
MẪU NHAN DU KIẾN 

I. NHAN HỘP: 

CHỈ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHÍ ĐỊNH VA CÁC THÔNG TIN KHAC: THÀNH PHẦN: 
'Xem trong tờ hướng dẫn sử dụng thuốc kèm theo, 

ĐỂ XA TAM TAY TRE EM, 
ĐỌCKỸ HUONG DAN schwm TRƯỚC KHI DÙNG. 
Tiểu chuẩn chất 
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GMP-WHO [ Thuốc ke aon 

Sumakin 
AMOXICILLIN 875mg - SULBACTAM 125mg 

HỘP 2 Vi x 7 VIÊN NEN BAO PHIM 

Cơ sở sản xuất: 

® CÔNG TY CỔ PHẦN HÓA-DƯỢC PHẨM MEKOPHAR. 
297/5 Ly Thường Kiệt - P. 15 - Q. 11 - TP. Hồ Chí Minh - Việt Nam 
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II. NHAN VỈ: 
(Số lô SX, hạn dùng được dập trên vi) 

A. Mặt trước B. Mặt sau 

Vi trí đặt số lô SX và hạn dùng
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG 

Rx SUMAKIN lg 
Vién nén bao phim 

Thuốc này chỉ dung theo đơn thuốc 
Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Để xa tầm tay tré em 
Thành m1ần công thức thuoc 

Thành phần hoat chit: mỗi vién nén bao phim chứa: 

- Amoxicillin trihydrate 

tương đương Amoxicillin ................seeeeeeeeeesey n e seensnseyinnnnnkntntet 875 mg 

- Sulbactam pivoxil 

tương đương Sulbactam ..........eeee.eeeeeeysebeeeyenebesyeenniieetennnnetninnnrnnrnhh 125mg 

Thành phần fá dược: Colloidal silicon dioxide, Microcrystalline cellulose, Crospovidone, 

Magnesium stearate, Titanium dioxide, Hydroxypropyl methylcellulose, Talc, Polyethylene 

glycol 6000, Polysorbate 80, Ethanol 96%. 

Dạng bào ché Viên nén bao phim. 

Mô tả san phẩm: 
Viên nén dài bao phim màu trì ắng hoặc trắng ngà, một mặt trơn, một mặt có chữ số 1G. 

Chi định: 
Sumakin được chỉ định điều trị các trường hợp nhiễm khuẩn do vi khuẩn nhạy cảm: 

- Nhiễm khuẩn vùng miệng và đường hô hap v1em tai giữa, viém xoang, viém Amidan, viêm 

họng, viém thanh quản, viêm khi quản, viêm phdi, viêm phế quản.... (đặc biệt trong nhiing 

trường hợp năng hay tái phát). 
- Nhiễm khuẩn ổ bụng, n]nem khuẩn phụ khoa. 
- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu: đặc biệt trong các trường hợp viêm bang quang tái phát hoặc 

có biến chứng. 

- Nhiễm khwm da và mô mềm: viêm mach bạch huyết, viêm mô tế bào, các vết thương hở 

hoặc mắt mô, áp xc chan răng và miệng do tụ cầu vàng. 

Cách dùng, liều dùng: 

Cich dùng: 
- Dùng đường uống. 
Liéu ding: 

- Liều thông thường người lớn và trẻ em trén 12 tuổi: 1 viên Sumakin lg mỗi 12 glo 

- Bệnh nhân suy thận: Dùng theo sự chi dẫn của bác sy hoặc giảm liều theo hệ số thanh thải 

creatinin. 
10 < Cler < 30ml/phút: 500mg mỗi 12 giờ. 

- Cler < 10ml/phút: 500mg mỗi 24 giờ. 

. Bệnh nhân thẳm phân máu: 500mg mỗi 24 giờ và thêm một liều bé sung sau khi thdm 

phân. 

Chong chi định: 

Quá mẫn với hoạt chất, với bất ky các penicillin hoặc với bất ky các thành phần nào của 

thuốc. 
- Tiền sử có phản ứng quá mẫn tức thì nghiêm trọng (ví dụ phản vệ) với một kháng sinh beta- 

lactam khác (ví dụ: cephalosporin, carbapenem hoặc monobactam). 

- Tiền sử vàng da/suy gan. 

Canh báo và thận ưọng khi dùng thuốc: 

- Trước khi điều trị với thuốc, nên tìm hiểu kỹ về các phản ứng quá mẫn trước đó với các 

penicillin, các cephalosporin hoặc thuốc beta-lactam khac, 

- Các phản ứng quá man nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (bao gồm phản vệ và phản ứng 
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có hại trên da nghiêm trọng) đã được báo cáo ở những bệnh nhân đang điều trị bing 
penicillin. Những phản ứng nay có nhiều kha năng xay ra ở những người có tiền sử quá man 
với penlcll]m va & những người có cơ địa dị ứng. Nếu xảy ra phản ứng dị ứng, ngưng điều trị 
với thuốc và tién hành liệu pháp thay thé thích hợp. 

- Trong trường hợp nhiễm khuẩn được chứng minh do các vi khuẩn nhạy cảm với amoxicillin 
nên cân nhắc chuyén từ amoxicillin/sulbactam sang amoxicillin khi có hướng dẫn chính thức. 

- Co giật có thể xảy ra & những bệnh nhân suy giảm chức năng thận hoặc những người sử dụng 
liều cao. 

- Nên tránh sử dụng thuốc nếu nghi ngờ tăng bạch cầu đơn nhân nhiễm khuẩn vì sự xuất hiện 
của phát ban dạng sởi liên quan dén tình trạng này sau khi sử dụng amoxicillin. 

- Sử dụng đồng thời allopurinol trong khi điều trị với amoxicillin có thể làm tăng phản ứng dị 
ứng trên da. 

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

- Sy xuất hiện sốt ban đỏ toàn thân liên quan dén mụn mủ khi bắt dầu điều trị có mẻ là một 

triệu chứng của bệnh mụn mủ ngoại ban toàn thân cấp tính (AGEP). Phản ứng này cần ngưng 
dùng thuốc và chéng chỉ định bt kỳ ln dùng amoxicillin nào nep theo. 

- Thuốc được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có bằng chứng suy gan. 
- Các biến cố về gan được báo cáo chủ yếu & nam giới, người cao tuổi và có thể liên quan Q... 

việc điều trị kéo dài. Những trường hợp này rất hidm khi được báo cáo & trẻ em. Trong tất cả 
các quần thể, các dảu hiệu và triệu chứng thu'(mg xay ra trong hoặc ngay sau khi điều trị, 
nhưng trong một số tr ường hợp có thể sau vài tudn điều trị Chúng thường có thể hồi phục. 

Các biến cổ về gan có thể nghiêm trọng và trong những trường hợp cực hxem, đã có báo cáo 
tử vong. Điều này hầu như luôn xdy ra & những bénh nhân mắc bénh tiềm ẩn nghiêm trong 

hoặc đang dùng đồng thời các thuốc có khả năng ảnh hưởng đến gan. 

- Viêm đại tràng liên quan đến kháng sinh đã được báo cáo với gần như tất cả các thuốc kháng 
sinh bao gồm cả amoxicillin và có mức độ nghiêm trọng từ nhẹ đến đe dọa tính mạng. Do đó, 
điều quan trọng là phải xem xét chdn đoán này & những bệnh nhân bị tiêu chảy trong hoặc sau 
khi dùng bất kỳ loại kháng sinh nào. Nếu bị viêm đại tràng liên quan đến kháng sinh, nên 
ngừng thuốc ngay lập tức, hỏi ý kiến bác sĩ và bắt đầu liệu pháp diéu trị thích hợp. Thuốc 
chống nhu động ruột chống chỉ định trong trường hợp nay. 

- Nên danh giá dinh kỳ các chức năng của hệ cơ quan, bao gồm chức năng gan, thận và hệ tạo 

máu trong thời glan điều trị kéo dài. 
- Việc kéo dài thời glan prothrombin hiém khi được báo cáo & b¢nh nhân dùng thuốc này. C 

theo dõi khi kê đơn đồng thời với tlluoc chong đông máu, C6 thể cần điều chinh lleu lượng 
của thuốc chống đông máu đường uong, dé duy tri mức độ chéng đông máu mong muốn. 

- Ở bệnh nhân suy thận, nên điều chỉnh lleu tùy theo mức độ suy thận. 
- Ở bệnh nhân giảm lượng nước tidu, rất hiếm khi thay tinh thể niéu, chủ yéu là khi điều trị 

bằng đường tlem Trong trường hợp dùng amoxicillin liều cao, nên duy trì hrợng nước vào và 
bài tiết nước tiểu đầy đủ dé giảm khả năng xuất hién tinh thể amoxicillin niệu. Ở những bệnh 
nhân có ống thông bang quang, nên duy trì việc kiểm tra tình trạng bệnh lý thường xuyên. 

- Trong khi điều trị với amoxicillin, nên sử dụng phương pháp enzyme glucose oxidase bét cứ 

khi nào để kiểm tra sy hiện diện của glucose trong nước tiéu vì có thể xảy ra kết quả dương 

tính gia với phương pháp không dùng enzyme. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Phụ nữ có thai: các nghiên cửu trên động vật khong chỉ ra những tác động có hai trực tiếp 

hoặc gián tiếp đối với việc mang thai, sự phát triển phôi thai/bào thai, quá trình sinh nở hoặc 

sự phát triển sau khi sinh. Dữ liệu hạn chế về việc sử dụng thuốc trong thời kỳ mang thai ở 

người không có thấy sy gia tăng nguy cơ dị tật bầm sinh. Trong một nghiên cứu duy nhất ở 

2/6

https://vnras.com/drug/



những phụ nữ sinh non, vỡ 6i sớm được báo cáo răng điều trị dự phòng bang thuốc có thé liên 

quan dén tăng nguy cơ viêm ruột hoại tử & trẻ sơ sinh. Nên tránh sử dụng trong khi mang thai, 

trừ khi có chỉ định của bác sĩ. 

- Phụ nữ cho con bú: cả hai chất đều được bài tiết qua sữa mẹ. Do đó, tiéu chảy và nhiễm nấm 

& mang nhây là có thể xảy ra ở trẻ bú mẹ, do đó có thể phải ngừng cho con bú. Khả năng nhạy 

cảm cần được tính đến. Thuốc chỉ nên được sử dụng trong khi cho con bú sau khi được bác sĩ 

đánh giá lợi ích/rủi ro. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Chưa có nghiên cứu nào về ảnh hưởng đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc. Tuy nhiên, 

các tác dụng khong mong muốn có thé xảy ra (ví dụ: phản ứng dị ứng, chóng mặt, co giật), có 

thể ảnh hưởng dén khả năng lái xe và sử dụng máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

Tương tác của thuốc: 

- Thuốc chống đông máu đường uong thuốc chống đông đường uống và kháng sinh penicillin 

được sử dụng rộng rãi trong thực tê mà không có . báo cáo về tương tác. Tuy nhiên, trong tài 

liệu có những tr ường hợp ty lệ chuẩn hóa quốc té tăng lên & những bệnh nhân dược duy trì 

bằng acenocoumarol hoặc warfarin và được kê đơn một đợt amoxicillin. Neu cm dùng đồng 

thời, nên theo dõi cần thận thời gian. pxothlombm hoặc tỷ lệ chuẩn hóa quoc tế khi b6 sung 

hoặc bỏ amoxicillin. Hơn nữa, có thể cần điều chỉnh liều lượng của thuốc đông máu đường 

uống. 
- Methotrexate: các pemclllm có thể làm giảm bài tiết methotrexate gây tăng độc tính. 

- Probeneeid: không khuyen cáo sử dụng doug thời với probenecid. Probenecid làm giảm bai 

llCl của amoxicillin & 6ng thận. Sử dụng đồng thời probenecid có thể làm tăng và kéo dài 

nồng độ của amoxicillin trong máu. 

- Mycol›l1ent›]éite mofetil: ở những người bệnh dùng mycophenolate mofetil, giảm mng do 

trước liều của chất chuyen hoa acid mycophenolic (MPA) khoảng 50% đã được báo cáo sau 

khi bắt déu uống thuốc. Sy thay. đổi mức liều có thể không thể hiện chính xác những thay đổi 

về mức độ phơi nhiễm tổng thể MPA. Do đó, không cần thay déi liều của mycophenolate 

mofetil trong trường hợp không có bằng chứng lâm sàng về rôi loạn chức năng ghép. Tuy 

nhiên, nén theo dõi lâm sàng chặt chẽ trong quá trình phéi hợp và ngay sau khi điều trị bằng 

kháng sinh. 

Tương ky của thuốc: 

Chưa có nghiên cứu về nrcmg ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc khác. 

Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

- Rát thường gặp, ADR > 1/10: 
> Rối loạn tiêu hóa: tiêu chảy. 

- Thường gip ,1/100 <ADR < 1/10: 
» Nhiễm khuẩn và nhiễm độc: nhiễm nấm da Candida. 

> Rồối loạn tiêu hóa: nôn, buồn nôn. 

- ấ gặp, 1/1000 < ADR < 1/100: 
ÿ Rối loan thần kinh: chóng mặt, dau đầu. 

» Rối loạn tiêu hóa: khó tiêu. 

> Rối loạn gan mật: tăng AST và/hoặc ALT. 
» Rồi loạn da và mô dưới da: phát ban da, ngứa, mày đay. 

- Hiém gặp, 1/10000 < ADR < 1/1000: 

» Rối loạn máu và hệ thong bạch huyet giảm bạch cầu có hồi phục (kể cả giảm bạch cầu 

trung tinh), giảm tiéu cầu. 
» Rối loan da va mô dưới da: hồng ban da dạng. 
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- Không biét tan suất: 

» Nhiễm khuẩn và nhiễm độc: phát trién quá mức vi khuẩn không nhạy cảm. 

> Rối loạn máu và hệ mống bạch mlyế[: mét bạch cầu hạt có hồi phục, thiếu máu tan máu, 

kéo dài thời gian chảy máu và thời gian prothrombin. 

» Rối loạn hệ thống miễn dịch: phù mạch, sốc phản vệ, hội chứng giống bệnh huyết thanh, 

viêm mạch quá mẫn. 

Réi loạn thần kinh: tăng động có hồi phục, co giật, viêm mang não vô trùng. 
Rối loạn tiêu hóa: viêm đại tràng liên quan dén kháng sinh, lưỡi lông den. 
Rối loạn gan mật: viêm gan, vàng da ứ mật. 

Rối loạn da và mô dưới da: hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử thượng bì nhiễm độc, 

viêm da tróc vảy, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính, hội chứng do thuốc với 

tăng bạch cầu ái toan và những triệu chứng toàn thân (DRESS). 

> Rối loạn thận va hệ tiét niệu: viêm thận k&, tinh thé niệu. 

Quá Hệu và cách xử trí: 

Qud liều: : Ñ 

Các triệu chứng và dâu hiệu của quá liêu: 

- Các triệu chứng rồi loạn tiêu hóa và rồi loạn cân bằng nước và điện giải. 

- Kết tỉnh amoxicillin, trong một số trường hợp dẫn dén suy thận, đã được báo cáo. 

- Co giật có thể xảy ra ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận hoặc ở những người 

dùng liều cao. 

-. Amoxicillin đã được báo cáo là kết tủa trong ống thông bang quang, chủ yếu sau khi tiém tĩnh 

mạch với liều cao. Cần duy trì kiểm tra tình trạng này thường xuyên. 

Cách xử trí: , : X . 
- Các triéu chứng tiêu hóa có thé được điều trị theo triệu chứng, chú ý cân bang nước và điện 

giải. 

- Thuốc có thể được loại bỏ khỏi tuần hoàn bằng thẩm tách máu. 

Théng tin về dược Iy, lâm sàng: 
Được lực học: : . : \ 

Nhóm dược lý: két hợp các penicillin, bao gom chat ức chê beta-lactam. 

Mã ATC: J0ICR02. 

- Amoxicillin là aminopenicillin, bền trong môi trường acid, có phổ tác dụng rộng hon 

benzylpenicillin, đặc biệt có tác dụng chống trực khuẩn gram âm. Tương tự như các penicillin 

khác, amoxicillin có tác dụng diệt khuẩn, do thuốc gẳn vào một hoặc nhiều protein gắn 

penicillin của vi khuẩn (PBP) dé ức ché sinh tổng hợp peptidoglycan, là một thành phần quan 

trọng của thành tế bao vi khuẩn. Cuối cùng vi khuẩn tự phân hủy do các enzyme tự hủy của 

thành tế bào vi khuẩn. 
Amoxicillin có tác dụng in vifro mạnh hơn ampicilin đối với Enterococcus faecalis, 

Helicobacter pylori và Salmonella spp., nhung kém tác dụng hơn đối với Shigella spp., 

Enterobacter. Amoxicillin dạng uống được ưa dùng hơn ampicillin dạng uống, đặc biệt trong 

điều trị nhiễm khuẩn đường hô hấp, do được hấp thu hoàn toan hơn từ đường tiêu hóa, nồng 

độ trong huyết thanh, mô và dịch cao hơn, tần suất uống ít hơn và ít xảy ra tác dụng phụ (tiêu 

YV
 

V 
V
Y
 

chảy) hon. 

Sulbactam là một acid sulfon penicilamic, chất ức chế không thuận nghịch beta-lactamase. 

Sulbactam chỉ có hoạt tính kháng khuẩn yếu khi sử dụng đơn độc. Sulbactam có hoạt tính ức 
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ché 10t cả 2 loại beta-lactamase qua trung gian plasmld va nhiễm sắc thé. 

Do sulbactam có ái lực cao và gắn với một số beta-lactamase là những enzym làm bất hoạt 

amoxicillin bằng cách thuy phân vòng beta-lactam, nên phm hop sulbactam va amoxicillin 

tạo ra một tác dung h1¢p đồng diệt khuẩn, giúp mở rộng phổ kháng khuẩn của amoxicillin đối 

với nhiều loại vi khuẩn sinh beta-lactamase đã kháng lại amoxicillin dùng đơn độc. 

Phổ kháng khuẩn: 

Các cầu khuẩn gram dương: Streptococcus pnetunoniae, Streptococcus pyogenes, 

Streptococcus faecalis (cầu khuẩn đường ruội), Streptococcus viridans, Slaphylowccm 

aureus (ké cả dòng vi khuẩn sinh beta-lactamase), Staphylococcus epidermidis (tụ cầu tan 

máu), Sttzphylacaccus sapr ophyticus. 

- Các cầu khuẩn gram âm: Nemet ia gonorrhoeae, Moraxella catarrhalis, Acinetobacter spp. 

- Các trực khudn grạm âm: Haemophilus influenzae, E. coli, Proteus mirabilis, cdc chủng 

Klebsiella bao gom cd Klebsiella pneumoniae, các chủng Enterobacter. 

- Vi khuẩn ky khí: Các chủng Clostrium, các chủng ØPeptococcus các chủng 

Peptostreptococcus, các chủng Bacteroides kể cả B. fragilis. 

- Helicobacter: Helicobacter pylori. 

Được động học: 
- Amoxicillin bền vững trong môi nương acid dịch vị. Hấp thu amoxicillin khong bi anh 

hudng bởi thức ăn (tuy làm giảm tốc độ hấp thu nhưng không làm thay đổi tổng lượng hấp 

thu), amoxicillin hấp thu nhanh và nhiều hơn qua đường tiêu hóa so với ampicillin, khoảng 

74 - 92% liều đơn sau khi uống được hấp thu. Khi uống cùng liều lượng như ampicilin, nồng 

độ dinh amoxicillin trong huyết tương cao hơn từ 2 - 2,5 lằn. Nồng độ dinh trung bình trong 

huyết thanh đạt được vào khoảng 1 —2 giờ sau khi uống. Nồng độ thuốc tối đa trong máu và 

diện tích dưới đường cong nông độ - thời gian (AUC) tăng tuyén tính với mức tăng liều dùng. 

Amoxicillin phân bố nhanh vào hầu hết các mô và dịch trong cơ thể, trừ mô não và dịch não 

tủy, nhưng khi màng não bị viêm thì amoxicillin lại khuếch tán vào dễ dàng. Thuốc đi qua 

hàng rào nhau thai và lượng nhỏ phân bé trong sữa mẹ. Khoảng 17 - 20% lượng thuốc được 

gắn kết với protein của huyết tương. Amoxicillin dược chuyén hóa một phần thanh acid 

peniciloic không có hoạt tính chống vi khuẩn. Khoảng 43 — 80% liều uống amoxicillin thải 

trừ nguyên dạng ra nước tidu trong vòng 6 — 8 giờ, 5 — 10% liều uống phân bé vào trong mật. 

- Khi dùng sulbactam ngoài đường tiêu hóa cho thấy sinh khả dụng của thuốc gần như 100%, 

tuy nhiên nếu dùng theo đường uống sự hấp thu của đường tiêu hóa là không hoan toàn. Đề 

cải thiện khả năng hấp thu, một vài tiền chất đã được tổng hợp, trong số đó sulbactam pivoxil 

có khả năng hấp thu tốt nhất. Dược động học của sulbactam tương tự với amoxicilin và khi 

chúng dùng đồng thời người ta xác định rằng không có tương tác về động lực giữa các thuốc. 

Nong độ đỉnh trong huyết thanh của sulbactam cũng đạt được cùng thời điểm như amoxicilin 

và mưmg giá tlí nồng độ dinh cũng phụ thuộc vào liều dùng. Tỷ lệ gắn kết với protein trong 

huyet tương xấp xi 40%. Thudc chủ yếu dược bai tiết vào nong nước tiểu dưới dạng không 

thay đổi (75 — 85%). Thời gian bán huy của thuốc trong huyết thanh xap xỉ I giờ, đối với 

những bệnh nhân suy thận nặng, bài tiết của thuốc sẽ chậm xuống. Thuốc cũng qua được 

hàng rào nhau thai và được bài tiết vào sữa mẹ. 

Quy cách đóng gói: 

- Hộp2 vỉ x 7 viên nén bao phim. 

Điều kiện bảo quán, hạn dùng: 
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Bảo quản nơi khô ráo, tránh ánh sáng, phiệt độ không quá 3Q°C. ) 

Han dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuat. Không sử dụng thuộc hết hạn dùng. 
Tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: TCCS. 

Tên, địa chỉ cơ sở sản anẫt thuốc: . 

CÔNG TY CÔ PHAN HÓA - DƯỢC PHAM MEKOPHAR 

Số 297/5 Lý Thường Kiệt, Phường 15, Quận 11, Tp. Hồ Chí Minh. 

Ngày 13 tháng 07 năm 2022 
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