TO HUGNG DAN SU' DUNG THUGC CHO CAN BO Y TE

RX THUGC BANTHEO DON

AMOXICILLIN ETET1

e Docky huéng dan stitdung truéckhi dung.

© Néu can thém théng tin, xin héi y kién bacsihoacdugcsi.

e Déxatamtaytréem.

© Thong bao ngay cho bac si hoac dugc si nhitng tac dung
khéng mong muén gap phai khisitdung thuéc.

THANH PHAN:

M@i vién nang cling chua:

- Amoxicillin (dugi dang Amoxicillin trihydrat compacted) 500 mg
-Ta dugc: Natri starch glycolat, Natri lauryl sulfat, Magnesi stearat,
Colloidal silicon dioxid A200, Nang cting gelatin s3 0.

DANG BAO CHE:Vién nang cting (@6 - vang).

QUY CACHPONG GOI:

-HOp 10vix 10vién,hop 100 vix 10 vién.

-Chai100vién.

DUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Penicillin véi phé rong.

MaATC:J01CA04.

Cochétacdong

Amoxicillin [a mét penicillin ban téng hop (khang sinh nhom beta-
lactam), Uc ché mét hodc nhiéu hon cac men (thudng duoc goila
protein gan penicillin, PBPs) trong qué trinh sinh téng hop
peptldoglycan mot thanh phan khong thé thiéu ctia véach té bao
vi khudn. Uc ché téng hgp peptidoglycan dan dén su suy yéu ca
vach tébao va sau d6 thudng bi ly gidi té bao va bj tiéu diét.
Amoxicillin nhay cdm vdi su thoai hda béi beta-lactamase tiét ra
b&i vi khudn dé khang, do d6 phé tac dung ctia amoxicillin khi
dungdon & khéng bao gom cac vikhuan tiét racac men nay.
Méilién quan dugc dong hoc/dugcluc hoc

Thai gian duy tri néng do thudc trén ndng dé tic ché téi thiéu (T>MIC)
dugc coila yéu t6 chinh quyét dinh dén hiéu qua ctia amoxicillin.
Cochécuasudékhang

Caccaché chinh ctia sy dé khang vai amoxicillin la:

« Bathoat bdi cac beta-lactamase do vikhuén tiét ra.

« Thay d8i PBPs lam gidm 4i luc ctia cac chit khang khuan déi véi
vikhuén.

Su chéng thdm clia vi khuan hodc co ché bom cac chat khang
khu&n ra ngoai c6 thé gay ra hodc gop phan vao su dé khang cua
vikhuén, d3cbiétla & cac vikhuan Gram am.

Gidtringuéng

Cacgidtri nguong néng do tc ché téi thiéu (MIC) cho amoxicillin
1a ctia Uy ban vé thirnghiém d6 nhay cam khang sinh cia chau Au
(EUCAST) phién ban5.0.

trong mau va dién tich dudi dudng cong ndéng dé - thai gian (AUC)
tang tuyén tinh véi muic tang liéu dung. Nghién ctru sobd cho thay
uéng amoxicillin véi nhiéu nudc (250 ml) cé thé anh hudng dén
muc hdp thu clia thudc, diéu nay khéng gdp & ampicillin, c6 thé do
ampicillin hoa tan trong nudc nhiéu hon amoxicillin. Amoxicillin
phéan bé nhanh vao hau hét cac mé va dich trong co thé, trir mo
nao vadich néo tdy, nhung khi mang néo bi viém thi amoxicillin lai
khuéch tén vao dé dang. Thuéc di qua hang rao nhau thai va lugng
nhoé phan bé trong stta me. Amoxicillin lién két protein huyét
tuang Vi ty 1€ 17 - 20 %. Thai gian ban thai ciia amoxicillin khoang
1-1,5gi5,daihon &tré sasinh (3,7 gis) va &ngudi cao tudi. G ngusi
suy than nang vdi hé s6 thanh thai creatinin < 10 ml/phut, thai
gian ban thai clia thuéc daikhoang 7- 21 gid.

- Amoxicillin dugc chuyén héa mot phan thanh acid penicilloic
khong cé hoattinh chéng vikhuan.

- & ngui 16n véi chiic nang than binh thudng, hé s6 thanh thai
amoxicillin huyét thanh la 283 ml/phut. Khoang 43 - 80 % liéu uéng
amoxicillin thai nguyén dang ra nudc tiéu trong vong 6 - 8 gid, véi
5-10% liéu uéng phan bé vao trong mat. Probenecid kéo dai thai
gian thai cla amoxicillin qua dudng than. Amoxicillin c6 néng do
caotrong dich matva mét phan thai qua phan.

- Amoxicillin bj loai bd khi thdm phan mau, théng thudng qué
trinh thdm phan tir 4 - 6 gid sé loai bd 30 - 40 % liéu uéng néu
dung thuéc ngay truéc khitham phan.

CHiDINH:

Amoxicillin 500 mg dugc chi dinh dé diéu tri cac bénh nhiém
khudn & ngudilén va tré em:

-Viém xoang cap tinh do vikhuan.

-Viémtaigitra cap tinh.

-Viém amidan cép tinh do Streptococcus va viém hong.

-Dotcap cliaviém phé quan mantinh.

-Viém phéi méc phaicong déng.

-Viém bang quang cap tinh.

-Nhiém khudn dudng tiét niéu khéng triéu ching trong thai ky.
-Viéem bé than cap tinh.

-S6tthuong han va phé thuong han.

-Apxerdng cé viém mo té bao.

-Nhiém khuan khép chan, tay gia.

-Diéu tri Helicobacter pylori.

-BénhLyme.

-Duphong viém néitam mac.

LIEUDUNG VA CACHDUNG:

Cachdung:Dung udng.

-Thicdn khong lam anh hudng dén hdp thu ctia thude.

-U8ng nguyén vién thudc vdinudce.

Liéu dung: Khilya chon liéu Amoxicillin 500 mg dé diéu tri nhiém
khuanriénglénénchiy dén:

- Loai vi khuan va su nhay cdm clia vi khudn dén cac thudc khang
khuén.

-MUic 6 va nainhiém khuan.

'C4c chiing hoang dai cia Enterobacteriaceae dugc phan loai nhay
cdm v6i aminopenicillin. Mt s6 nudc uu tién phan loai chiing
hoang dai phan 1ap tu E. coli va P. mirabilis nhu chiing trung gian.
Béivai trudng hgp nay, strdung gia tringuéng MICS < 0,5 mg/I.
’Hau hét staphylococcitiét penicillinase, dé khang véi amoxicillin.
Ngoai trlr moét vai trudng hop, cac ching phan lap khang
methicillin dé khang véi tat ca cac thuéc beta-lactam.

*Tinh nhay cdm véi amoxicillin c6 thé dugc suy ra tirampicillin.
“Tinh nhay cdm cUa lién cau khudn nhém A, B, C va G déi véi cac
penicillin c6 thé dugc suy ra tirsu nhay cdm véi benzylpenicillin.
°Céc gia tri ngudng chi lién quan dén cac chiing phan 1ap non-
meningitis. DSi véi cac chiing dugc phan loai nhay cam trung
gian véi ampicillin, tranh diéu tri dudng uéng véi amoxicillin.
Tinh nhay cdm dugc suy ra tir MIC ctia ampicillin.

°Céc gi4 tri ngudng dua trén dudng tinh mach. Cac chiing phan lap
duong tinh véi beta-lactamase nén dugc béo cao dé khang thudc.
’Céc chiing tiét beta-lactamase nén dugc bao cao dé khang thuéc.
*Tinh nhay cdm véi amoxicillin c6 thé dugc suy ra titbenzylpenicillin.
°Cac gid tri ngudng dugc dua trén ECOFFs dé phan biét véi
chling phan lap hoang dai véi tinh nhay cam giam.

"’Khéng thudc chiing lién quan cac gia tri nguéng dugc dya trén
liéuitnhat0,5gx3hodc4liéumbingay (1,5dén 2 g/ngay).

Ty 1& dé khang c6 thé thay déi theo dia ly va thdi gian do chon loc
loai va cac théng tin dia phuong mong mudn vé sy dé khang, dac
biét khi diéu tri cdc nhiém khudn nang. Khi can thiét, nén tim
chuyén giatuvan khity Ié dé khang & dia phuong cao dén mucma
suhtuich ciathudctrongitnhétvailoainhiémtrungla cévan dé.
Tinh nhay cdm invitro ctia vi sinh vat d&i vai Amoxicillin:

- Cacvikhuan hiéu khi Gram duong: Enterococcus faecalis.

+ Lién cdu khudn tan huyét beta (Nhém A, B, C va G): Listeria
monocytogenes.

- Cacloaima sy dékhang co thélamotvan dé:

+ Vi khudn hiéu khi Gram am: Escherichia coli, Haemophilus
influenzae, Helicobacter pylori, Proteus mirabilis, Salmonella typhi,
Salmonella paratyphi, Pasteurellamultocida.

+ Vi khuén hiéu khi Gram duong: Tu cau khuén coagulase am
tinh, Staphylococcus aureus*, Streptococcus pneumoniae, lién cau
khuan Viridans.

+Vikhuén ky khi Gram duong: Clostridium spp.

+Vikhuan ky khi Gram am: Fusobacterium spp.

+Khac: Borrelia burgdorferi.

-Cacchling da dé khang turtrudc**

+Vikhuan hiéu khi Gram duong: Enterococcus faecium**

+ Vi khuan hiéu khi Gram am: Acinetobacter spp., Enterobacter
spp., Klebsiella spp., Pseudomonas spp.

+ Vi khudn ky khi Gram am: Bacteroides spp. (Nhiéu chung
Bacteroides fragilis dé khang).

+Khac: Chlamydia spp., Mycoplasma spp., Legionella spp.

*Hau hét S.aureus dé khang véi amoxicillin do tiét penicillinase.
Ngoai ra, tat ca cac ching khang methicillin dé khang vai
amoxicillin.

**Synhay cdm trung gian tu nhién khéng c6 co ché clia su dé khang.
DUGCHONGHOC:

- Amoxicillin bén vimng trong méi trudng acid dich vi. Hap thu
amoxicillin khéng bj anh hudng bai thic an (tuy lam gidm téc do
hdp thu nhung khéng lam thay déi téng lugng hap thu),
amoxicillin hdp thu nhanh va nhiéu han qua dudng tiéu héa so véi
ampicillin, khodng 74 - 92 % liéu don sau khi uéng dugc hap thu.
Khi uéng cuing liéu lugng nhu ampicillin, néng dé dinh amoxicillin
trong huyét tuong cao hon tur 2 - 2,5 lan. Sau khi uéng 500 mg
amoxicillin 1-2 gid, néng d6 dinh amoxicillin trong mau dat 5,5- 11
microgam/ml va néng dé thudc trong huyét thanh gidm thap
hodc khéng phét hién dugc sau 6 - 8 gid. Néng dé thudc téi da

Vikhuan Gia tri nguéng MIC (mg/l) -Tudi, can nang va chiic ndng than ctiabénh nhan.
Nhaycdms< | Dékhéang > TI’)c‘Ji gian t,iié'uhtri nénhdu‘th xég dinh bai séc Iogi nhAiémehhuén v“a
- S dép Ung cliabénh nhan, nén cang ngén cang tét. Mot s6 bénh doi
Enterobacteriaceae 8 8 héi thi gian diéu trilau hon.
Staphylococcus spp. Ghicha® Ghicha’ -Ngudilénvatréem =40kg:
Enterococcus spp.’ 4 8 Chidinh* Liéudung*
Lién cdukhudnnhémA,B,CvaG | Ghichu* Ghicha* Viém xoang cap tinh do vi|250 mg - 500 mg méi 8 gi& hay
khuén. 7 -1gméi12gid.
Streptococcus pneumoniae Ghicha’® Ghichu® yan - - 50mg-1gmoiT2gic
— - - Nhiém khuan dudng tiét niéu
Viridans nhém streptococci 0,5 2 khong triéu chiing trong thai
Haemophilus influenzae 2° 2° ky.
Moraxella catarrhalis Ghichu’ Ghicha’ Viém bé than cap tinh. Déi v6i cac nhiém khudn ndng

— — ; <~ |750mg-1gmbi8gid.
Neisseriameningitidis 0,125 1 Ap e rang c6 viém mo tbao |\ bang quang cap tinh c6 thé
Vi khudn ky khi Gram duong | 4 8 Viémbangquangcaptinh. |dugcdiéutrivéi3 g/lanméi12 gid,
ngoai tri Clostridium difficile® trongmotngay.

Vikhuan ky khiGram am® 05 5 Viém tai gitta cap tinh. 500 mg méi8gid, 750 mg - 1gmbi
/ g — - o o 12gic.

N - 5 5 Viém amidan céap tinh do|_ %7 .. .x PR
Helicobacterpylori 0,125 0,125 Streptococcus vaviém hong. ?506 r\:'i;l Fe]ncgnmhl(;rg é(iguetl::mngar;g
Pasteurellamultocida 1 1 Dot cap clia viem phé quan | ngay. '

Khéng thudc chiing vi khuén | 2 8 mantinh.
o Ao 2 o — -
lién quan gia tringutng Viém phéi méc phai cong|500mg-1gmoi8gid

dong.

S6t thuong han va phé|500mg-2gméi8gid
thuonghan.
Nhiém khuin khép chan,|[500mg-1gméi8gid
tay gia.
Du phong viém noéi tam|U6ng 2 g, liéu duy nhat 30 - 60
mac. phuttrudckhi phau thuat.

Diéu triHelicobacterpylori. |750 mg - 1 g méi ngay hai lan két
hop véi mét thudc Uc ché bom
proton (omeprazol, lansoprazol) va
khang sinh khac (clarithromycin,
metronidazol), trong 7 ngay.

BénhLyme. Giai doan dau: 500 mg - 1 g méi 8 gi&s
dén t6i da 4 g/ngay, chia lam nhiéu
lan trong 14 ngay (10- 21 ngay).

Giai doan cudi: 500 mg - 2 g moi 8
gio dén téi da 6 g/ngay chia lam
nhiéulan, trong 10-30ngay.

*Can xem xét dén cac hudng dan diéu tri cu thé cho méichidinh.

-Tréem<40kg:
Amoxicillin 500 mg khong nén strdung cho tré em dudi 06 thang
tudi, nén dung dang bao chékhac phu hgp hon.

Liéuthudng dung:

Chidinh’ Liéudung”

Viém xoang cap tinh do vi khuan. [ 20 - 90 mg/kg/ngay, chia lam
nhiéulan*.

Viém tai gitta cap tinh.

Viém phéi mic phai cong déng.

Viém bang quang captinh.

Viém béthan captinh.

Apxeringcéviém motébao.

Viém amidan cdp tinh do
Streptococcus vaviém hong.

40 - 90 mg/kg/ngay, chia lam
nhiéulan*.

S6t thuong han va phé thuong
han.

100 mg/kg/ngay, chia lam ba
lan.

Duphongviémnoitam mac.

50 mg/kg, liéu duy nht 30 - 60
phuttrudckhiphauthuat.

Bénh Lyme.

Giai doan déu: 25 - 50 mg/kg/
ngay chia lam 3 Ian, trong 10 -
21ngay.

Giai doan cudi: 100 mg/kg/ngay,
chialam 3 1an, trong 10- 30 ngay.

liéudung &phamvitrén.

‘Can nhic dén cac hudng dan diéu tri cu thé cho méi chidinh.
*Phac d6 dung thuéc hai lan méi ngay chi nén dugc xem xét khi

-Ngu&i cao tudi: Khong can diéu chinh liéu.

-Suythan:
Pé loc cau Nguoi lén va Tré em < 40 kg*
than (ml/phat) [ tréem =40 kg
>30 Khéng can diéu |Khong candiéu chinhliéu.
chinhliéu.
10-30 T6i da 500 mg hai | 15 mg/kg, méi 12 gid (T6i da
lan méingay. 500 mg hai lan méi ngay).

<10 T6i da 500 mg/ngay. | 15 mg/kg, liéu duy nhét
méingay (Téida 500 mg).

*Trong phan 16n cac trudng hgp, diéu tri tiém dugc lua chon.

- nhiing bénh nhan chay than nhén tao: Thuéc cé thé dugc dao
thaikhoi hé tudn hoan baithdm tach mau.

Tham tach mau.

Ngudilén va tré em > | 15 mg/kg/ngay, li€u duy nhat méi ngay.

40kg. Trudc khi chay than nhan tao, uéng mét
liéu bé sung la 15 mg/kg. Dé khéi phuc lai
néng do thudc, mot liéu 15 mg/kg nén

dung sau khi thdm tach mau.

-Gnhiing bénh nhan tham phan phiic mac: T6i da 500 mg/ngay.

- Suy gan: Dung liéu mét cach than trong va theo ddi chic nang
gandéudan.

CHONG CHIPINH:

Ngudibénh cé tién strdi iing vdicacb - lactam khac hay bat ky loai
penicillin nao, hay bat ky thanh phan cdia thudc.

THANTRONG KHIDUNG THUOGC:

-Phaidinh ky kiém tra chi sé huyét hoc, chiic ndng gan, than trong
subtqud trinh diéu tri daingay.

- Co thé xdy ra phan ing qua mén trdm trong & nhiing bénh nhan
cé tién strdi ing véi penicillin hodc cac di nguyén khac, nén trudc
khi bt dau diéu tri bang amoxicillin can phai diéu tra ky tién st di
Ung vdi penicillin, cephalosporin va cac dinguyén khac.

- Dung liéu cao amoxicillin cho ngudi suy than hodc ngudi cé tién
strcogiat, dong kinh c6 thé gay co giat, tuy hiém gap.

-Trong trudng hop suy than, phai diéu chinh liéu theo hé sé thanh
thai creatinin hodc creatinin huyét.

-Tiéu it 1a mot nguy co dé thudc két tinh, phai udng nhiéu nudc
khidungthudc.

- Trong diéu tri bénh Lyme, can cht y c6 thé xdy ra phan (ing
Jarisch-Herxheimer.

- C6 nguy o phét ban cao & bénh nhan tang bach cdu don nhan
nhiém khuan.

-Tiéu chay lién quan Clostridium difficile (CDAD) da dugc bao cao
khi st dung gan nhu tat cd cac thudc khang sinh bao gém
amoxicillin va muc dé nghiém trong cla tiéu chay cé thé ti nhe
dén viem dai trang gay ti vong. Diéu trj véi cac thuéc khang sinh
lam thay d6i hé vi khuan binh thudng & ruét dan dén su phat trién
quamuccha C. difficile.

C. difficile sinh ra doc t6 A va B tham gia vao sy phat trién ctia CDAD.
Cac chung C.difficile sén sinh hypertoxm lam tang ty 1é mac bénh va
U vong, vi cac nhiém khuén nay cé thé khang lai véi diéu tri bang
khang sinh va c6 thé can phai cat bé rugt két. Can xem xét CDAD &
tét ca cac bénh nhan bi tiéu chdy sau khi dung khang sinh. Can ghi
bénh an can than vi CDAD da dugc bao cdo xay ra hon 2 thang sau
khidung cackhangsinh.

Néu nghi ng& hodc da xéac dinh CDAD, ¢6 thé can ngling céc liéu
phap khang sinh dang st dung néu khéng nham dén diét C. difficile.
Kiém soat nudc va dién gidi thich hgp, bé sung protein, dung khang
sinh diéu tri C. difficile va danh gia can thiép phau thuat nén dugc
tién hanh can cttheo tinh trang lam sang.

- Su phét trién cta vi khudn khang thudc: Ké don amoxicillin khi
khéng cé bang chiing hodc kha nang cao la ¢6 nhiém khuan sé
khéng c6 lgi cho bénh nhan va lam tang nguy co phat trién cac vi
khuén khang thuéc.

-Strdung cho tré em: Vi chiic néng than phat trién khong day da &
tré sa sinh va tré nho, suthai triramoxicillin c6 thé bi tri hoan. Liéu
ctia amoxicillin nén dugc diéu chinh & tré 12 tuan tudi tré xuéng
(<3thang).

Phuniicé thaivacho conbu:

- Thai ky mang thai: SUr dung an toan amoxicillin trong thoi ky
mang thai chua dugc xac dinh ré rang. Vi vay, chi sirdung thudc nay
khi that can thiét trong thai ky mang thai. Tuy nhién, chua c6 bang
ching nao vé tac dung ¢ hai cho thai nhi khi dung amoxicillin cho
ngudi mang thai. Amoxicillin 1a thuéc dugc lua chon dé diéu tri
nhiém Chlamydia va diéu tri bénh than ngoai da hodc dé phong
sau khi tiép xtc véi bao tu Bacillus anthracis & phu nit mang thai.

- Thai ky cho con bi: Amoxicillin bai tiét vao stta me, tuy nhién
lugng thudc trong stfa rdt it va an toan cho tré so'sinh & liéu thudng
dung, nén c6 thé dung amoxicillin cho phu nit th&i ky cho con by,
theo doi chat ché tré nho khidung.

Anh huéng cta thuéc d6i véi cdng viéc (ngudi van hanh may
mac, dang lai tau xe, nguoi lam viéc trén cao va cac trudéng
hap khac):

Thuéc cé thé gay tdc dung chéng mét (hiém gdp). Than trong khi van
hanh may méc, lai tau xe, lam viéc trén cao va cac truong hop khac.
TUONG TAC CUA THUGC VG CAC THUGC KHAC VA CAC LOAI
TUONGTACKHAC:

- Probenecid lam gidm sy bai tiét amoxicillin & 6ng than. Strdung
dong thai amoxicillin va probenecid lam tang va kéo dai néng do
amoxicillintrong mau.

- Kéo dai bat thudng thai gian prothrombin (tdng ty sé binh
thuding héa quéc té [INR]) da dugc bao céo & nhiing bénh nhan
dung amoxicillin va thudc chéng déng mau dudng uéng. Nén
theo déi phtrhgp khibénh nhan dung déng thoi cacthuéc chéng
d6éng mau véi amoxicillin. C6 thé can diéu chinh liéu cta thuéc
ch8ng déng méau dudng udng dé duy tri néng d6 mong muén
ctiathuéc chéng dong mau.

-Dung doéng thaiallopurinolva amoxicillinlam tang ty 1& phat ban
& nhiing bénh nhan dung déng thai hai loai thudc so véi bénh
nhan chi dung amoxicillin. Khong biét kha nang gay phat ban la
doallopurinolhay do téngacid uricmau & nhiingbénh nhan nay.

- Amoxicillin c6 thé anh hudng dén hé vi khudn dudng ruét, dan
dén gidm tai hap thu estrogen va lam gidm hiéu qué cua cac
thudc tranh thai duong uéng két hop estrogen/progesteron.
-Tetracyclin va cac thudc khang sinh khac c6 thé anh hudng dén
tacdung cliaamoxicillin.

- Néng d6 amoxicillin trong nudc tiéu cao cé thé dan dén phan
ung duong tinh gia khixét nghiém suhién dién ctia glucose trong
nudc ti€u b&ng CLINITEST, dung dich Benedict hodc dung dich
Fehling. Vi diéu nay c6 thé xay ra véi amoxicillin, nén dung cac xét
nghiém glucose dua trén phan ting ctia enzym glucose oxidase
(nhu CLINISTIX hay Testape).

Sau khi dung ampicillin hodc amoxicillin cho phu nit mang thai, da
ghinhan su gidm thoédng qua néng dé trong huyét tuong ctia estriol
lién hgp toan phan, estriol-glucuronid, estron lién hgp va estradiol.
TACDUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Ngoaiban (1,4-10%), thudng xuat hién cham, sau 7 ngay diéu tri.
Bang tom tat cac phan iing khéng mong muén:

Cacco |Tansuadt| Cacphaning khéng mong muén
quan (¥)
Tiéuhoa Thuong |Budn nén, ndn, dau thuong vi (2 %), tiéu
gdp | chdy (05-5 %) & ngudi lon, ty Ié cao hon &
tré em va ngudi cao tudi (phan 16ng &42 %
tré em duci 8 thang, 20 % Gtréem tu' 8- 16
thang va 8,5 % & tré em 24 - 36 thang).
Hiém gdp | Viém dai trang c6 mang gia do Clostridium
difficile; viém tiéu - dai trang cap V4i triéu
chiing dau bung va di ngoai ra mau,
khéng lién quan dén Clostridium difficile.
Phan ung| ltgdp |Bando,bandatsanvamay day,ddcbiét
quaman lahoichung Stevens-Johnson.
Gan Hiém gdp | Tang nhe SGOT (AST).
Than kinh [Hiém gdp |Kich dong, vatva, lo1dng, mat nga, 1t 1an,
trung uong thay déi iing x(rva/hodc chéng mat.
Méu Hiém gdp | Thiéu mau, gidm tiéu cu, ban xudt huyét
gidm tiéu cau, tdng bach cdu ua eosin,
gidm bach cau, mat bach cau hat.

(*) Tan suat tdc dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu
sau: Rét thudng gép (ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR <
1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR <

PP125D-1

1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khong ré (khéng dugc
udctinh tirdirliéu cé san).

Huéng dan cach xirtri ADR:

Nhiing phan ting khéng mong muén cla amoxicillin & dudng
tiéu hoa,  mau thuong mét di khi ngting diéu tri. Khi viém dai
trang c6 mang gia nang, can b sung nudc, dién g|a| va protein;
diéutri bang metronidazol va vancomycm dudng udng.

May day, cac dang ban khac va nhiing phan ting giéng bénh
huyét thanh cé thé diéu tri bang khang histamin va néu can,
dung liéu phap corticosteroid toan than. Tuy nhién khi phan ting
nhu vay xay ra, phai ngiing dung amoxicillin, trirkhi cé y kién ctia
thaiy thudc trong nhiing truéng hop dac biét, nguy hiém déntinh

Néu phan tng di ting xdy ra nhu ban do, phu Quincke, sé¢ phan vé,
hoi chiing Stevens - Johnson, phai ngling liéu phap amoxicillin va
ngay lap tuc diéu tri cap cdu béng adrenalin, thd oxy, liéu phap
corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké ca dat néi khi quan va
khéng bao gig dugc diéu tri bang penicillin hodc cephalosporin nita.
QUALIEUVA CACHXUTRI:

Triéu chiing va bi€u hién khistrdung thuéc qua liéu:

Céc triéu chiing dudng tiéu hoéa (nhu budn nén, nén mira va tiéu
chay) va suréiloan can béngdich va chat dién gidi c6 thé xay ra.Da
x3y ra hién tugng tinh thé niéu amoxicillin, trong mét s6 trudng
hop dan dén suy than. Co giat c6 thé xay ra & bénh nhan suy gidm
chiicnang than hodc dnhitng bénh nhan dungliéu cao.
Cachxitriqualiéu

Khéng cé thuéc giai doc dac hiéu, cé thé loai bé amoxicillin bang
thdm phan mau. Diéu tritriéu chiing, dac biét chiy dén can béng
nuéc-dién gidi.
PIEU KIEN BAO QUAN Ncl khé, nhiét d6 duai 30 °C, tranh anh séng.
HANDUNG CUATHUOC: 36 thang ké tirngay san xuét.
€O S& SAN XUAT:
CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Pha,
Thanh phé CaoLanh, Tinh Bong Thap
DOMESCO Dién thoai: 1800.969.660
NGAY XEM XET SUA DOI CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG
DANSUDUNGTHUOC 28/03/2024

TG HUGNG DAN SU' DUNG THUOC CHO BENH NHAN

RX THUGC BANTHEO DON

AMOXICILLIN ETETI

© Docky huéng dan sitdung truéckhidung.

e Déxatamtaytréem.

© Thudcnay chidung theo don ciia bacsi.

e Thong bao ngay cho bac si hoac dugc si nhiing tac dung
khéng mong muén gap phai khi sirdung thuéc.

© Hay gif lai t& huéng dan sir dung; ban c6 thé can phai doc lai.

© Thuéc nay chi dugc ké don cho ban. Khong dua thudc cho
ngudi khac vi thudc nay c6 thé khéng tét cho ho ngay ca khi
ho cé triéu chitng giéng nhu chaban.

THANH PHAN, HAM LUQNG CUATHUGC:

Méi vién nang ciing chiia:

- Amoxicillin (dugi dang Amoxicillin trihydrat compacted) 500 mg

-Ta dugc: Natri starch glycolat, Natri lauryl sulfat, Magpnesi stearat,

Colloidal silicon dioxid A200, Nang cting gelatin s60.

MOTASANPHAM:

Dang bao ché:Vién nang cling (4 - vang).

Hinh thuc: Vién nang ciing s6 0, ndp nang mau dé - than nang

mauvang. Botthudc bén trong mau trdng nga, mui dac biét.

QUY CACHPONG GOI:

-HOp 10vix 10vién, hdp 100 vix 10 vién.

-Chai 100vién.

THUGCDUNG CHO BENHGI?

Amoxicillin 500 mg duqc chi dinh dé diéu tri cac bénh nhiém

khué&n &ngudgilénvatréem:

-Viém xoang cdp tinh do vikhudn.

-Viém taigita cap tinh.

-Viém amidan cap tinh do Streptococcus vaviém hong.

-Dot cap ctiaviém phé quan mantinh.

-Viém ph&iméc phaicong dong.

-Viém bang quang cap tinh.

-Nhiém khuan dudng tiét niéu khong triéu chiing trong thaiky.

-Viém bé than cap tinh.

-S6tthuong han va phé thuong han.

-Apxering céviem motébao.

-Nhiém khuan khép chan, tay gia.

-Diéu trj Helicobacter pylori.

-BénhLyme.

-Duphongviém néitam mac.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUGNG?

Pudng dung: Dudng uéng.

Cachdung:Dungudng.

-Thican khénglam anh huéng dén hap thu cliathude.

-Udng véinudc va khdng can mévién nang.

Liéudung:

Ludn ludn phai dung thudc ding nhu béc si dé chi dinh. Néu ban

khéng chdc da ding, hay hai lai bac si. Tiép tuc st dung thuéc theo

dung chi dinh ctia bac si ngay ca khi ban cdm thay t6t hon. Néu ban

ding thudc qué s6m, ban c6 thé tai phat bénh . Hay béo cdo véi bac si

néu ban cam thdy thudc c6 téc dung qua manh hodc khéng dd manh.

Liéuthudngding:

Khi lya chon liéu Amoxicillin 500 mg dé diéu tri nhiém khuan

riénglénénchuy dén:

- Loai vi khuan va su nhay cdm cla vi khuan dén cac thudc khang

khuén.

-MUc d6 va nginhiém khuan.

-Tudi,can ndng va chic ndng than cdia bénh nhan.

Thei gian diéu tri nén dugc xac dinh bai cac loai nhiém khudn va

dép ting ctia bénh nhan, nén cang ngén cang tét. Mot s6 bénh doi

hoithaigian diéu trilau hon.

-Ngudilénvatréem=40kg:

Chidinh*

Viém xoang cap tinh do vi khuan. [ 250 mg - 500 mg méi 8 gi& hay
750 mg - 1 g mbi 12 gid.

Liéu dung*

Nhiém khudn dudng tiét niéu
khong triéu ching trong thai ky.

Déi véi cac nhiém khudn ndng
750mg-1gmbi8gid.

Viém bang quang cap tinh c6
thé dugc diéu tri véi 3 g/lan méi
12gig, trong métngay.

Viém bé than cap tinh.

Apxeringcoviemmotébao.

Viém bang quang captinh.

Viém tai gilta cap tinh. 500 mg mdi 8 gi&, 750 mg-1g
mobi12gid.

Déi véi cac nhiém khudn ndng
750 mg - 1 g méi 8 gi, trong 10
Dot cdp clia viém phé quéan|ngay.

mantinh.

Viém amidan cdp tinh do
Streptococcusvaviém hong.

Viém phéi méc phai cdng déng. [ 500 mg - 1 g mbi 8 gi&s

S6t thuong han va phd|500mg-2gmoéi8gid
thuong han.

Nhiém khuan khép chan, tay gia.| 500 mg - 1 g méi 8 gi&s

Uéng 2 g, liéu duy nhat 30 - 60
phuttrudckhi phau thuat.

750mg- 1 g moingay hailan két
hgp v6i mét thuée Uc ché bom
proton (omeprazol, lansoprazol)
va khang sinh khéc (clarithromycin,
metronidazol), trong 7 ngay.

Duphongviém néitam mac.

DiéutriHelicobacter pylori.

BénhLyme. Giai doan dau:500mg-1gmbi8
gidr dén téi da 4 g/ngay, chia lam
nhiéu lan trong 14 ngay (10 - 21
ngay). )

Giai doan cudi: 500 mg - 2 g méi
8 gio dén t6i da 6 g/ngay chia
lam nhiéulan, trong 10-30 ngay.

*Can xem xét dén cachudng dan diéu tri cu thé cho méi chidinh.

-Tréem<40kg:
Amoxicillin 500 mg khéng nén st dung cho tré em dudi 06 thang
tudi, nén dung dang bao chékhac phu hgp hon.

Liéu thudng dung:

Chidinh’ Liéudung”

Viém xoang cap tinh do vikhudn. | 20 - 90 mg/kg/ngay, chia lam
nhiéulan*.

Viém tai gidia cap tinh.

Viém ph&i mac phaicong déng.

Viém bang quang cap tinh.

Viém bé than cap tinh.

Ap xerang c6viem mo té bao.

Viém amidan cdp tinh do|40-90 mg/kg/ngay, chia lam
Streptococcus vaviém hong. nhiéulan*,

40 - 90 mg/kg/ngay, chia lam | 100 mg/kg/ngay, chia lam ba
nhiéu lan*. lan.

Dy phong viém nditam mac. 50 mg/kg, liéu duy nhat30-60

phat trudc khi phau thuat.

Giai doan dau: 25 - 50
mg/kg/ngay chia lam 3 lan,
trong 10-21 ngay.
Giai doan cudi: 100
mg/kg/ngay, chia lam 3 lan,
trong 10-30ngay.

Bénh Lyme.

‘Cannhéc dén cac huéng dan diéu tri cu thé cho méi chidinh.
*Phéc d6 dung thuéc hai lan méi ngay chi nén dugc xem xét khi
lieudung &phamvitrén.

-Ngu®i cao tudi: Khong can diéu chinh liéu.

-Suy than:
D6 loc cau than | Ngudilén va Tré em < 40 kg*
(ml/phat) tréem =40 kg
>30 Khong can diéu | Khéng can diéu chinhliéu.
chinhliéu.
10-30 T6i da 500 mg | 15mgr/kg, mbi 12 gids (T6i da
hailan méingay. | 500 mg hai lan méi ngay).
<10 T6i da 500 mg/ |15 mg/kg, liéu duy nhat
ngay. méingay (T6i da 500 mg).

*Trong phan 16n cac trudng hop, diéu tri tiém dugc lua chon.

-G nhiing bénh nhan chay than nhéan tao: Thuéc cé thé dugc dao
thaikhoi hé tudn hoan baithdm tach mau.

Th&m tach mau.

Ngudi I6n va tré em | 15mg/kg/ngay, liéu duy nhat méingay.
>40kg. Trudc khi chay than nhan tao, uéng mot
liéu bé sung 1a 15 mg/kg. DE khoi phuc
lai néng d6 thudc, mét liéu 15 mg/kg
nén dung sau khithdmtadch mau.

-G nhifing bénh nhan tham phan phiic mac: T6i da 500 mg/ngay.

- Suy gan: Dung liéu mét cach than trong va theo doi chiic nang
gandéudan. )

KHINAO KHONG NEN DUNGTHUOCNAY?

Néu ban c6 tién st di ing véi cac b - lactam khéc hay bat ky loai
penicillin nao, hay batky thanh phan cdia thudc.

TACDUNG KHONG MONG MUON:

Ciing nhu cac thudc khac, AMOXICILLIN 500 mg c6 thé gay ra cac
tacdung phu, macdukhong phaibénh nhan nao ciing gép phai.
Thong bao ngay cho bac si hodc dugc si nhiing tac dung khong
mong mudén gap phaikhisirdung thudéc.

Néu tdc dung khéng mong muén nao trd nén nghiém trong hoac
néuban phét hién tac dung khdéng mong mudn chua dugc dé cap
trong t&hudng dan nay, hay bao cdo cho bac sictia ban biét.
Ngoaiban (1,4-10%), thudng xuat hién chdm, sau 7 ngay diéu tri.
Bang tém tit cac phan iing khéng mong muédn:

Cacco Tan suét Cac phan iing khéng mong
quan (*) muén

Tiéuhoda Thudng | Budn nén, ndn, dau thugng vi (2 %),

gap tiéu chay (0,5 -5 %) & ngudi lon, ty 1&
cao hon & tré em va ngudi cao tudi
(phén léng & 42 % tré em dugi 8
théng, 20 % G tré em tir 8- 16 thang
va8,5%&tréem 24-36thang).
Hiém gdp |Viém dai trang c6 mang gid do
Clostridium difficile; viém tiéu - dai
trang cdp véi triéu chiing dau bung
va di ngoai ra mau, khéng lién quan
dén Clostridium difficile.

Phan tng ltgap Ban dd, ban dat san va may day, dac

quaman biétla hoiching Stevens - Johnson.

Gan Hiém gdp |Tangnhe SGOT (AST).

Théan kinh| Hiémgdp |Kich dong, vat v4, lo Iang, mét nga,

trung uong It 1&n, thay déi (ng xu va/hodc
chéng mat.

Mau Hiémgdp [ Thi€u mau, gidm tiéu cau, ban xuat
huyét giam tiéu cau, ting bach cau
ua eosin, gidm bach cau, mat bach
cauhat.

(*) Tan suéat tac dung khéng mong mudn dugc dinh nghia nhu
sau: Rat thuding gap (ADR > 1/10), thudng gap (1/100 < ADR <
1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10000 < ADR <
1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khong ré (khdng dugc
udctinh tirditliéu cé san).

Huéng dan cach xirtri ADR:

Nhiing phan ting khdng mong muén clia amoxicillin & dudng
tiéu hoa, & mau thudng mat di khi nging diéu tri. Khi viém dai
trang cé mang gia nang, can bé sung nudc, dién giai va protein;
diéu tri bdng metronidazol va vancomycin dudng uéng.

May day, cac dang ban khac va nhiing phan ung giéng bénh
huyét thanh c6 thé diéu tri bdng khang histamin va néu can,
dung liéu phap corticosteroid toan than. Tuy nhién khi phan ting
nhu vay xay ra, phai ngting dung amoxicillin, trir khi c6 y kién ctia
thay thudc trong nhiing trudng hop dac biét, nguy hiém dén tinh
Néu phan ting di ting xay ra nhu ban do, phu Qumcke, s6c phan vé,
hoi chiing Stevens - Johnson, phai ngiing liéu phap amoxicillin va
ngay lap tuc diéu tri cdp cdu bang adrenalin, thd oxy, liéu phép
corticoid tiém tinh mach va thong khi, ké ca dat noi khi quan va
khéng bao gi dugc diéu tri bang penicillin hodc cephalosporin nifa.
NEN TRANH DUNG NHUNG THUOC HOAC THUC PHAM GI KHI
DANG SUDUNGTHUOC NAY?

Thuc pham: Thic dn va d6 uéng khéng cé dnh hudng dén tac
dung ctiathudc.

Dung cac thudckhac:

-Théng tin véi bac si danh sach tat ca cac thudc ma ban dang
sttdung.

- Probenecid lam gidm su bai tiét amoxicillin & 6ng than. Strdung
dong thai amoxicillin va probenecid lam tang va kéo dai néng do
amoxicillintrong mau.

- Kéo dai bét thuong thai gian prothrombin (tang ty sé binh
thudng héa quéc té [INR]) da dugc bao cdo & nhimng bénh nhan
dung amoxicillin va thudc chéng dong mau dudng uéng. Nén
theo déi phthgp khibénh nhan dung dong thai cac thuéc chdng
d6ng mau véi amoxicillin. C6 thé can diéu chinh liéu ctia thudc
chéng déng mau dudng uéng dé duy tri néng d6 mong muén

clGathuécchéng dong mau.

- Dung déng thai allopurinol va amoxicillin 1am tang ty lé phat
ban & nhitng bénh nhan dung déng thai hai loai thudc so véi
bénh nhan chi dung amoxicillin. Khéng biét kha nang gay phat
ban la do allopurinol hay do tang acid uric mau & nhiing bénh
nhan nay.

- Amoxicillin c6 thé anh hudng dén hé vi khudn dudng ruét, dan
dén gidm tai hap thu estrogen va lam gidm hiéu qué cua cac
thudc tranh thai duong uéng két hgp estrogen/progesteron.
-Tetracyclin va cac thudc khang sinh khac ¢6 thé anh hudng dén
tacdung ctiaamoxicillin.

- Néng d6 amoxicillin trong nuéc tiéu cao c6 thé dan dén phan
ung duong tinh gia khixét nghiém su hién dién clia glucose trong
nudc tiéu bang CLINITEST, dung dich Benedict hodc dung dich
Fehling. Vi diéu nay c6 thé xay ra véi amoxicillin, nén dung cac xét
nghiém glucose dua trén phan ting ctia enzym glucose oxidase
(nhu CLINISTIX hay Testape).

Sau khi dung ampicillin hoac amoxicillin cho phu nit mang thai,
da ghi nhan sy gidm thoang qua néng dé trong huyét tuong ctia
estriol lién hgp toan phan, estriol-glucuronid, estron lién hgp va
estradiol.

CANLAM GIKHIMOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC?

Diéu quan trong la ban phai uéng thudc dung liéu dung nhu bac
sida chidinh.

Néu ban quén uong mot liéu dung, hay uong ngay khi nhé ra.
Néu thai gian gan vdéi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da
quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng lé. Khéng
dung Ileu gapdm débuvaoliéuda quén.

CANBAO QUANTHUGCNAY NHUTHENAO?

Baoquan tfluoc naikho, nhiétdé dudi30°C, tranh anh sang.
NI!UNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUOC QUA
LIEU?

Cac triéu chiing dudng tiéu héa (nhu buén nén, ndn mra va tiéu
chay) va su réi loan can bang dich va chat dién gidi c6 thé xay ra.
Pa xay ra hién tugng tinh thé niéu amoxicillin, trong mot s6
trucng hop dan dén suy than. Co giat c6 thé xdy ra & bénh nhan
suy giam chiic nang than hoac &nhiing bénh nhan dung| liéu cao.
CANPHAILAM Gi KHIDUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO?
Cachxutriqualiéu

- Néu ban hay bat ky ai khac (nhu tré em) uong qué nhiéu vién
thudc, hay gap ngay béc si hodc téi khoa Hoi stic - Cap cliu clia
bénhvién gan nhat.

-Khéng c6 thudc gidi doc dic hiéu, cé thé loai bd amoxicillin bang
thdm phan mau. Diéu tri triéu chiing, dac biét chi y dén can bing
nudc-dién gidi. .
NHUNGPIEU CANTHANTRONG KHIDUNG THUOC NAY:

- Phai dinh ky kiém tra chi s huyét hoc, chic nang gan, than
trong sudt qua trinh diéu trj daingay.

- Co thé xay ra phan ing qua man tram trong & nhiing bénh nhan
cé tién strdi ing véi penicillin hodc cac di nguyén khac, nén truéc
khi bt dau diéu tri bang amoxicillin can phai diéu tra ky tién st di
Ung vdi penicillin, cephalosporin va cac di nguyén khac.

-Dung liéu cao amoxicillin cho ngudi suy than hodc ngudi co tién
strcogiat, dong kinh c6 thé gay co giat, tuy hiém gap.

-Trong trudng hgp suy than, phai diéu chinh liéu theo hé sé thanh
thai creatinin hodc creatinin huyét.

-Tiéu it 1a mot nguy co dé thudc két tinh, phai udng nhiéu nudc
khidungthudc.

- Trong diéu tri bénh Lyme, can chl y cé thé xay ra phan Ung
Jarisch-Herxheimer.

- C6 nguy co phét ban cao & bénh nhan tang bach cdu don nhan
nhiém khuan.

-Tiéu chay lién quan Clostridium difficile (CDAD) da dugc bao cao
khi st dung gan nhu tat cd cac thudc khang sinh bao gém
amoxicillin va muc dé nghiém trong cla tiéu chay cé thé ti nhe
dén viem dai trang gay tir vong. Diéu trj véi cac thuéc khang sinh
lam thay d6i hé vi khuan binh thudng & ruét dan dén su phat trién
qua muc cta C. difficile.

C. difficile sinh ra doc t6 A va B tham gia vao su phat trién cta
CDAD. Céc chuing C. difficile san sinh hypertoxin lam tang ty lé
méc bénh va tirvong, vi cac nhiém khuan nay cé thé khang lai véi
diéu tri bang khang sinh va c6 thé can phai cat bé rust két. Can
xem xét CDAD & tat ca cac bénh nhan bi tiéu chay sau khi dung
khangsinh.

Can ghi bénh an can than vi CDAD da dugc béo céo x3y ra hon 2
thang sau khidung cackhangsinh.

Né&u nghi ngd hodc da xac dinh CDAD, cé thé can nguing céc liéu
phap khang sinh dang st dung néu khéng nhdm dén diét C.
difficile. Kiém soat nudc va dién giai thich hgp, bé sung protein,
dung khang sinh diéu tri C. difficile va danh giéa can thiép phau
thuatnén dugctién hanh can citheo tinh trang lam sang.

- Su phét trién clia vi khudn khang thudc: Ké don amoxicillin khi
khéng cé bang chiing hodc kha ning cao la cé nhiém khuin sé
khéng c6 lgi cho bénh nhan va lam tdng nguy co phét trién cac vi
khuén khang thuéc.

-Strdung cho tré em:Vi chiic ndng than phét trién khong day du &
tré sa sinh va tré nho, su thai triramoxicillin c6 thé bi tri hoan. Liéu
clia amoxicillin nén dugc diéu chinh & tré 12 tuan tudi trd xuéng
(<3thang).

Phu niicé thaivacho conbu:

Théngbao véibac sinéu ban dang mang thai hay cho con bi.
- Thai ky mang thai: St dung an toan amoxicillin trong thai ky
mang thai chua dugc xéac dinh ré rang. Vi vay, chi st dung thudc
nay khi that can thiét trong thoi ky mang thai. Tuy nhién, chua cé
béng ching nao vé tac dung cé hai cho thai nhi khi dung
amoxicillin cho ngudi mang thai. Amoxicillin 1a thudc dugc lua
chon dé diéu tri nhiém Chlamydia va diéu tri bénh than ngoai da
hodc dé phong sau khi tiép xtc véi bao ti Bacillus anthracis & phu
nrmang thai.

- Thai ky cho con bi: Amoxicillin bai tiét vao stta me, tuy nhién
lugng thudc trong sifa rat it va an toan cho tré so'sinh & liéu thudng
dung, nén c6 thé dung amoxicillin cho phu nii thai ky cho con by,
theo dbi chdt ché tré nho khidung.

Anh huéng ctia thudc déi véi cong viéc (ngudi van hanh may
moc, dang lai tau xe, ngudi lam viéc trén cao va cac truong
hop khac):

Thudc c6 thé gay tac dung chéng mét (hiém gap). Than trong khi van
hanh may mac, li tau xe, lam viéc trén cao va cac trudng hgp khac.
KHINAO CANTHAMVAN BAC STHOAC DUGC Si?

T huéng dan sit dung néu tém tat cac thong tin quan trong
cta thuéc. Néu can thém théng tin, xin héi y kién bac si hoac
duogcsi.

HAN DUNGCUATHUOC 36thangké tirngay san xuat.

CG SG SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Pha,
Thanh phé Cao Lanh, TinhBéng Thap

DOMESCO Dién thoai: 1800.969.660

NGAY XEM XET SUA DGI, CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG
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