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NHÃN VỈ GLAZI 500 
(vỉ nhôm/nhôm x 10 viên) 

? TRÁCH NHIỆM HỮU HẠNÌ: 

DƯỢC PHẨM 

Ifiœ@ aœ œ 
Giazi 500 GiazÏ500 Giazi500 
500 mg Azithromycin S00 mg Azithrornycin 500 mg Aaithromycin 500 mg AzithrornycIn dưới dạng Aaithrormycin dìhVdrat dưới dạng Azithromycincihydrat dưới dạng Azithromycindihydrat — dưới dạng Azithromycin dihydrat CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM 'CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED GLOMED GLOMED GLOMEO 

Z@® Elœ Glœ 
Giazi 500 Giazi500 Giazi500 Giazi500 S00 mg Azithromycin 500 mg Azithromycin S00 ng Azithromycin 500 mg Azithromycin 

HD
/ 

Ex
p.
 
Da
te
: 

as Azithromycin đihydrate as Azithromycin dihydrate 8s Azithremycin dihydrate as Arithromycin dihydrate GLOMED PHARMACEUTICAL GLOMED PHARMIACEUTICAL 'GLOMED PHARWtAaCEUTICAL GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd, COMPANY, Ltd, 'COMPANY, Ltd. Y, Ltd. 

=] c=] C] =l 
Giazi 500 Giazi500 Giaz500 Giazi°500 500 mg AzIthromycin 500 mg Azithromycin 500 mg Azithromycin 500 mg Azithromycin dưới dạng Azithromycin dihydrat dưới dạng Azithromycin dihyđrat dưới dạng Azithromycin dihyđrat — dưới dạng ArIthromycin dihydrai CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM. CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM HH GLOMED GLOMED 'GLOMED 

B
é
 

No
. 

X 

Pantone: 2955 C

https://vnras.com/drug/



NHÃN HỘP GLAZI 500 
(Hộp 1 vỉ nhôm/nhôm x 10 viên) 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén bao phim chứa: €OMPOSITION: Each film coated tablet contains; 
Azithromycin. Azithromycin 500 mg. 
(dưới dạng Azithromycin dihydrat). (as Arithromycin đihydrate). 
Tá dược vừa đủ 1 viên. Êxcipients q.s 1 tablet. 
CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, UỀU LƯỢNG, CÁCH INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE, DÙNG VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC VỀ SẲN PHẨM: ADMINISTRATION AND OTHER INFORMUATION: 
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. Please refer to the package insert. 
ĐỂ XÃ TẦM TAY TRẺ EM. KEEP OỤT Of REACH OF CHILDREN. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. __ READ THE PACKAGE INSERT CAREFUUY BEFORE USE, BẢO QUẢN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, STORAGE: Store at the temperature not more than 
nhiệt độ không quá 30C, 3ŒC, in a dry place, protect from light, 
TIÊU CHUẤN/ SPECIFICATION: 
SÐK/ REG. NƠ.: 

Sản xuất bởi: Manufactured by: 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED GLOMED PHARMIACEUTICAL COMPANY, Ltd, 
35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, 35 Tu Do Boulevard, Vietnam - Singapore. 
An Phú, Thuận An, Bình Dương. Ineustrial Park, An Phụ, Thuan An, Binh Duong. 
Chủ sở hữu Glomed: ABBOTT INVESTMENTS GLOMED - A SUBSIDIARY OF ABBOTT INVESTMENTS 
LUXEMBOURG §.À.R.L LUXEMBOURG S.À.R.L 
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Pantone: 2925 C, Pantone: 2955 C, Pantone: 123 C, Black (K = 100)
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NHÃN HỘP GLAZI 500 
(Hộp 2 vỉ nhôm/nhôm x 10 viên) 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Azithromycin 
(dưới dạng Azithromycin dihydrat). 

Tá dược vừa đủ 1 viên. 
CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH 
DÙNG VÀ CÁC THÔNG TIN KHẮC VỀ SÂN PHẨM: 
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. 
ĐỂ XÃ TẦM TAY TRẺ EM. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
BẢO QUẦN: Để nơi khô ráo, tránh ánh sáng, 
nhiệt độ không quá 3C. 
TIÊU CHUẤN/ SPECIFICATION: 
SĐÐK/ REG. NO.: 

Sản xuất bởi: 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED 
35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, 
An Phú, Thuận An, Binh Dương. 
Chủ sử hữu Glemed: ABBOTT INVESTMENTS 
LUXEMBOURG 5.À.R.L 

E] Anhott 

=_= 

` 
COMPOSITION: Each film coated tablet coi < : ai con H € 

 —_—_—__Z HDPE 02 00/0166/0008000 6% 500 mg 

(as Azithromycin dihydrate). 

Excipients q.s 1 tablet. 

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE, 
ADMINISTRATION AND OTHER INFORMATION: 

Please refer to the package insert. 
'KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 

'READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE. 

STORAGE: Store at the temperature not more than 

3°C, in a dry place, protect from light. 

Manufactured by: 
G6LOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd. 
35 Tu Do Boulevard, Vietnam - Singapore 

Industrial Park, An Phu, Thuan An, Binh Duong. 

'GLOMED - A SUBSIDIARY OF ABBOTT INVESTMENTS 

LUXEMBOURG 5.À.R.L 
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NHÃN VỈ GLAZI 500 
(vỉ nhôm/nhôm x3 viên) 
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NHÃN HỘP GLAZI 500 
(Hộp 1 vỉ nhôm/nhôm x3 viên) 

'ÍTRÁCH NHIỆM HỮUHNN 
DƯỢC PHẨM 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nên bao phim chứa: COMPOSITION: Each film coated tablet contains: 
Azithramyein.... ...«.-. 500 mg Arithromycin........ 1M... 
(dưới dạng Azithromycin dihydrat). (as Azithromycin cihydrate). 

Tá dược vừa đủ 1 viên. Excipients q.s 1 tablet 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH __ INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE, 
ĐÙNG VÀ CÁC THÔNG TÍN KHÁC VỀ SẲN PHẨM: __ ADMINISTRATION AND OTHER INFORMATION: 
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. Please refer to the package insert. 

ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM. KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. _READ THỂ PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE. 
BẢO QUẢN: Để nơi khỏ ráo, tránh ánh sáng, STORAGE: Store at the terperature noLrnore than 
nhiệt độ không quá 30C. 30PC, in a dry place, protect from lighi. 
TIÊU CHUẨN/ SPECIFICATION: 
SĐK/ REG. NO.: 

Sản xuất bởi: Manufactured by: ä 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED GLOMED PHARMACEUTICAL COMIPANY, Ltd. : 8 
35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, 35 Tụ Do Boulevard, Vietiam - Singapore Industrial Park, E¬ 
An Phú, Thuận An, Bình Dương. An Phụ, Thuan An, Binh Duong. ø  Ổ 
Chú sở hữu Giomed: ABBOTT INVESTMENTS 'GLOMED - A SUBSIDIARY Of ABBOTT INVESTMENTS š = 

: LUXEMBOURG 5.À.R.L bú š bị 
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NHÃN HỘP GLAZI 500 
(Hộp 2 vỉ nhôm/nhôm x 3 viên) 

THÀNH PHẦN: Mỗi viên nén bao phim chữa: COMPOSITION: Each film coated tablet contains: 
.„„ S00 ITiE Azithromycin . 500 mg 

(as Asithromyci 
Tá dược vừa đủ 1 viên. Exciplents q.s 1 tablet. 

CHÍ ĐỊNH, CHỐNG CHÍ ĐỊNH, LIỀU LƯỢNG, CÁCH __ INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, DOSAGE, 
DŨNG VÀ CÁC THÔNG TÌN KHÁC VỀ SẲN PHẨM: ADMINISTRATION AND OTHER INFORMATION: 
Xin đọc tờ hướng dẫn sử dụng. Please refer to the package inserr. 

XA TẦM TAY TRẺ EM. KEEP OUT OF REACH ÖF CHILDREN. 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. _READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE. 
BẢO QUẢN: Đế nơi khô ráo, trảnh ánh sắng, STORAGE: Store at the tenperature not more than 
nhiệt độ không quá 20°C. 30C, in a dry plaee, protect from light. n 
TIỂU CHUẨN/ SPECIFICATION; be] 
5ÐK/ REG. NO..: : 

.Ec 0ø 
Sản xuất bởi: Manufactured bay: 88% # 
CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẨM GLOMED GLOMED PHARMACEUTICAL COMPANY, Ltd. t% Œ® œ 
35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, 36 Tu Do Boulevard, Vietnam - Singapore Industrial Park, & ve 
An Phú, Thuận An, Bình Dương. An Phu, Thuan An, Bình Duong. š =.= 
Chủ sở hữu Glomed: A8BOTT INVESTMENTS GLOMED - A $UBSIDIARY OF ABBOTT INVESTMENTS. = Éai 

LUXEMBOURG S.À.R.L 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC 

Rx Thuốc kê đơn 

GLAZI? 

(4zithromyvecin dưới dạng azithromycin dihydrai) 

ĐỂ xa tầm tap trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Thuắc này chi dùng theo đơn thuốc 

1- Tên thuốc: GLAZI® 
2- Thành phần công thức thuốc: Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Thành phần hoạt chất: 

GLAZI® 250: Azithromycin 250 mạ (dưới dạng azitiromycin dihydrat). 

GLAZIÊ 500: Azithromycin 500 mg (dưới đạng azithromycin dihydrat). 
Thành phần tá dược: Dicalci phosphat khan, cellulose vỉ tỉnh thể & silic đioxyd, pregelatinized starch, natri starch ølycolat, magnesi 
stearat, silic đioxyd thể keo, natri laurv] sulfat, opadry white. 

3- Dạng bào chế: Viên nén bao phim 

4- Mô tả sản phẩm 

GLAZI° 250: Viên nén bao phim, đài, màu trắng, một mặt có khắc chữ GLM, mặt kia có khắc số 250, 
GLAZJ8 500: Viên nén bao phim, đài, màu trắng, một mặt có khắc chữ GLM, một mặt có khắc gạch ngang vả chữ AZ1 500. 

Gạch ngang có thể bẻ đôi viên thuốc để phân liễu 
Š- Chí định 

Azithromycin được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuẩn do vi khuẩn còn nhạy cảm với thuốc, gồm: 
-_ Viêm xoang cấp đo vi khuẩn. 
-_ Viêm tai giữa cấp đo vi khuẩn. 
-_ Viêm họng, viêm amidan. 

-_ Đợt cấp của viêm phê quản mạn. 

-_ Viêm phổi mắc phải ở cộng đồng mức độ nhẹ đến vừa. 
-_ Nhiễm khuẩn da và mô mềm. 

Viêm niệu đạo và viêm cổ tử cung không biến chứng do Chianmndia trachomatis. 

6- Liều dùng và cách dùng 

Liêu dùng: 

Người lớn và trẻ em lớn hơn 45 kg: 

Viêm niệu đạo và viêm cổ tử cung không biến chứng do Chiamydia trachomatis: ] g liều dhy nhất. 
Các chỉ định nhiễm khuẩn khác: Uống 500 mạ 1 liều duy nhất vào ngày thứ nhất, tiếp theo uống 250 mg/1| lầf/ngày từ ngảy thứ 2 đến 
ngày thứ Š (tông liều 1,5 8 trong Š ngày). 

Người lớn tuổi: Không cần điều chỉnh liều. 

Trẻ em dưới 45 kg: Chọn các dạng bảo chế phù hợp khác của azithromycin, ví dụ: hỗn dịch. 

Bệnh nhân suy thận: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận nhẹ đến vừa (GER 10-80 ml/phúU. 
Bệnh nhân suy gan: Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy gan nhẹ đến vừa. 

Cách dùng: 

Viên nén bao phim GLAZI® nên uống liều duy nhất/ngày, có thể uống cùng hoặc không cùng thức ăn. 
7- Chỗng chỉ định 
Bệnh nhân có tiễn sử quá mẫn với azithromycin, erythromycin, bất kỳ kháng sinh nhóm macrolid hoặc ketolid hoặc với bất kỳ thành 
phần nảo của thuốc. 

8- Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Cũng như các kháng sinh nhóm macrolid, azithromycin có thể gây phản ứng dị ứng HEMiBim trọng như phù thần kinh mạch. 
Kéo dài khoảng QT có nguy cơ gây loạn nhịp tìm khi điều trị với các maerolid bao gồm azithromycin. Do đó, các trường hợp sau đây 
có thể dẫn đến tăng nguy cơ loạn nhịp tim thất (có thể dẫn đến tim ngưng hoạt động), nên thận trọng khi dùng azitlromycn ở những 
bệnh nhân có tình trạng co thắt tim (đặc biệt là phụ nữ và người cao tuổi), như các trường hợp sau: 

-_ Có đữ liệu cho thấy bệnh nhân bị kéo đài khoảng QT hoặc do bẩm sinh. 

-_ Bệnh nhân đang được điều trị với các thuốc khác gây kéo đải khoảng QT như thuốc chống loạn nhịp tim nhóm IA (quinidin và 
ÿtoeainarrhi) và nhóm II (dofetilid, amiodaron và sotalol), cisaprid và terfenadin, thuốc chống loạn thắn như pimozid, thuốc chống 
trầm cảm như citalopram và fluoroquinolon như moxifloxacin và levofloxacin. 

._ Rối loạn điện giải, đặc biệt trường hợp hạ kali huyết và hạ magnesi huyết. 

Bệnh nhân có nhịp tim chậm, rối loạn nhịp tim hoặc suy tim nặng. 

*øittremyein thải trừ chủ yếu qua gan, vì vậy nên thận trọng khi sử dụng azithromycin ở những bệnh nhân bị bệnh san nặng. Các 
trường hợp viêm gan bạo phát có thể dẫn đến suy gan đe dọa tính mạng đã được báo cáo với azithromycin. 
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Trong trường hợp có dầu hiệu và triệu chứng rồi loạn chức năng gan, như suy nhược cơ thể liên quan đến vàng đa, nước tiểu sâm mảu, 
nguy cơ chảy máu hoặc bệnh não gan, cần phải tiến hành các xét nghiệm chức năng gan. Ngừng sử dụng azithromycin nếu xuất hiện 
rỗi loạn chức năng gan. 

Các rối loạn chức năng gan, viêm gan, vàng da tắc mật, hoại tử gan và suy thận đã được báo cáo và gây tử vong trong một số trường 
hợp. Ngừng sử dụng azithromycin nếu có dấu hiệu và triệu chứng viêm san. 

Ở bệnh nhân dùng các dẫn xuất nắm cựa gả, khả năng ngộ độc nấm cựa gà gia tăng khi dùng chung với một vải kháng sinh nhóm 
macrolid. Không có số liệu về khả năng tương tác giữa nắm cựa gà và azithromycin. Tuy nhiên, do khả năng ngộ độc nắm cựa gả trên 
lý thuyết, không nên dùng đông thời hai thuốc nảy. 
Tiêu chảy liên quan tới Clostridiwm difficile (CDAD) đã được báo cáo với hầu hết kháng sinh, kể cả azithromycin, ở mức độ từ tiêu 
chảy nhẹ đến viêm đại tràng đe dọa tính mạng. 

Azithromycin có thể làm trằm trọng thêm bệnh nhược cơ, đo đó nên dùng thuốc thận trọng ở những bệnh nhân bị nhược cơ. 
Do nguy cơ kéo dài khoảng QT, loạn nhịp và xoắn đỉnh, nên thận trọng khi dùng azithromycin ở bệnh nhân có khoảng QT kéo dải bẩm 
sinh hoặc mắc phải, hoặc khi dùng phôi hợp với thuốc gây kéo dài khoảng QT. 
Theo dõi các dấu hiệu bội nhiễm bởi các vi khuẩn không nhạy câm với thuốc kể cả nắm. 

Tăng 339% sự tiếp xúc của azithromycin lên cơ thể ở những bệnh nhân bị suy thận nặng (GFR < 10 ml/phúÐ. 
9- Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Sử dụng cho phụ nữ có thai: Chưa có các nghiên cứu đầy đủ trên phụ nữ có thai, do vậy thuốc này chỉ đùng cho phụ nữ mang thai 
nếu thật cần thiết. 
Sử dụng cho phụ nữ đang cho con bú: Azithromycin được báo cáo là bài tiết vào sữa mẹ, nhưng chưa có nghiên cứu lâm sàng đây 
đủ và có đối chứng ở phụ nữ cho con bú về đặc tính động học azithromycin trong sữa mẹ. 

Bởi vì không biết liệu azithromycin có gây tác dụng có hại trên trẻ bú mẹ hay không, nên ngừng cho con bú trong khi điều trị với 
azIithromyem. 

10- Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 
Chưa có bằng chứng cho thấy azithromycin ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc của bệnh nhân. Tuy nhiên tác dụng 
phụ của thuốc có thể gây chóng mặt, co giật nên cần lưu ý khi lái xe, vận hành máy móc. 
11- Tương tác, tương ky của thuốc 

Thức ăn: Thức ăn có thể cản trở hấp thu azithromycin. 
Các thuốc kháng acid: Khi cần thiết phải sử dụng, azithromyein chỉ được dùng ít nhất 1 giờ trước hoặc 2 giờ sau khi dùng các thuốc 
kháng acid. 

Tiueonazole có thê làm giảm nồng độ đỉnh Cmai của azithromycin khoảng 18%. 

Nelfinavir có thể làm tăng nồng độ của azithromycin. 

Cimetidin: Dược động học của azithromycin không bị ảnh hưởng nếu uống một liều cimetidin trước khi sử dụn 

Dân chất nắm cựa gà: Không sử dụng đồng thời azithromycin với các dẫn chất nắm cựa gà vì có khả năng ngộ 
Digoxin: Dùng đồng thời azithromycin và digoxin làm tăng nông độ huyết thanh của digoxin. Vì vậy, cần đá 

huyết thanh khi dùng đồng thời 2 thuốc này. 
Thuốc chống đông đường uống: Dùng đồng thời azithromycin và thuốc chống đông đường uống có thể làm tăng tác dụng chống đông, 
Nên theo dõi thời gian prothrombin khi dùng đồng thời 2 thuốc này. 

Cwelosporin: Azitromycin có thể làm giảm chuyển hóa của cyclosporin, vì vậy cẩn theo đối nông độ và điều chỉnh liễu dùng của 

cyclosporin cho thích hợp. 

Theophylin: Chưa thấy bắt kỳ ảnh hưởng nảo đến được động học khi 2 thuốc azithromycin và theophylin cùng được sử dụng ở những 
người tình nguyện khoẻ mạnh, nhưng nói chung nên theo đối nồng độ theophylin khi cùng sử dụng 2 thuốc nảy cho người bệnh. 
Astemizol, alƒentamil: Cần thận trọng khi dùng đồng thời astemizol, alfentanil với azithromycin bởi vì đã được biết nồng độ của các 

thuốc này tăng lên khi dùng đồng thời với erythromyein. 

Atomastatin: Globm cơ niệu kịch phát đã được báo cáo ở bệnh nhân dùng azithromycin với statin. 

Cisaprid: Cisaprid được chuyển hóa ở gan bởi hệ enzym CYP 3A4. Bởi vì các macrolid ức chế enzym nảy, nên dùng đồng thời với 

cisaprid có thể làm kéo đài khoảng QT, loạn nhịp thất và xoắn đỉnh. 
Zidovudin: dùng liều đơn 1000 mg và liều đa 1200 mg hoặc 600 mg azithromycin có ảnh hưởng nhẹ đến được động học trong huyết 
tương và sự bài tiết của zidovudin hoặc quá trình chuyển hóa glucuronic. Tuy nhiên, đùng azithromycin lảm tăng nông độ zidovudin 
phosphoryl, chất chuyển hóa có hoạt tính trên lâm sảng, trong tế bảo máu ngoại vi. Ảnh hưởng trên lâm sàng của tương tác này chưa rõ 
ràng, nhưng có thể mang lại lợi ích cho bệnh nhân. 

Rifubutin: sử dụng đồng thời azithromycin và rifabutin không ảnh hưởng đến nồng độ của thuốc trong huyết tương. Mặc đủ có sự giảm 

bạch cầu trung tính liên quan đến sử dụng rifabutin, nhưng nguyên nhân liên quan đến việc sử dụng kết hợp với azithromycin thì chưa 
được thiết lập. 
12- Tác dụng không mong muốn của thuốc 
Thường sắp, LDR > 1/100 

-_ Tiêu hóa: Nôn, tiêu chảy, đau bụng, buồn nôn. 
-_ Thần kinh: Nhức đâu. 
Ïr gặp, 1⁄100 > ADR > 1⁄1000 
-_ Nhiễm trùng: Nhiễm nắm candida, nhiễm trùng âm đạo, viêm phổi, nhiễm nấm, nhiễm khuẩn, viêm họng, viêm dạ dày-ruột, rồi loạn 

hô hấp, viêm mũi, nhiễm nắm candida miệng. 
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-_ Máu: Giảm bạch câu, giâm bạch câu trung tính, tăng bạch câu ưa eosin. 

-_ Miễn dịch: Phù mạch, nhạy cảm. 

-_ Chuyên hóa: Chán ăn. 

-_ Tâm thân: Lo lắng, mắt ngủ. 
-_ Thân kinh: Chóng mặt, ngủ lơ mơ, loạn vị giác, đị cảm. 
-_ Mắt Giảm thị lực. 
-_ Tai: Rồi loạn tai, hoa mắt. 
-_ Tim: Đánh trống ngực. 
-_ Hô hấp: Khó thở, chảy máu cam. 

-_ Tiêu hóa: Táo bón, đây hơi, rối loạn tiêu hóa, viêm dạ dày, khó nuốt, chướng bụng, khô miệng, ợ hơi, viêm loét miệng, tăng tiết nước 

bọt. 

-_ Gan mật: Viêm gan. 

-_ Da: Phát ban, ngứa, mày đay, viêm da, da khô, tăng tiết mô hôi. 
-_ Cơ xương khớp: Thoái hóa khớp, đau cơ, đau lưng, đau cổ. 
-_ Thận và tiết niệu: Tiêu khó, đau thận. 

-_ Chung: Phủ nẻ, suy nhược, mệt mỏi, phù mặt, đau ngực, sót, đau, phù ngoại biên. 

Hiểm gặp, .LDR < 1/1000 

-_ Tâm thân: Lo âu. 
-_ Gan mật: Chức năng gan bắt thường, vàng da ứ mật. 

-_ Da: Phản ứng nhạy cảm với ánh sáng. 

Chưa rõ 

-_ Nhiễm trùng: Viêm ruột kết màng giả. 
-_ Máu và hệ bạch huyết: giảm tiểu câu trong máu, thiếu máu đo tan huyết. 
-_ Hệ thống miễn địch: phản ứng quá mẫn. 

Tâm thân: tâm trạng lo lắng, mê sảng, ảo giác. 

Hệ thống thần kinh: ngất, co giật, hạ huyết áp, mất khướu giác, mắt vị giác, loạn khướu, nhược cơ năng. 
Tai: suy giảm khả năng nghe bao gồm điếc và/ hoặc ủ tai. 

-_ Tìm: Loạn nhịp tim bao gồm nhịp tim thất trái, kéo đài khoảng QT điện tâm đô. 
-_ Mạch: giảm huyết áp. 
-_ Dạ dây ruột: viêm tuyến tụy, lưỡi bị đổi màu. 
-_ Gan, ống gan: suy gan (hiếm khi dẫn đến trường hợp tử vong), viêm gan siêu vi, hoại tử gan. 

-_ Da và cấu trức mô đưới đa: hội chứng Steven-Iohnson, hoại tử biểu bì, nhiễm erythema. 
Cơ xương và mô liên kết: đau khớp. 

-_ Thận và tiết niệu: suy thận cấp, viêm thận kẽ. 

Nging sử dụng và hỏi ý kiến bác sĩ nếu: Nỗi mẫn nghiêm trọng hay sưng phù, viêm họng, sốt, khó nuốt lù khó thở. 
Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

13- Quá liều và cách xử trí 
Quá liễu: Chưa có thông tin về quá liều azitromycin. Triệu chứng quá liều điển hình của kháng sinh nhóm macrolid thường là buồn 
nôn, nôn vả tiêu chảy, 

Xử trí: Chủ yếu điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 

14- Đặc tính dược lực học 

Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm macrolid 

Mã ATC: J01TFA10 

-_ Azithromycin là một kháng sinh có hoạt phổ rộng thuộc nhóm macrolid, hay còn gọi là azalid, được dùng trong điều trị nhiễu loại 

nhiễm khuẩn khác nhau gây ra do các chủng nhạy cảm với thuốc. Azithromycin gắn thuận nghịch với tiểu đơn vị 50S của ribosom, 
làm ngăn cản quá trình tổng hợp protein, và do vậy ức chế sự tăng trưởng tế bào vi khuẩn. 

-_ Các vi khuẩn gây bệnh thường nhạy cảm với azithromycin bao gồm: 

Vi khuẩn Gram dương: Sreptococeus, Peumococeus, Štapliyloeoeewus aureus. Một số chủng vi khuẫn Gram đương khác cũng đáp 

ứng với azithromycin bao gồm Coryiebaeterium đipluheriae, Clostridium petfiingens, Peptostreptococcus Và Propionibaclerium qcnes. 

Vi khuẩn Gram âm: /Iaemoplilus infÏuenzae, parainfluenzae, và duerevi, Mloraxella catarrrhalis, Acinetobacter, Yersimia, 

Legionella phewmophilia, Bordetella peifssis, và parapertussis; Neisseria gonorrhoeae và Camipylobacter sp.. Ngoài ra, 

azithromycin cũng có hiệu quả với Fšsferia monocytogenes, \4ýcobacterium qvium, À4ycoplasma pheumoniae và lominis, 

Ureaplasma tưrealytieum, Toxoplasma gondii, Chlamywdia trachomatis và Chiamydia pheumoniae, Treponema pallidum và 

Borrelia burgdorferi. E. coll, Salmonella enteritis và Salmonella typlử, Emterobacter. Acromonas lydroplilia, Klebsiella ít nhạy 
cảm hơn với azithromycin. 
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-_ Nhìn chung, azithromycin tác dụng trên Streptococci và Staphylococci yếu hơn một chút so với erythromycin nhưng lại mạnh hơn 

trên một số vi khuẩn Gram âm trong đó có /1aemophilus inƒÏuehzae. 

- Azithromycin cho thấy có kháng chéo với các chủng Gram đương để kháng với erythromycin kế cả S/repiococcus ƒaecalis 

(Emterococeus) và hầu hệt các chủng Staphylococci kháng methicilin. 

Các chủng Gram âm thường kháng azithromycin là Profeus, Serratia, Pseudomonas đeruginosa và Àforganella. 

15- Đặc tính dược động học 

-_ Khả dụng sinh học đường uống của azithromycin khoảng 40%. Thức ăn làm giảm hấp thu thuốc đối với dạng viên nang nhưng không 

làm giảm hấp thu với dạng viên nén. Nẻng độ đỉnh trong huyết tương đạt được trong vòng từ 2 đến 3 giờ. Khi màng não không bị 
viêm, thuốc khuếch tán kém vào trong dịch não tủy. 

-_ Azithromycin phân bố rộng khắp các mô trong cơ thể, và nông độ trong mô cao hơn trong máu nhiêu lần. 
-_ Một lượng nhỏ azithromycin bị khử methyl trong gan, được thải trừ qua mật dưới dạng không đổi và một phần dưới dạng chuyển 

hóa. Khoảng 6% liều uống thải trừ qua nước tiêu. Thời gian bán thải khoảng 68 giờ. 
Dược động học ở các đối trrợng đặc biệt 
Bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận: Sau khi dùng liều đơn 1 g azithromycin, nông độ Cmax và AUC tăng lên 5,19% và 4,29%, kết quả 

thu được từ một nghiên cứu so sánh ở nhóm bệnh nhân bị suy thận vừa và nhẹ (tỷ lệ lọc cầu thận khoảng 10— 80 ml/phút) với nhóm có 

chức năng thận bình thường (GER > §0 ml⁄phút). Ở những bệnh nhân bị suy thận nặng, giá trị trung bình của Cmax và UACt-i2o tăng 

61% và 33% so với nhóm bệnh nhân bình thường. 

Bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan: Không có dữ liệu cho thấy có sự thay đổi nồng độ azithromycin trong huyết tương ở nhóm bệnh 
nhân bị suy giảm chức năng gan vừa và nhẹ so với nhóm bệnh nhân có chức năng gan bình thường. Ở nhóm bệnh nhân nảy, phục hồi 
azitlromycin trong niệu đạo dường như tăng lên để bù cho lượng giảm ở độ thanh thải của gan. 

Bệnh nhân lớn tuổi: Dược động học của azithromycin ở bệnh nhân lớn tuổi cũng tương tự như của nhóm bệnh nhân trẻ tuổi; tuy nhiên, 

ở nhóm bệnh nhân nữ cao tuổi, mặc dù nồng độ đỉnh cao (tăng khoảng 30 — 50%) nhưng không thấy có sự tích tụ đáng kế. 
Trẻ em: Theo nghiên cứu được động học ở trẻ em từ 4 tháng đến 15 tuổi khi dùng thuốc dạng bào chế viên nang, thuốc cốm hoặc bột 
pha hỗn dịch uống, dùng liều 10 mg/ kg vào ngày thứ nhất và liễu 5 mg/kg vào các ngày từ thứ 2 đến thứ năm tiếp theo, nồng độ Cmx 
đạt được nhỏ không đáng kể thấp hơn người lớn, ở trẻ em từ 0,6 đến 5 tuổi và sau 3 ngày dùng thuốc nông đố Cax đạt được là 224 ug/1 

và 383 ug/] liều cho nhóm 6 — 15 tuổi. Nửa đời pha cuối cùng (t2) ở nhóm trẻ em lớn hơn thì nằm khoảếg 36 giờ đây là Khoảng mong 

đợi của người lớn. 

Azithromycin qua nhau thai, phân bố vào máu dây nhau và nước ối. Azithromycin phân bô vào sữa. 

16- Quy cách đóng gói: 

GLAZI® 250: Hộp l1 vi/ 2 vỉ x 6 viên nén bao phim, 

Hộp 1 vi/2 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

GLAZIP 500: Hộp 1 v2 vỉ x 3 viên nén bao phim, 

Hộp I vử/ 2 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

17- Điều kiện bảo quản: Đề nơi khô ráo, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 

18- Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 
19- Tiêu chuẩn chất lượng: USP 
20- Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 

CÔNG TY TNHH DƯỢC PHẢM GLOMED 
Địa chỉ: Số 35 Đại Lộ Tự Do, KCN Việt Nam - Singapore, phường An Phú, thị xã Thuận An, tỉnh Bình Dương. 

ĐT: 0274.3768823 Fax: 0274.3769095 

TUQ.CỤC TRƯỞNG 

P.TRƯỞNG PHÒNG 
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