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GlaxoSmithKline RSC A/W

Artwork Information [Abana

Panel 2

 

item Number:

5125180205
 

Manufacturing Site:

GSK-FRA-Mayenne (Terras 2)-FRMAY|
 

Market or Pack Owner:

Vietnam-VNM
 

Market Trade Name:

Clamoxyl
 

No. of Colours: 3
(does NOT include Varnish, if applicable)

 

List Colours:
(Include sample in fields provided below;
e.g. spot / spot-CMYK equivalent)

 

  
Technical Reference No(s).:

ETA051_D
(da NOT indude the technical referenca docs] version nofs].)

Artwork copyright is the property of the
GlaxoSmithKline Group of Companies

All suppliers providing a service to GSK for printed
components of any description must ensure that
they have a licence for all fonts / software used in

conjunction with GSK artwork.
The distribution and use of fonts / software without

a licence constitutes an intellectual property
infringement. GSK will not accept any liability for the
breach of third party intellectual property rights by

 

printed component suppliers.
The GSK certification / audit process requires

suppliers to declare that they do not use unlicensed
fonts / software and may require the supplier to

produce evidence of such licence to GSK.

ATTENTION © ATTENTION

To Ensure Accurate PDF Viewing and Printing:

FOR SCREEN VIEWING: Use Adobe Acrohat 5
Professional or Adobe Acrobat Reader, Standard or

Professional (higher than 5). Overprint Preview
must be activated for accurate on screen viewing.
FOR PRINTING: Use only Acrobat Professional

version 5 or higher. “Apply Overprint Preview" or
“Simulate Overprinting” must be activated in the

  
 

 print settings for printing accurate hard copies.
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IMPORTANT
GSK Market is responsible
for this product, its design

and content.
Ensure the artwork is

thoroughly checked, all the
text proof-read and approved.

RSC GSK is responsible for site
technical requirements and

pre-press suitability.

GSK Market
is responsible to advise RSC
in case changes required
impact the followings:

Formulation

    
      

  
  
  
  
   

Tablet embossing
Storage conditions

Shelf Life

TEXT SIZE CONTAINED IN THIS ARTWORK

Body text size: N/A
 

Smallest text size: N/A
 

Microtext: N   
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GlaxoSmithKline RSC A/W

Artwork Information [iain

Panel 2

 

Item Number:

5125180205
 

Manufacturing Site:

GSK-FRA-Mayenne (Terras 2)-FRMAY
 

Market or Pack Owner:

Vietnam-VNM
 

Market Trade Name:

Clamoxyl
 

No. of Colours: 3
(does NOT include Varnish, if applicable)

 

List Colours:
(Indude sample in fields provided below:
@.g. spat / spot-CMYK equivalent)

   

 

200 C.Gray 9  
Technical Reference No(s).:

ETA051_D
(do NOT inchude tha tachnical reference doc{s] version nejs).)
 

Artwork copyright is the property of the
GlaxoSmithKline Group of Companies

All suppliers providing a service to GSK for printed
components of any description must ensure that
they have a licence for all fonts / software used in

conjunction with GSK artwork.
The distribution and use of fonts / software without

a licence constitutes an intellectual property
infringement. GSK will not accept any liabilrty for the
breach of third party intellectual property rights hy

printed component suppliers.
The GSK certification / audit process requires

suppliers to deciare that they do not use unlicensed
fonts / software and may require the supplier to

produce evidence of such licence to GSK.
  ATTENTION + ATTENTION

To Ensure Accurate PDF Viewing and Printing:

FOR SCREEN VIEWING: Use Adobe Acrobat 5
Professional or Adobe Acrobat Reader, Standard or

Professional (higher than 5). Overprint Preview

must be activated for accurate on screen viewing.
FOR PRINTING: Use only Acrobat Professional

version § or higher. “Apply Overprint Praview” or
“Simulate Overprinting” must be activated in the

print settings for printing accurate hard copies.   
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IMPORTANT
GSK Market is responsible
for this product, its design

and content.
Ensure the artwork is

thoroughly checked, all the
text proof-read and approved.

RSC GSK is responsible for site
technical requirements and

pre-press suitability.

GSK Market
is responsible to advise RSC

in case changes required
impact the followings:

Formulation

      
  
    
  
     

Tablet embossing
Storage conditions

Shelf Life

TEXT SIZE CONTAINED IN THIS ARTWORK

Body text size: N/A

Smallest text size: N/A

Microtext: N
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IMPORTANT
GSK Market is responsible for this product, its design and content.

Ensure the artwork is thoroughly checked, all the text proof-read and approved.

RSC GSK is responsible for site technical requirements and pre-press suitability.

GSK Market is responsible to advise RSC in case changes required
impact the followings:

Formulation, Tablet embossing, Storage conditions, Shelf Life

 

| ONTAINED ARTWOR

Body text size: N/A

Smallest text size: N/A

Microtext: N
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Công thức:
Amoxicillin (dạng trhydrate)....250 mg

Dùng đường uống

Hướng dẫn sử dụng:
1) CÂI gói thuốc theo đường kả và dốc

toàn bộ hột thuốc vào cốc.
2) Trảng gói thuốc bằng nước.
3) Đề nước từ gói vào cốc.
4 Khuấy kỹ và uống ngay.
 

   
Glaxo Wefcome Productlon, Phúp

5121135022 -4

Căng thức:
Amaxielllin (dạng trlhydrate)....250 mg

Dùng đường uống

Hưởng dẫn ait dung:
1) CẮT gói thuốc thaa dường kề và dốc

toàn bộ bội thuốc vàa cốc.

2) Tráng gói thuốc bằng nước.

3) Để nuớc từ gói vào cốc.
4) Khuấy kỹ và uống ngay
 

     
'laxoWellcomeProductlon,Pháp

#et 5121135022-3

Công thức:

Amoxicillin (dang trihydrate). .250 mg

Dùng đường uống

Hướng dẫn sử dụng:
1) CẮt gói thuốc thao đường kẻ và dốc

toàn bộ hột thuốc vào cốc.
2) Tráng gói thuốc bằng nước.
3) Đồ nước từ gói vào cốc.
4) Khuấy kỹ và uống ngay
 

     
Glaxo Wallcome Poductiton, Pháp.

5121135022-2

Công thức:
Amoxicllin (dạng trihydrate)....250 mg

Dùng đường uống

Hướng dẫn aử dụng:
1) Cắt gói thuốc thea đường kẻ và dốc

toàn bộ hột thuốc vào cốc.
2) Tráng gói thuốc bằng nước.
3) Để nước tù gói vàn cốc.
4) Khuấy kỹ và uống ngay
 

     
Glaxo Wellcome Production, Phdp

  

  
Công thức
Amoxicilin

Dùng đườn

Hướng dẫn sử dụng:
1) CÂt gói thuốc thea đường kẻ và dốc

toàn hộ hột thuốc vào cốc.
2) Tráng gỏi thuốc bằng nuớc.
3) Để nước tử gói vào cốc.
4) Khuẩy kỹ và uống ngay.
 

     
Glaxo Welcome Production, Phép  
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Item Number: . - :

5121135022 peveclous: 3
flalds provided: Ỉ

Manufacturing Site: tả,S54xeợ:CMYE Ệ

GSK-FRA-Mayenne (Terras 2)-FRMAY `

Market or Pack Owner: Technical Reference No(s).: RSC A, W
Vietnam-VNM eas Versien  
 

Arterork copyright is tha property of the GlazoSmithKlina Groupof Campanies

All suppliers praviding a service ta GSK for printed components of any description must ensure that they have a licence for all fonts / software used in conjunction with GSK artwork. The distribution and
use of fonts / software without a licence constitutes an intellectual praperty infringement. GSK will not accept any liability for the breach of third party intellectual property rights by printed component

suppliers. The GSK certification / audit process requires suppliers to declare that they do not use unlicensed fonts /software and may require the supplier to produce evidence af such licence to GSK.

ATTENTION ¢ ATTENTION + ATTENTION ATTENTION ATTENTION ATTENTION ATTENTION

 

To Ensura Accurate PDF Viewing and Printing:
FOR SCREEN VIEWING: Use Adobe Acrobat § Professional or Adobe Acrabat Reader, Standard or Professional (higher than 5).

Overprint Preview must be activated for accurate on screen viewing.
FOR PRINTING: Use only Acrobat Professional version 5 or higher. “Apply Overprint Preview" or “Simulate Overprinting™ rust be activated in the print settings for printing accurate hard copies.

I 180 mm Measuring Bar |

| If a status identification banner DOES NOT appear on this document, THEN this document has NOT been printed from the Globa! Pack Managamant systam. I
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| eee eee eeeeee e eeee eee o-—@§ -------------------- ..pc... co=xdf------—---——-—-——-—--—-- econ -------------------
Cảng thức: Công thức: Công thúc: Câng thức: Công thức:
Amoxrcllln (dạng trinydrate)...250 mg Amoztcillin (dang tnhydrate)...250 mg Amoxicillin (dang tlhydrate)....250 mg Amozlcillin (dang trihydrate)....250 mg Amoxicillin (dang trihydrate)....250 mg

Dùng đường uống Dùng đường uấng Ding đường uống Dùng dường uống Ding đường uống

Hưởng dẫn sử dụng: Hướng dẫn aử dụng: Hưởng dẫn aử dụng: Hướng dẫn sử dụng: Hướng dẫn sử dụng:
1) CAt gói thuốc thao đường kẻ và dốc 1) CẮt gói thuốc theo đường kẻ và dốc 1) CẤt gói thuốc thao đưỡng kề và dốc 1) CẮt gói thuốc thao đường kế và dốc 1) CẮt gói thuấc thao đường kả và dốc

toàn bộ hội thuốc vào cốc. toàn bộ bột thuốc vào cốc. loàn bộ hột thuốc vào cốc. toàn hộ bội thuốc vào cốc. toàn bộ bội thuốc vào cốc.

2) Tráng gói thuốc bằng nước. 2) Tráng gói thuốc bằng nước. 2) Tráng gói thuốc hằng nước. ) Tráng gói thuốc bằng nước. 2) Trảng gói thuốc bằng nước.
3] Đồ nuôc từ gói vào cốc. 3) Để nước từ gói vào cốc. 3) Để nước từ gói vào cốc. 3) Đồ nước từ gói vào cốc. 3] Để nước từ gói vào cốc.

| 4) Khudy ky va udng ngay. 4) Khuấy kỹ và uống ngay. 4) Khuấy kỹ và uống ngay 4) Khuẩy kỹ và uống ngay 4) Khuấy kỹ và uống ngay.

'

| '
'

'
'
1

Glaxo Welcome Production, Pháp. Glaxo Wellcome Production, Phap ' Glaxo Wellcome Production, Phap Giaxe Wellcome Productian, Phép Glaxa Wellcome Production, Pháp.
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Rx

CLAMOXYL®

THUOC BAN THEO DO'N

TRINH BAY

CLAMOXYL dạng gói là bột pha hồ

dang amoxicillin trinydrat.    
Tá dược: Crospovidon, Chất tạo hương đào-chanh-dâu tây khô, Aspartam, Magnesi

stearat, Lactose.

Quy cách đóng gói: Hộp chứa 12 gói.

CHỈ ĐỊNH

Amoxicillin nên được sử dụng dựa theo các hướng dẫn chính thức về kê đơn thuốc

kháng sinh và dữ liệu về độ nhạy cảm ở địa phương.

Amoxicillin được chỉ định để điều trị nhiễm khuẩn, gây bởi các vi khuẩn nhạy cảm ở các vị

trí sau:

- _ đường hô hấp trên bao gồm nhiễm khuẩn tai, mũi và họng, ví dụ viêm amidan,

viêm xoang, viêm tai giữa

- - đường hô hấp dưới, ví dụ đợt cấp tính của viêm phế quản mạn tính, viêm phổi

thùy và viêm phế quản phổi

- _ đường tiêu hóa, ví dụ sốt thương hàn

- _ đường tiết niệu - sinh dục, ví dụ viêm bàng quang, viêm niệu đạo, viêm thận - bể

thận, vi khuẩn niệu ở phụ nữ mang thai, lậu, sẫy thai nhiễm khuẩn, nhiễm khuẩn

sau sinh

- các nhiễm khuẩn khác kể cả Borreliosis (Borrelia burgdorferi) (Bệnh Lyme)

- - dự phòng viêm nội tâm mạc: amoxicillin có thể được sử dung ngăn ngừa

nhiễm khuẩn máu liên quan đến sự phát triển viêm ndéi tam mac (xem bang trong

phần Nhóm đối tượng bệnh nhân để có thông tin chỉ tiết về liều lượng)

-_ các nhiễm khuẩn da và mô mềm

- __ các nhiễm khuẩn xương (ví dụ viêm xương tủy)

- _ các nhiễm khuẩn túi mật và đường mật

- _ amoxicillin được chỉ định phối hợp với thuốc ức ché bom proton (vi du omeprazol,

lansoprazol) và kháng sinh khác (ví dụ clarithromycin, metronidazol) để điều trị tiệt

trừ vi khuẩn H. pylori.

-_ các nhiễm khuẩn nặng, ví dụ nhiễm khuẩn máu, viêm nội tâm mạc và viêm màng

não.
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Các nhiễm khuẩn như nhiễm khuẩn máu, viêm nội tâm mạc và viêm màng não nên được

khởi đầu điều trị bằng liệu pháp tiêm truyền với liều cao và phối hợp với các thuốc kháng

sinh khác nếu phù hợp.

Độ nhạy cảm của vi khuẩn với amoxicillin sẽ thay đổi theo dia lý và thời gian và nên tham

khảo đữ liệu về độ nhạy cảm ở địa phương nếu có vả tiến hành lấy mẫu vả thử độ nhạy

cảm nễu cần thiết (xem phần Đặc tính dược học, Hiệu quả dược lực học).

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Tùy thuộc vào tuổi tác, đường dùng, cân nặng vả chức năng thận của bệnh nhân cũng

như mức độ nặng của nhiễm khuẩn và tính nhạy cảm của vi khuẩn gây bệnh.

Thông tin về liều lượng được cung cấp dưới dạng tổng liều dùng hàng ngày, chia thành

các liều nhỏ. Chế độ điều trị phổ biến nhất là 3 lần/ngày.

Dùng đường uống (điều trị dạng tiêm truyền được chỉ định nêu không thể hoặc không phù

hợp dùng đường uống, như trong trường hợp tiêu chảy nặng hoặc nôn, vả đặc biệt trong

điều trị khẫn cắp nhiễm khuẩn nặng).

Nên tiếp tục điều trị từ 48 đến 72 giờ sau khi đã đạt được đáp ứng lâm sàng. Khuyến cáo

phải điều trị ít nhất 10 ngày cho bắt kỳ nhiễm khuẩn nào gây bởi liên cầu khuẩn tan máu

nhóm beta để ngăn ngửa sốt thấp khớp cấp tính hoặc viêm cầu thận.

Hấp thu của amoxicillin không bị ảnh hưởng đáng kể khi dùng cùng với thức ăn.

Mặc dù amoxicillin có đặc tính của nhóm kháng sinh penicillin là độc tính thắp, nhưng nên

đánh giá định kỳ chức năng của các cơ quan, bao gồm chức năng thận, gan và chức

năng tạo máu khi điều trị kéo dài.

Nhóm đối tương bênh nhân

Người lớn và trẻ em trên 40 kg

Tổng liều hàng ngày là 750 mg đến 3 g, chia thành các liều nhỏ.

Liều uống tối đa được khuyến cáo là 6 g/ngày, chia thành các liều nhỏ.

Bénh Lvme: 4 gingày đễ điều trị hồng ban mạn tính di chuyển riêng Ié (isofated erythema

chronicum migrans) và 6 g/ngày trong những trường hợp có biểu hiện toà ân, cả-Hai

trường hợp dùng tối thiểu là 12 ngảy. in

Diéu tri tiét tree H. Pylori: amoxicillin 750 mg dén 1 g x 2 lằn/ngày kết hợp với thuốc ức chế

bom proton (vi du omeprazol, lansoprazol) va khang sinh khác (vi du clarithromycin,

metronidazol) trong 7 ngay.

Trẻ em đưới 40 kg

20 - 50 mg/kg/ngay, chia thành các liều nhỏ.

Liều khuyến cáo tôi đa: 150 mg/kg/ngày, chia thành các liều nhỏ.

Bénh Lyme: 25 - 50 mg/kg/ngay dé diéu trị hồng ban mạn tính di chuyển riêng lẻ và

100 mg/kg/ngày trong những trường hợp có biểu hiện toàn thân, cả hai trưởng hợp dùng

tối thiểu là 12 ngày.
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Viêm tai giữa

điều trị thay thế

tính: có thễ dùng 750 mg x 2 lần/ngày trong hai ngảy như là một đợt

Người cao tuổi

Không cần thiết điều chỉnh liều; dùng liều như người lớn, trừ phi có dấu hiệu suy thận

năng (xem dưởi đây).

 

 

 

 

  

Suy thận

Độ lọc cầu Người lón và trẻ em trên 40 kg Trẻ em dưới 40 kg #

than (mi/phit)

Lớn hơn 30 Không cần thiết điều chỉnh liễu Không cần thiết điều chỉnh liều

10 đến 30 Tối đa 500 mg dùng 2 lần mỗi| 15 mg/kg dùng 2 lần mỗi ngày

ngày (tối đa 500 mg/ 2 lằn mỗi ngày)

Dưới 10 Tối đa 500 mg/ngày 15 mg/kg, dùng 1 lần/ngày

(tối đa 500 mg)  
 

# trong phan lớn các trường hợp, điều trị với dạng tiêm truyền sẽ được chọn lựa.

Bệnh nhân đang thẩm phân máu

Amoxicillin co thé bj loai khỏi vòng tuần hoàn qua thắm phân máu.
 

Thẫm phân máu
 

Người lớn và trẻ 15 mg/kg/ngày dùng như một liều đơn mỗi ngày

em trên 40 kg Trước khi thẩm phân máu, nên dùng thêm một liều 15 mg/kg. Để có thể
khôi phục lại nồng độ thuốc trong vòng tuần hoản, nên dùng thêm một

liều khác 15 mg/kg sau khí thẩm phân máu.
 

Trẻ em dưới 6 Khuyến cáo dùng công thức cho trẻ em (dạng nhỏ giọt trẻ em) đối với trẻ

tháng tuỗi dưới 6 tháng tuổi.

Liều thông thường của dạng hỗn dịch dùng cho trẻ em (dạng nhỏ giọt trẻ

em) ngoại trừ các nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới là:
 

Dưới6kg= 1,5 ml (150 mg) Qo
 

6 đến 8 kg = 3 ml (300 mg)
 

Đối với các nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới:
 

Dưới 6 kg = 3 ml (300 mg)
 

6 dén 8 kg = 6 ml (600 mg)    
 

Bệnh nhân thẳm phân phúc mạc

Liều tối đa amoxicillin 500 mg/ngày.
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Dự phòng viêm nội tâm mạc
 

Dự phòng viêm

nội

Điều kiện

tâm mạc:

Liêu dùng cho

người lớn (gỗm cả

người cao tuỗi)

Lưu ý liều dùng cho trẻ em

 

Thủ thuật nha:

Dự phòng cho

các bệnh nhân

nhỗ răng, lấy cao

răng hoặc phẫu

Bệnh nhân không

gây mê.

Amoxicillin:

Uống 2-3 g# trước

thủ thuật 1 giờ. Có

thể xem xét dùng

liều thứ 2 sau 6 giờ

Dưới 10 tuổi: 1/2 liều dùng của

người lớn.

Dưới 5 tuổi: 1⁄4 liều dùng của

người lớn.

1. Nên dự phòng bằng kháng

 

thuật liên quan nêu cần. sinh khác nếu bệnh nhận đã dùng
tới mô nướu, và penicillin trong 1 tháng trước đó;
những người hoặc dị ứng với penicillin.

chưa dùng

penicilin trong

tháng trước đó.

(Chủ ý: những| Bệnh nhân gây| Amoxicillin: 1 gtiêm| Dưới 10 tuổi: 1⁄2 liều dùng của

bệnh nhân có van

†im nhân tạo nên

nhập viện,

dưới đây)

xem

mê: không thích

hợp dùng kháng

sinh đường uống

bắp ngay trước khi

thực hiện thủ thuật,

uống thêm 500 mg

sau 6 giờ

người lớn.

2. Để giảm đau tối đa tại chỗ

tiêm, amoxicilin nên được hòa

tan trong dung dich lidocain 1%

vô khuẩn
 

 
Thủ thuật nha:

Những bệnh
nhân khuyến cáo

phải nhập viện:

(a) những bệnh

nhân phải gây mê

và đã được sử

dụng

trong thang trước

dé.

(bì những bệnh

nhân phải gây mê

và có van tim

nhân tạo

penicillin

(c) những bệnh

nhân đã bị viêm

nội tâm mạc một

hoặc nhiều lần   
Khởi đầu:

Amoxicillin: 1 g tiêm

bap voi gentamicin

120mg tiêm bắp,

ngay trước khi gây

mê (nếu có) hoặc

15 phút trước khi

thực hiện thủ thuật

nha. Sau 6 giờ

uống  amoxicillin

500 mg  
Dưới 10 tuổi 1⁄2 liều dùng
amoxicilin của người lớn, liều

gentamicin la 2 mg/kg. Xem Chú

ý2.

3. Không nên trộn lẫn amoxicillin

và gentamicin trong củng một

bơm tiêm.

4. Tham khảo {hông tin kê toa đầy

đủ của gentale(fh trước khi kê

đơn. \
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Phẫu thuật hoặc

đặt thiết bị cơ

quan tiết niệu

Sinh dục

Dự phòng cho

những bệnh nhân

không có nhiễm

khuẩn đường tiết

niệu, phải phẫu

thuật hoặc đặt

thiết bị tiết niệu-
sinh dục, cỏ gây

mê.

Các thủ thuật

trong sản/phụ

khoa

Các thủ thuật

trên đường tiêu

hóa

Chỉ đối với những

bệnh nhân có van

Khởi đầu:

Amoxicilin 1 g tiêm

bắp với gentamicin

420mg tiêm bắp,

ngay trước khi thực

hiện thủ thuật. Sau

8 giờ uống hoặc

tiêm bắp amoxicillin

500mg tùy theo

tình trạng lâm

sảng.

Dưới 10 tuổi: 1⁄2 liều dùngÌ
amoxicillin cla người lớn, lieu

gentamicin {a 2 mg/kg. Xem cac

Chú ý 2, 3 và 4 ở trên.

 

 
tim nhân tạo

Phẫu thuật hoặc|Bệnh nhân không|Amoxicillin 1 g tiêm|Dưới 10 tuổi: 1/2 liễu dùng của

đặt - thiết - bị| có van tim nhân| bắp ngay trước khi|người lớn

đường hô hấp

trên  tạo.

Bệnh nhân có

van tim nhân tạo  thực hiện thủ thuật.

Sau 6 giờ tiêm bắp

amoxicillin 500 mg.

Giống như trường

hợp phẫu thuật tiết

niệu-sinh dục.  Giống như trường hợp phẫu thuật

tiết niệu-sinh dục. Xem Chú ý 2 ở

trên

5. Liều thứ 2 có thể dùng hỗn

dịch amoxicillin

Xem các Chú ý 2, 3, 4 và 5 ở trên  lạ
 

# Khuyến cáo của Hiệp hội chỗng nhiễm khuẩn bằng hóa trị liệu Anh Quốc và vàHettim

mạch Hoa Kỳ đã được xem xét để đưa ra hướng dẫn nảy.

CHONG CHi ĐỊNH

Amoxicillin là một penieillin và không nên sử dụng cho những bệnh nhân có tiền sử quá

man với các kháng sinh beta-lactam (ví du cac penicillin, cephalosporin).

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG

Trước khi bắt đầu điều trị với amoxicillin, nên hỏi bệnh nhân một cách cần thận về các

phản ứng quá mẫn trước đỏ với kháng sinh nhóm penicillin hoặc cephalosporin. Mẫn cảm

chéo giữa penicillin vả cephalosporin đã được ghỉ nhận.
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Đã có báo cáo về các phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (sốc phản

vệ) ở những bệnh nhân sử dụng các kháng sinh beta-lactam. Nếu xảy ra phản ứng dị

ứng, nên ngừng sử dụng amoxicillin va thay thé bang tri liệu thích hợp. Các phản ứng

phản vệ nặng có thể đòi hỏi điều trị khẩn cấp ngay lập tức với adrenalin. Cũng có thể cần

cho thở oxy, dùng steroid đường tĩnh mạch và kiểm soát đường thở kể cả đặt nội khí

quản.

Nên tránh sử dụng amoxicillin nếu nghi ngờ tăng bạch cầu đơn nhân nhiễm khuẩn vì có

sự xuất hiện phát ban dạng sởi kèm theo với bệnh này sau khi sử dụng amoxicillin.

Sử dụng kéo dài đôi khi có thể dẫn đến phát triển quá mức các vi khuẩn không nhạy cảm.

Viêm đại tràng giả mạc đã được báo cáo khi dùng kháng sinh và với mức độ nghiêm

trọng từ nhẹ đến đe dọa tính mạng. Do đó, cân nhac chan đoán này rất quan trọng ở

những bệnh nhân xuất hiện tiêu chảy trong hoặc sau khi dùng kháng sinh. Nếu tiêu chảy

nhiều hoặc kéo dài hoặc bệnh nhân bị đau bụng co thắt, nên ngừng điều trị ngay lập tức

và kiểm tra bệnh nhân thêm.

Đã có báo cáo kéo dài bất thường thời gian prothrombin (INR tăng) nhưng hiếm ở những

bệnh nhân sử dụng amoxicillin và các thuốc chống đông máu đường uống. Nên tiến hành

các biện pháp kiểm soát thích hợp khi kê đơn đồng thời với các thuốc chống đông máu.

Có thể cần điều chỉnh liều thuốc chống đông máu đường uống để duy trì mức độ chống

đông mong muốn.

Nên điều chỉnh liều ở những bệnh nhân suy thận (xem mục Liêu Lượng và Cách dùng).

Rất hiếm trường hợp quan sát thấy hiện tượng tinh thể niệu ở những bệnh nhân giảm bài

tiết nước tiểu, chủ yếu xảy ra khi dùng dạng tiêm truyền. Trong thời gian dùng liều cao

amoxicillin, cần khuyên bệnh nhân duy trì đủ lượng dịch uống vào và bài xuất nước tiểu

để làm giảm khả nang gay tinh thé amoxicillin niệu (xem Quá liêu).

Gói CLAMOXYL 250 mg có chứa aspartam, đây là một nguồn gây phenylalanin và do vậy

nên thận trọng khi sử dụng cho những bệnh nhân phenylketon niệu.

TƯƠNG TÁC

Probenecid làm giảm bài tiết amoxicillin qua ống thận. Sử dụng đồng thời va oss

co thé dan dén tang va kéo dai néng dé amoxicillin trong mau.

Sử dụng đồng thời allopurinol trong thời gian điều trị với amoxicillin có thể gây tăng khả

năng xảy ra các phản ứng dị ứng trên da.

Tetracyclin và các thuốc kim khuẩn khác có thể cản trở hiệu quả diệt khuẩn của

amoxicillin.

Khuyến cáo khi kiểm tra sự xuất hiện glucose niệu trong quá trình điều trị bằng

amoxicillin, nên sử dụng phương pháp dùng men glucose oxidase. Do nồng dé amoxicillin

cao trong nước tiểu xét nghiệm bằng biện pháp hóa học thường dẫn đến kết quả dương

tính giả.

Cũng giống như các kháng sinh khác, amoxicillin có thể ảnh hưởng đến hệ vi sinh đường

ruột, dẫn tới giảm tái hấp thu oestrogen và giảm hiệu quả của các thuốc tránh thai kết hợp

dạng uống.
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Trong các y văn, hiếm có các trường hợp tăng INR ở những bệnh nhân dùng

acenocoumarol hoặc warfarin và được kê một đợt amoxicillin. Nếu cần thiết kê toa đồng

thời, nên theo dõi cẩn thận thời gian prothrombin hoặc INR khi bắt đầu hoặc ngưng dùng

amoxicillin.

THAI KY VA CHO CON BU

Thai ky

Tính an toàn của thuốc khi dùng cho phụ nữ mang thai chưa được thiết lập bằng những

nghiên cứu có đối chứng trên phụ nữ mang thai. Đã tiễn hành các nghiên cứu trên khả

năng sinh sản ở chuột nhắt và chuột cống ở những liều cao gắp 10 lần liều dùng cho

người và những nghiên cứu này cho thấy không có bằng chứng gây suy giảm khả năng

sinh sản hoặc gây hại đến phôi thai liên quan đến amoxicillin. Amoxicillin có thể được sử

dụng ở phụ nữ mang thai khi các lợi ích tiềm tảng vượt trội nguy cơ có thể gặp phải liên

quan đến điều trị.

Cho con bú

Có thể sử dung amoxicillin trong giai đoạn cho con bú. Ngoại trừ nguy cơ nhạy cảm với

một lượng nhỏ amoxicillin bài tiết vào sữa mẹ, không có ảnh hưởng bắt lợi nào được biết

cho trẻ bú mẹ.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VÀ VAN HANH MAY MOC

Chưa quan sát thấy ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Quy ước dưới đây được sử dụng để phân loại các tác dụng không mong muốn: Rất phổ

biến (> 1/10), phổ biến (> 1/100 đến < 1/10); không phổ biến (> 1/1000 đến < 1/100), hiếm
(> 1/10.000 đến < 1/1000), rất hiếm (< 1/10.000). Phản lớn các tác dụng không mong
muốn được liệt kê dưới đây không chỉ là do amoxicillin mả có thể xuất hiện với các

penicillin khác. Tần suất các tác dụng không mong muốn (AE's) nêu dưới đây được tổng

kết từ hơn 30 năm báo cáo hậu mãi.

Rối loạn hệ máu và bạch huyết

Rất hiểm Giảm bạch cầu có hồi phục (kể cả giảm bạch cầu trung Ly thếng bose mắt

bạch cầu hạt), giảm tiểu cầu có hồi phục va thiéu mau tan huyé

Kéo dài thời gian chảy máu và thời gian prothrombin

Rối loạn hệ miễn dịch

Rat hiếm Cũng nhự các kháng sinh khác, các phản ứng dị ứng nặng, kể cả phù mạch

thần kinh, sốc phản vệ (xem mục Cảnh báo và Thận trọng), bệnh huyết thanh

và viêm mạch quá mẫn.

Phải ngừng điều trị nếu có báo cáo về phản ứng quá mẫn (xem Rối loạn da và mô dưởi da)

Rối loạn hệ thần kinh

Rất hiếm Tăng vận động, chóng mặt và co giật. Co giật có thể xảy ra ở những bệnh

nhân suy giảm chức năng thận hoặc dùng liều cao.

https://vnras.com/drug/



Nhiêm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng

Rất hiếm Nhiễm nắm candida trên da và niêm mạc

Rồi loạn hệ tiêu hóa

#Phổ biến Tiêu chảy và buồn nôn

#kKhông phổ biến Non

Rất hiếm Viêm đại tràng liên quan đến kháng sinh (bao gồm cả viêm đại tràng giả mạc

và viêm đại tràng xuất huyết xem mục Cảnh báo và Thận trọng)

Lưỡi lông đen

Rối loạn gan-mật

Rất hiếm Viêm gan và vàng da ứ mật. Tăng vừa phải chỉ số AST và/hoặc ALT.

Ý nghĩa của sự tăng AST và/ hoặc ALT là chưa rõ ràng.

Rối loạn da và mô dưới da

#Phổ biến Phát ban trên da

#Không phổ biến _ Mày đay và ngứa.

Rất hiếm Các phản ứng trên da như ban đỏ đa hình, hội chứng Stevens - Johnson,

hoại tử biểu bì nhiễm độc, viêm da bóng nước bong vấy và ngoại ban viêm

mủ cấp tính toàn thân (AGEP').

(Xem Rối loạn hệ miễn dịch)

Rối loạn thận và tiết niệu

Rất hiếm Viêm thận kẽ, tinh thể niệu (xem Quá liễu)

#Tỷ lệ của các tác dụng không mong muốn này được lấy từ các nghiên cứu lâm sàng với khoảng

6.000 người lớn và trẻ em sử dụng amoxicillin.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc

QUA LIEU

Triệu chứng và dấu hiệu

Các ảnh hưởng trên đường tiêu hóa như buồn nôn, nôn và tiêu chảy cói bre

chứng và dấu hiệu của việc mất cân bằng nước/ điện giải nên được điều trị về/mặt triệu

chứng.

Đã quan sát thấy tinh thé amoxicillin niệu, trong một số trường hợp dẫn tới suy thận (xem

Cảnh báo và Thận trọng).

Điều trị

Có thể loại amoxicillin khỏi vòng tuần hoàn bằng cách thẳm phân máu.
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ĐẶC TÍNH DƯỢC HỌC

Dược lực học

Cơ chế tác dung

Amoxicilin là một aminopenicillin bán tổng hợp thuộc nhóm kháng sinh beta-lactam.

Thuốc có phổ kháng khuẩn rộng chống lại nhiều vi khuẩn Gram dương và Gram âm, tác

động thông qua việc ức chế sinh tống hợp mucopeptid thành tế bào. Tuy nhiên,

amoxicillin dễ bị phân hủy bởi men beta-lactamase và do đó phổ kháng khuẩn không bao

gồm các vi khuẩn tạo ra các men này bao gồm sfaphylococci kháng thuốc, và tất các các

chủng của Pseudomonas, Klebsiella va Enterobacter.

Hiéu qua duoc luc hoc

Tỉ lệ kháng thuốc mắc phải phụ thuộc vào địa lý và thời gian và đối với các loài nhất định

có thể rất cao. Thông tin về sự kháng thuốc ở địa phương là rất quan trọng, đặc biệt khi

điều trị nhiễm khuẩn nghiêm trọng.
 

Tinh nhay cam cua vi sinh vat voi Amoxicillin trén in vitro

Dấu sao (*) biểu thị hiệu quả lâm sàng của amoxicillin đã được chứng minh ở các thử

nghiệm lâm sàng.

† Tính nhạy cảm trung gian tự nhiên khi không có cơ chế đề kháng mắc phải.
 

Các loài nhay cảm phổ biên
 

Vi khuẩn Gram dương hiệu khi:

Bacillus anthracis

Enterococcus faecalis*

Beta-hemolytic streptococci*

Listeria monocytogenes

 

 

Vi khuan Gram am hiéu khi:

Bordetella pertussis
 

Vi khuan khac:

Leptospira icterohaemorrhagiae

 

 

 

Treponema pallidum ‘

Các loài có thể dẫn đến vấn de ve sư kháng thuộc mắc phải \A

Vi khuân Gram âm hiểu khí: 4 

Escherichia coli*

Haemophilus influenzae*

Helicobacter pylori*

Proteus mirabilis*

Salmonella spp.

Shigella spp.

Neisseria gonorrhoeae*

Pasteurella spp.

Vibrio cholerae  
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Vi khuẩn Gram dương hiếu khi:

Tụ cầu dương tính với Coagulase*

Corynebacterium spp.

Staphylococcus aureus *

Streptococcus pneumoniae*

Liên cầu khuẩn nhóm Viridans*

Vi khuẩn Gram dương ky khi:

Clostridium spp.

Vi khuẩn Gram âm ky khí:

Fusobacterium spp.

Vĩ khuẩn khác:

Borrelia burgdorferi

Những ví khuẩn vốn đã kháng thuốc

 

 

 

 

 

Vi khuẩn Gram dương hiểu khi:
Enterococcus faeciumt

Vĩ khuẩn Gram âm hiểu khí:
Acinetobacter spp.

Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Vi khuẩn Gram âm ky khí:
Bacteroides spp. (nhiều chủng Bacferoides fragilis kháng thuốc).

Các vi khuẩn khác:

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

 

 

   
 

Dược động học

Hấp thu A
H

Amoxicillin được hấp thu nhanh chóng tử ruột với mức hấp thu từ 72 đến tậu». Hắp.thu

không phụ thuộc vào thức ăn.

Phân bố

Các nồng độ đỉnh trong máu đạt được 1 đến 2 giờ sau khi sử dụng. Sau khi dùng những

liêu 250 mg và 500 mg amoxicillin, các nồng độ đỉnh trung bình trong huyết thanh đã

được báo cáo tương ứng là 5,2 microgram/ml và 8,3 microgram/ml.

Amoxicillin không liên kết nhiều với protein, chỉ khoảng 18% tổng hàm lượng thuốc trong

huyết tương. Amoxicillin khuếch tán dễ dàng vào hầu hết các mô và các dịch cơ thể,

ngoại trừ dịch não và tủy sống. Chứng viêm nhiễm nhìn chung gây tăng khả năng thám

qua mảng não của các penicillin và cũng có thể xảy ra voi amoxicillin.
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Thải trừ

Đường thải trừ chính của amoxicillin la qua thận. Khoảng 60 đến 70% lượng amoxicillin

được bài tiết dưới dạng không đổi trong nước tiểu trong suốt 6 giờ đầu sau khi dùng một

liều chuẩn. Thời gian bán thải khoảng một giờ.

Amoxicillin cũng được thải trừ một phần trong nước tiểu dưới dạng acid penicilloic không

có hoạt tính ở lượng tương đương 10 đến 25% của liều ban đầu.

Sử dụng đồng thời với probenecid làm chậm bài tiết amoxicillin.

Một lượng nhỏ thuốc cũng được bài tiết qua phân và mật.

HẠN DÙNG

24 tháng kế từ ngày sản xuất.

BẢO QUẢN

Dưới 30”C.

DE XA TAM TAY TRE EM

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SY

SAN XUAT BO!

Glaxo Wellcome Production

   Zone Industrielle de la Peyenniere,

GlaxoSmithKline

S
N
:

53100 Mayenne

Pháp

Dựa trên GDS27

Ban hành ngày 09 tháng 8 năm 2013 pee ;

©) se ‘ :
CLAMOXYL là nhãn hiệu thưổ n aida đăng ký của GeosnnlẩÖ) ga ơ

companies. fe Bs
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PHO CYC TRUONG

Nguyin Viet Hing
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