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© Thuécnay chidung theo don thuéc.

e Docky huéng dan sitdung trudc khidung.

e Déxatamtaytréem.

e Tohuéng dan sitdung néu tém tét cac thong tin quan trong ctia thudc. Néu can
thém théng tin, xin héi y kién bac sy hodcdugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUGC: M3i vién nén bao phim chfa:

Thanh phan dugc chat:

- Amoxicillin (dugi dang Amoxicillin trihydrat compacted) ...........ccemseneeccscerennnn875 Mg

- Sulbactam (dudi dang Sulbactam pivoxil) 125mg

Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH112, Natri croscarmellose, Natri lauryl

sulfat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose

15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6¢P, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

Mé ta dic diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén bao phim, hinh chirnhat thuén, mau

trdng, hai mat16i, mét mat vién khdc vach, mot matvién khac chit DMC, canh va thanh

viénlanh1an.Nhan thuéc bén trong mautrdng nga.

CHIPINH:

Diéutricactinh trang nhiém khuén do cac vikhuan nhay cdm gay nén.

- Nhiém khuan dudng hé h&p dudi, viém tai gilra, viém xoang gay ra béi cac vi khudn

Haemophilus influenzae va Moraxella catarrhalis sinh beta-lactamase.

- Nhiém khudn da va t6 chuc ctia da gay ra béi Staphylococcus aureus, cac chuing Enterococcus

va cac chiing Klebsiella sinh beta-lactamase.

- Nhiém khuan dudng tiét niéu gay ra bai Escherichia coli, cac chiing Enterococcus va

cacchungKlebsiellasinh beta-lactamase.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu dung:

Ludn dung thuéc ding liéu lugng trong don thudc.

-Can phuhgp véicactiéu chudnyhoc vatinh trang lam sang ciabénh nhan.

-Liéu thong thudng cho ngudi I6n va tré em > 12 tudi: 1 vién/Ian, méi 12 gie.

- Liéu dung cho bénh nhan suy than: Phai diéu chinh liéu cho bénh nhan suy than

nang, liéu diéu chinh theo bang huéng dan sau:

Do thanh thai creatinin Liéu hang ngay
(ml/phut) (dua trén liéu lugng amoxicillin)

>30 Liéu thdng thudng.

TU 10 dén 30 1vién/lan, méi 12 gid.

<10 1vién/lan, méi 24 gid.

- Bénh nhan thdm phan mau: 1 vién/lan méi 24 gi& va mot liéu b6 sung trong va sau
mai giai doan thdm phan.

Cach dung: Udng thudcvédi 1 cdcnudc, udng thudc trude hay sau bira an déu dugc.
Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai gian gan
vdi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai
gianthudng 1é.Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén.

Trudng hgp uéng qué nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa Héi stic -
Cap ctiu ctiabénhvién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

Bénh nhan cé tién st di ting vai penicillin va/hodc cephalosporin, sulbactam hodc bat
clrithanh phan nao cliathudc.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

Canhbao:

- Phai giam sat chat ché khi chi dinh duing thudc cho bénh nhén cé tién st di ting (hen,
eczema, s6t) va loan tao mau. Trudng hop néi ban xay ra trong cac nhiém khuan
khéng bién chiing, nén ngiing dung thudc.

- Dung penicillin déng thai véi methotrexat phai dugc giam séat chat ché vi tac dung
cliamethotrexattanglén da dugc bao cao.
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Théan trong khi dung thudc:

- Cling gidng nhu cac khang sinh khac, khi diéu tri bang amoxicillin da cé bao cdo mot
vaitrudng hgp ca biét viem rudt két mang gid véi mic d6 khac nhau.

-Man cdm chéo vai cephalosporin c6 thé xay ra.

-Candanh gia nguy cavalgiich ciaviéc diéu tri trong nhiing trudng hgp sau:

+ Bénh nhan cé tién st cdc bénh clia dudng tiéu hod, dac biét la viem loét dai trang,
bénh Crohn hodcviém rudtkét do khang sinh.

+ Tang bach ciu don nhan nhiém khuén, nhiém virus herpes, dang diéu tri bdng
allopurinol (gay tang ty 1& ban d6 & nhiing bénh nhéan diéu tri bang penicillin).
+Phun(tcé thai va ngusi dang cho con bu.

-Trong qué trinh diéu trj Fortamox 1 g, c6 thé xuat hién tdng cac chi s6 transaminase
ctia gan, chl yéu glutamic - oxalacetic transaminase. Néu phai diéu trj trong thai gian
dai,nénkiém tradinh ky chiic ndng than, gan vatly xuong.

-V&ibénh nhan dang diéu tri bénh Lyme, hoi chiing Sulfon cé thé xay ra.

-Néng dé cao ctiaamoxicillin trong nudc tiéu cé thé gay ra sy két tla trong 8ng thong
nudctiéu, vivay phaikiém trathudng xuyén.

- Khi chi dinh ampicillin cho phu ntt c6 thai, c6 su gidm nhe ndng dé ctia cac phic hgp
Vvdi estriol, estriol glucuronic, estron lién hgp va estradiol trong huyét thanh da dugc
bao cdo.Diéu nay cé thé xdy ra véi amoxicillin vi vay cn phai can nhdc dung thém bién
phép tranh thai cho phunitdang dung estrogen va progestin.

- N&m hodc boi nhiém c6 thé xay ra, trong trudng hgp nay can phai cé bién phap diéu
trithich hop.

Sitdung thudc cho phu nii cé thaivacho conbi:

Thoiky mang thai:

Mac du cac nghién ctu trén dong vat vsi amoxicillin va sulbactam trong thai gian
mang thai khéng thay doc tinh trén thai nhi, tuy nhién cing nhu cac thuéc khac, phai
than trong khi dung thuéc cho phu nit dang mang thai vi cac nghién ctiu trén ngusi
chua dugcthuchién.

Thoiky cho conbu:

Amoxicillin va sulbactam dugc bai tiét vao stta me, phai than trong khi dung thuéc cho
ngudi me dang cho conbu.

Anh huéng clia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Thudckhéng anh hudng dén kha nang i xe hodc van hanh may moc.

TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuong tac chathuéc:

-Dung déng thaivéiallopurinol lam tdng nguy co cac phan iing di ting & da.

- Probenecid cé thé lam tdng néng dé thuéc trong mau béi vi thudc nay sé bi giam bai
xudt déng than khidung déng thai.

- Cloramphenicol, macrolid, sulphonamid va tetracyclin cé thé can trg tac dung diét
khudn cta penicillin.

- Can lam sang: Amoxicillin cé thé anh hudng dén gia tri protein huyét thanh toan
phén hodc phan ting duong tinh gia trong xét nghiém glucose trong nudc tiéu bang
phan ting mau.Néng dé amoxicillin cao c6 thé lam gidm glucose mau.

Tuong ky ciia thuéc:

Do khdng 6 cac nghién ctiu vé tinh tuong ky ctia thuéc dung dudng uéng, khéng
trén 1an thudc nay véi cac thuéc khac.

TACDUNGKHONG MONG MUGON CUATHUGC:

Khi st dung & liéu thong thudng khuyén dung, thuéc thudng duge dung nap tét. Mot
56 bénh nhan c6 thé xuét hién tdc dung khéng mong muén & nhiing mic d6 va hinh
thaikhac nhau.Nhiing tacdung khdng mong muén thusng gap da dugc béo cao la:
VGitan sudttir 1% dén 10 %:

-Nhiing réiloan vé hé tiéu hoa: Buén non, ndn, tiéu chay, kho tiéu, dau thugng vi.
Véitansudt < 19%:

- Phan ting di ting: N&i may day, phu Quincke, dat san, réi loan ho hdp va hiém hon cé
thé gap s6c phanve.

-Viémthanké.

- Phan (ng huyét hoc: Thi€u mau, réi loan tiéu cau, gidm tiéu cau, xudt huyét gidm tiéu
cu, tang bach cau ua eosin, gidm bach cdu va mat bach cau hat da dugc bao cao trong
quétrinh diéu trj bang penicillin, thudng sé hoi phuc va phu thudc vao dé nhay cam.
-Gan:Hiém gap tang nhe va thoang qua transaminase va/hoac réiloan chiic ndng gan
khidungliéu phap beta-lactamase.

- Nhiém ndm Candida & miéng hodc & cac vi tri khac nhu la mét biéu hién ctia viéc bién
d6icanbang vikhuan.

- Hiém hon c6 thé gdp héi chiing Stevens-Johnson, ban dé da dang va hoai tir thugng
binhiém doc.

-Da c6 bdo cdo vé mot s6 trudng hgp viém rudt gid mac do st dung khang sinh beta-
lactam dugc bao céo.

-Than kinh: Hiém gdp, tdng hoat dong, lo au, mat ngu, thay déi hanh vi.

*Hudng dan cach xtrtri ADR:

Nhiing phan ting khéng mong mudn ctia amoxicillin & dudng tiéu hoa,  mau thudng
mét di khi ngting diéu tri. Khi viém dai trang c6 mang gia nang, can béi phu nudc, dién
gidi va protein, diéu tri bang metronidazol va vancomycin dudng uéng. May day, cac
dang ban khac va nhimg phan (ng giéng bénh huyét thanh cé thé diéu trj bang
khéng histamin va néu can, dung liéu phép corticosteroid toan than. Tuy nhién khi
phan ting nhuvay xay ra, phai ngung dung amoxicillin, trirkhi cd y kién ctia thay thuéc
trong nhiing trudng hgp déc biét, nguy hiém dén tinh mang ma chi cé amoxicillin méi
gidi quyét dugc.

Néu phén ting di iing xdy ra nhu ban do, phu Quincke, sé¢ phan vé, hdi chiing Stevens-
Johnson, phai ngung liéu phap amoxicillin va ngay lap tuc diéu tri cdp cliu bang
adrenalin, thg oxy, liéu phap corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké ca dat noi khi
quén vakhong bao git dugc diéu tri bdng penicillin hodc cephalosporin nira.
QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:

Hién nay chua c6 bao céo vé cac trudng hop dung qué liéu amoxicillin - sulbactam.
Mot vai trudng hop viém than ké véi gidm niéu da dugc bao céo sau khidung qua liéu
amoxicillin.

Cachxitrikhidung thuéc qualiéu:

Trong trudng hop dung qué liéu, ngiing dung thudc ngay va st dung cac bién phap
diéu tri h6 trg. Co thé gay nén, rlia da day néu mdi qué liéu, trirkhi chéng chidinh.
Khéng cé thudc gidi doc dic hiéu. Amoxicillin va sulbactam c6 thé dugc loai bé béng
thdm phan mau. Trong trudng hgp dung qué liéu hodc su cd & dudng tiéu hoa, bénh
nhan can dugc dua dén cosdy té gan nhathoac tGitrung tam chéng doc.

PACTINH DUGC LUC HOC:

Nhém dugc ly: Khang sinh diét khudn nhém beta-lactam két hgp véi chat tic ché
beta-lactamase.

Ma ATC: JO1CRO2.

Fortamox 1 g 1a mét thudc diét khudn dua trén cac vi khudn nhay cdm véi amoxicillin,
ké ca cac dong vi khuén sinh beta-lactamase. Co ché tac dung cliaamoxicillin Ia tGc ché
quétrinh téng hap protein thanh té bao vikhuan, dan dén tieu diét vikhuan.

Thudc c6 tdc dung diét khuan trong sudt qué trinh phan chia ctia vikhuan nhay cam.
Sulbactam la mét chat tc ché canh tranh khong thuan nghich véi beta-lactamase. Su
c6 mat cda sulbactam trong thanh phan lam tang tac dung va mé& rong phé khang
khuan cGia amoxicillin véi cac chiing vi khuén sinh beta-lactamase.

Vi khuan nhay cdm: Amoxicillin két hgp véi sulbactam la mét ché phdm gém khang
sinh diét khuan két hgp vdi chat tc ché beta-lactamase. Lua chon strdung amoxicillin
két hop véi sulbactam (hay bat ky loai khang sinh nao khéc) can dua trén co sé vé do
nhay cdm ctia vi khuan, d6 la d3c tinh vi sinh clia dong vi khuan trén bénh nhan hosc
dac tinh dich té hoc. Nhiing vi khuan sau thudng nhay cdm d6i véi ché pham két hop
amoxicillin va sulbactam:

- Céc cau khuan Gram duong: Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,
Streptococcus faecalis (cAu khudn dudng ruét), Streptococcus viridans, Staphylococcus
aureus (ké ca cac dong vi khudn sinh beta-lactamase), Staphylococcus epidermidis (tu
cautan mau), Staphylococcus saprophyticus.

- Cac cau khuan Gram am: Neisseria gonorrhoeae, Moraxella catarrhalis, cac chiing
Acinetobacter.

- Cac truc khudn Gram am: Haemophilus influenzae, E.coli, Proteus mirabilis, cdc chiing
Klebsiellabao gém ca Klebsiellapneumoniae, cac ching Enterobacter.

- Vi khuan ky khi: Cac chiing Clostridium, cac chling Peptococcus, céc chiing Peptostreptococcus,
cécchang Bacteroides ké ca B.fragilis.

- Helicobacter: Helicobacter pylori.

Vikhuankhang thuéc:

-Vikhuan ua khi Gram ducong: Tu cau (Staphylococcus aureus).
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-Vikhuén ua khi Gram am: Acinetobacter alcaligenes, Moraxella catarrhalis tao ra beta-
lactamase, Campylobacter, Citrobacter freundii, Citrobacter koseri, Enterobacter,
Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Legionella, Morganella morganii, Proteus
rettgeri, Proteus vulgaris, Providencia, Pseudomonas, Serratia, Yersinia enterocolitica.
-Vikhuan ky khi: Bacteroides fragilis.

-Vikhuan khac: Mycobacterium, Mycoplasma, Rickettsia.

Khéng chéo hoan toan thuong xay ra gittaamoxicillin vaampicillin.

Theo théng béo ctia Chuong trinh giam sat quéc gia vé tinh hinh khang thuéc ctia vi khuén
gay bénh thudng gap (ASTS, ndm 1998) thi miic d6 khang ampicillin ctia E. coli |a 66,7 %,
Salmonella typhila 50 %, Shigella la 57,7 %, Acinetobacter spp.la 70,7 %, cac vi khuén duding
rudt khac (Citrobacter, Enterobacter, Klebsiella, Morganella, Proteus, Serratia...) la 84,1 %,
Streptococcus spp. la 15,4 %, clia cac chiing Enterococcus spp. la 13,1 % va cac chiing truc
khudn Gram am khéc (Achromobacter, Chryseomonas, Flavobacterium, Pasteurella...) |a
66,7 %. Cac chiing Haemophilus influenzae va Haemophilus parainfluenzae da khang ngay
cang nhiéu.

PACTINH DUGC DONG HOC:

Amoxicillin: Lugng amoxicillin dugc hap thu sau khi uéng la xap xi 80 % va khong bi
anh huéng bdithdcan.

N6ng d6 dinh trung binh trong huyét thanh dat dugc vao khoang 1 dén 2 gi& sau khi
udng, thai gian ban thai trung binh trong huyét thanh x&p xi 1 gid tly ting ca thé &
nhiing ngudi cé chiic nang than binh thudng. Amoxicillin dugc phan bé & hau hét cac
mé trong cd thé va cac dich sinh hoc, néng dé thuéc diéu trj dat dugc & dich tiét phé
quan, dich mdi xoang va mang 8i, nudc bot, thé dich, dich ndo tuy, dich xut tiét & cac
mang va tai gitra.Khoang 20 % lugng thudc dugc gén két vdi protein huyét thanh.
Thudc dugc bai xudt chd yéu vao trong nudc tiéu dudi dang hoat déng (70 % dén 80 %)
va vao trong dich mat (5 % dén 10 %). Amoxicillin qua dugc hang rao rau thai va dugc bai
xudtvao trong sita me.

Sulbactam: Khi dung sulbactam ngoai dudng tiéu hda cho thay sinh kha dung cta
thudc gan nhu 1a 100 %; tuy nhién, néu dung theo dudng uéng, su hap thu tir dudng
tiéu hoa la khéng hoan toan. Dé cai thién kha nang hap thu, mét vai tién chat da dugc
téng hgp.Trong s6 do, pivsulbactam cé khd ndng hap thu tét nhat.

Dugc dong hoc clia sulbactam, dung theo dudng udng tuong tu véi amoxicillin va khi
chung dugc dung déng thai, ngudi ta xac dinh réng khéng cé tuong tac vé dong luc
gilracacthudc.

Néng dé dinh trong huyét thanh cta sulbactam ciing dat dugc cung thdi diém nhu
amoxicillin vanhimg gid trinéng dé dinh ciing phu thuéc vao liéu duing.

Ty 1& gan két véi protein huyét tuang xap xi 40 %. N6 cing chu yéu dugc bai xuat vao
trong nuéc tiéu duéi dang khong thay déi (75 % dén 85 %).

Thai gian ban thai ciia thudc trong huyét thanh xap xi 1 gid; d6i vai nhiing bénh nhan
suy than nang, baixuat clia thudc sé chdm xudng.

Thuéc cling qua dugc hang rao rau thai va dugc bai xudt vao sita me.

QUY CACHPONG GO!:

-Chéatliéuvinhém-nhém:

+HOp 1vix7vién, hop 2vix7vién, hop 10vix 7 vién.

+HOp 1vix10vién, hop 2 vix 10vién, hdp 10 vix 10 vién.

-Chatliéuvinhém -PVCtrang duc:

Hop 1vix7vién, hop 2vix7vién, hop 10vix 7 vién.

- Bao bi trung gian tdi nhém: M&i tdi nhém chida 1 vi.

DIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan &: Noi kho, nhiét dé dugi 30 °C, trdnh énh sang.

Bao quan trong bao bi géc ctia thudc.

HAN DUNG: 24 thang ké tirngay san xuat. Khong dung thuéc qua han strdung da ghi
trénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

CO SO SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phi, Thanh phé Cao Lanh,
TinhDongThéap

DOMESCO  Diénthoai: 1800.969.660




