YT TN- 39556 b1
https://nhathuocngocanh.com/ 7 U

A </MAU NHAN Vi:

$6 16 SX: HD: anm

» ® Co sérsan xudt:
HARMOX IMP N CTYUCPDP }MxEL;(PHARM

500mg NHA MAY KHANG SINH

Amoxicilin - 500 mg  “ONG Heds ChoMNH Lo

T L @

| DA YV T |Manufacturer: BRANCH OF ®

| B Y Tk wexenanm corevanoc  PHARMOX IMP

| . g I-TECH PHARMACEUTICAL 500mg
CYie | ANTIBIOTIC PLANT Amoxicillin - 500 mg

| EU - GMP

(O Impxpranm
® Corsdrsan xudt:
HARMOX IMP CN CTY CPDP IMEXPHARM
500mg NHA MAY KHANG SINH

CONG NGHE CAO VINH LOC
500 mg GMP - EU

Lan +10]"D&"2&]g

T Manufacuurer, BRANCH OF ®
IMEXPHARI:I CORP.-VINH LOC PHARMOX IMP

HI-TECH PHARMACEUTICAL 500mg

ANTIBIOTIC PLANT icillin 5
bl Amoxicillin - 500 mg

o O Imexprnm
PHARMOX IMP® , S
500mg  NHAMAY KHANG §

Amoxicilin 500 mg  CONGNGHE Ca0 ViNHLOc

DPKM-version 001



NHAN HOP:

(Buns Bueu ugia g} X 14 o). doH)
B Bleu igin OOIv Bugn yuis Bueyy agny | ; ®

bund bueu uaip

buwu 00S B g uljPIXOWY

odWIl XOWIVHd : .

uop 3y sonyy m

WHYHXEW] )

L] PHARMOX IMP‘E" Keep out of reach of children

Carefully read the instructions
Hard capsules 500mg before use.
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ONG DAN SU DUNG: (Ngi dung gom 12 trang)

FPHARMOX IMP® 500 mg [GmP-EU ]
VIEN NANG CUNG

= Docky huéng dan sir dung trwéc khi ding.
= Dé Xa tam tay tré em.
= Thudc nay chi ding theo don thudc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:
MGdi vién nang ciing chra:
Thanh phan dwoc chit: Amoxicilin (dudi dang amoxicilin trihydrat compacted)............. 500 mg
Thanh phan td dwge: Cellulose vi tinh thé, Natri starch glycolat, Magnesi stearat.
DANG BAO CHE:
Vién nang cing,

C& nang s6 0, ndp nang mau tim c6 in , thin nang mau tring. Bot thudc trong nang c6
mau tring nga.
CHI PINH:
Amoxicilin duoe diing dé diéu tri cic nhiém khuin & ngudi 16n va tré em
- Viém xoang cap tinh do vi khuén
- Viém tai giita cdp tinh
- Viém amidan va viém hong cdp tinh do lién cau khudn.
- Dot cip tinh ciia viém phé quin man tinh.
- Viém phdi mic phai cong dong
- Viém bang quang cip tinh
- Nhiém khuin duong tiét niéu khong bién chimg trong thapk%/
- Viém bé thén cép tinh
- S6t thuong han va sét phd thuong han
- Ap xe nha khoa kém viém té bao lan rong
- Nhiém khuén khop gia
- Diéu tri Helicobacter pylori
Bénh Lyme
Amoxicilin con dugce dung trong dy phong viém ndi tim mac.
LIEU DUNG - CACH DUNG:
Liéu diing:
Viéc lua chon lidu luong amoxicilin phu thudc vao cac yéu td sau:

- Loai vi khuén va d6 nhay cam cua ching vgi khang sinh.
- Mirc d¢ va vi tri nhiém khuan,

- Tudi, cén nang va chirc ndng than cia bénh nhan (xem bén dudi).
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Negwoi lon va tré em > 40 kg

n diéu tri nén dugc xdc dinh boi loai nhiém khuan va dap Gng cua bénh nhan, thong
cang ngan cang tot. Mot s6 truomg hop nhidm khuén cin thoi gian diéu tri dai hon (xem
fiuc Canh bdo va than trong khi ding thuée, phén Piéu tri kéo dai).

Chi dinh

Liéu ding

Viém xoang cap tinh do vi khuan

Nhiém khuin duong tiét niéu khong bién
ching trong thai ki

Viém bé than cép tinh

Ap xe nha khoa kém viém té bao lan rong

Viém bang quang cép tinh

500 mg moi 8 gid hodc 1 g mdi 12 gior
Vi nhiém khudn nang: 1 g méi 8 gior
Pidu tri viém bang quang cip tinh vdi

3 g/lan x 2 lan/ngay, ding trong 1 ngay

Viém tai gira cap tinh

Viém amidan va viém hong cap tinh do lién
cau khuan.

Dot cap tinh ciia viém phé quan man tinh

500 mg moi 8 gidy, 1 g mdi 12 gid
Véi nhiém khudn ning: 1 g mdi 8 gio, ding
trong 10 ngay

Viém phéi méac phai cong dong

500 mg - 1 g moi 8 gior

S6t thuong han va sot phé thwong han

500 mg - 2 g moi 8 gior

Nhiém khuan khép do thay bd phén gia

500 mg - 1 g méi 8 gior

EIR%

Du phong viém néi tdm mac

2 g dung dwdng udng, udng licu don trudce khi
tién hanh phiu thuat 30 dén 60 phut.

Diéu tri Helicobacter pylori

1 g/lan x 2 lan/ngay, phéi hop véi thudc tc
ché bom proton (vi du nhu omeprazol,
lansoprazol) va thudc khang sinh khéc (vi du
clarithromycin, metronidazol), dung trong
7 ngay

Bénh Lyme (xem muc Cdnh bdo va than

trong khi dimg thuéc)

Giai doan som. _/

500 mg - 1 g moi 8 gid den toi da 4 g/ngay
chia thanh nhiéu lidu, ding trong 14 ngay
(10 dén 21 ngay)

Giai doan muén (biéu hién toan than):

500 mg dén 2 g mdi 8 gitr dén tdi da 6 g/ngay
chia thanh nhiéu liéu, dung trong 10 dén
30 ngay.

Tré em duwdi 40 kg

C6 thé str dung amoxicilin dang vién nang cing, vién phan tan, hdn dich hodc g6i cho tre em.

Amoxicilin dang hdn dich duoc khuyén ding cho tré em duéi 6 thang tudi.

Tré em c6 trong lugng tir 40 kg tré 1én dung lidu nhu nguoi 16m.
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Liéu ding

Liéu tinh theo ¢in ning
(vién 500 mg)

1€ém xoang cap do vi khuan

Viém tai giita cap tinh

Viém phdi mic phai cong dong

Viém bang quang cap tinh

Viém bé than cap tinh

lan rong

Ap xe nha khoa kém viém té bao

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

20 kg dén dudi 25 kg:
1 vién/lan x 2 1in/ngay

25 kg dén dudi 40 kg:
1 -2 vién/lan x 2 lan/ngay

tinh do lién cau khuan

Viém amidan va viém hong cap

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

20 kg dén dudi 25 kg
1 vién/lan x 2 lan/ngay
25 kg dén dudi 40 kg
2 vién/lan x 2 lan/ngay

thuong han

S6t thuong han va sot phé

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

20 kg dén dudi 30 kg
1 vién/lan x 3 lin/ngay
30 kg dén dudi 40 kg
2 vién/ln x 3 lan/ngay

Du phong viém ndi tim mac

50 mgkg dung duong
uéng, udng lidu don trude
khi tién hanh phiu thuit
30 dén 60 phuit.

e 20 kg dén dudi 30 kg
2 vién/lan, udng lidu don
trude khi tién hanh phiu
thudt 30 dén 60 phut.

e 30 kg dén dudi 40 kg
3 vién/lan, uéng lidu don
trude khi tién hanh phiu
thuit 30 dén 60 phut.

thuéc)

Bénh Lyme (xem muc Canh
bdo va thin trong khi ding

Giai doan sém:

25 - 50 mg/kg/ngay, chia
thanh 3 lan/ngay, dung
10 &én 21 ngay.

Giai doan muon (biéu hién
toan thdn):

100 mg/kg/ngay, chia thanh
3 lan/ngdy, ding 10 dén
30 ngay

e 20 dén dudi

Giai doan sémg,|
e 30 dén 40 kg
1 vién/lan x 3 l?m/ngéy,

dudi

ding 10 dén 21 ngay.

Giai doan muon (biéu hién

toan thadn):

30 kg
1 vién/lan x 3 lan/ngay,
ding 10 dén 30 ngay.

e 30 dén dusi 40 kg
2 vién/lan x 3 lan/ngay,
ding 10 dén 30 ngay

Ngwdi l6m tudi
Khoéng céan chinh lidu
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Nguoi 16m va tré em > 40 kg

Tré em < 40 kg*

=/ >30 Khong can chinh liéu Khong can chinh lidu
10-30 T6i da 500 mg/ lan x 2 lan/ | 15 mg/kg/lan x 2 lan/ngay
ngay (t6i da 500 mg/lin x 2
lé‘tn/ngéy)
<10 Téi da 500 mg/ ngay Liéu don 15 mg/kg/ngay

(t6i da 500 mg)

*Trong da phan céc truong hop, diéu tri bing duong tiém dugce wvu tién hon

Bénh nhdn tham phan mdu

Amoxicilin c6 thé loai bo khoi hé tudn hoan bing thim phan mau.

Tham phin miu

Nguoi l6n va tré em trén 40 kg

500 mg méi 24 gidy

Trude khi thim phan mau, nén ding thém 500 mg liéu bd
sung. Dé phuc hoi nong d¢ trong tudn hoan méu, sau khi thim

phén mau, nén ding thém mét lidu 500 mg.

Tré em duoi 40 kg

Liéu don 15 mg/kg/ngay (i da 500 mg).
Trude khi thim phdn mau cin ding thém 15 mg/kg lidu bd
sung. Bé phuc hdi nong do trong tudn hoan méu, sau khi tham

phan mau, nén ding thém mét liéu 15 mg/kg.

Bénh nhan tham phdn mang bung

Amoxicilin t6i da 500 mg/ngay.

Suv gan

Thén trong khi chi dinh liéu va dinh ki theo dai chirc nang gan (xem phan Canh bdo Wathin

trong khi ding thuéc va Tde dung khéng mong muon).

Cach dung:

- Amoxicilin ding dudng udng.

- Qua trinh tri liéu c6 thé bit ddu bang dudng tiém theo lidu khuyén cdo va sau dé tiép tuc diéu tri

voi duong uong.

- Udng nguyén vién thudc véi mot it nude.

~ Trudng hop quén udng mét lidu dung: Hay udng ngay khi nhé ra. Néu thoi gian gin véi lan

dung thude tiép theo, bé qua lidu da quén va hay dung lidu tiép theo vao thoi gian thuong 1é.

Khéng dung liéu gip d6i dé bu vao lidu di quén.

Mot s6 lwu v diic biét vé xi IV thude truée va sau khi si dung thudc:

Khéng ¢6 yéu cau dac biét vé xur ly thudc sau khi sir dung.

CHONG CHI PINH:

- Main cam véi hoat chét, véi bit ky penicilin nao hodc bat ky thanh phan nao cua thube.
_ Tién st phan ltng qua man ngay lap tirc va nghiém trong (vi du nhu phan vé) vdi mot thude
beta-lactam khac (vi du nhu cephalosporin, carbapenem hodc monobactam).
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¢ khi bat dau diéu tri v6i amoxicilin, cAn tim hiéu cin than vé tién st phan g qué man véi
penicilin va cephalosporm hoic cdc thude beta-lactam khac (xem muc Chéong chi dinh va Tdc dung
khéng mong muorz)

Phan {ing qué man nghiém trong va doi khi gdy tit vong (bao gém phan ting dang phan vé va tac
dung phu nghiém trong trén da) di duoc bao céo trén bénh nhin dung penicilin. Nhitng phan g
nay thudng xay ra & ngudi c6 tién sir qua man véi penicilin va ngudi ¢6 co dia di tng. Néu phan
ing di tng xay ra, phai ngung dung amoxicilin va c6 liéu phap diéu tri thay thé thich hop.

Céc vi sinh vit khong nhay cam

Amoxicilin khong thich hop dé diéu trj céc loai nhiém khudn do céc vi sinh vat khong nhay cam véi thuée
gdy ra. Vi vay, chi str dung thudc dé diéu tri cdc nhiém khuin do vi khuin khi da duoc ghi nhén 14
nhay cam hoic vi khudn c6 kha ning cao nhay cam véi viée diéu tri bing amoxicilin (xem muc
Duoc luc hoc). Piéu nay dic biét dugc 4p dung dé diéu tri nhiém khuin dudng tiét nidu va cic
nhiém khuan ning & tai, miii va hong.

Co giit

Co giat c6 thé xay ra & bénh nhan suy giam chirc ning than, bénh nhan dung liéu cao hodc bénh
nhan ¢6 yéu td nguy co (vi du nhu tién sir co giat, dong kinh da dwoc diéu tri hodc réi loan mang
ndo (xem muc Tdc dung khéng mong mudn).

Suy than

O bénh nhan suy than, liéu diéu trj nén duoc didu chinh dua trén mirc do suy than (xem muc Liéu
ding - Cdch dung)

Cac phan 1mng phu trén da i
Sw xuat hién ctia st phat ban toan thin kém mun mu khi méi bit dau diéu tri ¢ thé 1a tridu chtrng
cia hoi chimg ngoai ban mun mu toan than cdp tinh (AGEP, xem muc Tdc dung khong mong
muon). Trong trudng hop nay, cn phai ngimg amoxicilin va chéng chi dinh sir dung amoxicilin
cho céc truong hop sau nay.

Khéng nén str dung amoxicilin cho nhitng bénh nhan nghi ng&r ¢6 tang bach cau don 1%&11( nhiém
khuén do céc bénh nhan nay c6 nguy co bi phat ban dang soi khi sir dung amoxicilin.

Phan tng Jarisch-Herxheimer

Di thiy phan g Jarisch-Herxheimer sau khi diéu tri bénh Lyme véi amoxicilin (xem muc Tdc
dung khéng mong muén cua thuéc). D6 1a két qua trure tiép tir hoat dong diét khudn cta amoxicilin
trén vi khudn gy bénh Lyme (xodn khuan Borrelia burgdozferz) Cén thong bao cho bénh nhin
biét day la két qua pho bién va thudmg thay cua viée diéu tri khéng sinh ddi v6i bénh Lyme.

Su phét trién qua mirc cdc vi sinh vat khong nhay cam

Su dung thudc khang sinh kéo dai ¢6 thé din dén sw phat trién qué mirc cua cdc sinh vat khong
nhay cam (bdi nhiém).

Viém dai trang lién quan dén khang sinh da dugc béo cdo véi hiu hét cac thude khang sinh va cé
mirc d6 dao dong tir nhe dén de doa tinh mang (xem muc Tdc dung khéng mong muén ciia thudc).
Do d6, diéu quan trong la phai xem xét chan dodn nay ¢ nhitng bénh nhén c6 tiéu chay trong hay
sau khi st dung khang sinh. Néu viém dai trang lién quan dén khang sinh Xay ra, ngay lap tirc
ngung dung amoxicilin, bac si sé tr van va bat du liéu phép diéu tri thich hop. Chéng chi dinh s
dung thudc chéng co thit trong truong hop nay.
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ky danh gia chirc nang ctia hé thong co quan, bao gdm chitc nang than, gan va chirc ning

trong qué trinh diéu tri kéo dai. Pa c6 bao cdo ting men gan va thay dbi cong thirc mau

muc Tdc dung khéng mong muon cua thuic).

Thudc chdng dong méu:

Kéo dai thoi gian prothrombin di dugc bdo cdo & nhitng bénh nhén diéu tri véi amoxicilin, tuy

nhién rat hiém khi xay ra. Vi vy, can theo doi bénh nhan khi ding ddng thdi amoxicilin véi

thudc chéng dong méu. C6 thé diéu chinh lidu thudc chéng dong mau néu can dé duy tri nong do

cua thudc chéng dong mau nhu mong mudn.

Tinh thé niéu

O nhitng bénh nhan c6 lugng nirdce tiéu giam, co thé gap tinh thé niéu nhung rat hiém, chu yéu xay

ra khi diéu tri bing duong tiém. Trong sudt qua trinh diing amoxicilin liéu cao, nén duy tri lugng

nude udng vao va luong nude tiéu thai ra dé giam kha nang tao thanh tinh thé amoxicilin niéu. O

bénh nhan ding éng thong bang quang, can phai thuong xuyén kiém tra o thong thodng cuia

dudng dng (xem muc Tdc dung khéng mong mudn va Qua liéu).

Anh huéng dén cac xét nghiém chin dodn

Su hién dién ctia amoxicilin trong huyét thanh va nudc tiéu ¢6 thé anh hudng dén két qua ctia mot
s6 xét nghiém nhét dinh nhu cho két qua duong tinh gia khi xét nghiém glucose trong nudce tiéu
bing cac phuong phap hda hoc.
Khi cin xét nghiém glucose trong nude tiéu nén sir dung cac phuong phap xét nghiém dung enzym
glucose oxidase.
Su hién dién cua amoxicilin cling ¢ thé anh huong dén két qua dinh lugng oestriol & phu nit ¢o
thai.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Giai dogn mang thai:
Céc nghién ctru trén dong vat khong cho thdy thude giy nguy hai true tiép hodc gidn tiép dén kha
ning sinh san. Dir liéu gii han vé sir dung amoxicilin trong sudt thai k¥ & ngudi khong él%&.ﬁxéy
amoxicilin gdy ting nguy co di tat bam sinh. Amoxicilin ¢ thé dugc str dung trong thai ky néu xét
thdy viéc diéu tri cho loi ich 1én hon nguy co tiém an.
Giai doan cho con bu:
Amoxicilin dugc bai tiét qua sira me v6i lugng nho va co thé giy man cam. Do dé, tiéu chay va
nhidm nim mang nhiy c6 thé xay ra & tré so sinh bt me. Chi nén str dung amoxicilin trong thoi
gian cho con bt sau khi ¢6 danh gia lgi ich/ nguy co tir bac si phu trach.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chua c¢6 cac nghién ctru vé anh hudng cia thudc 1én kha ning lai xe va sir dung méay méc duge thue
hién. Tuy nhién, nhimg tic dung khong mong muédn c6 thé xay ra (vi du nhu phan tmg dj tmg,
chéng mat, co gidt), ¢ thé anh huong dén kha nang 1ai xe va str dung may moéc (xem muc Tdc dung
khéng mong muén cia thuic).

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Tuong tic ciia thude:

Probenecid:

Khong nén dung amoxicilin dong thoi véi probenecid. Probenecid lam giam bai tiét amoxicilin ¢
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7& Str dung dong thoi v6i amoxicilin ¢6 the lam tang va kéo dai nong d6 amoxicilin trong
Q

%purl'nol , \ »

ung phoi hgp véi allopurinol trong suét qua trinh diéu tri véi amoxicilin ¢é thé 1am ting kha ning
phan ung di ing da.

Tetracyclin:

Céc khéng sinh nhom tetracyclin va céc thuée kim khudn khéc c6 thé can tré hiéu qua diét khuan cia
amoxicilin.

Thuéc chéng dong mau dwdng udng:

Thude chéng dong mau ding dudng udng va cac khang sinh nhém penicilin di dugc sir dung rong rdi
trong thyr t& ma khong ghi nhan duoc bt ky trong tc ndo. Tuy nhién, trong cic y vin c6 d& cap dén viée
ting chi sé binh thudng héa qudc té (INR) & nhitng bénh nhén dung acenocoumarol hoac warfarin
dong thoi véi amoxicilin, Néu can thiét phdi diing dong thdi, nén theo ddi cin than thoi gian
prothrombin hodc INR khi bit dau hodc ngung diing amoxicilin. Diéu chinh lidu thude chéng dong
khi can thiét (xem muc Canh bdo va thén trong khi ding thuéc, Téc dung khéng mong muén cia
thuéc).

Methotrexat:

Céc khang sinh nhém penicilin 1am giam bai tiét methotrexat, do d6 1am tang dgc tinh cia methotrexat.
Twong ky ciia thudc:

Do khdng c¢6 cdc nghién ctru vé tinh twrong ky ciia thude, khong tron 13n thude nay véi cic thude
khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Céc mirc quy uéce sau diy duge sir dung dé phan loai tic dung khéng mong mu%/
Rit thuomg gip (>1/10),
Thuong gip (>1/100 dén <1/10),
ft gap (=1/1.000 dén <1/100),
Hiém gip (>1/10.000 dén <1/1.000),
Rét hiém gap (<1/10.000),
Chua biét (khéong thé udce luong tir dit liéu ¢6 sin)
Phén I6n cdc tic dung phu duoc lidt ké dudi diy khong phai chi xay ra déi véi amoxicilin ma c6 thé
xay ra khi stir dung penicilin khéc.
T4c dung phy thudng dugc bao cdo nhit 1a tiéu chay, budn non va phat ban da.
Nhiém tring va nhiém ki sinh trung

Rét hiém gap: Nhiém ndm Candida niém mac da.
Réi loan m4au va hé bach huyét

Rét hiém gap: Giam bach ciu c¢6 hdi phuc (bao gdm giam bach cdu trung tinh nang hoac
mit bach ciu hat), giam tiéu cdu c6 hdi phuc va thiéu méu tan huyét,
Kéo dai thoi gian prothrombin va thoi gian chay mdu (xem muc Canh bdo
va than trong khi ding thuo"c).
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Cling nhu céc khéng sinh khéc, phan ting dj g nghiém trong, bao gdém pht
mach than kinh, phan vé (xem muc Canh bdo va thin trong khi dimg thué'c),

bénh huyét thanh va viém mach qua man.

Chura biét: Phan tng Jarisch-Herxheimer (xem muc Canh bdo va thén trong khi dimg
thuée)

Roi loan hé thin kinh

Rit hiém gip: Ching ting déng, chong mit va co giat.

Roi loan hé tiéu hoa

Dit liéu thir nghiém [dm sang

Thuong gap Tiéu chay va budn non

It gdp Non
Dt liéu sau khi luu hanh

Rat hiém gap: Viém dai trang lién quan dén khan g sinh (bao gdm viém dai trang gia mac va
viém dai trang xuét huyét), xem muc Cdnh bdo va thgn trong khi ding
thude.

Bénh Iudi long den

Roi loan gan - mat

——

Riét hiém gdp: Viém gan va vang da & mat. Tang vira phai AST va/ hodc ALT.
Roi loan mo da vi mé dwéi da

Dt liéu thir nehiém 14m sang

Thuong gap Phét ban

It gap Mé day va ngira

Dt liéu sau khi luu hanh

Rét hiém gip: Céc phan ung trén da nhur hong ban da dang, hdi chimg Stevens- ohnson,

hoai tir biéu bi nhidm ddc, viém da bong nudce va bong vay, hdi chitig ngoai
ban mun mu toan thian cap tinh (AGEP) (xem muc Canh bdo va than trong
khi diing thuoc) va phan vmg phy do dung thudc véi chig ting bach ciu wra
acid va cac triéu chitng toan than (DRESS).

(Xem thém & phan Réi logn hé thong mién dich)

Roi loan than va duwimg tiét nicu

Rt hiém gap: Viém thén ke.
Tinh thé nidu (xem muc Cank bdo vg than trong khi dimg thuée va Qud
liéu).

* Ti 1€ cua céc tac dung khéng mong muén ndy bat ngudn tir cac nghién ciru 1dm sang trén tong
cong khoang 6.000 bénh nhin truong thanh va bénh nhi dung amoxicilin.

Huwéng dan cach xir tri ADR

Nhitng phan img khong mong muén cua amoxicilin & dudng tiéu hda, & mau thudng mét di khi
ngimg diéu tri. Khi viém dai trang gia mac ning, cin b sung nudc, dién giai va protein; diéu tri
bang metronidazol va vancomycin dudng uéng. May day, cdc dang ban khac va nhitng phéan tmg
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g bénh huyét thanh 6 thé didu tri bang khang histamin va néu can, dung liéu phap |
icosteroid toan than. Tuy nhién, khi phan tmg nhu vy xay ra, phai nging dung amoxicilin,
khi ¢6 y kién cua thay thudc trong nhitng truong hop dic biét, nguy hiém dén tinh mang ma
chi ¢6 amoxicilin mdi giai quyét duoc.
Néu phdn tng dj ing xay ra nhu héng ban da dang, phtl mach thin kinh, sdc¢ phan vé, hoi chimg
Stevens-Johnson, phai ngung liéu phdp amoxicilin va ngay lip tc diéu tri cép ctru bing
adrenalin, thé oxy, liéu phép corticoid tiém tinh mach va thong khi, ké ca dit ndi khi quan va
khéng bao gi¥ dugc diéu trj bing penicilin hodc cephalosporin nita.
Théng bio ngay cho b4c si hodc dugc si nhimg phan ing c6 hai gip phai khi sir dung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Triéu chimg va diu hiéu ciia qui lidu

Céc biéu hién thuong gap khi qua lidu amoxicilin 14 rdi loan tiéu héa (nhu budn nén, noén, tidu
chay) va rdi loan can bfmg nude, dién giai. Trong mét sd truong hop, tinh thé niéu cua amoxicilin
c6 thé din dén suy than. Co gidt c6 thé xay ra & nhitng bénh nhén suy giam chirc ndng than hoic
dung liéu cao (xem muc Canh bdo va thin trong khi diing thuée va Tic dung khéng mong muon
ctia thuoc).

Ciach xir tri no6 déc:

Diéu tri triéu chimg duong tiéu hod, chu ¥ can bang nuéc va chit dién giai.

C3 thé loai bo amoxicilin ra khéi tudn hoin bing phuong phép thim phan mau.
DAC TiINH DUGC LUC HOC: a

- Nhom duge ly: Khang sinh nhém penicilin pho rong.

- MAaATC:J01CA04

Co ché tic donge

Amoxicilin la khang sinh ban tong hop thuéc nhém penicilin (khang sinh beta-lactam).
Amoxicilin ¢6 tic dung diét khuin do gan vao mét hoic nhiéu protein gin penicilin cua vi khuin
(PBP) dé trc ché sinh téng hop peptidoglycan, 1a mét thanh phan ctia thanh t bao vi khuin, Cuéi
cung, vi khuan ty phén hiy va chét.

Amoxicilin dé bj thoai ho4 bai beta-lactamase do cic vi khuin khéng thudc tao ra va docfglﬁ/phé
khéng khuén cta amoxicilin ding don dgc khéng bao gdm nhimg vi khuan sinh ra cdc enzym nay.
M5i quan hé duoc dong hoc/ duoc luc hoc

Thoi gian néng d6 khang sinh duy tri & mire cao hon nong d6 trc ché téi thidu (T > MIC) 14 thong sé
chinh thé hién tic dung ciia amoxicilin.
Co ché khéng thude

Hai co ché khang thude chinh ciia amoxicilin 13-

* Bat hoat béi enzym beta-lactamase.

* Thay d6i PBP lam giam 4i luc cia thude khang sinh véi muc tiéu.
Ngoai ra, sy thay d6i tinh thAm cua vi khudn hodc co ché bom day thude ra cling gdy nén hodc gép
ph?m vao su dé khang cua vi khuén, dac biét 1a & vi khudn Gram am.
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khang khuan

Yiirc d§ nhay cam in vitro ciia vi sinh vat véi Amoxicilin

Nhitng loai nhay cam thong thwomg

Vi khuan gram duong hiéu khj

Enterococcus faecalis

Streptococci tan mau beta (Nhom A, B,Cva G )
Listeria monocytogenes

Nhirng lodi ma sw khang thude mic phai c6 thé 13 van dé

Vi khudn gram am hiéu khi
Escherichia coli
Haemophilus influenza
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi
Pasteurella multocida

Vi khuan gram dwong hiéu khi
Staphylococcus 4m tinh véi coagulase
Staphylococcus aureus*
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus nhom Viridans

Vi khudn gram dwong ky khi
Clostridium spp.

Vi khudn gram 4m ky kh{
Fusobactrium spp.

Khéc
Borrelia burgdorferi

| (AN

Vi sinh vat vén da khing thuoc

Vi khuan gram duong hiéu khi:
Enterococcus faecium'

Vi khudn gram 4m hiéu khi: i
Acinetobacter spp.

Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Vi khuan gram am ki khi:
Bacteroids spp. (nhiéu chung cta Bacteroides fragilis khang thudc)

Khac:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

T Mittc d6 nhay cam trung gian khi khong ¢ co ché khéng thudc mac phai.
* Hau nhur t4t ca cic S, aureus déu khang amoxicilin do tiét ra penicilinase. Ngoai ra, tit ca cic
chung khang methicilin déu khang amoxicilin.
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[MEX

1<) CP DUO( ﬂﬁﬂqﬂﬂ\m DUQC PONG HOC: T

{ARI% Ap thu o
/< Amoxicilin phan ly hoan toan trong dung dich nudc pH sinh ly. Amoxicilin duge hap thu tot va

nhanh chéng khi dung duémg uéng. Sinh kha dung duong udng cua amoxicilin khodng 70 %.
Thoi gian dé amoxicilin dat ndng do i da trong huyét twong x4p xi 1 gid sau khi udng,

Céac két qua duoc dong hoc trong mdt nghién ciru ma amoxicilin duge udng véi lidu
250 mg/lan x 3 lan/ngay khi dang di & nhitng nhém tinh nguyén vién khoe manh duge trinh
bay dudi diy:

Crnax Trmax™ AUC(0- 24 gity T
(ng/ml) (gi0) (ng.gid/ml) (gi0)
33+£1,12 1,5 (1,0 - 2,0) 26,7 = 4,56 1,36 £ 0,56
*Trung binh (khoang)

Trong khoang liéu tir 250 - 3000 mg, c6 sur twong quan tuyén tinh gitta liéu duing va sinh kha
dung ctia thude (duge do luomng bang Crax va AUC). Su hip thu cua thudc khéng bi anh huong
khi diing ddng thoi véi thire an.

Thém phén m4u c6 thé dugc sir dung dé loai trir amoxicilin ra khéj co thé.

Phén bd

Khoang 18 % tong lrgng amoxicilin gin két véi protein trong huyét twong va thé tich phan b
biéu kién khoang 0,3 - 0,4 lit’/kg. Sau khi tiém tinh mach, amoxicilin duoc tim thz"iy trong tii
mdt, mé bung, da, chat béo, mé co, dich khép va dich mang bung, mat va mu. Amoxicilin
khéng phan bd nhiéu vao dich nio tiy.

Nghién ctru trén dong vat cho thiy khéng c6 bing chimg cho sy tich liy déng ké thude tai mo.
Nhu hau hét cc khang sinh nhém penicilin khéc, amoxicilin ¢6 thé phan bd vao sita me (xem
phan Sz dung thuéc cho phu nit ¢6 thai vi cho con bi)

Amoxicilin ¢6 thé qua hang rao nhau thai (xem phan Stz dung thuéc cho phu nit co thai va cho
con bu).

Chuyén héa sinh hoc

Amoxicilin duge chuyén héa mét phén thanh acid peniciloic duéi dang bat hoat trong nudc tiéu
v6i lwong tuong dwong 10 - 25% lidu khai diu.

Thai trir

Amoxicilin thai trir chii yéu qua than.

Amoxicilin ¢6 thoi gian ban thai trung binh khoang 1 git va do thanh thai toan phén trung binh
khodng 25 lit/gi¢r & ngudi khoe manh. Khoang 60 - 70% amoxicilin dugc thai %\y&o nudce
tiéu dudi dang khéng bién déi trong 6 gio dau sau khi uéng mot lidu don 2 mg hoic
500 mg amoxicilin. Cac nghién ciru khéc chi ra ring khoang 50 - 85% amoxicilin dwge thai
trlr qua nudc tiéu trong sudt 24 gid.

Probenecid kéo dai thoi gian ddo thai ciia amoxicilin khi ding chung (xem phan Tuong tac,
twong ky cua thuoc)

Tubi tac

Thoi gian ban thai caa amoxicilin & tré khoang tir 3 thing dén 2 tudi twong dwong véi tré 1ém
hon va nguoi truéng thanh. Di véi tré nho (bao gdm tré sinh non) trong tuan dau tién sau khi
sinh, khodng cich gitta cac lan ding thudc khong nén qua hai 1in mai ngdy do chitc ning thai
trir cua than chua hoan chinh. Do nhitng ngudi cao tudi ¢ kha nang suy giam chirc nang than
cao hon nén can than trong khi lua chon lidu va theo di chite ning thin trong suét qua trinh
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CONGTY \

i)
au khi cho udng amoxicilin & nhimg phu nit va nam gidi khoe manh cho thiy gidi tinh khéng
anh huong dang ké dén duoc dong hoc ciia amoxicilin.
- Suy thin
H¢ s6 thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicilin gidm tuong ng véi su suy gidm
chitc ning than (xem muc Liéu dung — Cdch dung, Canh bdo va thén trong khi ding thuéc)
- Suy gan
Nhirng bénh nhan suy gan nén dugc chi dinh lidu mét cich thén trong va theo ddi chirc ning
gan dinh ky.
QUY CACH PONG GOI:
Hop 10 vi x 10 vién nang ctng.
PIEU KIEN BAO QUAN:
Khong qua 30°C, tranh 4m va anh sang.
HAN DUNG:
36 théng ké tir ngdy san xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQGNG CUA THUOC:
Thudc dat theo tiéu chusn Duge dién Anh.

Co s& san xuat:
CHI NHANH CTY CP DUQC PHAM IMEXPHARM

: Qﬂ? NHA MAY KHANG SINH CONG NGHE CAO ViNH 0oC
IME;P";;ﬁM L6 BI5/1- B16/1, BPuong 2A, Khu cong nghiép Vinh L@Qgt/
' Phuong Binh Hung Hoa B, Quan Binh Tan, TP.HCM, Viét Nam A
Hotline: 1800 555 535  Email: imp@jimexpharm.com )
2

4

TUQCYC TRUONG
PTRUGNG PHONG
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