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PHARM OX® 250 GMP - WHO Chi dinh Lieu dung vién nang 250 mg vao thoi gian thuong 1. Khdng dunglleu gép doi dé bu vao lieu da quen.
— " " - Motsolu’uvdqc biétvé xu{lvthuoct'ru’o'cva sau khi st dung thuéc:
Viém xoang cép | 20 dén 90 * Tré tir 20 - 25 kg: 1 vién/lan, Khoéng co yéu cau dac biét vé xt ly thue sau khi st dung.

VIEN NANG CUNG

DPoc kj hwéng dan sir dung trwée khi dung.
Dé xa tam tay tré em.
Thuéc nay chi dung theo don thuéc.

THANH PHAN CONG THUPC THUOC:

M&i vién nang clrng chiva:

Thanh phan dworc chét:

Amoxicilin (dwéi dang amoxicilin trinydrat compacted) ...................... 250 mg
Thanh phan ta dwoc: Cellulose vi tinh thé, Natri starch glycolat, Magnesi
stearat.

DANG BAO CHE:

Vién nang cirng.

Vién nang ctrng, c& nang sé 2. Nap nang mau nau, than nang mau kem, c6 in
=(mP)== Bt thuéc trong nang cé mau tréng dén hoi vang.

CHiDINH:

Amoxicilin dwoc diing dé diéu tri cac nhiém khuén & ngudilon va tré em.

- Viém xoang cAp tinh do vi khuan.

- Viém taigitra cap tinh.

- Viém amidan va viém hong céptinh dolién cau khuan.

- bot captlnh ctia viém phé quan mantinh.

- Viém phdi méc phai cong dong.

- Viém bang quang cap tinh.

- Nhiém khuén dwong tiét niéu khéng bién chirng trong thai ki.

~ Viémbé than cap tinh.

- Sétthwong han va sét phé thwong han.

- Ap xe nhakhoa kém viém té bao lan réng.

- Nhi&m khuén khép gia.

- Diéu tri Helicobacter pylori.

- BénhLyme.

Amoxicilin con dwoc dung trong dw phong viém ndi tdm mac.

LIEU DUNG -CACH DUNG:

Liéu dung:

Viéc Iya chon liéu lwgng amoxicilin phu thudc vao cac yéu té sau:

- Loai vikhuan va do ) nhay cdm cua ching v&i khang sinh.

- Mtrc d6 va vi tri nhiém khuan.

~ Tuédi, can nang va chirc néng than ctia bénh nhén (xem bén dwdi).

Thoi gian diéu tri nén dwoc xac dinh bdi loai nhlem khuén va dap ung cua bénh
nhan, thdng thwong cang ngén cang tét. Mot sé trudng hop nhiém khuan can
thoi gian diéu tri dai hon (xem muc Canh béo va thén trong khi ding thuéc, phan
Diéu trj kéo dai).

Ngwoilénvatré em 240 kg

Chi dinh Liéu dung
Viém xoang cép tinh do 250 - 500 mg méi 8 gior hodc 750 mg-1g
vi khuan méi 12 gio. .
Nhidm khuan duong tidt leighlem khuan nang: 750 mg - 1 g moi

;f:gk:;]c;?%blen ching | g, tri viém bang quang cép tinh véi

3 g/lan x 2 lan/ngay, dung trong 1 ngay.

Viém bé than cp tinh

Ap xe nha khoa kem
viém té bao lan réng

Viém bang quang cap
tinh

Viém tai gitra cép tinh

500 mg méi 8 gi¢r, hodc 750 mg - 1 g méi
12 gior.

Véi nhiém khuén néng: 750 mg - 1 g méi
8 gi¢, dung trong 10 ngay.

Viém amidan va viém

hong cap do lién cau
A

khuan

Dot cép tinh clia viém
phé quan man tinh

Viém phdi méc phai 500 mg - 1 g mi 8 gio.

cong déng

Sét thwong han va sét 500 mg - 2 g mbi 8 gio.

pho thuwong han

Nhi&m khuan khép giad 500 mg - 1 g mdi 8 gio.
Dy phong viém ndi tam
mac

2 gdung du’cyng ubng, uong liéu duy nhét
trwée khi tién hanh phau thuat 30 dén
60 phat.

750 mg - 1 g, 2 lan/ngay, phdi hop véi
thuéc e ché bom proton (vi du
omeprazol, lansoprazol) va thuéc khang
sinh khac (vi du clarithromycin,
metronidazol), dung trong 7 ngay.

Diéu tri Helicobacter
pylori

Giai doan som:

500 mg - 1 g mbi 8 gid dén téi da 4 g/ngay
chia thanh nhiéu liéu, dung trong 14 ngay

(10 d@én 21 ngay).

Giai doan muén (biéu hién toan than):

500 mg dén 2 g mdi 8 gi&r dén tbi da

6 g/ngay chia thanh nhiéu liéu, dung trong
10 dén 30 ngay.

Bénh Lyme (xem muc
Canh bao va than trong
khi dung thubc)

Tréem dwéid0kg )
Liéu dung cho tré em dwéi 40 kg va co thé nuét vién nang cieng (tré tir 5 - 11 tudi,
twong rng 20 - 40 kg):

do vi khuan

Viém tai gitra
cap tinh

Viém phdi méc
phai cong dong

Viém bang
quang cap tinh

Viém bé than
cap tinh

Ap xe nha khoa
kém viém te
bao lan rong

mg/kg/ngay, chia
thanh 2 lan/ngay

2 1an/ngay. C6 thé tang liéu
4 vién/lan, 2 lan/ngay.
« Tré tir 25 kg tré [én dén
< 40 kg: 2 vién/lan, 2 lan/ngay.
C6 thé tang lidu 6 vién/lan,
2 lan/ngay.

Viém amidan
va viém hong
cép tinh do lién
cau khuén

40 dén 90
mg/kg/ngay, chia
thanh 2 lan/ngay

« Tré tir 20 - 25 kg: 2 vién/lan,
2 Ian/ngay Co thé tang lidu
4 vién/lan, 2 1an/ngay.
« Tré tir 25 kg tré 1én dén
< 40 kg: 3 vién/lan, 2 lan/ngay.
Co6 thé tang lidu 6 vién/lan,
2 1an/ngay.

S6t thwong han
va sot pho
thwong han

100 mg/kg/ngay,
chia thanh
3 lan/ngay

« Tré tir 20 - 25 kg: 3 vién/lan,
3 1an/ngay.
« Tré tir 25 kg tré lén dén
< 40 kg: 4 vién/lan, 3 lan/ngay.

Dy phong viém

50 mg/kg dung

« Tré tir 20 - 25 kg: 4 vién, lidu

noi tam mac duong uong duy nhét.
uéng lidu duy « Tré tir 25 kg tré Ién dén 30 kg:
nnat trwere khi 5 vién, lidu duy nhét.
tien hanh phau | « Tré tir 30 kg tré’ 1én dén
thuat 30 den <40kg: 6-7 vién, lidu duy
60 phat nhét.
(C6 thé dung san pham khéc
chtra ham lwong amoxicilin
phu hop hon).
Bénh Lyme Giai doan som: Giai doan sém: dung 10 dén 21
(xem muc Cénh | 25 - 50 ngay.
béao va than mg/kg/ngay, chia | « Tré tiv 20 - 30 kg: 1 vién/lan,
trong khi dung | thanh 3 lan/ngay, 3 lan/ngay.
thuéc) dung 10 dén 21 | « Tre tir 30 kg tréd lén dén

ngay <40 kg: 2 vién/lan, 3 l1an/ngay.

Giai doan muén

! Giai doan muén (biéu hién toan
(biéu hién toan A

than): dung 10 dén 30 ngay.

than): ‘ « Tré tir 20 - 25 kg: 3 vién/lan,
100 mg/kg/ngay, 3 lan/ngay. i
chia thanh « Tré twv 25 kg tré 1én dén

3 lan/ngay, dung

/ <40 kg: 4 vién/lan, 3 1an/ngay.
10 dén 30 ngay

Nguwoi lon tudi:
Khéng can chinhliéu.
Bénh nhan suy than

GFR Ngwoi I&n va A o
(mL/phat) tré em 2 40 kg Tré em <40 kg
> 30 Khéng can chinh liéu Khéng can chinh liéu
10 -30 T6i da 500 mg/Ian x 15 mg/kg/lan x
2 lan/ngay 2 lan/ngay (t6i da
500 mg/lan x 2 lan/ngay)
<10 Tbi da 500 mg/ngay Liéu don 15 mg/kg/ngay
(t6i da 500 mg)
) Trong da phan cac trwéng hop, diéu tri bang dwong tiém dwoc
wu tién hon
Bénh nhan thdm phan méu.

Amoxicilin ¢ thé loai bd khdi hé tuin hoan bing tham phan mau.

Tham phan mau

Ngwei Ién va tré em
trén 40 kg

500 mg méi 24 gio.

Trwdc khi thdm phan mau, nén dung thém
500 mg. Dé phuc hoi nong do thube trong
tuan hoan mau, sau khi thdm phan mau,
nén dung thém mat liéu 500 mg.

Tré em dwéi 40 kg Liéu don 15 mglkg/ngay (t6i da 500 mg).
Trwéc khi thdm phan mau can dung thém
lidu 15 mg/kg. D& phuc héi néng dé thube
trong tu&n hoan mau, sau khi thdm phan

mau, nén dung thém mét liéu 15 mg/kg.

Bénh nhan thdm phan mang bung.

Amoxicilin ti da 500 mg/ngay.

Suygan

Than trong khi dung thuéc va dinh ki theo déi chirc nang gan (xem phan Cénh
béo va than trong khi ding thuéc va Téc dung khéng mong mudn ciia thuéc).
Cachdung:

Pharmox 250 mg dung duwdng udng.

Ubng nguyén vién thudc véi mét it nwéc. Thive an khong lam anh hwéng dén sw
hép thu thubc.

Truwdng hop quén udng mét lidu dung: Hay udng ngay khi nhé ra. Néu thai gian

CHONG CHIBINH: ) ] )

- Man cam v¢ihoat chat, véi batky penicilin nao hoéc bat ky thanh phan nao cia
thude.

- Tién st phan (rng qua man tirc thdi va nghiém trong (vi du: phan vé) véi mot
thudc beta-lactam khac (vi du nhw cephalosporin, carbapenem hoac
monobactam).

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

Phan &rng quéa man

Trwoc khi bat dau didu tri véi amoxicilin, cin tim hiéu can than vé tién st phan
(rng qua man véi penicilin va cephalosporin hodc cac thubc beta-lactam khac
(xem muc Chdng chi dinh va Téc dung khéng mong mudn ctia thudc).

Phan (rng qua man nghiém trong va doi khi gay tir vong (bao gdm phan (rng
dang phan vé va tac dung phu nghiém trong trén da) da dwoc bao cao trén bénh
nhan dung penicilin. Nhirng phan trng nay thuong xay ra & ngudi co tign st qua
man véi penicilin va nguwoi cé co dia di ung. Néu phan &ng di rng xay ra, phai
ngwng dung amoxicilin va cé Ileu phap diéu tri thay thé thich hop.

Cac visinh vatkhéng nhay cam

Amoxicilin khong thich hop dé diéu tr cac loai nhiém khuén do cac vi sinh vat
khong nhay cam véi thubc gay ra. Vi vay, chistr dung thubc dé diéu tri cac nhiém
khuan do vi khuan khi da dwoc ghi nhan la nhay cam hoc vi khuan co kha nang
cao nhay cam véi viéc didu tri bng amoxicilin (xem muc Duoc luc hoc). Diéu
nay dac biét dwoc ap dung dé diéu tri nhiém khuan dwéng tiét niéu va cac nhidm
khu&n n&ng & tai, mi va hong.

Co giat

Co giat co thé xay ra o bénh nhan suy giam churc nang than, bénh nhan dung liéu
cao hodc bénh nhan co yéu to nguy co (vi du nhw tién s co giat, dong kinh da
duoc diéu tri hodc réi loan mang nao (xem muc T4c dung khéng mong muén ctia
thuéc).

Suy thdn

O bénh nhan suy than, liéu diéu tri nén dugc diéu chinh dwa trén muc do suy
than (xem muc Liéu diing - Cach duing).

Céac phan trng phu trén da

Su xuat hién clia s6t phat ban toan than kem mun mu khi m&i bat dau didu tri co
thé la triéu chung cua hoi chwng ngoai ban mun mu toan than cap tinh (Acute
Generalized Exanthematous Pustulosis - AGEP, xem muc Téc dung khéng
mong muén cda thuéc). Trong trwéng hop nay, can phai ngung amoxicilin va
chéng chi dinh st dung amoxicilin cho cac trieéng hop sau nay.

Khéng nén st» dung amoxicilin cho nhixng b&nh nhan nghi ngd co tdng bach cau
don nhan nhi&m khuan do cac bénh nhan nay c6 nguy co bj phat ban dang séi
khi str dung amoxicilin.

Phan (rng Jarisch-Herxheimer

D4 thdy phan ng Jarisch- Herxheimer sau khi didu tri bénh Lyme v&iamoxicilin
(xemmuc Tac dung khong mong muén cia thuoc) D6 lakétquatruc tlep t hoat
déng diét khuan cta amoxicilin trén vi khuin gay bénh Lyme (xoén khuan
Borrelia burgdorferi). Can théng bao cho bénh nhan biét day 1a két qua phd bién
va thuwdng tw khai khi diu tri bénh Lyme béng khang sinh.

Swphaét trién qua mure cac vi sinh vat khéng nhay cam

St dung thubc khang sinh kéo dai ¢ thé dan dén sy phat trién qua mirc clia cac
sinh vatkhdng nhay cam.

Viém dai trang lién quan dén khang sinh da dwoc bao cao véi hau hét cac thuéc
khang sinh va c6 mtrc d6 dao dong tir nhe dén de doa tinh mang (xem muc Téc
dung khong mong muén ciia thuéc). Do dé, diéu quan trong 1a phai xem xét chan
doan nay & nhirng bénh nhan c6 tiéu chay trong hay sau khi str dung khang sinh.

Néu viém dai trang lién quan dén khang sinh xay ra, ngwng dung amoxicilin ngay
1ap tirc, bac sTsé tw van va bat dau lidu phap didu tri thich hgp. Chéng chidinh st
dung thuéc chéng co thét trong trvng hop nay.

Diéu trj kéo dai

Can dinh ky danh gia chirc nang cla hé théng co quan, bao gébm chirc nang
than, gan va chirc nang tao mau trong qua trinh didu tri kéo dai. D4 c6 bao cao
tang men gan va thay d6i cdng thire mau (xem muc Téc dung khéng mong muén
cathuéce).

Thuéc chéng déng méu

Kéo dai thoi gian prothrombin da dwoc bao céo ¢ nhitng bénh nhéan didu tr véi
amoxicilin, tuy nhién rat hiém khi xay ra. Vivay, can theo déi bénh nhan khi dung
dong thoi amoxicilin voi thuéc chéng dong mau. Co thé diéu chinh liéu thubc
chéng ddng mau néu can dé duy tri ndng dé cda thudc chéng ddng mau nhuw
mong muén.

Tinh thé niéu

o nhtrng bénh nhan c6 lvgng nuéc tiéu giam, co thé gap tinh thé niéu nhung rat
hiém, cha yeu xay ra khi diéu tri bing duong tiém. Trong subt qua trinh dung
amoxicilin liéu cao, nén duy tri Iuong nwéc udng vao va lvong nuéc tiéu thal ra
dé giam kha nang tao thanh tinh thé amoxicilin niéu. &’ bénh nhan dung éng
théng bang quang, can phai thwong xuyén kiém tra do thong thoang cua dwong
ong (xem muc Tac dung khdng mong muén cta thuéc va Qua liéu).

Anh hwéng dén céc xét nghiém chan doan

Sy hién dién cta amoxicilin trong huyét thanh va nwéec tiéu co thé anh hwéng
dén két qua ctia mot sb xét nghiém nhét dinh nhw gay dwong tinh gia két qua xét
nghiém glucose trong nwdc tiéu bang cac phuwong phap hoa hoc.

Khi c&n xét nghiém glucose trong nuéc tiéu nén st dung cac phwong phap xét
nghiém dung enzym glucose oxidase.

Sw hién dién ctia amoxicilin cling cé thé anh hwéng dén két qua dinh lwong
oestriol & phu nir cé thai.

SU’'DUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU:

Strdung thubc cho phu ni¥ cé thai:

Cac nghién clru trén dong vat khdng cho thay thuéc gay nguy hai truc tiép hodc
gian tiép dén kha nang sinh san. D liéu giéi han vé st dung amoxicilin trong
subt thai ky & ngudi khdng cho th&y amoxicilin gay téng nguy co di tat bam sinh.

Amoxicilin cé thé du’cyc st dung trong thai ky néu xét thay viéc diéu tri cho loi ich
I&n hon nguy co tiém an.

Strdung thuéc cho phu ni¥cho con bu:

Amoxicilin dwoc bai tiét qua sira me voi lvong nhd va c6 thé gay man cam. Do
d6, tiéu chay va nhi&m n&m trén mang nhay c6 thé xay ra & tré so’ sinh bt me. Chi
nén str dung amoxicilin trong thoi gian cho con bu sau khi danh gia lgi ich cho me
vanguy co chotré. TKS0049P-2

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC:
Chua c6 cac nghién clru vé anh hwéng clia thuéc Ién kha néng li xe va sz dung
may méc dwoc thue hién. Tuy nhién, nhivng tac dung khéng mong muén cé thé
xay ra (vi du nhw phan &ng di tng, chong mat, co giat), cé thé anh huéng dén
kha nang lai xe va str dung may méc (xem muc Téc dung khéng mong muén cia
thuéc).
TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:
Twong tac cua thuée:
Probenecid:
Khéng nén dung amoxicilin dng thdi véi probenecid. Probenecid lam gidm bai
tiét amoxicilin & 6ng than. S& dung ddng thoi véi amoxicilin ¢é thé 1am téng va
kéo dai ndng do amoxicilin trong mau.
Allopurinol:
Dung phéi hop veéi allopurinol trong sudt qua trinh diéu tri véi amoxicilin c6 thé
lam tang kha néng phan (rng dj (rng da.
Tetracyclin:
Céac khang sinh nhém tetracyclin va cac thuéc kim khuén khac cé thé can tré
hiéu qua diét khuan ctia amoxicilin.
Thuébc chong déng mau dwong uéng
Thubc chong déng mau dung dwdong udng va cac khang sinh nhém penicilin da
duoc st dung rong rai trong thuc t& ma khong ghi nhan duoc bét ky twong tac
nao. Tuy nhién, trong cacy van co d& cap dén viéc tang chi sé binh thuwdng hoa
quédc té (INR) & nhirng bénh nhan dung acenocoumarol hodc warfarin dong thoi
véi amoxicilin. Néu can thiét phai ding dong thoi, nén theo déi can than thei gian
prothrombin hodc INR khi bat ddu hodc ngung dung amoxicilin. Diéu chinh liéu
thudc chdng dong khi can thiét (xem muc Canh bao va than trong khi dung thuéce,
Téc dung khéng mong mudn ciia thuéc).
Methotrexat:
Cac khang sinh nhém penicilin 1am gidm bai tiét methotrexat, do d6 lam téng doc
tinh cia methotrexat.
Twong ky cuia thuéc:
Do chwa c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky clia thuéc, khdng tron 1an thube nay
vé&i cac thube khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:
Tac dung phu thwdng dwoc bao cao nhét la tiéu chay, budn nén va phatban da.
Cac mlrc quy woc sau day dwoc str dung dé phan loai tac dung khéng mong
mubn:

R4t thwdng gép (= 1/10),

Thudng gép (= 1/100 dén < 1/10),

itgap (= 1/1000 dén < 1/100),

Hiém gé&p (= 1/10.000 dén < 1/1000),

R4t hiém g&p (< 1/10.000),

Chua biét (khong thé wéc lwong tir div liéu co sén).

Hé co quan Tan suit Tac dung khéng mong muén

Dt liéu sau khi lwu hanh thubc trén thi trwdng

Cac phan (rng trén da nhw hdng ban
da dang, hoi chirng Stevens-
Johnson, hoai tr biéu bi nhi&m doc,
viém da béng nwéc va bong vay, hoi
chng ngoai ban mun ma toan than
cép tinh (AGEP) (xem muc Cénh
béo va than trong khi dung thuéc) va
phan &ng phu do dung thubc véi
chirng téng bach cau wa acid va
cac triéu chirng toan than (Drug
reaction with eosinophilia and
systemic symptoms - DRESS).

RA&t hiém gép

Réi loan than | R&thiém gap | Viém than ké.
va dwong tiét
niéu

Tinh thé niéu (xem muc Cénh bao
va thér] trong khi dung thuéc va
Qua liéu).

Tilé cla cac tac dung khéng mong mudn nay dwoc bao céo tir cac nghién ctru
lam sang trén tdng cong khodng 6.000 bénh nhan trwdng thanh va bénh nhi
dung amoxicilin.

Hwéng dan cach xir tri ADR

Nhirng phan (ng khédng mong mudn clia amoxicilin & dwong tiéu hoa, & mau
thweng mét di khi ngirng didu tri. Khi viém dai trang c6 mang gia néng, can bd
sung nudc, dién gidi va protein; didu tri bang metronidazol va vancomycin
dwéng udng. ‘May day, cac dang ban khac va nhirng phén tng gidng bénh huyét
thanh co thé didu tri bang khang histamin, va néu can, dung liéu phap
corticosteroid toan than. Tuy nhién, khi phan (rng nhw vay xay ra, phai ngirng
dung amoxicilin, trir khi ¢ y kién ctia thay thudc trong nhung treong hop dac
biét, nguy hiém dén tinh mang ma chi cé amoxicilin méi giai quyét dwoc.

Néu phan (rng dj (rng xay ra nhu ban d6, phil Quincke, sé¢ phan vé, hdi chirng
Stevens-Johnson, phai ngirng liéu phap amoxicilin va ngay lap tirc didu tri cap
clru béng adrenalin, thé oxy, liéu phap corticoid tiém tinh mach va thong khi, ké
ca dat noi khi quan va khong bao gio dwgc diéu tri bang penicilin hodc
cephalosporin nira.

Thong bao ngay cho bac sy hodac dwoc sy nhibng phan rng c6 hai gap phai
khistrdung thuéc.

QUALIEU VA CACH XU TRi:

Qualiéu:

Céc biéu hién thwong gap khi qua lidu amoxicilin 1a réi loan tiéu héa (nhw budn
ndn, nén, tiéu chay) va rdi loan can béng nwéc, dién giai. Trong mét s truong
hop, tinh thé niéu ctia amoxicilin c6 thé dan dén suy than. Co giatco thé xay ra &
nhirng bénh nhan suy giam chirc nang than hoac dung liu cao (xem muc Canh
béo va than trong khi ding thuéc va Tac dung khéng mong muén ciia thuée).

Diéu trj triéu chirng dwdng tiéu hoa, cha y ycan bang nwéc va chét dién giai.
C6 thé loai bé amoxicilin ra khéi tudn hoan bang phwong phap thdm phan mau.

DAC TiNHDU'Q'C LUC HOC: .
Nhom dworc ly: Khang sinh nhém penicilin phd rong.

Amoxicilin la khang sinh ban téng hop thu{)c nhém penicilin (khang sinh beta-
lactam). Amoxicilin c6 tac dung diét khuén do gén vao mdt hodc nhidu protein
gan penicilin ctia vi khuén (PBPs) dé trc ché sinh téng hop peptidoglycan, 1a mét
thanh phan ctia thanh té bao vi khuan. Cudi ciing, vi khuan tw phan hayva chét.
Amoxicilin d& bj hlly béi beta-lactamase do cac vi khuan khang thuoc taorava
do d6 phé khang khuén ctia amoxicilin ding don déc khong bao gém nhirng vi
khuén sinh ra cac enzym nay.

Méi quan hé duwoc déng hoc/ dwoc lwc hoc

Thoi gian ndng d6 khang sinh duy tri & mirc cao hon néng dé tre ché téi thiéu (T >
MIC) la théng s6 chinh thé hién tac dung ctia amoxicilin.

Hai co ché khang thuéc chinh ctia amoxicilin la:

. Béthoatb®ienzym beta-lactamase.

. Thay déi PBPs lam giam ailwc ciia thubc khang sinh véi muc tiéu.

Ngoai ra, sy thay di tinh tham cua vi khuén hodc co ché bom day thuéc ra cting
gay nén hodc gop phan vao sw d& khang ctia vi khuan, dic biét 1a & vi khuan

Dt liéu sau khi lwu hanh thubc trén thi trwdng

Viém dai trang lién quan dén khang
sinh (bao gébm viém dai trang gia
mac va viém dai trang xuét huyét),
xem muc Céanh béo va thén trong
khi dung thuéce.

Bénh lw®i I6ng den.

R4t hiém gap

Réi loan gan - | R4t hiém gap | Viém gan va vang da (* mét. Tang

mat vira phai AST va/ hodac ALT.
R6i loan da va
moé dwéi da
D liéu thtr nghiém 1am sang
Thuong gap | Phat ban.
it gap May day va ngra.

Mtrc d6 nhay cam in vitro cta vi sinh vat véii Amoxicilin
Loai nhay cam théng thwong
- Vikhuén gram dwong hiéu khi
Enterococcus faecalis
Streptococci tan mau beta (NhomA,B,CvaG)
Listeria monocytogenes
Nhirng loai ma swkhang thudc mac phai co thé la van dé
- Vikhuan gram am hiéu khi
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi
Pasteurella multocida
- Vikhuan gram duong hiéu khi
Staphylococcus am tinh v&i coagulase
Staphylococcus aureus (1)
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus nhém viridans
- Vikhuén gram dwong ky khi
Clostridium spp.
- Vikhuén gram am ky khi
Fusobactrium spp.
- Khéac
Borrelia burgdorferi

Hé co quan Tan suat Tac dung khéng mong muén
Nhiém trung o )
vanhiémky | R&thiém gap | Nhiém ndm candida niém mac da Cach xiptri:
sinh trung
Réi loan mau | Réthiém gép | Giam bach cau co hdi phuc (bao
va hé bach gdm giadm bach cau trung tinh nang
huyeét hoac mét bach cau hat), giam tiéu M3ATC: JO1CAO4
cau co hdi phuc va thiéu mau tan Co chéfécdén :
Lochetacdong
huyét.
Kéo dai thoi gian prothrombin va
thoi gian chdy mau (xem muc Canh
bao va than trong khi dung thudc).
Réi loan hé R4t hiém gap | Phan (rng di (’ng nghiém trong, bao
mién dich gom pht mach than kinh, phan vé,
bé_nh huyét thanh va viém mach qua
man (xem muc Cénh bdo va than
trong khi dung thudc).
Chuwa biét Phan &ng Jarisch-Herxheimer (xem Co ché khang thubc
muc Cénh bao va than trong khi
dung thuéc).
Réi loan hé Rét hiém g&p | Chung téang dong, chong mét va co
than kinh giat.
Réi loan hé Gramam.
tiéu héa Phé khang khuan
D@ liéu thtr nghiém lam sang
Thuong gép | Tiéu chay va budn nén.
it g&p Nén.

Visinh vatvén da khang thuéc
- Vikhuan gram dwong hiéu khi:
Enterococcus faecium )
~ Vikhuén gram am hiéu khi:
Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.
- Vikhuén gram am ky khi:
Bacteroides spp. (nhiéu chling clia Bacteroides fragilis khang thuéc)
- Khac:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.
) Hau nhuw tat ca cac S. Aureus déu khang amoxicilin do tiét ra penicilinase.
Ngoaira, tit ca cac chiing khang methicilin d&u khang amoxicilin.
@ Mtrc d6 nhay cam trung gian khi khong cé co' ché khang thubc méc phai.
DAC TINHDUQ'C DPONG HOC:
- Hapthu
Amoxicilin phan ly hoan toan trong dung dich nwéc pH sinh ly. Amoxicilin dwoc
hap thu tdt va nhanh chéng khi diing ducrng ubng. Sinh kha 1 dung dudng ubng
ctia amoxicilin khoang 70%. Thoi gian dé amoxicilin dat néng dd téi da trong
huyettu’ong lakhoang 1 gid sau khi uong.
Cac két qua dwoc dong hoc trong mot nghién cvu udng amoxicilin véi lidu 250
mg/Ian x 3 lan/ngay khi dang déi & nhiktng nhém tinh nguyén vién khée manh
dwoctrinh bay dwoi day:

Cmax Tmax* AUC (0 -24n) T%
(ng/mL) (h) (ng-h/mL) (h)
33+1,12(1,5(1,0-2,0)| 26,7 +4,56 1,36 + 0,56
* Trung binh (khoang)

Trong khoang liéu tr 250 - 3000 mg, cb sy twong quan tuyén tinh gitra lidu
dung va sinh kha dung ctia thuéc (dwoc do lwong bang CmaxvaAUC). Sy hdp
thu ctia thudc khéng bi anh huéng khi dung ddng thoi véithire &n.
Thém phan maucod thé dwoc st dung dé loai bd amoxicilin ra khoi co thé.

- Phanbé
Khoang 18% tong Ivgng amoxicilin gén két véi protein trong huyét twong va
thé tich phan bd biéu kién khoang 0,3 - 0,4 lit’kg. Sau khi tiém tinh mach,
amoxicilin dwoc tim thay trong tdi mat, mé bung, da, chét béo, mé co, dich
khép va dich mang bung, mat va ma. Amoxicilin khéng phan bé nhiéu vao dich
nao tay.
Nghlen ctru trén dong vat cho thay khang cé béng chirng cho s tich Ity dang
ké thubc tai mé.
Nhw h3u hét cac khang sinh nhém penicilin khac, amoxicilin cé thé phan bd
vao stva me (xem phan Strdung thuéc cho phu nik ¢é thai va cho con bu).
Amoxicilin ¢ thé qua hang rao nhau thai (xem phan St» dung thuéc cho phu ni¥
c6 thaiva cho con bi).

~ Chuyénhoéa
Amoxicilin dwgc chuyén héa moét phan thanh acid peniciloic dwdi dang bat
hoat trong nuéc tiéu véi lwgng twong duong 10 - 25% lidu khéi dau.

- Thaitree
Amoxicilin thai trir chd yéu qua than.
Amoxicilin cé thoi gian ban thai trung binh khoéng 1 gi¢ va d6 thanh thai toan
phan trung binh khoang 25 lit/gid' & ngudi khée manh. Khoang 60 - 70%
amoxicilin dwgc thai trlr vao nwéc tiéu dwdi dang khong bién ddi trong 6 gior
dau sau khi uong mét liéu don 250 mg hoac 500 mg amoxicilin. Cac nghlen
ctru khac cho thay khoang 50 - 85% amoxicilin dwgrc thai trir qua nwérc tiéu sau
24 gio.
Probenecid kéo dai thoi glan dao thai cia amoxicilin khi dung chung (xem
phan Tuwong tac, tuong ky cla thuée).

- Tuditac
Thoi gian ban thai clia amoxicilin & tré khoang tlr 3 thang dén 2 tudi twong
dwong v6i tré 16n hon va ngudi tredng thanh. Béi véi tré nhé (bao gom tré
sinh non) trong tudn dAu tién sau khi sinh, khodng cach gira cac 1an ding
thuéc khdng nén qua hai Ian mdi ngay do chirc nang thai trir clia than chuwa
hoan chinh. Do nhi*ng ngudi cao tudi co kha nang suy giam chirc nang than
cao hon nén can than trong khi lra chon lidu va theo dai chirc nang than trong
subt qua trinh didu tri.

- Gi¢itinh
O phu ni¥ va nam giéi khde manh sau khi ubng amoxicilin cho thay, giéi tinh
khéng anh hwéng dang ké& dén dwoc dong hoc ctia amoxicilin.

- Suy than
Hé sé thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicilin giam twong trng
vé&i sy suy gidm chirc nang than (xem muc Liéu dung - Céch dung, Cénh béo
va than trong khi dung thuéc).

- Suygan
Nhi¥ng bénh nhan suy gan nén ding thudc than trong va theo dbi chirc nang
gandinhky.

QUY CACHBONG GOI:

Hop 10 vix 10 vién nang clrng.

PIEU KIEN BAO QUAN: Khong qua 30°C, tranh &m va anh sang.

HAN DUNG: 36 thang k& tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUATHUOC:

Thubc dat theo tiéu chuan duoc dién Viet Nam.

IMEXPHARM
Co s6 san xuét:
CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM IMEXPHARM
S6 04, Puwong 30/4, Phwdng 1, TP. Cao Lanh, Tinh Déng Thap, Viét Nam
Hotline: 1800.555.535 E-mail: imp@imexpharm.com
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