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PHARMOX° 500 mg 
VIÊN NANG CUNG 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
Dé xa tầm tay trẻ em. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Tréem dưới40 kg 
Có thé sử dụng amoxicilin dạng viên nang cứng, viên phân tán, hỗn dịch hoặc 
gói cho trẻem.. 
Amoxicilin dạng hỗn dịch được khuyên dùng cho trẻ em dưới 8 tháng tubi. 
Không sử dụng viên nang cứng Pharmox 500 mg cho trẻ em có trọng lượng 
dưới 20 Kg. 
Trẻ emcótrọng lượngtừ 40 kg trỡ lên dùng iều như người lớn. 
Liều dùng cho trẻ em từ 20 kg đền40 kg và có thé nuốt viên nang cứng: 

THANH PHÀN CONG THỨC THUỐC: 
Mỗi viên nang cứng chứa: 
Thành phần dược chắt: 
Amoxicllin (dưới dạngamoxicllin trinydrat) .. ..500mg 
Thành phần & dược: Gelliose v tín i, NGHĨ starch gheoioi, Magnesi 
stearat. 

DANG BAO CHE: 
Vién nang cứng. 
Pharmox 500 mg (xám - cam): Viên nang cứng, cỡ nang só 0, nắp nang màu 
xám, than nang màu cam có in = Bột thuốc trong nang có màu trắng dén 
trắngngà. 
Pharmox 500 mg (cam - trắng): Viên nang cứng, cỡ nang số 0, nắp nang màu 
cam, thânnangmàutrắng có in 6t thube trongnangcómàu trắng đền 
trắngngà. 
CHỈ ĐỊNH: 
Amoxicilin đuợc dùng dé diéutri các nhiễm khuẳn ở người lớn và trẻ em 
- Viêm xoang cấp tính dovi khuẩn. 
- Viêm tai giữa cấp tính. 
- Viêm amiđan và viêm họng cấp tinh dolién cau khuẩn. 
- Đọtcấp tínhcủaviêm phé quanmantinh. 
- Viêm phdi mắc phai cộng đồng. 
- Viêm bang quangcáp tính. 
- Nhiễm khuẩn đường tt niệu khôngbiền chứng trong thai ki. 
- Viêm bễ thận cắp tính. 
~ Sốtthương hàn và sốtphó thương hàn. 
- Ápxenha khoakm viêm tề bảo lan rộng. 
- Nhiễm khuẩn khớp giả. 
- Điều tị Helicobacter pylori. 
- Bệnh Lyme. 
Amoxiollin còn được dùng trong dự phòng iêm nộitâmmạc. 
LIEUDUNG - CÁCH DÙNG: 
Liều dùng 
Việc lựa chọnliều lượng amoxiclin phụthuộc vào cacyéutd sau: 
- Loại vi khuẩn vàđộ nhạy cảm của chúng với kháng sinh. 
- Mức độ vàvitrí nhiễm khuén. 
- Tuổi, cân nặng và chức năng thận của bệnh nhan (xembên dưới). 
Thời gian điều trị nên được xác định bởi loại nhiễm khuẩn và đáp ứng của bệnh 
nhân, thông thường cang ngắn cang tốt. Mt số trường hợp nhiễm khuẳn can 
thời gian điều trị dài hơn (xem mục Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc, phần 
Điều trịkéo dài). 
N 

Liều dùng 
Viêm xoang cấp tính do 500 mg mỗi 8 giờ hoặc 1 g mỗi 12 giờ 
vi khuẩn Với nhiễm khuẩn nặng: 1 g mỗi 8 giờ. 

Điều trị viem bang quang cấp tính với 
3 giần x 2 lằn/ngày, dùng trong 1 ngày. Nhiễm khuẩn đường tiết 

niệu không biền chứng 
trong thai kì 
Viêm bé thận cấp tính 

Liều dùng tính trén Chỉ định viên nang 500mg Liều dùng 

20 dén 90 
mglkg/ngay, chia 
thành 3 lan/ngay 

Viêm xoang cấp 
do vi khuẩn 
Viêm tai giữa 
cấp tính 

1 viênlàn x 3 làn/ngày, trong 
trường hợp nhiễm khuẩn nang 
có thể tăng liều đền 2 vien/ian 
x3làn/ngày. 

Viêm phổi mắc 
phải cộng đồng 
Viêm bằng 
quang cắp tính 

Viêm bệ than 
cấp tính 

Áp xe nha khoa 
kèm viêm té 
bào lan rộng 
Viêm amiđan 
và viêm họng 
cấp tính do liên 
cầu khuẩn 

1 viên lần x 3 làn/ngày, trong 
trường hợp nhiễm khuẩn nang 
có thé tăng liều đền 2 vien/ian 
x3làn/ngày. 

40 đền 90 
mglkg/ngay, chia 
thành 3 lan/ngay 

100 mg/kg/ngày, 
chịa thành 
3 làn/ngày 

Sốt thương han 
và sốt pho 
thương hàn 

1-2 viênlằn x 3 làn/ngày. 

Dy phòng viêm | 50mg/kgdùng - | 2 - 4 viênllần, ubng liều đơn 
nội tâm mạc đường uống, trước khi tién hành phẫu thuật 

ubng liều đơn 30 dén 60 phút. 
trước khi tién 
hành phầu thuật 
30 đền 60 phút 

Bệnh Lyme Giai doan sớm: . | Giai đoạn sớm: 
(xem mục Cảnh | 25 - 50 1 vién/lan x 3 làn/ngày, dùng 
báovàthận | mg/kg/ngày, chia | 10 đến 21 ngày. 
trọng khi dùng | thành 3 làn/ngày, 
thuốc) dùng 10 đền 21 

ngày 

Giai đoạn mugn i Giai đoạn muộn (biéu hiện toàn 
(biểu hiện toan thân): 
thân): 1-2viênlần x 3 làn/ngày, dùng 
100 mg/kg/ngày,. | 10 dén 30 ngày. 
chia thành 
3 làn/ngày, dùng 
10 đền 30 ngày 

Người lớntuổi: 
Không cầnchỉnh liều. 
Bénh nhân suy than 

cộng đồng 
Sbtthuong hàn và sốt | 500 mg - 2 g mỗi 8 giờ. 
phó thương hàn 
Nhiễm khuẩn khớp do 
thay bộ phận giả 
Dự phòng viêm nội tâm 
mac 

500 mg - 1 g mỗi 8 giờ. 

2 dùng đường ubng, uồng liều don 
trước khi tiền hành phẫu thuật 30 dén 
60 phút 
1 gx2 lằn/ngày, phối hợp với thuốc ức 
ché bơm proton (ví dụ omeprazol, 
lansoprazol) và thuốc kháng sinh khác (ví 
dụ clarithromycin, metronidazol), dùng 
trong 7 ngày. 

Điều trị Helicobacter 
pylori 

Giai đoạn sớm: 
500 mg - 1 g mỗi 8 giờ đền tồi đa 4 gingày 
chia thành nhiều liều, dùng trong 14 ngay 
(10 đền 21 ngày) 
Giai đoạn muộn (biéu hiện toàn thén): 
500 mg đền 2 g mỗi 8 giờ đền t6i đa 
6 gingày chia thành nhiều liều, dùng trong 
10 đến 30 ngày. 

Bệnh Lyme (xem mục 
Cảnh báo va thận trọng 
khi dùng thuốc) 

Ap xe nha khoa kèm GFR Người lớn và Trẻ em <40 kg ( 
viêm 1 bào lan rộng (mLiphút) trẻ em 2 40 kg 5902019 
Viêm bang quang cấp >30 ___ | Không cần chỉnh liều Không cần chỉnh liều 
tính 10-30 | Tối da 500 mgJlần x 15 mg/kg/lan x 
Viêm tai giữa cắp tinh 500 mg mỗi 8 giờ, 1 g mỗi 12 giờ. 2 lằn/ngày 2laningay (tốiđa - 
Viêm amiđan và viêm Với nhiễm khuan nặng: 1 g mỗi 8 giờ, 500 mgflan x 2 lân/ngày) 
họng cắp do liên cầu dùng trong 10 ngày. <10 - | Tối đa 500 mgingay Liều đơn 15 mg/kg/ngày 
khuẩn (t6i đa 500 mg) 
Đợt cấp tính của viem 9 Trong đa phần các trường hợp, điều trị bằng đường tiêm được 
phé quản mạn tính ưu tiên hơn 
Viêm phối mắc phải 500 mg - 1 g mỗi 8 giờ. Bénhnhanthamphan máu. 

'Amoxicilin có thể loại bỏ khỏi hệ tuần hoàn bằng thẳm phân máu. 

Thẳm phân máu 

Người lớn và trẻ em 
trên 40 kg 

500 mg mỗi 24 giờ 
Trước khi thắm phân máu, nên dùng thêm. 
500 m liều bổ sung. D& phục hồi nong độ. 
trong tuần hoan mau, sau khi tham tách 
máu, nên dùng thêm một liéu 500 mg 

Tré em dưới 40 kg Liều đơn 15 mg/kg/ngày (tồi đa 500mg) 
Trước khi thắm phân máu cần dùng thêm 
15 mg/kg liều b6 sung. D& phục hồi nồng 
độ trong tuần hoàn máu, sau khi thẳm tách 
máu, nên dùng thêm một liu 15 mg/kg 

Bénhnhanthamphan mang bụng. 
Amoxicilin tối đa 00 mg/ngày. 
Suygan 
Thận trọng khi chỉ định liều và định kì theo dõi chức năng gan (xem phan Cảnh. 
báo vàthận trọng khi dùng thuốc và Tác dụng không mong mucn). 
Cáchdùng: 
Pharmox 500mg dùng đường uồng. 
Quá trình trị liệu oó thé bắt đầu bằng đường tiêm theo liều khuyén cáo và sau đó 
tiếp tục điều trị với đường uồng. 
Uốngnguyênviên thuốc với mộtít nước. 

Trường hợp quên uống một liều dùng: Hãy uéng ngay khi nhớ ra. Néu thời gian 
gần với làn dùng thuốc tiếp theo, bỏ qua liều đã quên và hãy dùng liều tiếp theo 
vàothời gian thường lệ. Không dùng liều gắp đôi dé bù vào liều đã quên. 
Một số lưu ý đặc biệt về xử lý thuốctrước và sau khi sử dụng thuốc: 
Không có yêu cau đặc biệt về xử 1y thuốc sau khi sử dụng. 
CHÓNG CHỈ ĐỊNH: 
- Mẫncảm với hoạtchắt, với bắt kỳ penicilin nào hoặc bắtkỳ thành phần nào của 
thuốc. 

- Tiền sử phản ứng quá mẫn ngay lập tức và nghiêm trọng (vi dụ như phản vệ). 
với một thuốc beta-lactam khác (vi dụ như cephalosporin, carbapenem hoặc 
monobactam). 

CANH BAOVATHANTRONG KHIDÙNGTHUỐC: 
Phản ứngquá. 
Trước khi bắt đầu điều trịvối amoxkiin, cần tìm hiểu cẫn thận về tiền sử phân 
ứng quá mẫn với penicilin và cephalosporin hoặc các thuốc beta-lactam khác 
(xemmụuc Chồng chỉ định và Táodụngkhôngmongmuồn). 
Phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (bao gồm phản ứng 
dạng phản vệ và tác dụng phụ nghiêm trọng trên da) đã được báo cáo trên bệnh 
nhân dùng peniciin. Những phản ứng này thường xảy ra & người có tiền sử quá 
mẫn với penicilin và người có co địa dị ứng. Néu phản ứng dị ứng xảy ra, phải 
ngưng dùng amoxicilinva oó iệu pháp điều trị thay thể thích hợp. 
Cácvisinh g nhạy. 
Amoxicilin không thích hợp đề điều tr các loại nhiễm khuẩn do các vi sinh vat 
không nhạy cảm với thuốc gây ra. Vi vậy, chỉ sử dụng thuốc dé điều trị các nhiễm 
khuẩn do vi khuan khi đã được ghi nhận là nhạy cảm hoặc vi khuẩn có khả năng 
cao nhạy cảm với việc điều trị bằng amoxicilin (xem mục Dược lực học). Điều 
này đặc biệt được áp dung dé điều trị nhiễm khuan đường tiết niệu và các nhiễm. 
khuẩn nang & tai, mũi vàhọng. 
Cogiật 

Cogiậtoó thể xây ra & bệnh nhân suy giảm chức năng thận, bệnh nhân dùng liều 
cao hoặc bệnh nhân có yéu tồ nguy co (ví dụ như tiền sử co giật, động kinh đã 
được điều trị hoặc rồi loạn màng não (xemmuc Tác dụng khong mong muồn). 
Suythan 
Ở bệnh nhân suy than, liều điều trị nén được diéu chỉnh dựa trén mức độ suy 
thận(xem mục Liều dùng - Cách dùng). 
Các phả hụ trênda 
Sự xuất hiện của sốt phat ban toan thân kèm mụn mủ khi mới bắt đầu điều trị có 
thể là triệu chứng của hội chúng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tinh (AGEP, 
xem mục Téc dựng không mong mudn). Trong trường hợp nay, cần phải ngưng 
amoxicilin vả chống chỉ định st dung amoxicilin cho các trường hợp sau này. 
Không nén sử dụngamoxiclin cho những bệnh nhân nghỉ ngờ oó tăng bạch cầu 
đơn nhân nhiễm khuẩn do các bệnh nhân này có nguy cơ bi phát ban dạng sởi 
khisử dụng amoxicilin. 
Phản (rng Jarisch-Herxheimer 
'Đã thầy phản ứng Jarisch-Herxheimer sau khi điều trị bệnh Lyme voi amoxicilin 
(xemmuc Tác dụng không mong muồn của thuốc). B là kết quảtrực tiếp từ hoạt 
động diệt khuan của amoxidlin trên vi khuẩn gây bệnh Lyme (xoắn khuẩn 
Borrelia burgdorferl.. Cần thông báo cho bệnh nhan biết đây là kết quả phỗ bién 
vàthườngthầycủa việc điều trị kháng sinh đồivới bệnh Lyme. 
'Sự pháttriển quá mứccácvi sinh vật không nhay cảm 
St dụng thuốc kháng sinh kéo dài o thé dẫn dén sự phát triển quá mức của các 
sinhvậtkhông nhạy cảm (bộinhiễm). 
Viêm đại tràng liên quan đền kháng sinh đã được báo cáo với hầu hét các thuốc 
kháng sinh và oó mức độ dao động từ nhe đền đe dọa tính mạng (xem mục Tác. 
dụngkhông mong muồn của thuốc). Dođô, điều quantrọnglà phảixem xét chan 
đoán này & những bệnh nhân oó tiéu chảytrong hay sau khi sử dụng kháng sinh. 
Nếu viêm đại tràng liên quan đền kháng sinh xây ra, ngay lập tức ngưng dùng 
amoxicilin, bác sĩ sẽ tư van và bét đầu liệu pháp điều trị thích hợp. Chồng chỉ 
định sử dụng thuốc chồng co thắttrongtrườnghợpnày. 
Điều trị kóo dài 
Cần định ky đánh giá chức năng của hệ théng cơ quan, bao gồm chức năng 
thận, gan và chức năng tạo máu trong quá trình điều trị kéo dài. Đã có báo cáo 
tăng mengan vàthay déi công thức máu (xem mục Tác dụng không mong mudn 
cuathube). 
Thuốc chồngđôngmáu 
Kéo dài thời gian prothrombin đã được báo cáo & những bệnh nhân điều tị voi 
amoxicilin, tuy nhiên rat hiềm khi xây ra. Vì vậy, cần theo dõi bệnh nhân khi dùng 
đồng thời amoxicilin với thuốc chồng đông máu. Có thé điều chinh liều thuốc 
chồng đông máu néu can đề duy trì néng độ của thuốc chéng dong máu như: 
mongmuồn. 
Tinhthéniéu 
Erm'ung bệnh nhân có lượng nước tiểu giảm, có thé gặp tinh thể niệu nhưng rất. 
hiém, chủ yéu xảy ra khi điều trị bằng đường tiêm. Trong suét quá trình dùng 
moxiellin liều cao, nên duy trì lượng nước uống vào và lượng nước tiểu thải ra 
để giảm khả năng tạo thành tỉnh thể amoxicilin niệu. Ở bệnh nhân dùng ống 
thông bang quang, cần phải thường xuyên kiểm tra độ thông thoáng của đường 
lống (xem mục Tacdung khong mongmudnva Quá liêu). 
Anh hưởng dén các xétnghiém chén đoán 
Sy hién diện clia amoxicilin trong huyết thanh và nước tiểu oó thé ảnh hưởng 
đồn kết quả của một số xót nghiệm nhắt định như cho kếtquả dương tính giả khi 
xétnghiệmgluoose trong nước tiểu bằng các phương pháp hóa học. 
Khi cần xét nghiệm glucose trong nước tiểu nên sử dụng các phương pháp xét 
nghiệmdùngenZym glucoseoxidase. 
Sự hiện diện của amoxicilin cũng co thé ảnh hưởng dén kết qua định lượng 
'oestriol ở phụnữ có thai. 
SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮCÓ THAI VA CHOCON BÚ: 
'Sử dụng thuốc chophụ nữ có thai: 
Các nghiên cứu trên động vật không cho thầy thuốc gây nguy hại trực tiếp hoặc 
gián tiếp đền khả năng sinh sản. Dữ liệu giới hạn về sử dụng amoxicilin trong 
suốt thai ky & người không cho thầy amoxicllin gây tăng nguy cơ dị tật bảm sinh. 
Amoxicilin có thé được sử dụng trong thai kỳ néu xét thầy việc điều trị cho lợi ích 
lớnhơnnguy cơ tiềm &n. 
'Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú: 
Amoxicilin được bài tiết qua sữa mẹ với lượng nhỏ và có thé gây mẫn cảm. Do 
đó, tiêu chảy vanhiémnam mangnhéy có thể xảy ra ở trẻ sơ sinh bú mẹ. Chỉ nên 
sử dụng amoxiciin trong thời gian cho con bú sau khi có đánh giá lợi ích/nguy cơ 
từ bácĩphụ trách. 
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AN_N HUONG CUA THUOC LÊN KHA NĂNG LÁI XE VA VAN HÀNH MAY 

Chu’a 06 cáo nghiên cứu vé ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe va sử dung 
máy móc được thực hiện. Tuy nhiên, những tác dụng không mong muốn có thé 
xảy ra (vi dụ như phản ứng dị ứng, chóng mặt, œo giật), có thé ảnh hưởng đền 
khả năng lái xe và sử dụng máy móc (xem mục Tác dụng không mong mudn của 
thuốc). 
TƯƠNG TÁC, TƯƠNGKY CỦA THUÓC: 
Tươngtác của thuốc: 
Probeneci 
Không nén dùng amoxicilin đồng thời với probenecid. Probenecid làm giảm bài 
tiết amoxicilin & ồng thận. Sử dụng đồng thời với amoxicilin có thé làm tăng va 
kéo dàinồng độ amoxicilintrong máu. 
Allopurinol: 
Dùng phối hợp với allopurinol trong suốt quá trình điều trị với amoxicilin có thé 
làmtăng khảnăng phản ứngdị ứngda. 
Tetracyclin: 
Các kháng sinh nhóm tetracyclin và các thuốc kim khuẩn khác có thé cản trở 
hiệu quả diệtkhuẩn củaamoxieilin. 
Thuốc chồng đông máu đường uống: 
Thuốc chồng đông máu dùng đường uống và các kháng sinh nhóm penicilin đã 
được sử dụng rộng rãi trong thực té mà không ghi nhận được bat ky tương tác. 
nào. Tuy nhiên, trong các y văn co đề cập đền việc tăng chỉ số bình thường hóa 
quốc tế (INR) ở những bệnh nhân dùngacenoooumarol hoặc warfarin đồng thoi 
với amoxicilin. Nều can thiết phải dùng đồng thời, nêntheo dõi cẳnthận thời gian 
prothrombin hoặc INR khi bắt đầu hoặc ngưng dùng amoxicilin. Điều chỉnh liều 
thuốc chồng đông khi cần thiết (xem mục Cảnh báo va thận trọng khi dùng thuốc, 
Tác dụng không mong muồn của thuốc). 
Methotrexat: 
Các kháng sinh nhóm penicilinlàm giảm bài tiét methotrexat, do đó làm tăng độc 
tínhcủa methotrexat. 
Tươngky của thuốc: 
Do chưa có các nghiên cứu v tính tươngky của thuốc, không trộn lẫn thuốc nay 
với các thuốc khac. 
TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CUATHUOC: 
Các mức quy ước sau đây được sử dụng dé phân loại tác dụng không mong 
muốn: 
Rắtthườnggặp (>1/10), 
Thườnggặp ( 1/100 đền < 1/10), 
Ít gặp (2 1/1.000 đền < 1/100), 
Hiềm gặp (> 1/10.000 đền < 1/1.000), 
Réthiémgap (< 1/10.000), 
Chưabiết(không thé ước lượng từ dữ liệu có sẵn). 

Phần lớn các tác dụng phụ được liệt kê dưới đây không phải chỉ xảy ra déi với 
amoxicilin mà có thể xay ra khi sử dụng penicilin khác. 
Tác dụng phụ thường được báo cáo nhắt là tiêu chảy, buồn nôn và phát ban da. 

Nhiém trùng và nhiém ký sinh trùng 
Rắt hiềm gặp: | Nhiễm ném candida niêm mạc da 
Rồi loạn máu và hệ bạch huyết 
Rắt hiềm gặp: | Giảm bach cầu có hồi phục (bao gồm giảm 

bạch cầu trung tính nặng hoặc mắt bạch cầu 
hạt), giảm tiểu cầu có hồi phục và thiều máu 
tán huyét. 
Kéo dài thời gian prothrombin và thời gian chảy 
máu (xem mục Cảnh báo và thận trọng khi 
dùng thuốc) 

Rồi loạn hệ miễn dịch 

Cang như các kháng sinh khác, phản ứng dị 
ứng nghiêm trọng, bao gồm phù than kinh 
mach, phản vệ (xem mục Cảnh báo và thận 
trọng khi dùng thuốc), bệnh huyết thanh và 
viêm mạch quá mẫn 

Rắt hiềm gặi 

Chưa biét: Phản ứng Jarisch-Herxheimer (xem mục Canh 
báo và thận trọng khi dùng thuốc) 

Rồi loạn hệ thin kinh 
Rắt hiềm gặp: | Chứng tăng động, chóng mặt và co giat 
Rồi loạn hệ tiêu hóa 
Dữ liệu thử nghiém lâm sang 
Thường gặp: _ | Tiêu chảy và buồn nôn 
It gặp: Non 
Dữ liệu sau tiép thi 

Viêm đại tràng liên quan đền kháng sinh (bao 
gồm viêm đại tràng giả mạc và viêm đại tràng 
xuất huyết), xem mục Cảnh báo và thận trọng 
khi dùng thuốc. 
Bệnh luỡi lông đen. 

Rồi loạn gan -mật 
Rắt hiềm gặp: | Viêm gan và vàng da ứ mật. Tăng vừa phải 

AST và/ hoặc ALT. 

Dầu hiệu tăng AST và/ hoặc ALT khong 16 rang 
Rồi loạn mô da và mô dưới da 
Dữ liệu thử nghiệm lâm sang 
Thường gặp: _ ] Phát ban 
Ítgặp: Mày day và ngứa 

Rắt hiềm gặp: 

Rồi loạn mô da và mô dưới da 
Dữ liệu sau tiếp thi 
R4t hiém gặp: | Các phản ứng trên da như hồng ban đa dạng, 

hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử biéu bì 
nhiễm doc, viêm da bóng nước và bong vay, 
hội chứng ngoại ban mụn mù toàn thân cap 
tính (AGEP) (xem mục Cảnh báo và thận trọng 
khi dùng thuốc) và phản ứng phụ do dùng 
thuốc với chứng tăng bạch cầu ưa acid và các 
triệu chứng toàn thân (DRESS). 

(Xem thêm & phần Rồi loạn hộ théng miễn dịch) 

Ráthiếm gặp: | Viêm thận kẽ. 

Rt hiềm gặp: Tĩnh thé niệu (xem mục Cảnh báo và thận trọng 
khi dùng thuốc và Quá liều) 

* Tilệ của các tác dụng không mong muồn này bắt nguồn từ các nghiên cứu lâm 
sàng trên tổng cộng khoảng 6.000 bệnh nhân trưởng thành và bệnh nhi dùng 
amoxicilin. 
Hướng dẫn cách xử tríADR 
Những phản ứng không mong muồn của amoxicilin & đường tiêu hóa, ở máu 
thường mét di khi ngừng điều trị Khi viêm đại tràng có màng giả nặng, cần b 
sung nước, điện giải và protein; điều trị bằng metronidazol và vancomycin 
đường uống. Mày đay, các dạng ban khác và những phản ứng giéng bệnh huyết 
thanh có thể điều trị bằng kháng histamin, và nếu can, dùng liệu pháp 
corticosteroid toàn than. Tuy nhiên, khi phản ứng như vậy xảy ra, phải ngừng 
dùng amoxiolin, trừ khi có ý kiền của thầy thuốc trong những trường hợp đặc 
biét, nguy hiểm đền tínhmạngmà chỉ có amoxicllinmới giải quyếtđược. 
Néu phan ứng dị ứng xảy ra như hồng ban đa dạng, phù thén kinh mạch, sốc 
phản vệ, hội chứng Stevens-Johnson, phải ngừng liệu pháp amoxicilin và ngay 
lập tức điều trị cắp cứu bằng adrenalin, thở oxy, liệu pháp corticoid tiêm tĩnh 
mach và thông khí, ké cả đặt nội khí quản và không bao giờ được điều trị bằng 
penicllin hoặc oephalosporin nữa. 
Thông báongay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải 
khi sử dụng thuốc. 
QUALIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng và dầu hiệu của quá liều: 
Các biểu hiện thường gặp khi quá liệu amoxiclin là rồi loạn tiêu hóa (như buồn 
nôn, nôn, tiêu chảy) và rồi loạn cân bằng nước, điện giải. Trong một số trường 
hợp, tỉnh thé niệu của amoxicilin có thể dan dén suy thận. Co giật có thé xảy ra ở 
những bệnh nhân suy giảm chức năng thận hoặc dùng liều cao (xem mục Cảnh. 
báo vàthận trọng khi dùng thuốc và Tác dụng không mongmuồn của thuốc). 
Cáchxửtríngô độc: 
Điềutrị tiệu chứng đường tiêu hoá, chú ý cân bằng nước và chắt điện giải. 
Có thể loại b amoxicilin ra khỏi tuần hoàn bằng phương pháp thẳm phân mau. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HO 
Nhómdượclý: Kháng sinh nhóm penicilinphé rộng. 
MãATC:J01CA04. 

Amoxicilin là kháng sinh bán tổng hợp thuộc nhóm penicilin (kháng sinh beta- 
lactam). Amoxicilin oó tác dụng diệt khuẩn do gắn vào một hoặc nhiều protein 
gắn peniclin của vi khuẳn (PBP) dé ức chế sinh tổng hợp peptidoglycan, là một 
thành phén của thành té bảo vi khuẩn. Cuồi cùng, vikhuan tự phân hủy và chết. 
Amoxicilin dễ bịthoáihoá bởi beta-lactamase do các vị khuẩn kháng thuốc tạo ra 
và do đó phỗ kháng khuan của amoxicilin dùng đơn độc không bao gồm những 
vi khuẩn sinh ra các enzym này. 
Mối quan hé dượcđộnghoo/duợoluc họo 
Thời gian nong độ khang sinh duy tri ở mức cao hơn nồng độ ứcchề tồi thiểu (T > 
MIC) là thôngsồ chính thể hiện tác dụng của amoxicilin. 
Cơ chếkhángthuốc 
Hai cơ ché khángthuốc chính của amoxiclinlà: 
+ Bắthoạt bởi enzymbeta-lactamase. 
- ThayđổiPBP làm giảm ái lựocủa thuốc kháng sinh vớimụctiêu. 
Ngoài ra, sự thay đổi tính thắm của vi khuản hoặc cơ chề bơm đầy thuốc ra cũng 
gay nén hoặc góp phần vào sự dé kháng của vi khuẩn, đặc biệt là & vi khudn 
Gramâm. 
Phốkhángkhuẩn 
Mức độ nhạy cảm n vitro cùavi sinh vậtvới Amoxicilin 
Loài nhạy cảmthôngthường 
Vi khuẩn gram dương hiều khí 
Enterococcus faecalis 
Streptococcitanméu beta (NhómA,B, CvaG) 
Listeriamonocytogenes 
Nhữngloài mà sự kháng thuốc mắc phải cothé là vần đề 
Vi khuẩn gram âmhiều khí 
Escherichia coli 
Haemophilusinfluenzae 
Helicobacter pylori 
Proteusmirabilis 
'Salmonellatyphi 
'Salmonellaparatyphi 
Pasteurellamultocida 
Vikhuén gram dương hiều khí 
Staphylococcus amtinh vớicoagulase. 
Staphylococcus aureus® 
Streptococcus pneumoniae 
Streptococcus nhóm viridans 
Vikhuén gram dương ky khi 
Clostridium spp. 
Vi khuẩn gram amkykhi 
Fusobactriumspp. 
Khac 
Borreliaburgdorferi 
Vi sinhvật vồn đã kháng thuốc 
Vikhuén gram dương hiều khí: 

Enterococcus faecium ® 
Vikhuẩn gramâm hiều khí: 
Acinetobacterspp. 
Enterobacterspp. 
Kiebsiellaspp. 
Pseudomonas spp. 
Vikhuẩn gramâm ky khí: 
Bacteroides spp. (nhiều ching của Bacteroidesfragilis kháng thuốc) 
Khác: 
Chlamydia spp. 
Mycoplasma spp. 
Legionellaspp. 
'ìMức độ nhạy cảm trung gian khikhong có cơ ché kháng thuốc mắc phải. 
'®) Hầu như 8t cả các S. Aureus đều kháng amoxicilin do tiết ra penicilinase. 
Ngoài ra,tắt cả các chủng khang methicilin đều khang amoxicilin. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HOC: 
- Hắpthu 
'Amoxiclin phanly hoan toàn trongdung dịch nước pH sinh lý.Amoxiclin được 
hắp thu tốt và nhanh chóng khi dùng đường uống. Sinh khả dụng đường uống 
của amoxicilin khoảng 70%. Thời gian để amoxicilin đạt nồng độ tồi đa trong 
huyếttươngxắp xi 1 giờ sau khi uồng. 
Các kết quả dược động học trong một nghiên cứu mà amoxicilin được ubng 
với liều 250 mgiiàn x3 lằn/ngày khi đang đói & những nhóm tình nguyện viên 
khỏe mạnh được trình bay dưới đây: 

Cmsx L AUC ø -20) T%⁄ 

(ngjmL) (h) (ug-h/mL) (h) 
332112|15(10-20)| 267456 | 136 0,56 
ˆ Trung bình (khoảng) 

Trong khoảng liều từ 250 - 3000 mg, oó sự tương quan tuyền tính giữa liều 
dùng và sinh khả dụng của thuốc (được đo lường bằng C=ax và AUC). Sy hấp 
thu của thuốc không bị ảnh hưởng khi dùng đồng thời với thức ăn. 
Thẩm phân máu có thể được sử dung dé loại bỏ amoxicilinra khỏi cơ thể.. 
Phânbó. 
Khoảng 18 % tổng lượng amoxicilin gắn két với protein trong huyềt tương và 
thể tich phân bồ biểu kién khoảng 0,3 - 0.4 lítkg. Sau khi tiêm tĩnh mạch, 
amoxicilin được tìm thầy trong túi mật, mô bụng, da, chat béo, mô cơ, dịch 
khớp và dịch màng bụng, mật và mủ. Amoxicilin không phân bồ nhiều vào dịch 
não tủy. 
Nghiên cứu trên động vật cho thầy không có bằng chứng cho sự tích lũy đáng 
ké thuốc tại mô. 

Như hầu hét các kháng sinh nhóm penicilin khác, amoxiclin có thé phân bó 
vào sữa mẹ (xem phần Sửdungthuốc chophu nữcó thai va chocon bú). 
Amoxicilinco thể qua hàng rào nhau thai (xem phần Sử dụng thuốc cho phụ nữ. 
có thai và cho con bú). 

- Chuyểnhóasinh hoc 
Amoxicilin được chuyển hóa một phan thành acid peniciloic dưới dạng bét 
hoạttrongnuớe tiểu với lượngtương đương 10-28% liều khởi đầu. 

- Thảitrừ 
Amoxicilinthai trừ chủ yều qua thận. 
Amoxicilin có thời gian bán thải trung bình khoảng 1 giờ và độ thanh thải toàn 
phần trung bình khoảng 25 liUgiờ & người khỏe mạnh. Khoảng 60 - 70% 
amoxicilin được thải trừ vào nước tiểu dưới dạng không bién đổi trong 6 giờ 
đầu sau khi uống một liều đơn 250 mg hoặc 500 mg amoxicilin. Các nghiên 
cứu khác chỉ ra rằng khoảng 50 - 85% amoxicllin được thải trừ qua nước tiểu 
trong suốt 24 giờ. 
Probenecid kéo dài thời gian đào thải của amoxicilin khi dùng chung (xem 
phần Tuongtác, tương y của thuốc). 

- Tuổitác 
Thời gian bán thải của amoxicilin & trẻ khoảng từ 3 tháng đền 2 tuổi tương 
duong với trẻ lớn hơn và người trưởng thành. Đồi với tré nhỏ (bao gom tré 
sinh non) trong tuần đầu tiên sau khi sinh, khoảng cach giữa các lần dùng 
thuốc không nên quá hai lằn mỗi ngày do chức nang thải trừ của than chưa 
hoàn chỉnh. Do những người cao tuổi oó khả năng suy giảm chức năng than 
cao hơn nên cần thận trọng khi lựa chọn liều và theo dõi chức năng thận trong 
suốt quá trình điềutrị.. 

- Giớitính 
'Sau khi cho uống amoxicilin & những phụ nữ và nam giới khỏe mạnh cho thầy 
giới tính khôngảnh hưởng đáng ké đền dược động học của cả amoxicilin. 

- Suythận 
Hệ số thanh thải toàn phan trong huyết thanh của amoxicilin giam tương ứng. 
với sự suy giảm chức năng thận (xem mục Liều dùng - Cách dùng, Cảnh báo 
và thận trọngkkhidùng thuốc). 

- Suygan 
Những bệnh nhân suy gan nên được chỉ định liều một cách thận trọng và theo 
dõi chức năng gan định kỳ. 

QUY CÁCHĐÓNG Gt 
Pharmox 500 mg (xám - cam): Chai 200 viên nang cứng. 
Pharmox 500 mg (cam - trắng): Hộp 10vi x 10 viên nang cứng. 
ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: Không quá 30°C, tranh ẳm và ánh sáng. 
HẠN DÙNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 
TIEU CHUAN CHAT LƯỢNG CỦA THUÓC: 
Thuốc đạt theo tiêu chuan Dược điển Mỹ. 
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Cor sở sản xuất: 
CÔNG TY CO PHÀN DƯỢC PHAM IMEXPHARM 

Số 04, Đường 30/4, Phường 1, TP. Cao Lanh, Tinh Đồng Tháp, Việt Nam 
Hotine: 1800.555.535 E-mail: imp@imexpharm.com 
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