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es.\ TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC: (6@b$ lan 2)
 

Rx

SUMAKIN
Thuốc bột uống

CÔNG THỨC:
- Amoxicillin trihydrate

Tởng đương AmSIGIỦD..cịc (c7 6021 nvá i02 0áề nh cyy Hát cà tr ĐH 4605 036 250 mg.

- Sulbactam pivoxyl

Tướng đương SulaVUTD ;¡iissscsdierdbinirDrnoeeerrrtrenesaasaaneexresgS§ Z6ä58 se 250 mg.

DA EGG WER Ủ,.... va c ngàn TS, HÀ E4 3š 714 1 1 833 8093.006760600080108004001060109R7 3 5382003000709 l gói.

(Crospovidone, Đường trắng, Lactose, Acesulfame potassium, Colloidal silicon dioxide, Bột hương

Tutti fruiti ).

DƯỢC LỰC HỌC:
Sumakin là thuốc có tác dụng diệt khuẩn đối với các vi khuẩn nhạy cảm với Amoxicillin, sự phối

hợp Amoxicillin với Sulbactam theo tỉ lệ 1:1 giúp cho Amoxicillin không bị Beta-lactamase phá

hủy. Cơ chế tác dụng của Amoxicillin là ức chế quá trình sinhtông hợp Protein của thành tế bào vi

khuẩn, dẫn đến tiêu diệt vi khuẩn. Thuốc có tác dụng diệt khuẩn trong suốt quá trình phân chia của

vi khuân nhạy cảm.

Sulbactam là một chất ức chế cạnh tranh không thuận nghịch với Betalactamase.

Sự phối hợp này có tính hiệp lực làm tăng tác dụng và mở rộng phổ kháng khuẩn của Amoxicillin

với các chủng vi khuẩn sinh Betalactamase.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

= Luong Amoxicillin duoc hap thu khi uống là xấp xi 80% và không bị ảnh hưởngbởi thứcăn.

-_ Nồng độ đỉnh trung bình tronghuyết thanh đạt được vào khoảng Ì — 2 giờ sau khi uống. thời gian

bán hủy trung bình trong huyết thanh xấp xỉ 1 giờ tùy từng cá thể ở những người có chức năng

thận bình thường. Amoxicillin được phân bố hầu hết các mô trong cơ thể và các dich sinh học.

nồng độ thuốc điều trị đạt được ở dịch tiết phế quản, dịch mũi xoang và màng ối, nướcbọt, thể

dịch, dịch não tủy, dịch xuất tiết ở các màng và tai giữa. Khoảng 20% lượng thuốc được gắn kết

với Protein của huyết tương.

- Thuốc được bài tiết chủ yêu ở nước tiêu đưới dạng hoạt động (70— 80%) và vào trong dịch mật

(5 — 10%). Amoxicillin qua dugc hang rao rau thai và được bài tiét vaotrong sữa mẹ.

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

nhiên nêu dùng theo đường uông sự hấp thu của. đường tiêu hóa là không hoàn toàn. Để cải thiện -

khả năng hấp thu, một vài tiền chất đã được tổng hợp, trong số đó Sulbactam pivoxyl có khả

năng hấp thu tốt nhất. °

- Dược động học của Sulbactam tương tự với Amoxicillin và khi chúng dùng đồng thời người ta bị

xác định răng không có tương tác về động lực giữa các thuốc. tas

- Nồng độ đỉnh trong huyết thanh của Sulbactam cũng đạt được cùng thời điểm như Amoxicillin

vànhữnggiá trị nông độ đỉnh cũng phụ thuộc vào liều dùng.

- Tỷ lệ gắn kết với Protein tronghuyết tương xấp xỉ 40%. Nó cũng chủ yếu được bài tiết vào trong

nước tiểu dưới dạng không thay đôi (75-85%).

- Thời gian bán hủy của thuốc tronghuyết thanh xấp xi 1 giờ, đối với những bệnh nhân suy thận

nặng, bài xuất của thuốc sẽ chậm xuông.

-_ Thuốc cũng qua được hàng rào rau thai và được bài tiết vào sữa mẹ.

CHỈ ĐỊNH:
Sumakin được chỉ định điều trị các trường hợp nhiễm khuẩn như sau:

- Nhiễm khuân vùng miệng và đường hô hấp: Viêm tai giữa, viêm xoang, viêm Amidan, viêm

họng, viêm thanh quản, viêm khí quản, viêm phôi, viêm phế quản.... (đặc biệt trong những

trường hợp nặng hay táiplhat).

- Nhiém khuan6 bung, nhiém khuẩn phụ khoa.

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu: đặt biệt trong các trường hợp viêm bàng quang tái phát hoặc có

biến chứng. —. eeeee
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CÁCH DÙNG:

CHONG CHI DINH:

THAN TRONG: _

- Những bệnh nhân điêu tri Sumakin có thể bị bội nhiễm nâm hoặc vi khuẩn gây bệnh khác (chủ

THỜI KỲ MANG THAI - CHO CON BÚ:

Không dùng cho phụ nữ có thai và cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUỐC:

TÁC DỤNG PHỤ:
- Thường gặp: Buôn nôn, nôn, tiêu chảy, khó tiêu, đau thượngVỊ..

- Hiêm gặp:

Nhiễm khuân da và mô mềm: viêm mạch bạch huyết, viêm mô tê bảo, các vết thương hở hoặc

mắt mô. áp xe chân răng và miệng đo tụ câu vàng.

Liều thông thường người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 2 đến 4 gói/ lần, 2 lần/ ngày.

Trẻ em dưới 12 tuổi: 75 mg dén 100mg Amoxicillin/ kg thé trong, chia 2-3 lan/ ngay.

Bệnh nhân suy thận: phải giảm liều theo hệ số thanh thải creatinin

+ 10< Cl„< 30 ml/phút: 500mg mỗi 12 giờ.

+ Cl„< 10 ml/phút: 500mg mỗi 24 giờ.
~

+ Bệnh nhân thâm phân máu: 500mg mỗi 24 giờ và thêm một liều bổ sung sau khi thâm phân.

Bệnh nhân có tiền sử dị ứng với Penicillin hoặc các Cephalosporin và Sulbactam hoặc bất kỳ

thành phần nào của thuốc. Có tiền sử bệnh đường tiêu hóa. Nhiễm khuẩn có tăng bạch cầu đơn

nhân. Nhiễm virus herpes, đang điều trị băng Allopurinol.

Phụ nữ có thai và cho con bú.

`

z

yéu do Pseudomonas hoac candida). Néu xuất hiện bội nhiễm nên ngưng sử dụng và áp dụng các

biện pháp điều trị thích hợp.

Trong quá trình điều trị Sumakin có thể xuất hiện tăng các chỉ số Transaminase của gan, chủ yếu

là Glutamic-oxalacetic transaminase.

Giảm nhẹ trong mối liên hệ về nồng độ giữa Estriol và Estrone với hàm lượng Estradiol trong

huyết thanh. Nên sử dụng các biện pháp tránh thai hỗ trợ đối với bệnh nhân nữ đang áp dụng liệu

pháp tránh thai Estrogen hoặc Progestin.

Cần tiến hành kiểm tra chức năng gan và chức năng thận định kỳ nếu sử dụng Sumakin kéo dài.
2

Thận trọng đôi với người lớn tuổi, trẻ em, người lái xe hoặc vận hành máy móc.

     

  
    
  

 

  

Dùng đồng thời với Allopurinol lam tang nguy co các phản ứng dị ứng với đa.

Probenecid có thể tăng nồng độ trong máu bởi vì thuốc này sẽ bị giảm bài xuất ở ông thận khi

dùng đồng thời.
|

Chloramphenicol, Macrolide, Sulfonamide và Tetracyclin có thể cản trở tác dụng diệt khuẩn của

Penicillin.

CAn lam sang: Amoxicillin có thể ảnh hưởng đến giá trị protein huyết thanh toàn phần hoặc phản

ứng dương tính giả trong xét nghiệm Glucose trong nước tiểu băng phản ứng màu. Nong độ

Amoxicillin cao có thê làm giảm Glucose máu.

`

+_ Phản ứng dị ứng: nổi mày đay, phù quincke, dát sắn, rồi loạn hô hấp và hiếm hơn có thê gặp

sốc phản vệ.

Viêm thận kẽ.

Phản ứng huyết học: thiếu máu, rỗi loạn tiểu cầu, bạch cầu.

Gan: rối loạn chức năng gan.
a 8 :

Nhiễm. nấm candida ở miệng hoặcở vị trí khác như là biểu hiện của việc biên đôi cân bang?

vi khuan.

Hiểm gặp hội chứng stevens-johnson, ban đỏ đa dạng và hoại tử thượng bì nhiễm độc. Tăn

hoạt động, lo âu, mât ngủ, thay đôi hànhVI.
eC

+ Có một số trường hợp viêm ruột giả mạc. ;

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng phụ không mong muôn gặp phải khi sử dụngthuộc  _

 

+
+
++
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QUA LIEU VA CACH XỬ TRÍ:

Hiện nay chưa có báo cáo về các trường hợp dùng quá liều Amoxicillin - sulbactam. Trong trường

hợp dùng quá liều, ngừngdùng thuốc ngay và sử dụng các biện pháp điều trị hỗ trợ. Có thể gây nôn.

rửa dạ dày nêu mới quá liều, trừ khi chong chi dinh.

Không có thuốc giải độc đặc hiệu, có thể được loại bỏ bằng thẩm phân máu.

HAN DUNG: 24 thang kể từ ngày sản xuất. Không sử dụng thuốc hết hạn dùng.

BẢO QUẢN: Nơi khô (độ âm < 70%), nhiệt độ < 30°C, tránh ánh sáng.

TRÌNH BÀY: Gói 1,5g. Hộp 12 gói.
Sản xuât theo TCCS

 

Để xa tầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ.

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ    
  CONG TY CO PHAN HOA - DUOC PHAM MEKOPHAR

297/5 Ly Thuong Kiét - Q.11 - TP. Hé Chi Minh — Vigt Nam  
Ngày 05 thang 12 năm 2012

Giám Đốc Chất Lượng
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