Ry = aggm
Amoxicillin

o Thudc nay chidung theo don thudc.

© Docky huéng dan sitdung truéckhi dung.

e Déxatamtaytréem.

o Tohuéng dan sitdung néutom tat cacthongtin quantrong ctia thuéc.
Né&u can thém thong tin, xin héiy kién bacsy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUOC: Mé&ivién ngam chta:
Thanh phan dugc chat: Amoxicillin (dudi dang Amoxicillin trihydrat compacted)
250 mg.
Thanh phan ta dugc: Duding tréng, Mannitol, Aspartam, Mau Erythrosin lake
E127, Polyethylen glycol 6000, Povidon K30, B6t mui dau, Magnesi stearat, Talc.
DANG BAO CHE: Vién ngam.
M6 ta dac diém bén ngoai cia thudc: Vién nén hinh chirnhat thuén, mau
héng c6 dém tréng, mui thom vi ngot déng, hai mat 16i, mét mat vién co
khécvach,canhvathanhviénlanhlan.
CHIiDINH:
Céctrudng hgp nhiém khuan do vikhudn nhay cdm:
-Nhiém khuan dudng hé hap trén, viem tai gitia.
- Nhiém khuén dudng hé hap dudi do lién cau khuan, phé cau khudn, tu cau
khuan khong tiét penicillinase va H. influenzae.
-Nhiém khuan dugng tiét niéu khéng bién chimg.
-Bénhlau.
-Nhiém khuan dudng mat.
- Nhiém khuén da, co do lién cdu khudn, tu cdu khuan, E. coli nhay cdm véi
amoxicillin.
-Viém noi tdm mac (d3c biét dé du phong &bénh nhan phau thuathodc nhé
rang), s6t thuong han va st pho6 thuong han.
LIEUDUNG, CACHDUNG:
Liéudung:
Luén dung thudc dingliéulugng trong don thudc.
-Nhiém vikhuan nhay cdm &tai, mai, hong, da, dudng tiét niéu:
+Ngudgilénvatréem 3 40kg:

Nhiém khudn nhe, vira: 1 vién x 3 1an/ngay hodc 2 vién x 21an/ngay.

Nhiém khudn nang: 2 viénx 31an/ngay.
-Duphong viém ndi tdm mac nhiém khudn:
+Ngudilén: Mot liéu duy nhat2 g,ngam 1 gistrudc khilam tha thuat.
+Tré em 3 5 kg: M6t liéu duy nhat 50 mg/kg, ngam 1 gid trudc khi lam tha
thuat.
-DaGivaingudi suy than, phai gidm liéu theo hé sé thanh thai creatinin:
+ Cl,, < 10 ml/phat: 250 - 500 mg/24 gid phu thudc vao miic d6 néng ctia
nhiém khudn.
+Cl,:10-30 ml/phut: 250 - 500 mg/12 gid phu thudc vao miic d6 nang ctia
nhiémkhudn.
- Bénh nhan thdm phan mau: 250 - 500 mg/24 gid phu thudc vao muc do
nang ctia nhiém khudn va métliéu bé sung trong va sau méi giai doan tham
phan.
Cach dung: Dung ngam trudchoacsau biraan.
-Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhg ra. Néu thai
gian gan vdi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu
tiép theo vao thai gian thudng 1&. Khong dung liéu g&p d6i dé bu vao liéu da
queén.
-Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa
Hoi stic - Cap cliu cliabénh vién gan nhat.
CHONG CHiDINH:
Ngudi bénh cé tién st di ting vdi cac beta-lactam khéac hay bat ky loai penicillin
nao, hay bat ky thanh phan nao ctia thudc.
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:
- Phai dinh ky kiém tra chi s6 huyét hoc, chiic ndng gan, than trong sudt qua
trinh diéu trj daingay.
- Co thé xay ra phan (ing qua man tram trong & nhiting bénh nhan cé tién st
di ing vai penicillin hodc cac di nguyén khac, do dé trudc khi bat dau diéu tri
bang amoxicillin can phai diéu tra ky tién sirdj iing véi penicillin, cephalosporin
va cacdinguyénkhac.
- Dung liéu cao amoxicillin cho ngudi suy than hodc ngudi cé tién st co giat,
dong kinh c6 thé gay co giat, tuy hiém gap.
-Trong trudng hgp suy than, phai diéu chinh liéu theo hé s thanh thai creatinin
hodc creatinin huyét.
- Tiéu it 1a mot nguy co dé thudc két tinh, phai uéng nhiéu nudc khi dung
thudc.
-Trong diéu tri bénh Lyme, cn chi y c6 thé xdy ra phan ting Jarisch-Herxheimer.
- C6 nguy cd phét ban cao & bénh nhan tang bach cau don nhan nhiém
khuan.
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- Do thudc c6 chiia thanh phéan aspartam, khong dugc dung & bénh nhan bj
phenylketonniéu.

- Do thudc cé chiia duding trdng, bénh nhan khéng dung nap fructose di truyén,
kém hép thu glucose-galactose hay thi€u hut enzym sucrase-isomaltase khéng
nén strdung thudc nay.

-Thudc c6 chiia mannitol, c6 thé cé tdc dung nhuan trang nhe.

Sitdung thudc cho phu nitcé thaivacho conbu:

- Thai ky mang thai: Si dung an toan amoxicillin trong thai ky mang thai
chua dugc xac dinh r6 rang. Vi vay, chi sir dung thuéc nay khi that can thiét
trong thai ky mang thai. Tuy nhién, chua cé béng chiing nao vé tac dung c6
hai cho thai nhi khi dung amoxicillin cho phu nt mang thai. Amoxicillin la
thudc dugclua chon dé diéu tri nhiém Chlamydia va diéu tri bénh than ngoai
da hodc dé phong sau khi tiép xuc véi bao tl Bacillus anthracis & phu nit
mang thai.

- Thai ky cho con bu: Amoxicillin bai tiét vao sita me, tuy nhién lugng thuéc
trong sifa rat it va an toan cho tré so sinh & liéu thudng dung, nén c6 thé
dung amoxicillin cho phu nif thai ky cho con bu, theo doi chat ché tré nho
khidung.

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

Thudc c6 thé gay chéng mat (hiém gap). Than trong khi ldi xe, van hanh may
moc.

TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuong tacchathudc:

-Nifedipin lam tdng hap thuamoxicillin.

- Bénh nhan tang acid uric mau khi dung allopurinol cing véi amoxicillin sé
lamtang kha nang phét ban ctiaamoxicillin.

- C6 thé c6 déi khang gitia khang sinh diét khuan amoxicillin va cac khang
sinh kim khuan nhuacid fusidic, cloramphenicol, tetracyclin.

- Methotrexat: Amoxicillin lam gidm bai tiét methotrexat, ting doc tinh trén
duongtiéuhdavahétaomau.

- Thudc nguia thai dang uéng: Amoxicillin c6 kha nang lam gidm tac dung
nguathai.

-Vacxinthuong han: Amoxicillin lam gidm tac dung clia vacxin.

- Warfarin: Cac nghién ctiu khong chiing minh dugc cé tuong téc nhung kinh
nghiém cho thdy téc dung chéng déng méu bi anh hudng khi dung déng thai
warfarin véi amoxicillin.

- Probenecid khi uéng ngay trudc hodc déng thai vai amoxicillin lam gidm
thai trir amoxicillin, tir d6 lam tang néng dé C,, va thoi gian béan thai 1én

Néu phan ting di Ung xay ra nhu ban dé, phu Quincke, sé¢c phan vé, hoi
chiing Stevens - Johnson, phai ngling liéu phap amoxicillin va ngay lap ttc
diéu tri cap ctru bang adrenalin, thg oxy, liéu phép corticoid tiém tinh mach
va théng khi, ké ca dat noi khi quan va khong bao gi¢ dugc diéu tri bing
penicillin hodc cephalosporin nia.

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing vabiéu hién khistirdung thuécqualiéu:

Triéu chiing tdm than, than (tiéu ratinh thé) varéiloan tiéu héa.
Cachxitrikhidung thuéc qualiéu:

Khéng c6 thudc gidi doc dac hiéu, cé thé loai bd amoxicillin bang thdm phan
mau.Diéu trj triéu ching, dac biét chi y dén can bang nudc - dién giai.
DPACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Penicillin véi phé rong.

MaATC:JO1CA04.

Cochétacdong:

Amoxicillin Ia mét penicillin ban téng hgp (khang sinh nhém beta-lactam),
Uic ché mét hodc nhiéu hon cac enzym (thudng dugc goi la protein gan
penicillin, PBPs) trong qué trinh sinh t8ng hgp peptidoglycan, mét thanh
phén khéng thé thiéu cta thanh té bao vi khuan. Uc ché téng hgp
peptidoglycan dan dén su suy yéu cla thanh té bao va sau d6 thudng bi ly
gidi tébao va bitieu diét.

Amoxicillin bat hoat bai beta-lactamase tiét ra tir vi khudn dé khang, do dé
phé tac dung ctia amoxicillin khi dung don 1& khéng bao gém cac vi khudn
tiétracacenzymnay.

Méilién quan dugc dong hoc/dugc luc hoc:

Thai gian duy tri néng dé thudc trén ndng do Uc ché téi thiéu (T > MIC) dugc
coilayéuté chinh quyét dinh dén hiéu qua ciaamoxicillin.
Cochécliasudékhang:

Céccdchéchinh clia sudé khang véi amoxicillin 1a:

-Bathoat bdi cac beta-lactamase do vikhuan tiét ra.

- Thay d6i PBPs lam gidm i luc clia cac thuSc khang khuén déi véi vi khuan.
Suchdng thdm ctia vi khuén hodc co ché bom ddy cac thuSc khang khudnra
ngoai c6 thé gép phan vao sy dé khang cla vi khuan, dac biét 1a & cac vi
khuan Gram am.

Gia tringudng:

Cac gia tri ngudng ndng dé Uic ché t6i thiéu (MIC) cho amoxicillin ctia Uy ban
vé thirnghiém dé nhay cdm khang sinh cia chau Au (EUCAST) phién ban 5.0

30-60 %, tépg dién tich dudi dudng cong (AUC) Ién 60 %, do d6 lam tdang Vi khuin Gia tri nguéng MIC (mg/l)
nong do thudc trong mau.
- Amoxicillin can trg thi nghiém xac dinh glucose niéu khi dung dong Nhaycam < Pékhang >
sulphat nhung khong tac dong dén phuong phap glucose oxidase. Vi vay,
nén st dung phuang phap glucose oxidase khi xac dinh glucose niéu & Enterobacteriaceae 8' 8
ngudibénh dungamoxicillin. — —
Tuang ky ctia thuéc: Staphylococcusspp. | Ghichu Ghichu
Do khéng cé cac nghién ciu vé tinh tuong ky clia thudc dung dudng udng, S
khong tronlan thuéc nay véi cac thudckhac. Enterococcus spp. 4 8
T"}C DU,NG 'fHQNG l\flOl:lG MUQN CUATHUOS: Lién cau khudn nhém | Ghicha* Ghicha*
Bang tom tat cac phan ing khong mong muoén: AB,CvaG
Tan suét (¥) Cac phan uing khéng mong muén Streptococcus pneumoniae | Ghichu’ Ghichd’®
Thudong gdp | Ngoai ban (xudt hién cham sau 7 ngay diéu tri), buén — X
nén, non, dau thugng vi, tiéu chay & ngudi Ién, ty 1é cao Viridans nhém| 0,5 2
hon & tré em va ngudi cao tudi (phéan 16ng 42 % & tré em Streptococcus
dugi8thang, 20 % G tré em tir8 - 16 thang va 8,5 % G tre Haemophilus influenzae | 2° 2°
em 24-36thang).
] o L
ltgdp Ban dd, ban dat san va may day, dac biét la hdi ching Moraxellacatarrhalis | Ghichu Ghichu
Stevens-Johnson. Neisseriameningitidis | 0,125 1
Hiém gdp Tang nhe SGOT (AST), kich déng, vatva, lo lang, mat ngq, — -
1G 1an, thay déi ng xt va/hodc chong mat, viem dai Vikhuanky kthSrarrJ 4 8
trang gia mac do Clostridium difficile; viém tiéu két trang duong (ngoai trif
cdp véi triéu ching dau bung va di ngoai ra mau, khéng Clostridium difficile)
Iién quan dé’p C/OS{(/dil:l{)’] dif)zcile,»thiéutj mau, giérr) tiéu Vikhudnky khiGram | 0,5 )
cau, ban xuat huyét giam tiéu cau, tang bach cau uva am®
eosin, giam bach cau, méatbach cau hat.
- - - » Helicobacterpylori | 0,125 0,125
(*) Tan suat tdc dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thudng gap (ADR = 1/10), thudng gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 < Pasteurellamultocida | 1 1
ADR < 1/100), hiém gép (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < " - -
1/10000), khong ré (khong dugc udc tinh tirditliéu cd san). Khong ﬂthugc ching | 2 8
Huéng dan cach xiitri ADR: vi khuan lién quan
Cac phan tng khong mong mudn ctia amoxicillin & dudng tiéu hoa, & mau giatringudng
thuong matdﬁl kh'A ngung dle_u tr(; Eh' Y'E[n dai trang %a mlac\nang, can b_o 'C4c chung hoang dai ctia Enterobacteriaceae dugc phan loai nhay cdm véi
(sjur]g nuog, dien giai va protein; diéu tri bang metronidazol va vancomycin aminopenicillin. Mot s6 nudc uu tién phan loai ching hoang dai phan lap
l{ong uonlg. L L . . , tu E. coli va P. mirabilis nhu chiing trung gian. Déi véi trudng hgp nay, st
May day, cac dang ban khac va nhitng phan ting giéng bénh huyét thanh cé dung gia tri ngudng MICS <0,5 ma/!
thé diéu tri bang khang histamin, va néu can, dung liéu phap corticosteroid aungglatringuong =02 Mo S Lhs ” T .
N R s e P PO N Hau hét Staphylococcus tiét penicillinase dé khang véi amoxicillin. Ngoai
toan than. Tuy nhién khi phan tng nhu vay xay ra, phai ngling ding ORI ) , A \n X e e h
. A Y - N 2 paa trirmot vai trudng hgp, cdc chling phan lap khang methicillin dé khang véi
amoxicillin, trir khi cé y kién clia bac sy trong nhiing trudng hop dac biét, t5t ca cac thudc betalact
nguy hiém dén tinh mang ma chi cé amoxicillin méi gidi quyét dugc. atcacacthuocbeta-lactam.
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*Tinh nhay cdm véi amoxicillin c6 thé dugc suy ra tirampicillin.

“Tinh nhay cdm cla lién cau khudn nhém A, B, C va G déi véi cac penicillin
c6thé dugc suy ra tir sy nhay cdm véi benzylpenicillin.

°Céc gid tri ngudng chi lién quan dén cac chiing phan lap non-meningitis.
DGivdi cac chiing dugce phan loai nhay cdm trung gian véi ampicillin, tranh
diéu tri dudng udng véi amoxicillin. Tinh nhay cdm dugc suy ra tr MIC ctia
ampicillin.

°Cac gia tri nguéng dua trén dudng tinh mach. Cac chiing phan lap duong
tinh véi beta-lactamase nén dugc bao cao dé khang thudc.

’Cac chiing tiét beta-lactamase nén dugc béo cdo dé khang thudc.

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

°Cac gid tri ngudng dugc dya trén ECOFFs dé phan biét vSi chiing phan lap
hoang daivéitinh nhay cdm giam.

"’Khéng thuodc chiing lién quan céc gié tri nguéng dugc dya trén liéu it
nhét0,5gx3 hodc4liéumdingay (1,5dén2g/ngay).

Ty 1& dé khang c6 thé thay déi theo dia ly va thai gian do chon loc loai va thong
tin vé su dé khang tai dia phuong la can thiét, dac biét khi diéu tri cac nhiém
khuan ndng. Nén tim chuyeén gia tu van khi ty 1é dé khang & dia phuong dan
dén nghingd hiéu qua ctia thudc trong mét s6 loai nhiém khuén.

Tinhnhay cdm invitro cta vikhuan déi véi amoxicillin:

- Cécloainhay cam:

+Vikhuan hiéu khi Gram duong: Enterococcus faecalis.

+Lién cau khuén beta tan huyét (Nhém A, B, C va G): Listeria monocytogenes.
- Cécloaima sy dékhang co thélamotvan dé:

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

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

+Vikhuan ky khi Gram duong: Clostridium spp.

+Vikhu&n ky khi Gram am: Fusobacterium spp.

+Khéc: Borrelia burgdorferi.

-Cacchling da dé khang turtrudc**:

+Vikhudn hi€u khi Gram duang: Enterococcus faecium**.

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

+ Vi khuan ky khi Gram am: Bacteroides spp. (Nhiéu chiing Bacteroides fragilis
dékhéng).

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

*Hau hét S.aureus dé khang vai amoxicillin do tiét penicillinase. Ngoai ra, tat
cé cacchiing khang methicillin dé khang vai amoxicillin.

**Sy nhay cdm trung gian tunhién khéng cé co ché ctia sy dé khang.
DACTINHDUGCDONGHOC:

- Amoxicillin bén viing trong moi trudng acid dich vi. Hap thu amoxicillin
khéng bianh hudng bai thic an (tuy lam gidm téc dé hap thu nhung khéng
lam thay déi téng lugng hap thu), amoxicillin hdp thu nhanh va nhiéu hon
qua dudng tiéu hoaso véiampicillin, khodng 74 - 92 % liéu don sau khiuéng
dugc hdp thu. Khi uéng cung liéu lugng nhu ampicillin, néng do dinh
amoxicillin trong huyét tuang cao hon tur 2 - 2,5 lan. Sau khi uéng 500 mg
amoxicillin khoang 1-2 gi®, ndng do 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. Nong d6 thudc t6i da trong mau va dién tich
dudi dudng cong (AUC) tang tuyén tinh véi muc tang liéu dung.

- Amoxicillin phan bé nhanh vao hau hét cac mé va dich trong cothé, trirmé
néo va dich nao tdy, nhung khi mang nao bj viém thi amoxicillin lai khuéch
tan vao dé dang. Thudc di qua hang rao nhau thai va lugng nhé phan bé
trong sirame. Amoxicillin lién két protein huyét tuong vdity 16 17 - 20 %.

- Thai gian ban thai ctia amoxicillin khodng 1- 1,5 gig, dai hon & tré sa'sinh (3,7 gid)
va & ngudi cao tudi. & ngusi suy than nang véi hé sé thanh thai creatinin < 10
ml/phut, thai gian ban thai cla thudc kéo daikhoang 7-21 gid.

- Amoxicillin dugc chuyén héa mét phan thanh acid penicilloic khéng c6
hoat tinh chéng vikhuén.

- 0 ngudi 16n véi chiic ndng than binh thudng, hé sé thanh thai amoxicillin
huyét thanh la 283 ml/phut. Khodng 43 - 80 % liéu uéng amoxicillin thai
nguyén dang ra nudc tiéu trong vong 6 - 8 gid;, v6i 5 - 10 % liéu udng phan b
vao trong mat. Probenecid kéo dai thai gian thai ctia amoxicillin qua dudng
than. Amoxicillin cd ndng dé cao trong dich matva mét phan thai qua phan.
- Amoxicillin bi loai bé khi thdm phan mau, théng thudng qud trinh thdm
phéantir4-6 gidsé loaibd 30 -40 % liéu uéng néu duing thudc ngay trudc khi
tham phan.

QUY CACHPONG GOl:

Chai 100 vién,

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 dusi 30 °C, tranh dnh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké tirngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

CO SO SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO

Bia chi: S6 346 dusng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh pha
CaoLéanh, TinhDong Théap

pomEsco Diénthoai: 1800.969.660




