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1. Nhin truc ti€p trén don vi déng géi nhé nhit:
a). Nhin g6i 1,5 g bot pha hdn dich udng.

THANH PHAN: MBi g6i 1,5 g chia:
- Azithromycin dihydral lugng duong

Azithromyein ............ - ... 200 mg

~TAdUGC ..o e T TR

CHI BINH, LIEU LUGNG & CACH DUNG, CHONG
chHl BINH, TUONG TAC THUGC, TAC DUNG
KHONG MONG MUSN VA NHUNG BIEU CAN
LUU Y : Xin doc trong 16 hudng ddn sl dung.

~ Doromax*200 m

BAO QUAN: Nai khd, dugi 30°C, trdnh §m

TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS

DEXATAMTAY TRE EM
POC KT HUGNG DAN SUDYNG TRUGC KHI DUNG

KGAY 52 - S0 L0 SX - HD:

cOng Tv cf prAn XukT NuAP KHAU ¥ TE DOMESCO
66 Qutic 13 30, P. M Pni, TP. Cao Link, Déng Thip
{Dat ching nhdn IS0 2001 2008 & ISOMEC 17025: 2005)

GMP-WHO
Géi 1,5 g bdt pha hdn dich udng

%

Azithromycin




2. Nhan trung gian:

a). Nhan hop 10 géi x 1,5 g bot pha hdn dich udng.

GMP-WHO
10sachetsx 1,59
powder for oral suspension

Doromax=200 MG —

Azithromycin 200 mg

Doromax=200 mg

NGAY X - 010 5X - HD
W43 Date - Lot B - Exd Date

COMPOSITION: Each sachet 1,5 g contains:

- Azithromycin dihydrate equivalent 10 AZIthromYGCin ......covvereensenns 200 Mg
INDICATIONS, DOSAGE AND ADMINISTRATION,
CONTRAINDICATIONS, INTERACTIONS, SIDE EFFECTS AND OTHER
PRECAUTIONS: Read the package inser.

STORAGE: Store in dry place, below 30°C, protect from moisture.

REGISTRATION NUMBER KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
MANUFACTURER'S SPEGIFICATIONS  READ CAREFULLY THE PACKAGE INSERT BEFORE USE

DOMESCOMEDICAL IMPORT EXPORT JOINT-STOCK CORP.
66 National road 30, My Phu ward, Cao Lanh city, Dong Thap province
(Achlaved ISO 5001: 2008 & ISO/EC 17025: 2005 certilications)
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GMP-WHO
A 10 gbi x 1.'5 g
£ bdt pha hén dich uéng

Doromax2200 mg =—=

Azithromycin 200 mg

THANH PHAN: M8i géi 1,5gchia

- Azithromycin dihydrat tugng Ung AZIthrOMYCIN c..vvsremmsmmsssrasseasinsses 200 MG
-Td duge via dd
CHI BINH, LIEU LUGNG & CACH DUNG, CHONG CHI BINH, TUONG TAC
THUGC, TAC DUNG KHONG MONG MUGN & NHUNG BIEU CAN LUU Y:
Xin doc trong 1 huéng din st dyng.

BAO QUAN: Naikho, dudi 30°C, trénh &m.

e e BE XA TAM TAY TRE EM
TIEU CHUAN AP DUNG: TCCS OC K¥ HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG

cONGTY c6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
66 Qubic10 30, P.MJ Phi, TP. Cao Lénh, Béng Thép
(Datchung nhan IS0 9001; 2008 & ISONEC 17025; 2005)

=
L



TO HUGNG DAN SU DUNG THUOC

Rx r
Thudc bdn theo don

DOROMAX® 200 mg

THANH PHAN: Moi géi 1,5 g chta

- Azithromycin dihydrat tuong duong Azithromycin khan..............coooiiiiiiiiinnn 200 mg
- T4 dugc: Puong tring, Simethicon, Acesulfam K, Gém xanthan, Natri lauryl sulfat, Bot mui
dau, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE: Thudc bt pha hén dich uong.

QUI CACH PONG GOI: /ULE/\/
Hop 10 géi x 1,5 g. /
CHI PINH: :

- Nhiém khuén dudng hd hip trén va duéi (do H. influenzae, M. catarrhalis, S. pneumoniae, S.
pyogenes) nhe va vira: Viém hong, viém amidan, viém tai gilta cAp, viém xoang cép, viém phdi
mic tai cong dong vira va nang, dot cép bénh phbi tic nghén man tinh.

- Nhidm khuin da va cu tric cua da do S. aureus, S. pyogenes hodc S. agalactia (Streptococcus
nhom B).

- Bénh lay qua duong tinh duc: Bénh ha cam do Haemophilus ducreyi, bénh 14u khong bién
chimg do N. gonorrhoeae nhay cam; viém niéu quan khong do lau cau.

- Nhiém Chlamydia trachomatis: Nhiém C. trachomatis & hé tiét niéu - sinh duc; viém phdi do
C. trachomatis & tré em; bénh mét hot do C. trachomatis; viém cap cac co quan trong tiéu khung
do C. trachomatis.

- Nhiém Legionella pneumophila. Ho ga do Bordetella pertussis.

- Du phong tién phét nhiém phic hop Mycobacterium avium (MAC) lan tda, diéu tri va du phong
tai phat nhiém MAC lan toa; diéu tri nhiém MAC & phdi & ngudi 16n HIV 4m tinh. Du phong
viém ndi tim mac nhiém khuén do lién cau khuin tan huyét nhom Viridans & nguoi di ung véi
penicillin.

- M6t sb cac bénh dugc chi dinh lam thuc thay thé: Bénh do nhiém xodn khuan Leptospira; bénh
Lyme; bénh sot rét; loét ta trang nhiém Helicobacter pylori; ta do Vibrio O1 hodc O139; nhiém
Cryptosporodium & nguoi nhiém HIV; ngudi lanh mang mam bénh N. meningitidis; nhiém
Toxoplasma gondii. Bénh giang mai tién phét, thir phat hodc giang mai tiém tang giai doan som
cho ngudi di tmg voi penicillin. Bénh thuong han va cac nhiém Salmonella khac (chi dung sau
khi da khang fluoroquinolon). Nhiém Shigella, E. coli.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:

- C6 thé udng thudc ciing hodc khong cung véi thice an.

- Cho bét thudc vao trong 10-15 ml nude (khoang 2-3 mudng café), khudy déu va udng ngay.

* Nguoi lom: :

- Viém hong, viém amidan, viém xoang cap, dot cép bénh phoi tdc nghén man tinh, viém phéi
méc tai cong dong nhe hodc vira, nhiém khuén da va cdu tric da: Ubng 500 mg 1 liéu duy nhat
vao ngay thtr 1, tiép theo udng 250 mg/1 lan/ngay tir ngdy thir 2 dén ngay thir 5 (tong liéu 1,5 g

trong 5 ngay).

- Viém niéu quén va viém cb tir cung do Chlamydia trachomatis (khong do 1au cdu) hoic bénh ha
cam (do Hemophilus ducreyi): 1 liéu duy nl'{ét 1 g. Néu viém niéu quan dai ding hoic tai phat: 1
lifu duy nhét azithromycin phdi hop véi 1 liéu duy nhit metronidazol hodc tinidazol.

- Bénh mét hot: 20 mg/kg (cho téi 1 g) udng 1 liéu duy nht.

- Bénh ta do Vibrio cholera O1 hogc O139: lidu duy nhit 1 g..

- Bénh nhiém Cryptosporodium & nguoi nhidm HIV: 600 mg/lan/ngay trong 4 tudn phéi hop véi
ubng paromomycin (1 g ngay uéng 2 14n trong 12 tuan).

- Bénh Iau (viém niéu quan va viém cé tir cung) khi khong c6 thubc khéc tét hon: 1 liéu duy nhat
2 g va phii theo ddi it nhAt 30 phit. Nén ubng thube cung véi thirc an. Khong dung liéu thap hon
va chi ding khi that cén thiét vi dé gdy khang macrolid.

- Bénh do Leptospira: 1 liéu duy nhét 1 g vao ngay 1 sau d6 cho 500 mg/lén/ngéy trong 2 ngay. Co




thé cho 15 mg/kg/ngay chia thanh 2 liéu nho, cho trong 7 ngay.

- Nhiém Mycobacterium avium complex (MAC): Dy phong tién phat nhiém MAC lan téa &
ngudi 16n va thiéu nién nhiém HIV giai doan mudn: Li€u ubng azithromycin 1,2 g/1 lan/tuan.
Thudng ding don doc nhung c6 thé phéi hop vdi rifabutin 300 mg/ngay. Piéu tri va dw phong téi
phét nhiém MAC lan toa: 600 mg/1 lan/ngay, phdi hop véi ethambutol (15 mg/kg/ngay), c6 the
thém thudc chéng ndm tiy theo quyét dinh cua thay thudc. O ngudi 16n va thiéu nién nhiém HIV
giai doan mudn: 500 - 600 mg azithromycin udng 1 lan/ngay phdi hop véi ethambutol (15
mg/kg/ngdy) kém theo hodc khong kem theo rifabutin (300 mg/ 11an/ngay). Piéu tri nhiém MAC
& phdi: Piéu tri ban dau azithromycin uéng 500 — 600 mg/114n, 3 lan hang tuan p‘hf")i hop voi
ethambutol (25 mg/kg/lan, 3 lan hang tuén) va rifampin (600 mg/lan, 3 lan hang tuan). Diéu tri
phai tiép tuc cho t6i khi nudi cdy 4m tinh trong 1 ndm.

- Nhiém Neisseria meningitidis nguoi lanh mang mam bénh: 500 mg/1 liéu.

- Nhiém Shigella }iéu dau udng 500 mg/1 lan ngay 1; ngay 2 dén ngay 5: 250 mg/lan/ngay.

- Thuong han: Uong 1 g/lan/ngay, udng trong 5 ngay. C6 thé dung liéu 8 - 10 mg/kg/ngay (toi
500 mg) udng 1 lan, udng trong 7 ngay. )

- Toxoplasma gondii: 900 - 1200 mg/lan/ngay, phéi hop v6i pyrimethamin va leucovirin cho it
nhét trong 6 tuan. :

- Tiéu chay khi di du lich: Liéu duy nhat 1 g hodc 500 mg/lan/ngay trong 3 ngay.

- Du phong viém néi tdm mac nhiém khuén (¢ nguoi di tmg véi penicillin): 1 liéu duy nhat 500
mg cho 30 - 60 phiit truéc khi phau thuat.

- Bénh viém tiéu khung: Tiém truyén tinh mach 500mg/ngay, trong 1 - 2 ngay, sau do cho tiép
udng 250 mg/ngay dé cho du 7 ngay diéu tri. :

- Ho ga: Lidu ddu ung 500 mg/1 lin/ngay, ngay 2 dén ngay 5: 250 mg/lan/ngay. }U/V
*Tré em: A
- Viém phéi méc tai cong dong, viém tai giira cép (> hoic 6 thang tudi): ngdy thur nhét 10
mg/kg/lan/ngay; tiép theo la 5 mg/kg/ngay/1 lan vao ngay 2 cho dén ngay 5. [

- Viém hong, viém amidan do Streptococcus pyogenes (lién cau khuan tan huyét beta nhém A)
(trén hoiic bang 2 tudi): 12 mg/kg/ngdy udng 1 liéu duy nhit, udng trong 5 ngay. ‘

- Bénh mit hot: 20 mg/kg (t6i da 1 g): 1 lidu duy nhat. Hoac 20 mg/kg/lan/tuan trong 3 tuan hodc
20 mg/kg/l4n, céch 4 tudn /1 14n, tong lidu: 6 tuan.

- Nhiém Escherichia coli (ETEC): 10 mg/kg/1 lan/ngdy trong 2 ngay. ;

- Thuong han va nhiém Salmonella: 20 mg/kg (tdi da 1 g) ngay uong 1 lan, udng trong 5 - 7 ngay.
* Nguoi cao tuéi: Liéu nhu ngudi 16n.

* Tn thuong gan, than: C6 thé can thiét phai giam liéu.

CHONG CHI PINH:

Qué mén cam véi azithromycin hogc bat ky khang sinh nao thudc nhém macrolid.

THAN TRONG KHI SU DUNG: ,

- Azithromycin udng khong dugc dung dé diéu tri ngoai tri viém phoi vira va ning hodc nguoi
bénh c6 nguy co bi nhidm khun tai bénh vién, suy gidm mién dich. Nhimg trudng hop nay phai
diéu tri tai bénh vién.

- Azithromycin dao thai chti yéu qua gan nén phai dung than trong & nguoi c6 chirc nang gan bi
ton thuong.

- Thén trong cho ngudi ¢6 chirc ning than b ton hai c6 téc d9 loc cau than dudi 10 ml/phit.

- Tuy chwa c6 béo cdo trong thir nghiém lam sang, nhung khi dung khang sinh macrolid (nhu

erythromycin), da thdy c6, tuy rat hiém, loan nhip tim, QT kéo dai, xo’{'m dinh, nhip nhanh thét.
Cén phai thén trong khi sir dung azithromycin, nhat la khi phoi hop nhiéu thuéc, cho ngudi bénh
dé c6 bénh tim.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: ,
- Khong c6 diy du cac nghién ctru ¢ kiém soét trong viéc dung thudc cho phu nit mang thai. Chi
nén ding thubc trong thai ky khi thét sy can thiét.

- Azithromycin da phat hién vao sira me. Thubc phai dung than trong cho ngudi me cho con bu.
ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Thube khong anh hudng khi l4i xe va van hanh méy méc.




TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:
- Khong su dung ddng thoi azithromycin véi cac dén chat ndm cwa ga vi c6 kha ning ngo doc.

- Khi cén th1et phai str dung, azithromycin chi duge dung it nhét 1 gio trude hodc 2 gio sau khi
dung céac thu6c khang acid.
- Mot so khang sinh nhém macrolid 1am ting nong do cta cyclosporin, vi vay cén theo ddi nong
d6 va diéu chinh lidu dung cua cyclosporin cho thich hop.
- Pbi véi mot sb ngudi bénh, azithromycin c6 thé anh huéng den chuyén hoéa digoxin trong rudt.
Vi vdy khi sir dung dong thoi 2 thudc nay, can phai theo d6i nong do digoxin vi c6 kha nang lam

ting ham lugng digoxin.
- Pimosid: Chdng chi dinh phdi hop véi cac macrolid vi nguy co QT kéo dai va nhiéu tai bién tim

mach nghi€m trong.

- Théan trong va theo ddi ngudi bénh khi ding dong thoi véi theophylin, nelfinavir, warfarin.

TAC DUNG KI-IONG MONG MUON:

- Thudmg gap: Non, buon non, tiéu chay, dau bung.

- {t gap: Mét mdi, dau dau chong mit, ngu ga, day hoi, kho tiéu, phét ban, khong ngon miéng,
ngia, viém am dao, viém cb tir cung.

- Hiém ‘gap: Phan mg phan vé, phu mach, men transaminase tang cao, giam nhe bach ciu trung

tinh nhét thoi.
- Sir dung azithromycin lau dai & lidu cao c6 thé lam giam stic nghe cé hdi phuc & mot sb ngudi

bénh.

Théng béo cho Bac st nhitng tdc dung khong mong mudn gap phai khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu ch:,mg Triéu chimg dién hinh qua lidu ctia khang sinh macrolid thudng 1a giam stic nghe,
budn ndn, ndn va tiéu chay. LD 50 uong ¢ chudt: 3000 - 4000mg/kg.

Xiz tri: Rura da day va diéu trj hd tro. /(/U/v
DUQC LUC HQC:

- Azithromycin la mdt khang sinh macrolid c¢6 hoat pho rong hon so voi erythromycin va
clarithromycin. Azithromycin thuong c6 tinh chit kim khudn nhung néu & nong d6 cao cling ¢6
thé diét khuan déi v6i mot so ching chon loc. Tinh chét diét khuan in vitro duge ghi nhén d6i véi
Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumomae va H. influenzae.

- Azithromycin trc ché tdng hop protein & céc vi khudn nhay cam bang céch gén vao cac cdu tric
dudi phén tir (subunit) ctia ribosom 50S. Hoat tinh khang khuan cta azithromycin bi gidm ¢ pH
thép. Thudc phai vao trong cac thuc bao mdi c6 hoat tinh chéng lai cc vi khuan gy bénh ndi bao
(S. aureus, Legionella pneumophila, Chlamydia trachomatis, Salmonella typhi).

- Phé tac dung:

Vi khuén wa khi Gram duong: Azithromycin c6 tac dung in vitro va in vivo ddi voi S. aureus,
Streptococcus agalactiae, S. pneumoniae va S. pyogenes. Azuhromycm khong tac dung vadi cac
cau khudn rudt (Enterococcus faecalis).

Vi khuan va khi Gram am: Azithromycin tac dung gép 2 t6i 8 14n so véi erythromycin d6i voi
céc vi khudn Gram am nhay cam véi erythromycin: Haemophilus influenzae, H. ducreyi,
Moraxella catarrhalis, Legionella pneumophila va N. gonorrhoeae. Azithromycin cling ¢ tac
dung in vitro d6i véi N. meningitidis, mot s6 chung Bordetella pertussis va Legionella
pneumophila.

Vi khuén ky khi: Clostridium perfringens, Peptostreptococcus spp, Propionibacterium acnes,
Prevotella (truéc ddy 1a Bacteroides spp) nhay cam véi azithromycin.

Azithromycin c6 tdc dung in vitro va in vivo d6i véi: Chiamydophtia pneumophilae, C.
trachomatis; xoan khuén (Borrelia burgdorferi giy bénh Lyme); céc vi sinh khéc (Toxoplasma
gondii, Entamoeba histolytica, Plasmodium falsiparum, Rickettsia); Mycobacterium avium
complex (MAC). Azithromycin khong tac dung M. tuberculosis, M. kansaii, M. scrofulaceum,
M. Leprae.

DUQC PONG HOQC:

Azithromycin c6 mét dédc diém 12 nong do thuéc trong huyét twong thap nhung nong do thude
trong mo lai cao va ton tai lau.

- Hép thu: Sau khi udng, azithromycin dugc hip thu nhanh nhung khong hoan toan. Sinh kha
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dung tuyét dbi khi udng azithromycin véi liéu don tir 500 mg dén 1,2 g khoang 34 - 42%_ Khi |
ubng 500 mg hén dich azithromycin & ngudi khde manh lic doi, nong d¢ dinh azithromycin
trong huyét twong khoang 0,5 microgam/ml va dat dugc khoang 2 gi¢ sau khi uong, muc dg hap
thu (AUC) ciing tuong duong. . y
Thitc 4n khong c6 tic dung nhidu dén mirc d6 hip thu (AUC) khi uéng nhung toc do hap thu
c6 thé tang (ndng do dinh thudc trong huyét tuong). Nong do thudc trong huyét tuong tang do
thirc an khong lau, ton tai dudi 4 gid.
- Phén bé: Azithromycin phan bé phén 16n vao mé va dich co thé sau khi uéng. Azithromycin tap
trung vao céac thuc bao gbm co bach ciu da nhan, don nhén, dai thuc bao va nguyén soi bao, ty 1
néng do thubc trong va ngoai té bao vuot qua 30 sau 1 gidr va t6i 200 sau 24 gio. Azithromycin
dugc giai phong chdm hon tir cac thuc bao so v6i erythromycin nén mot nong do dang ke
azithromycin dugc duy tri trong mét thoi gian dai trong cac té bao d6. Tac dung khang khuan cua
azithromycin lién quan dén pH (chi ¢ azithromycin khong ion-hoa mé&i ¢ hoat tinh khang
khun). Chi c6 mot ndng d6 rét thap azithromycin (< 0,01 microgam/ml) & trong dich néo tiy khi
mang ndo khong bi viém.
Azithromycin qua nhau thai va phén bd vao mau day nhau va nuéc 6i. Azithromycin phan b
vao sira.
- Thai trir: Thai trir theo nhiéu pha, phén 4nh phén b6 ban dau nhanh vao cac mo, tiép theo 1a dao
thai chdm. Thé tich phan bo (Vd) 23-31 litkg, hé s6 thanh thai 38 lit/gid & ngudi lon.
Azithromycin chuyén héa & gan va dao thai phén 16n qua mét, chi c6 6% dugc dao thai dang
khong thay ddi qua nudc tiéu. Thoi gian ban thai (ti2) pha cudi cing 11 - 68 gio.
BAO QUAN: Noi khd, dudi 30°C, trénh 4m.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. i“
THUOC NAY CHI DUNG THEO PON CUA BAC SL. /LL o
POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI.

PE XA TAM TAY TRE EM.
NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI
@ CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Pia chi: 66 - Quéc 16 30 — Phudmg My Phi — TP Cao Lanh — Dong Thép
DOMESCO Dién thoai: 067. 3851950

# Nha Phuong
PHO CUC TRUONG
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