQNG HOC

Vancomycm kém hép thu qua dwéng udng. Mot lidu tiém tinh mach 1g dat dwoc néng d6 thube
trong huyét thanh trung binh 12 25 ug/mL sau 2 gi' & bénh nhan chirc nang than binh thuong.
Nong @b thuée trong huyét thanh cao hon & bénh nhan suy than va dac tinh co thé xay ra.
Vancomycin bai tiét trong 24 gi® Gau. Va n6 ¢6 thei gian ban thai Khoang 6 gior & ngueei bénh voi
chirc nang than binh thuéng. Vancomycin dé dang khuéch tan nhiéu vao trong mang tim, hoat
dich va dich cb tru’(yng No khong vao trong dich ndo tly v&i mang ndo binh thudng, nhung
ndng 46 tri ligu co thé dat duoc & bénh nhan bj viém mang nao cap tinh.

QUY CACHDONG GOI: Hop 1o,
BAO QUAN : Bao quan & noi khd mat dwdi 30°C, tranh énh sang.

HANDUNG : 36 thang ké tr ngay san xuét. Dung dich sau khi pha én dinh 96 gi¢r & tii lanh
(2--8°C)va 24 gio & nhiétdo 25°C +2°C.

TIEU CHUAN CHAT LUONG : USP 40.

Néu can thém théng tin xin hoi y kién bac sy.

Sén xuétboi :

SWiSS PARENTERALS LTD.
808, 809 & 810,

Kerala Industrial Estate,
GIDC, Nr. Bavla,

Dist.: Ahmedabad-382220,
Gujarat, INDIA.
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