“Moxacin®zoms

© Thuéc nay chi dung theo don thuéc.

© Docky huéng dan st dung truéc khi dung.

o Déxatamtaytréem.

© T huéng dan sir dung néu tém tit cac théng tin quan trong ctia thudc. Néu can
thém théng tin, xin hdi y kién bac sy hodc dugcssy.

THANH PHAN CONG THUCTHUOC: Mbi goi 1,2 g chira:

Thanh phan dugc chat: Amoxicillin (dudi dang Amoxicillin trihydrat) 250 mg
Thanh phﬁn ta dugc: Dudng trdng, Gom xanthan, Acesulfam K, Natri benzoat, Bot
mui cam, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE: Bot pha héndich uéng.

Mé ta dac diém bén ngoai ctia thuéc: Bot pha hén dich, mau trdng nga, mui thom,
vingot.

CHIPINH:

Amoxicillin nén dugc st dung dua theo cac hudng dan chinh thic vé ké don thudc
khang sinh vaditliéu vé dd nhay cdm & dia phuong.

Amoxicillin dugc chi dinh dé diéu tri nhiém khuan, gay bdi cac vi khuan nhay cdm &
céacvitrisau:

- Budng hé hap trén bao gém nhiém khuan tai, mdi va hong, vi du viém amidan,
viémxoang, viém tai gi(fa.

-Pudng hé hap dudi, vidu dot cap tinh clia viém phé quan man tinh, viém phéi thuy
vaviém phé quan phéi.

-Dudngtiéuhda, vidu sét thuong han.

-Pudng tiét niéu - sinh duc, vi dy viém bang quang, viém niéu dao, viém than - bé than,
vikhuan niéu & phu nitmang thai, lau, say thai nhiém khuén, nhiém khuan sau sinh.
-Cacnhiém khuan khac ké ca Borreliosis (Borrelia burgdorferi) (Bénh Lyme).

- Dy phong viém néi tam mac: Amoxicillin cé thé dugc sirdung dé ngdn ngiia nhiém
khuan mau lién quan dén su phat trién viém néi tam mac (xem bang trong phan
Nhém déitugng bénh nhan dé cé théng tin chitiét véliéu lugng).
-Cacnhiémkhudndavamémém.

-Cacnhiémkhun xuong (vi du viém xuang tay).

-Cacnhiémkhudn tiimat va dudng mat.

- Amoxicillin dugc chi dinh phéi hgp véi thudc tic ché bom proton (vi du omeprazol,
lansoprazol) va khang sinh khac (vi du clarithromycin, metronidazol) dé diéu tri tiét
trirvikhudn H. pylori.

- Cac nhiém khudn nang, vi du nhiém khudn mau, viém noi tam mac va viém mang nio.
- Cac nhiém khuan nhu nhiém khudn mau, viém néi tdm mac va viém mang nao nén
dugc khdi dau diéu tri bang liéu phép tiém truyén vdi liéu cao va phéi hop véi cac
thudckhang sinh khac néu phuhop.

-Do nhay cdm clia vi khudn véi amoxicillin sé thay déi theo dia ly va thai gian va nén
tham khao dir liéu vé do nhay cdm & dia phuong néu cé va tién hanh 18y mau va tha
d6 nhay cdm néu can thiét (xem phan Bdc tinh dugc luc hoc).

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc dingliéulugng trong don thudc.

Tuy thudc vao tudi tac, dudng dung, cdn ndng va chiic ndng than clia bénh nhan
cling nhumic d6 ndng clia nhiém khuan va tinh nhay cdm ctia vikhuan gay bénh.
Théng tin vé liéu lugng dugc cung cdp dudi dang téng liéu dung hang ngay, chia
thanh cacliéunhd.Ché do diéu tri phé bién nhatla 31an/ngay.

Dung dudng udng (diéu tri dang tiém truyén dugc chi dinh néu khéng thé hosc
khéng phu hgp dung dudng uéng, nhu trong trudng hgp tiéu chay nang hodc nén
vadacbiéttrong diéu tri khan cap nhiém khuan nang).

Nén tiép tuc diéu tri tir 48 - 72 gid sau khi da dat dugc dap (ing lam sang. Khuyén cao
phai diéu tri it nhat 10 ngay cho bat ky nhiém khudn nao gay bailién cau khuan tan
méunhom beta dé ngdn nglia s6t thap khép cap tinh hodc viém cau than.

Hap thu ctiaamoxicillin khéng bi dnh huéng déng ké khi dung cung véi thuc an.

Mac du amoxicillin c6 dac tinh cia nhém khang sinh penicillin 1a déc tinh thap,
nhung nén danh gia dinh ky chiic ndng ctia cac co quan, bao gém chic nang than,
ganva chiic nang tao mau khi diéu tri kéo dai.

Nhém déitugngbénhnhan:

Ngudilénvatréemtrén40kg:

Téng liéu hang ngay 1a 750 mg dén 3 g, chiathanh cacliéunhé.

Liéu uéng téi da dugc khuyén cao la 6 g/ngay, chia thanh cacliéu nho.

Bénh Lyme: 4 g/ngay dé diéu tri héng ban man tinh di chuyén riéng lé (isolated
erythema chronicum migrans) va 6 g/ngay trong nhiing truéng hgp c¢6 biéu hién
toanthan, cd haitrudng hgp dung téithiéu la 12 ngay.

Diéu tritiét trirH. pylori: Amoxicillin 750 mg dén 1 g x 2 1an/ngay két hgp véi thudc tic ché
bom proton (vi du omeprazol, lansoprazol) va khang sinh khac (vi du clarithromycin,
metronidazol) trong 7 ngay.

Tréem duéi40 kg:

20-50mg/kg/ngay, chiathanh cacliéunho.

Liéu khuyén cao téi da: 150 mg/kg/ngay, chia thanh cacliéunho.

Bénh Lyme: 25 - 50 mg/kg/ngay dé diéu tri héng ban man tinh di chuyén riéng lé va
100 mg/kg/ngay trong nhiing trudng hgp cé biéu hién toan than, c hai trudng hgp
dungtéithiéula 12 ngay.

Viém tai giiia cdp tinh: C6 thé duing 750 mg x 2 1an/ngay trong 2 ngay nhu la mot dot
diéutrithay thé.

Ngui cao tudi:

Khong cén thiét diéu chinh liéu: Dung liéu nhu ngudi 16n, trir khi c6 ddu hiéu suy
than nang (xem dudi day).

Suy than:
D6 loc cdu than| Ngu'ai I6n va tré em trén 40 kg Tré em dui 40 kg’
(ml/phut)

Lénhon 30 Khong can thiétdiéu chinhliéu [Khéng cén thiétdiéu chinhliéu

10dén 30 T6i da 500 mg dung 2 lan méi|15 mg/kg, dung 2 1an méi ngay
ngay (t6i da 500 mg/2 1an mbingay)

Du6i 10 T6i da 500 mg/ngay 15 mg/kg, dung 1 lan/ngay (t8i

da500mag)

“trong phan 16n cac trudng hop, diéu tri véi dang tiém truyén sé dugc chon lya.
Bénh nhan dang tham phan mau:
Amoxicillin c6 thé biloai khéi vong tudn hoan qua thdm phan mau.

Thdm phén mdu

Ngudi 16n va tré| 15 mg/kg/ngay dung nhu métliéu don méingay.

emtrén40kg  [Trudc khi tham phan mau, nén duing thém mét liéu 15 mg/kg. Dé
c6 thé khéi phuc lai néng dé thudc trong vong tuan hoan, nén
dung thém motliéu khac 15 mg/kg sau khithdm phan mau.

Tré em dudi 6
thang tudi

Khuyén cao dung cong thiic cho tré em (dang nhé giot tré em) dGi
véitré dusi6 thang tudi.

Liéu théng thudng clia dang hdn dich dung cho tré em (dang nho
giottré em) ngoai trir cdc nhiém khuan dudng ho hdp dudila:
+Dudi 6 kg =1,5ml (150 mg)

+6dén8kg=3ml(300mg)

D6ivéi cac nhiém khudn dudng ho hap dui:

+Dugi 6 kg =3 ml (300 mg)

+6dén 8kg=6ml (600 mg)

Khai dau: Duéi 10 tudi: 1/2 liéu
Amoxicillin 1 g|dung amoxicillin cta
tiéem bdp vé§i|ngudilon, li€u gentamicin
gentamicin 120 mg|la 2 mg/kg. Xem cac Chay
tiém bap, ngay|2,3vaddtren.

trudc khi thuc hién
thu thuat. Sau 6 gio
uéng hodc tiém
bép amoxicillin 500

Phdu thudt hodc ddt|
thiét bj co quan tiét
niéusinhduc:

Du phong cho nhiing
bénh nhan khéng c6
nhiém khudn dudng
tiét niéu, phai phau
thuat hodc dat thiét bi
tiét niéu - sinh duc, c6

gaymé. mg tuy theo tinh
Cdc tha thudt trong trang lamsang.
sdn/phukhoa.

Cdc tha thudt trén

duongtiéuhoa.

Chidgivéinhiing bénh
nhan c6 van tim nhan
tao.

Phdu thudt hodc ddt{Bénh nhan |Amoxicillin 1 gtiém|Dudi 10 tudi: 1/2 liéu
thiét bi dudng hé hap|khong cé  |bap ngay trudc khi|dung clia ngudilén.
trén. van tim thuchién tha thuat.|Giéng nhu trudng hop
nhantao. |Sau 6 gi¢ tiém bap|phdu thuat tiét niéu -
Bénh nhan [amoxicillin 500 mg. [sinh duc. Xem Chay 2 &
cévantim |Giéng nhu trudng|trén.

nhantao. [hgp phiu thuat tiét|5. Liéu thu 2 cé thé dung
niéu-sinh duc. hén dich amoxicillin.
Xem cac Chuy 2,34va5
atrén.

"Khuyén cao ctia Hiép hoi chéng nhiém khuén bing héa tri liéu Anh Quéc va Hoi tim
mach Hoa Ky da dugc xem xét dé duarahuéng dan nay.

Cachdung:Dunguéng.

Trudng hop quén udng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhé ra. Néu thai gian gan
Vi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thoi
gian thudng 1é.Khéng dung liéu gép d6i dé bu vao liéu da quén.

Trudng hgp udng qua nhiéu thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa Héi stic - Cap
cltu ctiabénhvién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

-Qua man véiamoxicillin, cac penicillin hodc véi bat ky thanh phan nao clia thude.
-Tién st vé cac phan ing qua man tuic thi ndng (vi du phan vé) véi cac khang sinh
beta-lactam khéac (vidu cephalosporin, carbapenem hoac monobactam).
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

Phan (ing qud man:

Trudc khi bat dau diéu tri véi amoxicillin, nén hai bénh nhan mét cach can than vé
cac phan ing qua man trudc dé véi khang sinh nhém penicillin hodc cephalosporin
hoéc cac khang sinh beta-lactam khéc (xem céc phan Chéng chi dinh va Tdc dung
khéng mong muén ctathuéc).

Pa c6 bado cdo vé cac phan iing qua man nang va doi khi gay tlrvong (s6c phéan vé va
phan ting khéng mong muén nadng trén da) & nhiing bénh nhan st dung cac
penicillin. Nhiing phan ting nay thudng xay ra & nhiing bénh nhan c6 tién st qua
man vdi penicillin va & nhiing bénh nhén c6 tién st di ting. Néu xay ra phan tng di
ing, nén ngting st dung amoxicillin va thay thé bang triliéu thich hop.

Vikhuan khéng nhay cdm:

Amoxicillin khéng thich hgp dé diéu tri mét s6 loai nhiém khudn trirkhi téc nhan gay
bénh da dugc ghi nhan va dugc biét 1a nhay cdm véi amoxicillin hodc kha nang rat
cao la mam bénh nhay cdm véi amoxicillin (xem phan Bdc tinh dugc luc hoc). Diéu
nay dac biét 4p dung trong viéc diéu trj cho nhitng bénh nhan bj nhiém khuan
dudng tiét niéu va nhiém khuén nang &tai, maiva hong.

Cogiat:

Co git c6 thé xay ra & nhiing bénh nhan suy than hoéc dung liéu cao hodc & bénh
nhén c6 cac yéu té nguy co (vi du tién st co giat, dong kinh, viém mang nao (xem
phan Tdc dung khéng mong muén cdathuéc)).

Suythan:

& nhitng bénh nhan suy than, nén diéu chinh liéu tiy theo muc do suy than (xem
phén Liéu dung, cdch dang).

Phéan ingtrénda:

Khi khai dau diéu tri, su xuat hién ban dé toan than kém sét két hgp véi mun ma co
thé Ia triéu chiing clia ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP) (xem phan Tdc
dung khéng mong muén cda thudc). Phan tng nay doi hoi phai ngling st dung
amoxicillin va chéng chidinh strdung thuéc nay sau do.

Nén tranh strdung amoxicillin néu nghi ngdtang bach cdu don nhan nhiém khuan vi
c6suxuathién phat ban dang séi kém theo vGi bénh nay sau khi sitdung amoxicillin.
Phan ting Jarisch-Herxheimer:

Phan ting Jarisch-Herxheimer da dugc quan sat thay sau khi diéu tri bénh Lyme bang
amoxicillin (xem phan Tdc dung khéng mong muén cua thudc). Day la két qua truc
ti€p tu téc dong diét khudn cta amoxicillin d8i véi vi khudn gay bénh Lyme, xodn
khudn Borrelia burgdorferi. Day |a phan ting thusng gép va han ché khi diéu trj bénh
Lyme bangkhang sinh.

Suphat trién cta cac vikhuan khong nhay cdm:

Strdung kéo dai déi khi c thé dan dén su phat trién qua muic ctia cac vikhudn khéng
nhay cam.

Viém dai trang gia mac da dugc bao cao khi dung khéng sinh va véi miic dé tir nhe
dén nang dén de doa tinh mang (xem phan Tdc dung khéng mong muén cda thuéc).
Do d6, can nhic chan doan nay rat quan trong & nhimg bénh nhan xuat hién tiéu
chay trong hodc sau khi dung khang sinh. Néu viém dai trang xuat hién khi dung
khéng sinh, nén ngting diéu tri ngay lap tuc, thong bao cho béac sy va tién hanh diéu
trithich hgp.Thudc tc ché nhu déng rudt dugc chéng chidinh trong trudng hgp nay.
Diéutri kéo dai:

Trong trudng hop diéu tri kéo dai, nén theo ddi thudng xuyén chiic nang clia cac ca
quan, dic biét la chic ndng than, gan va hé tao mau. Tang enzym gan va thay déi
coéng thiic mau da dugc bdo cao (xem phan Tdc dung khéng mong muén ciia thuéc).
Thudcchéng ddng méu:

Da c6 bao céo kéo dai bat thudng thdi gian prothrombin (INR tang) nhung hiém khi
xdy ra & nhiing bénh nhan sir dung amoxicillin. Nén tién hanh cac bién phap kiém
soat thich hgp khi ké dan déng thai vai cac thuée chéng déng méu. C6 thé can diéu
chinh liéu thudc chéng déng mau dudng udng dé duy tri néng d6 thuéc chéng
déng mau mong muén (xem cac phan Tuong tdc, tuong ky cua thuéc va Liéu dung,
cdchdung).

Tinhthé niéu:

Rat hiém trudng hgp quan sat thay hién tugng tinh thé niéu & nhiing bénh nhan
giadm bai tiét nudc tiéu, cht yéu xay ra khi dung dang tiém truyén. Trong thoi gian
dung liéu cao amoxicillin, can khuyén bénh nhan duy tri dt lugng dich udng vao va
bai xuét nudc tiéu dé1am giam kha nang gay tinh thé amoxicillin niéu. & nhiing bénh
nhan dit 8ng théng bang quang, nén thudng xuyén kiém tra dé thong sudt ciia 8ng
théng (xem cac phan Tdc dung khéng mong muén cta thudc; Qudliéu va cdch xdtri).
Anhhudng cacxét nghiém chan doén:

Néng d6 amoxicillin trong huyét thanh va nudc tiéu téng cao c6 thé anh hudng dén
mot s6 xét nghiém nhat dinh. Do néng d6 amoxicillin trong nudc tiéu cao, xét
nghiém béng bién phap héa hoc thudng dan dén két qua duong tinh gia.

Khi kiém tra su xuat hién glucose niéu trong qué trinh diéu tr bang amoxicillin, nén
strdung phuong phap dung enzym glucose oxidase.

Su hién dién ctia amoxicillin c¢6 thé anh hudng dén két qua dinh lugng estriol & phu
nirmang thai.

Canhbao lién quan dén td dugc:

Bénh nhan tham phan phiacmac:
Li€u t&i da amoxicillin 500 mg/ngay.
Duphong viém néitam mac:

Du phéng viém néi Liéu dang cho | Luuy liéu ding cho tré
tdm mac: Diéu kién ngudilén (gém ca em
ngudi cao tudi)
Thithudtnha: Bénh nhan |Amoxicillin: Duéi 10 tudi: 1/2 liéu

Du phong cho cacbénh|khéng gay |Uéng 2 - 3 g" trudc|dung clia ngudilon.
nhan nhé rang, 18y cao|mé. tha thudt 1 gie. C6|Dudi 5 tudi: 1/4 liéu dung
réng hodc phau thuat thé xem xét dung|clangudilén.

lién quan t&i mé nudu liéu thir 2 sau 6 gis|1. Nén du phong bang
va nhiing ngudi chua néucan. khang sinh khac néu bénh
dung penicillin trong nhan da dung penicillin
thang trugc do. trong 1 thang truéc dé
hoac dij tng véi penicillin.

(Chu y: Nhitng bénh|Bénhnhan [Amoxicillin: 1 g tiém|Dudi 10 tudi: 1/2 liéu diing
nhan c¢é van tim nhan|gay mé: bap ngay trudc khi|ctia ngudilon.
tao nén nhap vién, xem|Khéng thich|thuc hién tha thuat,| 2. Dé gidm dau téi da tai

dudi day). hgpdung  [udng thém 500 mg|chd tiém, amoxicillin nén
khéngsinh |[sau 6 gio. dugc hoa tan trong dung
dusng dich lidocain 1% vé khuén.
uéng.

Thi thudtnha: Khai dau: Dusi 10 tudi: 1/2 liéu dung

Nhiing bénh nhan Amoxicillin: 1 g tiém |amoxicillin ctia ngudi 16n,
khuyén céo phai nhap bap véi gentamicin |liéu gentamicin la 2 mg/kg.
vién: 120 mg tiém bap,|Xem Chuy 2.

(a) Nhitng bénh nhan ngay trudc khi gay[3. Khong nén tron lan
phaigay mévada dugc mé (néu c6) hodc 15(amoxicillin va gentamicin
st dung penicillin phut trudc khi thuc|trong cing mét bom tiém.
trong thang trudc doé. hién thu thudt nha.[4. Tham khéo thong tin
(b) Nhiing bénh nhan Sau 6 gig uéngl|ké don day du cla
phai gay mé va cé van amoxicillin 500mg  |gentamicin trudc khi ké
timnhan tao. don.

(c) Nhitng bénh nhan
da bi viéem néitam mac
mothodcnhiéulan.

-Dudng trdng: Bénh nhan khéng dung nap fructose di truyén, kém hap thu glucose-
galactose hay thiéu hut enzym sucrase-isomaltase khéng nén strdung thudc nay.

- Natri benzoat: C6 thé lam tang chiing vang da (vang da va mét) & tré so sinh (dén 4
tuan tudi).

Sitdung thudc cho phu nitcé thaivacho conbu:

-Thoiky mang thai:

Cacnghién ctu trén dong vat cho thay khong cé bat ky tac dung c6 hai truc tiép hodc
gian tiép nao trén sy sinh san. Dt liéu han ché vé viéc st dung amoxicillin & phu nit
mang thai khéng cho thay tdng nguy co di tat bdm sinh. Amoxicillin c6 thé dugc st
dung & phu nit mang thai khi cac Igi ich tiém tang vugt trdi nguy co c6 thé gdp phai
lién quan dén diéu tri.

-Thoiky cho conbu:

Amoxicillin dugc bai tiét vao sita me vdi mot lugng nhé cé thé c6 nguy co gay man
c&m. Do d6, ngiing cho con bu khi tré bd me bi tiéu chdy, nhiém ndm Candida.
Amoxicillin c6 thé dugc sir dung trong thdi ky cho con bu sau khi danh gia ty 1& i
ich/nguy co.

-Khanangsinhsan:

Khéng cé dit liéu vé anh hudng clia amoxicillin déi v6i kha nang sinh san & ngudi.
Céc nghién ctru trén kha nang sinh san & dong vat cho thdy khong dnh hudng dén
khanangsinh san.

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

Khong cé nghién cdiu nao clia thudc 1én kha nang lai xe va van hanh may moc dugc
thuic hién. Tuy nhién, cé thé xuét hién cac téc dung khéng mong muén (vi du phan
tng di tng, chong mat, co giat) anh hudng Ién kha nang lai xe hodc van hanh may
maoc (xem phén Tdc dung khéng mong muén ctathuéc).

TUGNGTAC, TUONGKY CUATHUGC:

Tuong tacchathudc:

Probenecid:

Khong khuyén cao st dung déng thai véi probenecid. Probenecid lam gidm bai tiét
amoxicillin qua 6ng than. Strdung déng thdi véi probenecid cé thé dan dén tang va
kéo dainéng do amoxicillin trong mau.

Allopurinol:

Strdung déng thdi allopurinol trong thdi gian diéu trj véi amoxicillin cé thé gay tang
khanang xay ra cac phan ting diing trén da.

Tetracyclin:

Tetracyclin va cac thuéc kim khun khac c6 thé can trg hiéu qua diét khuan cua
amoxicillin.

Thudc chéng déng mau dudng udng:

Khong 6 tuong tac thude khi sit dung déng thai thudc chéng dong mau dudng
uéng vai cac penicillin. Tuy nhién, trong cacy van da c6 bao cao cac trudng hop tang
INR & nhiing bénh nhan dung acenocoumarol hodc warfarin trong khi dung
amoxicillin. N&u can thiét phai dung déng thdi, nén theo déi cdn than thai gian
prothrombin hodc INR khi bdt dau hodc ngung duing amoxicillin. Ngoaira, c6 thé can
diéu chinh liéu thu6c chdng déng méau dudng uéng (xem cac phan Cdnh bdo va than
trong khi ding thuéc va Tdc dung khéng mong muén cda thude).

Methotrexat:

Céc penicillin c6 thé lam gidm sy bai tiét ciia methotrexat va do d6 lam tang déc tinh
cliamethotrexat.

Tuong ky ctia thudc:

Do khéng c6 cac nghién ciu vé tinh tuong ky ctia thuéc dung dudng udng, khong
trén 1an thuéc nay véi cac thudc khac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUOC:

Cac tac dung khéng mong mudn thudng gap nhat la tiéu chay, buén nén va phat
ban.

Céc phan tiing khdng mong muén dugc xac dinh tir cdc nghién ctru lam sang va béo
céo hau mai ctia amoxicillin, dugc sdp xép theo hé théng phan loai co quan cta
MedDRA dugc liét ké dudi day.

Bang témtat cac phan iingkhéng mong muén:

Cac co quan Tan sudt (*) Cac phan iing khéng mong muén

Nhiém khudn va| Rdthiém
nhiémky sinh tring gap

Nhiém ndm Candidatrén davaniém mac.

R&i loan mau va hé| Rdt hiém
bach huyét gdp

Gidm té bao bach cau c6 héi phuc (ké ca gidm
bach cau trung tinh hodc méat bach cau hat), gidm
tiéu cau c6 héi phuc va thi€u mau tan huyét.

Kéo dai thoi gian chay mau va thoi gian
prothrombin (xem phan Cdnh bdo va thdn
trong khidung thuéc).

Réiloanhémiéndich | Rdthiém |Phan ing di Ging ndng, ké c& phu mach than
gdp kinh, s6c phan vé, bénh huyét thanh va viém
mach qua méan (xem phan Cdnh bdo va thdn

trong khiding thuéc).

Khéng ré  |Phan tng Jarisch-Herxheimer (xem phan Cdnh
bdo vathdn trong khi ding thudc).
Réiloan hé thankinh| Rdthiém |Tang van dong, chong mat va co giat (xem

gap phén Canh bdovathdn trong khidung thudc).

Réiloanhétieuhoda |‘Thudng gdp |Tiéuchay, buénnén.

‘Itgap  [Non.

Rdt hiém |Viém dai trang lién quan dén khang sinh (bao
gdp gém ca viém dai trang gid mac va viém dai

trang xudt huyét (xem phan Cdnh bdo va than

trong khiduing thuéc).

Lu6iléng den.

Thay d6i mau rang (D4 cé bao cdo thay d6i mau

rang & tré em. Vé sinh ring miéng tét c6 thé

gilp ngan ngiia tinh trang & rang, thudng co

thé phuc héisau khidanh rang)

Réiloan gan-mat Rdt hiém  |Viém gan, vang da & mat. Tang viia phai chi s6

gdp ASTva/hoacALT.

Réiloandavamoé |‘Thudng gdp |Phatbantrénda.

dudi da ‘I’tg(ip May day vangura.

Rdt hiém |Cac phan (g trén da nhu ban dé da hinh, hoi

gdp chiing Stevens-Johnson, hoai tr biéu bi nhiém
déc, viem da béng nudc bong vdy va ngoai ban
mun mU toan than cap tinh (AGEP) va hoi
chiing qua man véi thuéc (DRESS) (xem phéan
Canh bdovathan trong khidiung thuéc).

R6i loan than va tiét| Rdt hiém
niéu gap

Viém than ké va tinh thé niéu (xem cac phan
Canh bdo vathdn trong khi ding thudc; Qud liéu
vacdchxatri).

*Tan suat cla cac tac dung khéng mong muén nay dugc Idy tir cac nghién ctu lam
sang vaikhodng 6.000 ngudil6n va tré em strdung amoxicillin.

(*) Tan sudt tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thusng gap
(ADR 2 1/10), thuding gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém
gdp (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hi€ém gap (ADR < 1/10000), khong r6 (khéng dugc
udctinh tirditliéu cé san).

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing vabiéu hiénkhistirdung thuécqualiéu:

Céctriéu chung trén dudng tiéu hda (nhu buén nén, ndn va tiéu chay) va réiloan can
bang nudc va dién gidi c6 thé xdy ra. Da quan sat thay tinh thé amoxicillin niéu, trong
mot s6 trudng hgp dan téi suy than. Co giat cé thé xdy ra & nhing bénh nhan suy
than hodc dung liéu cao (xem cac phan Cdnh bdo va than trong khi ding thudc; Tdc
dung khéng mong muén ctiathuéc).
Cach xuitri khidung thuéc qua
Diéu tritriéu chiing trén dudng tiéu hoa va dac biét chiy dén can bang nudc va dién
giai.

Cothéloaibd amoxicillin khéivong tudn hoan bang cach tham phan mau.
DPACTINHDUGQCLUCHOC:

Nhoém dugcly: Khang sinh nhém beta-lactam, aminopenicillin.

MaATC:JO1CA04.

Cochétacdong:

Amoxicillin 1a mét penicillin ban téng hgp (khang sinh nhém beta-lactam), tic ché
mét hodc nhiéu enzym (thudng dugc goi la protein gan penicillin hodc PBP) trong
qua trinh sinh téng hgp peptidoglycan, mét thanh phan khong thé thiéu clia thanh
tébao vikhuan. Ucchéténg hgp peptidoglycan din dén susuy yéu ctia thanh té bao
vasau dé thuong bily gidité bao va bitiéu diét.

Amoxicillin bi phan hdy béi enzym beta-lactamase tiét ra bai vi khuan dé khang, do
d6 phé tac dung ctia amoxicillin khi dung don 1& khéng bao gém cac vi khuan tiét ra
cacenzym nay.

Méilién quan dugc d6ng hoc/dugcluchoc:

Thai gian duy tri néng dd thudc trén néng do c ché téi thiéu (T > MIC) dugc coi la
yéuté chinh quyét dinh dén hiéu qua ctiaamoxicillin.

Cachécliasudékhang:

Hai cd ché chinh ctia sy dé khang vai amoxicillin:

-Bathoat baibeta-lactamase do vikhuan tiét ra.

- Thay d&i PBP lam gidm 4i luic cGia cac chatkhang khudn d8i vdi vikhuan.

Su chéng tham clia vi khudn hodc ca ché bom céc chat khang khudn ra ngoai cé thé
dan dén hogc thic ddy sudé khang ctavikhudn, dac biétla & cac vikhuan Gram am.
Gia tringudng:

Gia tri nguéng néng do Uic ché t6i thiéu (MIC) cho amoxicillin dugc thiét lap bai Uy
ban vé thirnghiém d6 nhay cdm khang sinh clia Chau Au (EUCAST) phién ban 5.0.

Vi khuan Gia tri nguéng MIC (mg/l)
Nhay cdm < | Dé khéng >

Enterobacteriaceae 8' 8
Staphylococcus spp. Ghichu® Ghicha®
Enterococcus spp.’ 4 8
StreptococcusnhémA,B,CvaG Ghichu' Ghicha*
Streptococcus pneumoniae Ghichd’ Ghichd’
Streptococcus (nhém Viridans) 0,5 2
Haemophilusinfluenzae 2° 2°
Moraxella catarrhalis Ghichd’ Ghichd’
Neisseria meningitidis 0,125 1
Vi khuén ky khi Gram duong ngoai trir Clostridium |4 8
difficile®
Vikhuan ky khi Gram am*® 0,5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
Pasteurellamultocida 1 1
Khéng thuéc ching vi khudn lién quan gid tri|2 8
nguéng'

'Céc chliing hoang dai cta Enterobacteriaceae dugc phan loai nhay cdm vdi
aminopenicillin. Mét s6 quéc gia phan loai chiing hoang dai phan lap tu E. coli va
P. mirabilis nhu chting trung gian. i véi trudng hgp nay, st dung gia tri ngudng
MICS<0,5mg/I.

Hau hét cac chiing Staphylococcus tiét penicillinase, dé khang véi amoxicillin.
Ngoai trir mét vai trudng hgp, cac chiing phan lap khang methicillin dé khang véi
tat ca cacthudc beta-lactam.

*Tinh nhay cdm véi amoxicillin c6 thé dugc suy ra tirampicillin.

“Tinh nhay cdm clia Streptococcus nhém A, B, C va G d6i véi cac penicillin cé thé
dugc suy ratirsunhay cdm véi benzylpenicillin.

°Céc gia tri ngudng chi lién quan dén cac chiing phan 1ap non-meningitis. D6i v6i
cac chung dugc phan loai nhay cam trung gian véi ampicillin, tranh strdung duong
uéng vai amoxicillin. Tinh nhay cdm dugc suy ra tir MIC ctia ampicillin.

°Cac gia tri nguéng dua trén dudng tinh mach. Cac chiing phan Iap duong tinh véi
beta-lactamase nén dugc bao cdo dé khang thuéc.

’C4c chiing tiét beta-lactamase nén dugc bao cdo dé khang thuéc.

*Tinh nhay cdm véi amoxicillin cé thé dugc suy ra tirbenzylpenicillin.

°Cac gid tri nguéng dugc dya trén ECOFF dé phan biét véi chiing phan lap hoang
daivéitinh nhay cam giam.

’Khéng thudc chiing lién quan cac gia tri nguéng dugc dua trén liéu itnhat 0,5 g x 3
hodc4lan mébingay (1,5dén 2 g/ngay).

Ty lé khang thudc c6 thé thay déi tly theo dia ly va thai gian d6i véi cac loai nhat
dinh.Thong tin vé su dé khang & dia phuong la rat quan trong, dac biét khi diéu tri
nhiém khuan ndng. Néu can thiét, can tim chuyén gia tuvan nhat la khinghi ngd tac
dung cla thudc trong diéu tri mot s6 bénh nhiém khuén do ty lé dé khang & dia
phuong.

Tinhnhay cdm invitro ctia vi sinh vat déi véi amoxicillin
Cacloainhay cdm phé bién:

Vikhuan Gram dugng hiéu khi:

Enterococcus faecalis

Streptococcus tan huyét beta(Nhém A, B, Cva G)
Listeriamonocytogenes

Cécloaicé thé dan dén van dé vé sudé khang mac phai:
(Ty & dé khang méc phai > 10 %)

Vikhuan Gram am hiéu khi:
Escherichia coli
Haemophilusinfluenzae
Helicobacter pylori

Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi
Pasteurellamultocida

Vikhuan Gram duong hiéukhi:
Tucdukhuan coagulase dmtinh
Staphylococcus aureus*
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus (nhém Viridans)

Vikhuan Gram duong ky khi:
Clostridium spp.

Vikhuan Gram am ky khi:
Fusobacteriumspp.
Vikhuankhac:
Borreliaburgdorferi

Nhiing vikhuan vén da khang thuéc’

Vikhuan Gram dugng hiéu khi:
Enterococcus faecium'

Vikhuan Gram am hiéu khi:
Acinetobacter spp.
Enterobacterspp.
Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.

Vikhu&n Gram am ky khi:
Bacteroides spp. (Nhiéu chiing Bacteroides fragilis khang thuéc)

Cécvikhudnkhéc:
Chlamydia spp.
Mycoplasmaspp.
Legionella spp.

Tinh nhay cdm trung gian tu nhién khikhéng cé ca ché khang thusc méc phai.
‘Hau hét S. aureus dé khang véi amoxicillin do tiét penicillinase. Ngoai ra, tat ca cac
chiing khang methicillin dé khang véi amoxicillin.

PACTINHDUGCHDONGHOC:

Hapthu:

Amoxicillin hoa tan hoan toan trong dung dich nudc & pH sinh ly. Amoxicillin dugc
hép thu nhanh va t6t sau khi udng. Sau khi uéng, sinh kha dung cia amoxicillin
khoang 70 %.Thdigian dat néng do dinh trong huyét tuong (T,,,) 1a khoang 1 gid.
Cac két qua dugc dong hoc trong mét nghién ctu trong dé amoxicillin 250 mg, 3
lan/ngay dugc st dung khi d6i & nhom tinh nguyén vién khée manh dugc thé hién
dudi day:

Cooe Toax © AUC ; uq00 T%
(ug/ml) (9id) (Hg.gio/ml) (9i%)
33+1,12 1,5(1,0-2,0) 26,7 +4,56 1,36 £0,56
*Trung binh (khoang)

Trong khodng liéu 250 - 3000 mg, sinh kha dung ty 1& thuan véi liéu dung (dugc xac
dinhbéng C,,,vaAUC). Suhép thukhdng phu thudc vao thircan.

Th&m phan mau cé thé dugc thuc hién déloai bé amoxicillin.

Phanbd:

Khodng 18 % t8ng ham lugng thudc trong huyét tuong lién két véi protein va thé
tich phan bé biéu kién khodng 0,3 -0,4 lit/kg.

Sau khi tiém tinh mach, amoxicillin da dugc phat hién trong tdi mat, mé bung, da,
ma&, mé cg, dich khdp va phic mac, mat va ma. Amoxicillin khéng phéan bé trong
dichndovatdyséng.

Céc nghién cdu trén dong vat khong cho thay cac chat chuyén héa ciia amoxicillin
tich tu dang ké & mé. Amoxicillin, giéng nhu hau hét cac penicillin, c6 thé dugc phat
hién trong sttame (xem phan Strdung thuéc cho phunircé thaiva cho con ba).
Amoxicillin da dugc chiing minh la di qua hang rao nhau thai (xem phén S¢ dung
thudc cho phunircé thaiva cho con bu).

Chuyénhéa:

Amoxicillin dugc thai trrmoét phan trong nudc tiéu dudi dang acid penicilloic khéng
céhoattinh §lugng tuong duong 10-25 % cla liéu ban dau.

Thaitris:

Buang thaitrirchinh ctiaamoxicillinla qua than.

Amoxicillin ¢ thai gian ban thai trung binh khoang 1 gidva do thanh thai toan phan
trung binh khodng 25 lit/gic & ngudi khoe manh. Khodng 60 - 70 % amoxicillin dugc
bai tiét dusi dang khéng déi trong nuéc tiéu trong vong 6 gid sau khi dung mét liéu
amoxicillin 250 mg hodc 500 mg. Nhiéu nghién ctru khac nhau cho thdy lugng bai
tiét trong nudc tiéu la 50 - 85 % trong khodng thdi gian 24 gid.

S dung déng thdi véi probenecid lam cham thai trir amoxicillin (xem phan Tuong
tdc, tuong ky ciiathudc).

Tuditac:

Thai gian ban thai cia amoxicillin & tré tir 3 thang dén 2 tudi giéng vai tré 16n va
ngudilén. G tré rat nho (bao gém tré sinh non), trong tuan dau tién sau sinh, khoang
cachliéukhong qué 2 1an/ngay do su thai trirqua than chua hoan chinh. Do tang kha
nang suy gidm chiic ndng than & bénh nhan cao tudi, can than trong trong viéc lua
chonliéudung vatheo déi chticnang than.

Giditinh:

Sau khi uéng amoxicillin & nam va nit khde manh, giéi tinh khong anh huéng dang
ké dén dugc dong hoc ciiaamoxicillin.

Suythén:

D6 thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicillin gidm khi suy gidm chtic
nang than (xem cac phan Liéu dung, cdch dung; Canh bdo va thdn trong khi ding
thuéc).

Suygan:

Amoxicillin nén dugc strdung than trong cho bénh nhan suy gan va dinh ky theo doi
chiicnanggan.

QUY CACHPONGGOl:

Hop 1096ix1,29,hdp 1296ix 1,29,hop5096ix1,2g.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do dudi 30 °C, tranh anh sang.

HANDUNG: 24 théang ké tirngay san xudt.

TIEU CHUAN CHATLUGNG: TCCS.

CO S& SAN XUAT:

@ CONG TY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phd Cao Lanh,
TinhDéng Thap
poMEsco Diénthoai: 1800.969.660




