
Bueu ugI^ 0}. X 1A 0L độH

#2
0
/3
3

 

 
Buu 008 u|II|2iXouU1y

00S xoweuay
(Rx) Thube ban theo don.

—-

Composition: Each capsule contains:

Amoxicillin Trinydrate BP equivalent to amoxicillin 500 mg

Te 5 Dosage: As directed by the Physician.

Amoxicillin 500 mg

Store in a cool and dry place below 30°C, protect from light.
Keep out of reach of children

CONSULT PACKAGE INSERT BEFORE ADMINISTRATION. |

INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS AND DIRECTIONS |

FOR USE: SEE LEAFLET INSIDE. |

Visa No.:

Batch No.:
Mfg. Lic, No.:
Mfg. Date:

Exp. Date :

 
Manufactured by:

n Medopharm Pvt. Ltd.
ass 50, Kayarambedu Village.

Guduvanchery - 603 202, INDIA.
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Tenamox 500
Amoxicillin 500 mg

Box of 10 blisters x10 capsules L

 

    
   
   

    

 

VĂN PHÒNG̀ Si
ĐẠI DIỆN | |

TẠI T.P HÀ NỘI/ ©

Thành phần:
Mỗi viên nang cửng chứa Amoxicillin tnhydrate BP

tương đương Amoxicllllin 500 mg
Chỉ định, chống chỉ định, liếu dùng. cách dung: xem
toa trong hộp.
"Các thông tin khác để nghị xem trong tờ hướng dẫn sử
dụng kèm thao”

Bảo quản nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30C, tránh ánh
sang.
Thuốc bán theo đơn. Để xạ tắm tay trẻ em.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
SDK: 86 16 SX, NSX, HD xem “Batch”,
“Mfg.” “Exp.” trén bao bi.

Sdn xudt bo: MEDOPHARM PVT. LTD.

80, Kayarembedu Viliage. Guduvanchary - 903 202, ẤN ĐÔ
Đăng kỷ bởi

a-=
B1A (TENAMYD CANADA) IHC

Nhập khẩu bởi:



 

Tờ hướng dẫn sử dụng
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Thuốc bán theo đơn

TENAMOX 250,
Viên nang Amoxicilin 250
Viên nang Amoxicilin 500

  

Đọc kỹhướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Đề xa tâm tay trẻ em.
Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng
không mong muôn gặp phải khi sử dụng thuôc.

Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa:
Dượcc chất:
Tenamox 250 : Amoxicilin Trihydrate tương đương với
Amoxicilin 250 mg.
Tenamox 500 : Amoxicilin Trihydrate tương đương với
Amoxicilin 500 mg.
Ta dwoc : Magnesium stearate, sodium starch glycolate, sodium
lauryl sulphate.
Dạng bào chê: Viên nang cứng.
Quy cách đóng gói: Hộp 10vỉ x 10 viên nang.
Thuốc dùng cho bệnh gì:
Viên nang Tenamox là thuốc kháng sinh thuộc nhóm penicilin.
Amoxicilin được sử dụng để điều trị nhiễm khuẩn do vi khuẩn tại các
bộ phận khác nhau của cơ thẻ.
Amoxicilin cũng có thể được sử dụng kết hợp với các loại thuốc khác
đề điều trị loét dạđây.
Cách dùngvàliều lượng:
Cách dụng:
Nuốt cả viên thuốc với nước.
Thời gian uông thuốc giữa các liều cách nhau ít nhất4 giờ.
Liều lương:
Dùng thuốc theo chỉ định của bác sĩ.
Trẻ em < 40kg
Liều dùng phụ thuộc vào cân nặng của trẻ.
- Liêu thường dùng là 40mg đến 90mg cho mỗi kg cân nặng, chia làm
2-3liều mỗi ngày.
- Liều khuyên dùng lớn nhất là 100mg cho mỗi kg cân nặng.
Người lớn, người cao tuổi và trẻ em từ40kgtrở lên
Liêu thường dùng là 250 đến 500mg ba lần mỗi ngày hoặc 750mg
đến 1g mỗi 12 giờ, phụ thuộc vào mức độ và loại nhiễm khuẩn.
- Nhiễm khuẩn nang: 750 mg dén 1g ba lan mỗi ngay.
- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu: 3g x2 lần mỗi ngảy.
- Bệnh Lyme (bệnh lây truyền từ động vật sang người (do bo ve dot):
giai đoạn đâu ( phát ban): 4g/ngảy: giai đoạn cuỗi ( ban lan khắp cơ
thể): 6 g/ngày.
- Loét da day: 750mg hodac 1g hai lần mỗi ngày trong vòng 7 ngày kết
hợp với các kháng sinh khác và thuốc điều trị loét dạ dày.
- Phòng ngừa viêm nội tâm mạc: liều dùng khác nhau tùy loại phẫu
thuật.
- Liều dùng tối đa là 6g/ngày.
Bệnh nhânbị bệnh về thận

Liễu dùng có thê tháp hơn liều dùng thông thưởng.
Khi nào không nên dùng thuôc này:
Mẫn cảm với các thành phản của thuốc.
Người bệnh có tiền sử dị ứngvới bắt kỳ loại kháng sinh nào ( bao
gồm phát ban da, sưng mặt và cổ họng).
Tác dụng không mong muôn:

Giống như các thuốc khác, Tenamox có thể gây ra cáctác dụng phụ,
mặc dù không phải ai cũng gặp phải.
Nếu gặp bắt kỳ các triệu chứng nao dưới đây, ngưng dùng thuốc và
gặp bác sĩ hoặc bệnh viện ngay lập tức:
- Phản ứng quá mẫn: ngứa da, phát ban, sưng mặt, môi, lưỡi, khó
thở. Đây là các phản ứng dị ứng năng có thể gây tử vong.

- Phát ban da: ban đỏ đa hình, bằm tim. Do viêm thành mạch máu do
phan trng dị ứng kèm đau khớp (viêm khớp) và các bệnh về thận.
- Một số phản ứng dị ứng có thế xảy ra sau 7-12 ngày dùng
amoxicilin: phát ban, sốt, đau khớp và phì đại hạch đặc biệt là dưới
canh tay.
- Hồng ban đa dạng: thương tổn dát đỏ, sẵn phủ, mụn nước, bọng
nước xen kẽ với các thương tôn hình bia bắn ở mu tay. cỗ tay, căng
tay, căng chân, đầu gối Niẽm mạc miệng, mắt, bộ phận sinh dục.
Gây sốt và mệt mỏi.
- Phản ứng da nghiêm trọng khác bao gồm: thay đồi màu sắc da, da
gà dưới da, bong tróc,

  

     

 

mụn mủ, bong tróc đỏ, đau, ngửa lan rộng. Kết hợp với sốt, đau đầu
và nhức mỏi cơthễ.

- Sốt, ớn lạnh, đau họng hoặc các triệu chứng nhiễm trùng khác,
=, \\ hoặc nêu da dé bam tim co thé la dau hiéu của các bệnh liên quan

ên tế bào máu.
Phản ứng Jarisch-Herxheimer xảy ra khi sử dụng amoxicilin để
iêu trị bệnh Lyme, gây sốt, ớn lạnh, đau đầu, đau cơ và phát ban da.

- Viêmruộtgià (đại tràng), tiêu chảy (đôi khi có máu), đau và sốt.
- Tácdụng phụ nghiêm trọng xảy ra ở gan. Chủ yêu với những người
có điều trị thời gian kéo dài, nam giới và người già. Thông báo cho
bác sĩ nều bạn cócác triệu chứng sau:
Tiêu chảy nặng có xuất huyết.
Mụn nước, mân đỏ hoặc bam tim trén da.
Nước tiểu sãm màu và phân nhạt mau.
Vàng da hoặc tròng trắng của mắt (bệnh vàng da).
Những triệu chứng trên có thế xảy ra khi đang sử dụng thuốc hoặc
sau khi sử dụng thuốc.
Những triệu chứng dưới day it nghiêm trọng nhưng nêu xảy ra các
phản ứng phụ gây khó chịu hoặc thời gian kéo dài, cần liên hệ với
bác sĩ:
Thường gặp (ảnh hưởng đến 1 trong 10 người):
Phát ban da.
Cảm giác ốm yêu ( buồn nôn).
Tiêu chảy. ;
Không thường gặp (ảnh hưởng đền 1 trong 100 người):
Nôn
Rathiém gap (anh hưởng đến 1 trong 10000 người):
-Nắm( nhiễm nắm âm đạo, miệng hoặc các nếp gấp dưới da).
- Các bệnh về thận.
- Co giật ở những bệnh nhân dùng liều cao hoặc bị bệnh thận.
- Chóng mặt.
- Tăng động. -
- Nước tiểu đục hoặc khó đi tiểu. Uống nhiều nước để giảm triệu
chứng.
- Ludi chuyén sang mauvang, nâu hoặc đen và có thể có lông.
- Thiéu mau gây mệt mỏi, đau đầu, khó thở, chóng mặt, nhợt nhạt,
vàng da hoặc mắt.
- Giảm số lượng tế bào máu trắng.
- Giảm số lượng tê bảo làm đông máu.
- Máu khó đông hơn.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong ee gap phai
khi sử dụng thuốc.
Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩmgi khi sử dụng
Tenamox
- Thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ nếu đang sử phng hoặc gan đây
có sử dụngbắtkì loại thuốc nào khác. af
- Néu dang st? dung allopurinol (trong diéu tri bệnh)gout) cling voi
amoxicilin, c6 thé gay ra phan tng di ung trên.da
- NéuGang su dung probenecid (trong diéu tri benh gout), bac si cé
thể điều chỉnh liều của amoxicilin.
- Nếu đang sử dụng thuốc chống đông máu (warfarin), cần xét
nghiệm máu trước khi dùng thuốc.
- Nếu đang sử dụng các thuốc kháng sinh khác (như tetracycline), có
thể giảm hiệu quả của amoxicilin.
- Nếu đang sử dụng methotrexate (sử dụng để điều trị các bệnh ung
thư và bệnh vảy nên), amoxicilin có thể làm tăng tác dụng phụ gặp
phải.
- Nêu đang sử dụng thuốc chủng ngừa thương hàn dạng uống, có
thể không có tác dụng nếu uống cùng amoxicilin.
Cần làm gi khi một lần quên dùng thuốc:
Nếu quên uống một liều, nên uống ngay khi nhớ ra.
Liều tiếp theo nên cách liều đầu khoảng 4 giờ.
Không nên dùng liều gáp đôi để bù cho 1 viên thuốc đã quên.
Bảo quản:
Bao quản nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng.

Dầu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liêu:
Nếu su dung uá liêu amoxicilin, dâu hiệu có thê là đau bụng ( cảm

giác ốmyếu, om hoac tiêu chảy) hoặc có tinh thể trong nước tiểu
(nước tiéu đục), đi tiêu khó.
Cần làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo:
Nếu uông quá nhiều thuốc, đến gặp bác sĩ, dược sĩ hoặc phòng cap
cứu bệnh viện gân nhất ngay lập tức
Thận trọng:
Thông báo với Bác sĩ hoặc dược sĩ nêu đang sử dụng amoxicilin
nêu:
- Sôt kèm nồi hạch (sốt, đau họng, sưng hạch và quả mệt mỏi).
- Bị các bệnh vềthận.
- Đi tiêu không thường xuyên.
Nếu bị các triệu chứng trên, thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ trước



khi uống amoxicilin.
Xét nghiệm máu và nước: tiêu:
Nếu cân làm các xétnghiệm sau;
- Xét nghiệm nước tiêu (glucose) hoặc xét nghiệm mau cno cnức
năng gan.
- Xét nghiệm Oesiriol (áp dụng trong thai kỳ đế kiếm tra sự phát triển
của em bé)
Hãy thông báo cho bác sĩ hoặc dược SĨ nêu bạn đang sử dụng
amoxieilin vì nỏ có ảnh hưởng tới kết quả của xét nghiệm.
Thờikỳ mang thai:
Nếu đang mang thai hoặccó ýý định mang thai hỏiý kiến bác sĩ hoặc
dược sĩ trước khi sử dụng thuốc.
Thờikỳcho con bú:
Nếu đang cho con bú, hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ trước khi sử
dụng thuốc.
+ âÍxe và vận hành máy móc:

Amoxicilln có thể có tác dụng phụ và các triệu chứng (như dị ứng,
chóngmặt vàcogiật) không tốt để lái xe.
Không lái xe hoặc vận hành máy móc, trừ khi cảm thấy khỏe.

Khí nào cần tham vấn bác sỹ và dược sỹ:
Khi gặp những tác dụng không mong muôn xảy ra, nên tham khảo ý

kiếncua bác sỹ hoặc dược sỹ.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sĩ.
Hạn dùng: 3 năm kể từ ngày sản xuất

 

Nhà sản xuất: MEDOPHARM
34B - Industrial Area, Malur - 563 130,

Karnataka, AN 80.
.“..P

‘Bang ky bei: S.LA(TENAMYD CANADA). INC

Ngày xem xét sửa đôi, cập nhật lại nội dung tờ hướng dẫn sử

dụng: 09/03/2017

B. THÔNG TIN DÀNH CHO CÁNBỘY TẾ
Dược lực học:
Nhóm dược lý: penicilin phd rong; MAATC: JO1CA04
Cochế tác dụng,
Amoxicifin la mét penicilin ban tổng hợp (kháng sinh nhóm beta-

lactam) gan vào một hoặc nhiều protein gắn penioillin của vi khuẩn
để ức chế sinh tông hợp peptidoglycan, là một thành phần quan
trong của thảnh tế bào vi khuẩn, cuối cùng vi khuẩn tự phân hủy do
các enzym tự hủy của thành tế bào vi khuẩn.

Amoxicilin dé bị thủy phân bởi beta-lactamase_ do đó không có tác
dụng đối với những chủng vi khuẩn sản sinh ra các enzym này.
Méitwonaquan PK/PD
Thời gian duy tri nông độ thuốc trên MIC ( T>MIC) là yêu tố quyết

định hiệu quả của amoxicilin.
Coché hang,
Gơ chê đề kháng chính của amoxicilin tả:
- Bất hoạtbởi vi khuẩn beta-lactamase.
- Biên đôi các. prolein tên kết với penicillin (PBF), làm giầm ái lục của
các chất kháng khuẩn

Việc giảm tính thảm qua màng của thuốc kháng sinh nhờ hệ thống
bom day này đã giúp vi khuẩn đề kháng một cách dễ dang đặcbiệt là
các vi khuấn gram âm.
Breakpoints . -
MIC breakpoints của amoxicilin theo Ủy ban Châu Âu về thử
nghiệm độ nhạy cảm của kháng sinh (EUCAST), phiên bản Q5
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Vĩ sinh vật MIC breakpoint (mg/L)
Nhay cams__| Khang>

Ho vị khuẩn đường ruột. 8 8

Staphylococcusspp. Note Note

Enterococcus spp." 4 8
Nhóm liên cầu khudn A,B, C va G | Note Note

Streptococcus pneumoniae Note Note

Liên cầu khuẩn nhómViridans 0.5 2

Haemophilus influenzae 2 2
Moraxella catarrhalis Note Note

Neisseria meningitidis 0.125 1
Vi khuẩn gram dương kị khí 4 8

trừ Cfostridtum difficiie°

Vi khuân gram âmki khi 65 2

Helicobacter pylori 0.125 0.125
Pasteurefia mulocida 1 4

Non- species related breakpoints” | 2 8     
Các chủng vi khuẩn nhay cảm invitro
Những ví khuẩn thường nhạy cảm:

 

 

Vi khuẩn hiếu khí gram duong: Enterococcus faecalis, Beta-

hemolytic streptococci (nhóm A, B, C và G), Listeria
monocytogenes. a .
Những vi khuân có thể có văn đề vềsự kháng thuộc mắc phái:
Vi khuẩn hiểu khí gram am: Escherichia coli, Haemophilus

influenzae, Helicobacter pylori, Proteus mirabilis, Saimonetta typhi,
Salmonella paratyphi, Pasteurella multocida
Vị khuẩn hiểu khí gram dương: Coagulase negative staphylococcus,
Staphylococcus aureus,

Streptococcus pneumoniae, streptococcus nhom Viridans.
Vi khuẩn ky khí gram dương: Cfosiridium spp
Vikhudn ky khi gram am: Fusobacterium spp.

Khác: Borrelia burgdorTeri
Nhữngvikhuẩn dé khángtự nhiên
Vi khuẩn hiệu khí gram dueng: Enterococcus faecium
Vi khuẩn hiếu khi gram 4m: Acinetobacter spp., Enterobacter spp.,
Klebsiella spp., Pseudomonas spp.
Vi khuẩn ky khi gram am: Bacteroides spp.

Khac: Chlamydia spp., Mycoptasma spp., Legionella spp.
Dược động học:
Hap thu.

Amexicilin bị phân ly hoàn toàn trong dung dịch nướcở pH sinh lý
Nó hap thu tốt và nhanh qua đường uỗng. Sau khi uống, sinh khả

dụng của amoxicilin khoảng 70%. Thời gian đạt nông độ đính trong
huyết tương (T,...) gần mộtgiờ
Các kết quả nghiên cứu dược động học, viên amoxicilin 250mg ba
lần /ngày uỗng lúc đói của một nhóm tình nguyện viên khỏe mạnh
trình bảy dưới đây:

 

 

 

      

Cmax Trax * AUC (2n) T2

ugm) (giờ) (0ug.giờ/ml) | (giờ)
33+ 112 1,5 (10-240) |28,7+4.56 1,36+0,56

* trung vi (khoảng).
 

Trong khoảng 260-3000mg sinh khả dụng tuyến tính tf lệ với liều
lượng( tính theo C„„. và AUC). Sự hập thu của amoxicilin không ánh

hưởng bởi thức ăn.
Góthể loại bỏ amoxieilin bằng thắm phân máu.
Phân bỗ
Khoảng 18% amoxicilin toan phantrong huyết tương liên kết với
protein và thế tích phân bồ biểu kiến xáp xỉ 0,3-0,4 l/kg. Sau khi tiêm
tĩnh mach, amoxicilin được tìm thấy trong tửi mật, mô bụng, da, mỡ,
mồcơ, hoạt dịch và dịch màng bụng, mật và mủ. Amoxiclin không
phân bố nhiều trong dịch não tủy. . . .
Từ các nghiện cứu trên động vật, không thấy có bằng chứng về sự
tồn dư đáng ké trong m6 của dẫn xuất thuốc. Cũng như hầu hết các

penicillin, amoxicilin 36 thé duoc tim thay trong stra me. Amoxicilin

chothấy qua được hàng rào nhau thai
Chuyến hóa
Amoxicilin thải trừ một phần ở nước tiểu dưới dạng acid penicilloic

bắthoạt với lượng tương đương 10 đến 25% liễu ban đầu
Thải trừ:

Đường thải trừ chính của amoxictlin là qua thận
Amoxicilin có thời gian bán thải trung bình xắpxỉ 1 giờ và độ thanh
thải toàn thân trung bình xắp xỉ 26 lígiờ ở những người khỏe mạnh
Khoảng 60 -70% amoxicilin thải trừ dưới dạng không biến đổi trong
nước tiêu suốt 6 giờ đâu sau khi uỗng một liều 250mg hoặc 500mg
Các nghiên cứu khác nhau chỉ ra rằng sự thải trừ qua nước tiểu là
50-85% đối với amoxicilin trong mộtgiai đoạn kéo dài 24 giờ.

Việc sử dụng đồng thời với probenecid làm châm thải trừ amoxicifin
Tuổi tác:
Thời gian bán thải của amoxicilin ở trẻ từ 3 tháng đến 2 tuổi tương
đương với trẻ lớn hơn và người trưởng thành. Đối với trẻ rất nhỏ
(bao gồm trẻ sơ sinh thiểu tháng). trong tuần đầu tiên của cuộc đời,
khoảng cách giữa các lần dùng thuốc không nên quá 2 lằn/ngày vì
đường thải trừ qua than chưa phát triển hoàn thiên. Bởi vì những
bệnh nhân cao tuổi có kha nang bị suy giảm chức năng thận cao
hơn, nên thận trọng khi lựa chọn liều và theo dõi chức năng thân co
thể sẽ hữu ích.

Giới tính:
Sau khi uỗng amoxicilin ở những phụ nữ và nam giới khỏe mạnh,
giới tinh không có ảnh hưởng đảng kể đối với dược động học của cả
amoxicilin
Suy thân
Độ thanh thải huyết thanh toàn phần của amoxicilin giảm tương ứng
với sự Suy giảm chức năng thận
Suygan.
Những bệnh nhân suy gan nên được chỉ định liều một cách thận
trọng và theo đôi chức năng gan định ky.

 



 

Chỉ định:
Điều trị các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm với amoxicilintại
các vị trí sau
Chủ yếu chỉ định nhiềm trùng đường hô áp, viêm tai giữa và nhiễm
trùng đườngtiết niệu.
- Đường hô hấp: viêm phỏi, viêm phế quản.
-Viêmtai giữa

- Đường tiết niệu: viêm bảng quang, viêm bể thận.
- Nhiễm khuẩn đường mật vả trong ö bụng

~ Nhiễm khuẩn phụ khoa.
- Bệnh lậu..
- Viêmnội tâm mạc do vị khuẩn
- Nhiễm khuẩn da và mö mềm

- Sốt: thương hàn và phó thương hàn
- Dự phòng viém noi tam mac: Amoxicilin có thể được sử dụng để

n ngừa du khuẩn huyếtcóthể pháttriễn viêm nội tâm mạc.
Liễu dùng:

Liễu dùng của Tenamox tủy theotuổi tác, thể trọng vàtỉnhtrang chức
năng thận của bệnh nhân, cũng như mức độ tram trọng của nhiễm

 

 

 

 

 

 

 

Sốt thương hàn và phô
thương hàn.

Dự phòng viêm nội tâm mạc

T00 mg/kg/ngày chia thành3 liệu

 

Liều duy nhất 50 mg/kg dùng
đường uống, 30 đến 60 phút
trước thủ thuật.
- Giai đoạn đầu: 25 mg đến
5Omg/kg/ngay chía làm 3 liều

trong 10-21 ngày. -
- Giai đoạn sau (nhiễm khuẩn
tnuộn kéo dài); 100 mg/kg/ngày

chía làm 3 lần trong vòng 10 đến
30 ngày.

** Cần xem xét hướng dẫn sử dụng cho mỗi chỉ định điều trị
*** Liều dùng 2 lần mỗi ngày nên xem xét trong phạm vi liều điều
trì.

 

Bệnh Lyme

 

 
  
 

Ngườicaotuôi
Không cần điều chỉnh tiêu dùng.

 

 

 

 

khuẩn vàtính nhạy. cảm của vi khuẩn gây bệnh. Suv than:
Thời gian điều trị tùy thuộc vào loại nhiễm khuân, khả năng đáp ứng FR Người lớn và trẻ Tre <40 kg"
của bệnh nhân và thởi gian cảng ngắn cảng tốt. Một số loại nhiễm (nhún a io Weliicemy Urelen 9
khuẩn yêucầu thời gian điều trị dài hơn. <= sy "
Người lớn vàtrẻem >40K > 30 ae cần chỉnh Không cần chỉnh liều

Chỉ định Liều dùng" - 10- 30 Tối đa 900mghai 15mg/kg hai lần môi -
Viêm xoang cấp đo vi khuẩn | - 250 mg đến 500 mg mỗi 8 giờ hoặc lần mỗi ngày. ngày (tối đa 500mg hai
Khuẩn niêu không triệu chứng, 750mg đến 1 g mỗi 12 giờ. lần mỗi ngày).
Viêm bể thận cập tinh - Đổi với các nhiễm khuẩn nặng 750
Ap xe 6 rang và viêm mô tế | mg đến 1 g mỗi 8 giờ < 10 Tối đa 500mg/ngày| Liêu đơn 15 mg/kg mdi
bao - Viêm bàng quang cấp tỉnh có thể ngày (tối đa 500mgingày)

Viêm bàng quang cấp tính sửdụng 3 g hai lần rỗi ngày.   
 

Viêm tai giữa cân.
Viêm amidan cap tinh do.

khudn Streptococcus va viém
hong.

Đợt cấp của viêm phế quản
mãn tính.

- 500 mg mỗi 8 giờ, 750 mg đến 1 g
trỗi 12 giờ.
- Đổi với các nhiễm khuẩn nặng 750
mg đến 1 g mỗi 8 giờ trong 10 ngày.

 

 

 

Viêm phổi mắc phải
|trong công đồng.

50 mg đến 1 g mỗi ö giờ
 

Sốt thương hàn và phé

thương hàn
Nhiệm khuẩn khớp giả

500 mợ đến2g mỗi 8 giờ

 

600 mẹ đến 1 q mỗi 8 giờ,
 

Dự phòng viêm nội tâm mạc_| Liễu duy nhất 2 g dùng đường uống,
30 đến 60 phút trước thủ thuát.
 

Diệt trừ Helicobacter pylorì_ | 750 mg đến † g mỗi ngày hai lần kết|
hợp với một thuốc ức chế bơm
proton (vi du: omeprazole,
lansoprazole) va khang sinh khac (vi
du: clarithromycin, metronidazole)
trong 7 ngày.
- Giai đoạn đầu: 500 mg đến 1 g mỗi
8 giờ, tối đa 4 g / ngàytrong 14 ngày
(10-21 ngày)
- Giai đoạn sau (nhiễm khuẩn muộn
kéo dài): 500 mạ đến 2 q mỗi 8 giờ,
liều tối đa 6 g/ ngày chia làm nhiều
lần trong vòng 10 đến 30 ngà

Bénh Lyme

    * Can xem xét hướng dan sử dụng cho mỗi chỉ định điều tri
 

Trẻ em < 40kg:

Bệnh nhân trẻ em có thể sử dụng viên nang Tenamox
Trẻ em dưới 6tháng tuổi được khuyến cáo nên dùng amoxicilin dạng
hỗn dịch
Trẻ em từ 40 kg trở lên uống theo liều người lớn.
Liều khuyến cáo.
Chỉ định"”

Viêm xoang cấp do vi khuẩn

Viêm tại giữa cấp
Viêm phối mặc phải
trong công đồng,
Viêm bàng quang cấp tính
Viêm bể thận cấp tính
Ấp xe ổ răng và viêm mồ tế
bao
Viêm amiđan cap tinh do
khuan Streptococcus va viém
hong.

 

Liéy ding™
20 dén 90 mgkkgingay chia thanh
céc liéu nko"

 

 

 

 

 

 40 dén 90 maikgingay chia thành
các liều nhỏ"*”   
 

*Đa số trường hợp thường chọn đường tiêm
 

Bệnh nhân chạy thận nhân tạo

.Amoxicilin có thể được loại bỏ khói hệtuần hoàn bởi thâm phân máu.

Thẩm phân mau
-Liéu dan 15 mg/kg moi ngay.
- Trước khi thẩm phân máu bổ sung một liều
15 mg/:g. Để khôi phục lại nỗng độ thuốc,
thêm liều 15 mg#kg sau khi thẩm phân máu.

 

 

Người lớn và trẻ
em> 40 kg    
nhũng bệnh nhân thẳm phân phúc mạc
Liều amoxicilintốiđa B00mg/ngày.
Suv gan:
Thận trọng khi dùng, nên kiểm tra chức năng gan định kỳ.
Cách dừng:
Đường dùng: uống
Nuối cả viên thuốc với nước mà không cân mở viên nang
Chống chỉ định:
Mẫn cảmvới các†hành phần của thuốc.
Tiền sử quá mẫn ( vd: sốc phản vệ) với beta-lactam khác ( vd
cephalosporin, carbapenem hoac monobactam).
Thantrong

 

 

n sử phản ứng quá mắn với penicilin, cephalosporin
hoặc các beta-laclam khác trước khi khởi đầu điều trị bằng
amoxicilin.
Đã có báo cáo về các phản ứng quả mẫn nặng (dang phản vệ) và đôi
khi gây tử vong ở những bệnh nhân điều trị bằngpenicilin. Cacphan

ứng này thường xảy ra hơn ở những bệnh nhân có tiền sử quá mẫn
với penicilin và những người có cơ địa dị ứng. Nếu xảy ra phản ứng
dị ứng, phải ngưng dùng thuốc và sử dụng liệu pháp thay thế khác.
phù hợp
Vikhudn không nhay cảm
Amoxicilin không phù hợp. để điều trịmột số nhiễm khuẩn trừ những
nhiễm khuẩn đã được chỉ định và sử dụng kẻo dài có thê làm tăng

sinh các vi khuẩn không nhạy cảm. Áp dụng để xemxét điều trị đổi
với các bệnh nhân bị nhiễm khuẩn tiết niệu, nhiễm khuẩn nặng tai,
mũi họng
Cogiât
Chứng co giật có thể xảy ra ởnhững bệnh nhân bi Suy giảm chức.
năng thận. bệnh nhân đang sử dụng liều cao hoặc ở những bệnh

nhân cỏcótiền sử co giật, điềutrị động kinh. hoặcrồi loạn mảng não.

Suy thân
Điệu chỉnh liều dùng tùy theo mức độ của bệnh
Phi ¡ứngtrên da

ó xuất hiện bạn đỏ (đa dạng) đi kèm vời sốt nỗi hạch (tăng bạch

 

  

 

 



cầu đơn nhân nhiễm khuẩn) ở những bệnh nhân dùng amoxicilin.
Nên tránh sử dụng Tenamox nếu nghỉ ngờ có tăng bạch cầu đơn
nhân nhiễm khuẩn.
Phan tng vaiiscn-erneimer: a
Phản ứng Jarisch-Herxheimer xảy ra khi sử dụng amoxicilin đê điều
trị bệnh Lyme. Kết quả của tác dụng diệt khuẩn của amoxicilin trên vi
khuẩn gây bệnh Lyme, Các xoắn khuẩn vòng Borrelia burgdorferi.
Bệnh nhân cần được tư vần kỹ, đây là tác dụng chung và thường tự
khỏi của việc sử dụng kháng sinh điệu trị bệnh Lyme.
Sư bùng phát của vi sinh vật không nhạy cảm:
Sử dụng thuốc kéo dài có thê dẫn đến sự tăng sinh của các sinh vật
không nhạy cảm.
Viêm đại tràng giả mạc đã được báo cáo khi dùng kháng sinh và với

mức độ nghiêm trọng từ nhẹ đến đe dọa tính mạng. Do đó, cân nhắc
chân đoán này rất quan trọng ở những bệnh nhân xuất hiện tiêu chảy

trong hoặc sau khi dùng kháng sinh. Nếu tiêu chảy nhiều hoặc kéo
dài hoặc bệnh nhân bị đau bụng co thắt, nên ngừng điều trị ngay lập

tức và kiểm tra bệnh nhân thêm.
Điêu tri kéo dài:
Nên kiểm tra định kỳ chức năng các cơ quan, bao gom gan, than va
chức năng tạo máu khi điều trị kéo dài. Đã có báo cáo cao men gan
và thay đổi công thức máu khi xét nghiệm.
Thuốc chống đông máu:
Đã có báo cáo về sự kéo dài bắt thường thời gian prothrombin (INR
tang) nhưng hiễm ở những bệnh nhân dùng Tenamox và các thuốc
chong dong máu dùng đưởng uống. Nên theo dõi thích hợp khi các
thuốc chong đông máu được kê toa đồng thời. Có thé can diéu chinh
liéu cac thudc chong dong máu dùng đường uống đề duy trì mức độ
chống đông mong muốn.
Các thuốc chồng đông tinh thê niêu:
Đã quan sát thây tinh thể niệu ở những bệnh nhân giảm bài tiết nước
tiêu nhưng rất hiểm, chủ yếu gặp khi bệnh nhân dùng đường tiêm
truyền. Nên khuyên bệnh nhân duy trì đủ lượng nước đưa vào và
lượng nước tiêu đào thải trong thời¡ gian dùng amoxicilin liều cao để
làm giảm khả năng xuất hiện tinh thể amoxicilin niệu.
Ảnh hưởng tới các xét nghiêm:
Huyết thanh và nước tiểu có thé bi Anh hường bởi xét nghiệm nêu
đang dùng amoxicilin. Do nồng độ amoxicilin trong nước tiêu cao sẽ
ảnh hưởng tới cácphản ứng hóa học trong xét nghiệm.
Khuyến caonên sử dụng phương pháp glucose oxidase enzyme dé
kiêm tra nồng độ glucose trong nước tiểu khi đang sử dụng
amoxicilin.
Tenamox có thê làm giảm hiệu lực của các thuốctránh thai loại uéng.
Thời kỳmang thai
Sử dụng an toàn amoxicilin trong thời kỳ mang thai chưa được xác
định rõ ràng. Vì vậy, chỉ sử dụng thuốc này khi thật cầnthiếttrong thời
kỳ mang thaixTuy nhiên, chưa có bằng chứng nào về tác dụng có hại
cho thai nhi khi dùng amoxicilin cho người mang thai.
Thời kỳcho con bú
Vi amoxicilin bài tiết vào sữa mẹ, nên phải thận trọng khi dùng thuốc
trong thời kỷ cho con bú.
Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máymóc
Không có nghiên cứu về ảnh hưởng đến khả năng lái xevà vận hành
máy móc, Tuy nhiên, tác dụng không mong muốn có thê xảy ra (các
phản ứng dị ứng, chong mặt, co giật) có thể ảnh hưởng đến khả
năng lái xe và sử dụng máy móc.
Tương tác thuốc:
Probenecid:

Không khuyên cáo dùng đồng thời với probenecid, probenecid làm
giảm sự bài tiết amoxicilin ở ống thận. Sử dụng thuốc này đồng thời
với amoxicilin có thế làm gia tăng và kéo dài nông độ amoxicilin trong
máu.
Allopurinol:
Sử dụng đồng thời allopurinol trong khi diéu trị với amoxicilin có thé
gây tăng khả năng xảy ra các phản ứng dị ứng trên da.
Tetracyclines:

Có thê có sự đối kháng giữa chất diét khuan amoxicilin va cac chat
kìm khuẩn như cloramphericol, tetracyclin..

Thuốc chông đông máu đường uông:
Thuốc chống đông đường udng va thuốc khang sinh penicilin da
được sử dụng rộng rãi trong thực tê mà không cần báo cáo vệ tương
tác. Trong các y văn, hiệm có các trường hợp tang INR ở những
bệnh nhân dung acenocoumarol hoặc warfarin và được kê toa 1 đợt
amoxicilin. Néu can thiét kê toa đồng thời, nên theo dõi cần thận thời
gian prothrombin hoặc INR khi bắt đâu hoặc ngưng dùng Tenamox.
Methotrexate:
Penicilin có thê làm giảm sự: bài tiết của methotrexate lam gia tang
tiêm năng độc tính

 

Tác dụng không mong muốn: -
Hầu hết tác dụng không mong muôn thường gặp (ADRS)là tiêu chảy,
buôn nôn và phátbanda. -
Tác dụng không mong muộn (ADRs) suy ra từ các thử nghiệm lâm
sàng, phân loại theo MedDRA System Organ Class nhv sau:

Quy ước dưới đây được sử dụng để phân loại tàn suất:
Rất thường gặp (>1/10) `
Thuong gap (21/100dén<1/10)
Khong thường gặp (21/1. 000 đên <13f100);
Hiểmgặp (21/10. 000 đến <1/1.00 ‘Ry J.
Rất hiểm gap (<1/10. 000) : 1
Không biết đến (không thê ướctinỆ†ữ dữliệu có sẵn).

tớ (Q@
 

Nhiễm khuân và nhiễm ký sink.trung ” 7À

Rất hiếm | Nhiễm nấm Candida trần đa vàT4
Rối loạn hệ máu và bạch huyết: đục,mái
Rất hiếm| Giảm bạch cầu có hồi phục (kể cả giảm

bach cầu trung tính) và giảm tiểu cầu.
Mất bạch câu hạt có hồi phục và thiểu
máu tan máu. Kéo dai thorgianchay mau KING
và thời gian prothrombin. PTRUONG PHONG

Roi loan hé mién dich

 

 

 

 

Rat hiém| Phi mach than kinhBaeSeFTVin Hanh
chứng giống bênh huyết nh, viêm ,
mach qué man.

Không Phản ứng Jarisch-Herxheimer
biết đến
 

Rối loan hệ thần kinh
Rất hiếm| Chứng tăng động có thể hồi phục, chóng

mặt, co giật

Rối loạn đường tiêu hóa
Dữ liệu thử nghiệm lâm sàng

“Thường gặp Tiêu chảy và buôn nôn
*Không thường gặp Nôn
Dữ liệu phân hồi từ thị trường

   
 

 

 

  
 

 

 

 

Rất hiếm| Viêm đai tràng do kháng sinh (qỗm viêm
đại tràng giả mạc và viêm đại tràng xuất
huyết).
Lưỡi lông den.

Rối loạn gan mật
Rất hiểm| Viêm gan và vàng da ứ mật. Đã ghi nhận
gặp tăng vừa phải AST và/hoặc ALT.
 

Rồi loạn da và mô dưới da
Dữ liêu thử nghiệm lâm sàng

Thường gặp Phat ban da

 

 

 

 Không thường gặp Mề đay và ngứa
 

Dữ liệu phản hồi từ thị trường
 

Rat Ban đỏ đa hình, hội chứng Stevens-
hiểm Johnson, hoại tử thượng bì nhiễm độc, viêm

da bóng nước bong vẩy và ngoại ban viêm
mủ toàn thân cấp tính (AGEP)  

Rối loan thân và tiết niệu
 

Rất hiểm | Viém than ké, tinh thé niéu

* Tỷ lệ AEs từ các nghiên cứu lâm sang bao gồm tổng
cộng khoảng 6.000 người lớn và trẻ em bệnh nhân
dùng amoxicilin.

   
 

Thông báo cho bác sĩ hoặc dược si néu có bát kỳ tảc dụng không
mong muốn nào xảy ra, bao gồm cả các tác dụng không đề cập trong
bảng trên.
Sử dụng quá liều và điều trị:
Dâu hiệu và trêu chứng:
Triệu chứng về tiêu hóa (như buồn nôn, nôn và tiêu chảy) và rỗi loạn
cân bằng nước điện giải có thé là biểu hiện của quả liều. Đã gặp tỉnh
thé amoxicilin niệu, trong một số trường hợp dẫn đến suy thận. Co
giật có thế xảy ra ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng thận
hoặc bệnh nhân dùng liêu cao.
Điềutri :
Có thể điều trị triệu chứng biểu hiện trên đường tiêu hoe vớiantycân„
bằng nước và điện giải.
Tenamox có thể được loại bỏ khỏi vòng tuần hoay(bằng vần phan.

mau.
Lưu ý và khuyến cáo:
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược bại|
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