Rx
DOROMAX"®
200'mg

o Thudc nay chidung theo don thudc.

e Dockyhuéng dansitdung truéckhidung.

eDéxatamtaytréem.

o T&huéng dan strdung néu tém tat cac théng tin quan trong ciia thudc.
Né&u can thém théng tin, xin héi y kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUC THUOC: M&i g6i 1,5 g chita:

Thanh phan dugc chit: Azithromycin (dudi dang Azithromycin dihydrat)
200mg.

Thanh phan ta dugc: Dudng trang, Simethicon, Acesulfam K, Gom xanthan,
Natrilauryl sulfat, Bot mui dau, Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE: Thudc bt pha hdn dich udng.

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Bot thudc khé tai mau trdng, cé mui
thom, vingot.

CHiDINH:

Azithromycin dugc chi dinh dé diéu tri nhiing nhiém khudn gay ra bdi vi
khudn nhay cdm; trong nhiém khudn dudng hé hap dudi bao gém viém phé
quan va viém phdi, trong nhiém khuan rang miéng, trong nhiém khuan da
va mé mém, trong viém tai gitfa cp tinh va trong nhiém khuin dudng ho
hdp trén bao gém viém xoang, viém hau hong/viém amidan. (Penicillin la
thudc thuding dugc Iya chon trong diéu tri viém hau hong do Streptococcus
pyogenes, bao gém ca du phong s6t do thap khép. Azithromycin néi chung
¢6 hiéu qua diét Streptococcus trong viém hau hong; tuy vay, hién tai van
chua c6 di liéu chiing minh cho hiéu qua clia azithromycin va tac dung
ngan ngtia sétdo viém khép).

Trong nhimg bénh lay truyén dudng tinh duc & nam gidi va nit gidi, azithromycin
dugc chi dinh dé diéu tri nhiém khuan sinh duc khong kém theo béi nhiém
do Chlamydiatrachomatis.

Azithromycin con dugc chidinh diéu tri bénh ha cam do Haemophilusducreyi
va cac nhiém khudn dudng sinh duc khéng kém theo boi nhiém gay ra bai
chung Neisseria gonorrhoeae khéng da khang, khi da loai trir kha nang béi
nhiémdo Treponemapallidum.

C6 thé dung don ddc azithromycin hodc kép hop vdi rifabutin dé du phong
nhiém phiic hgp Mycobacterium avium néi bao (MAC), 1a nhiém khuén co
hoi thudng gap & nhiing bénh nhan nhiém virus gy suy gidm mién dich &
ngudi (HIV) giai doan tién trién.

Dung phéi hgp azithromycin véi ethambutol dé diéu tri nhiém MAC lan
truyén (DMAC) trén nhifng bénh nhan nhiém HIV giai doan tiéntrién.
LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thuéc ding liéulugng trong don thudc.

Azithromycin uéng liéu duy nhat trong ngay. Khoang thai gian diing thuéc
trong diéu tri nhiém khuan dugc trinh bay dudi day.

Trénngudilén

Dé diéu tri nhiing bénh lay truyén qua dusng tinh duc gay ra bai Chlamydia
trachomatis va Haemophilus ducreyi, udng mét liéu duy nhat 1000 mg. Déi
Vv&i chiing Neisseria gonorrhoeae nhay cdm, liéu khuyén céo la 1000 mg hodc
2000 mg azithromycin két hgp véi 250 mg hodc 500 mg ceftriaxon tuy theo
cac hudng dan diéu tri Iam sang tai dia phuong. Déi v6i cac bénh nhan di
Ung vdi penicillin va/hoac cephalosporin, ngudi ké don can tham khao cac
hudng dan diéu tritai dia phuong.

Dé& du phong nhiém MAC trén bénh nhan bi HIV, dung liéu 1200 mg 1 [an/tuén.
Dé diéu tri DMAC trén bénh nhan nhiém HIV giai doan tién trién, liéu khuyén
céo la 600 mg, dung 1 1an/ngay. Nén dung phéi hgp azithromycin véi cac
chét khang mycobacterium khac cé hoat tinh khang MAC trén in vitro, nhu
ethambutol véiliéu da dugc phé duyét.

Vi cac chi dinh khac ma c6 thé dung thudc dudng udng, dung liéu téng
cong la 1500 mg, trong 3 ngay, mbi ngay 500 mg. C6 thé thay thé bang cach
dung vdi téng liéu nhu vay nhung trong 5 ngay, 500 mg trong ngay dau tién
vasaudoéla250 mg/ngay tirngay 2 dén ngay 5.

Tréntréem

Téng liéu t&i da dugc khuyén céo cho bt ky diéu tri nao trén tré em Ia 1500 mg.
Nhin chung, t6ng liéu diéu trj véi tré em la 30 mg/kg. Diéu tri viém hau hong do
lién cau khuan cho tré em can xac dinh liéu theo mét ché do khac (xem bén dudi).
T6ng liéu 30 mg/kg nén dugc dung dudi dang mét liéu 10 mg/kg duy nhat
mdi ngay trong 3 ngay, hodc diing trong 5 ngay véi liéu 10 mg/kg duy nhat
vao ngay dau tién va sau dé la 5 mg/kg/ngay tirngay thi2 dén ngay thu 5.
Clng c6 thé thay thé liéu dung nhu trén bang mét liéu 30 mg/kg duy nhat
khidiéu trjviém tai gilta cdp cho tréem.

Diéu tri viém hdu hong do Streptococcus & tré em, udng azithromycin liéu
10 mg/kg hodc 20 mg/kg duy nhét trong 3 ngay da mang lai hiéu qua diéu
tri; du vay, khong dugc vuot qua liéu 500 mg/ngay. Trong céc thi nghiém
1am sang so sanh hai ché dé liéu nay, da quan st thay hiéu qua 1am sang
tuong tu nhung liéu 20 mg/kg/ngay cho thdy kha ning diét khudn manh
hon.Tuy nhién, penicillin thudng la thuéc dugc lua chon dau tay dé diéu tri
viém hau hong do Streptococcus pyogenes, bao gém ca du phong sét do
thap khép.

DaEivai tré em can nang dudi 15 kg, liéu hdn dich azithromycin can dugc tinh
cang chinh xac cang tét. Vi tré em can nang 15 kg trg 1én, dung hén dich
azithromycin theo nhu chidan dudi day:

Hén dich azithromycin véi téng liéu diéu tri 30 mg/kg

Can néng
(kg)

Liéu trinh 3 ngay Liéu trinh 5 ngay

Khi thdy xuét hién cac ddu hiéu va triéu chiing réi loan chiic nang gan, nhu
suy nhugc cd thé tién trién nhanh kém theo vang da, nuéc tiéu sam mau,
tang chdy mau hodc bénh néo gan, can phai tién hanh cac xét nghiém chuc
nang gan ngay lap tdc. Ngung dung azithromycin néu xudt hién réi loan
chiicnanggan.

Céacdan xudtergot

& nhitng bénh nhan dang ding cac dan xuét ergot, kha nang ngd doc
ergotin sé tang Ién khi dung phdi hop véi cac khang sinh nhém macrolid.
Chua coditliéu vé kha nang tuong tac gitta ergot va azithromycin. Tuy nhién,
vé matly thuyét, c6 thé xdy ra ngd doc ergotin, do d6 khéng nén dung phéi
hop azithromycin va cac dan xuat ergot.

Kéo daikhoang QT

Téi cuc co tim va khoang QT kéo dai dan dén tang nguy co loan nhip tim va
x0&n dinh, da dugc ghi nhan khi dung cac macrolid khac. Khéng thé loai trir
hoan toan cac tac dung tuong tu khi dung azithromycin khéng thé dugc loai
trir hoan toan déi véi nhiing bénh nhan c6 nguy co téi cuc co tim kéo dai
(xem phan Tdc dung khéng mong muén clia thuéc); do d6, can than trong khi
diéutricho cacbénhnhan:

© Cokhodng QT kéo dai bam sinh hodc cé tién sirméc phai.

e Hién dang duing cac thudc c6 tac dung kéo dai khodng QT nhu céc thuéec
chéngloan nhip nhém lavanhém il cisaprid va terfenadin.

 Bj r6i loan dién giai, dac biét trong trudng hop giam kali huyét va magnesi
huyét.

e Cocactriéu chinglam sanglién quan dén cham nhip tim, réiloan nhip tim
hoacsuy timnang.

Boinhiém

Cang nhu bat ky khang sinh nao, can phai theo déi cac dau hiéu béi nhiém
clia cacvikhudn khong nhay cdm, bao gém ném.

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) da dugc bao cao khi sit
dung gan nhu hau hét cac thuéc khang khudn, bao gém azithromycin, va
muc d6 nghiém trong c6 thé dao dong tur tiéu chdy nhe dén viém dai trang
gay tlrvong. C. difficile sinh ra doc t6 A va B, gép phan lam tién trién CDAD.
Céc chang C. difficile sinh nhiéu doc t6 1a nguyén nhan lam ting ty 1é mac
bénh va tirvong, vi cac nhiém khuan nay c6 thé khé diéu tri khi dung cac liéu
phap khéang sinh va c6 thé can phai c3t bé dai trang. Do d6, CDAD can dugc
xem xét & nhimg bénh nhan bj tiéu chay trong hodc sau khi st dung bat ky
loai khang sinh nao. Can héi ky bénh sirvi da c6 bao cao vé CDAD xay ra hon
2 thang sau khi dung thudc khang sinh. Can can nhéc viéc ngung dung
azithromycin va sttdung thudc diéu tri dac hiéu déi véi C. difficile.

Nhiém Streptococcus

Penicillin thudng la lua chon dau tién trong diéu tri viém hong/viém amidan
do Streptococcus pyogenes va du phong sét thap khdp cap tinh. Nhin chung,
azithromycin cé hiéu qua chéng lai Streptococcus & hau hong, nhung chua
c6 dirliéu chimg minh hiéu qua clia azithromycin trong viéc ngan ngtia sét
thap khdp céptinh.

Suythan

0 bénh nhan suy than nang (GFR < 10 ml/phat), da ghi nhan néng do
azithromycin trong huyét tuong tdng 33 % (xem phan Bdc tinh dugc dong
hoo).

Nhuoc co

Pa c6 bao céo vé dot cap cla cac triéu chiing nhugc co va khdi phat hoi
chiing nhugc co & cac bénh nhan diéu tri véi azithromycin (xem phan Tdc
dungkhéng mong muén cda thudc).

Daéithdodudng

Stdung than trong ¢ bénh nhan daithao dudng.

Bénh nhan khong dung nap fructose di truyén, kém hap thu glucose-galactose
hay thi€u hutenzym sucrase-isomaltase khong nén sirdung thudc nay.
Sirdung thudc cho phu nii cé thaivacho conbi:

-Thaoiky mang thai:

Cac nghién ctu vé sinh san trén déng vat dugc tién hanh & cac liéu gan voi
nong do gay doctinh nhe. Trong cac nghién ciiu nay, khdng thdy bang chiing
Vé tac hai clia azithromycin déi v&i phoi thai. Tuy nhién, chua cé nghién ctu
ddy du va co kiém soat & phu nit mang thai. Vi cdc nghién ctu vé sy sinh san
trén dong vat khong phailicnao cling du doan dugc dap ing trén ngudi, chi
nén dungazithromycin trong thai ky mang thai khi that can thiét.

-Thoiky choconbu:

Co it dit liéu chi ra rang azithromycin cé trong sita me véi lugng trung binh
hang ngay cao nhat udc tinh 1a 0,1 dén 0,7 mg/kg/ngay. Khéng cé tac dung
khong mong mudn nghiém trong nao clia azithromycin trén tré bd me dugc
ghi nhan. Can nhéc Igi ich cta viéc cho con bu va lgi ich cta viéc st dung
azithromycin dé xac dinh ngung cho con bu hay ngung st dung azithromycin
cho phuntcho con bu.

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

Khong c6 béng chiing vé anh hudng cla azithromycin 1én kha nang lai xe
hodcvanhanh may méc. i

TUONGTAC, TUONG KYCUATHU()C:

Tuong tacchathudc:

Thuéc khang acid: Nghién ctu dugc dong hoc vé anh hudng cla viéc sir
dung déng thai thudc khang acid véi azithromycin khong thay anh huéng
dén sinh khd dung néi chung, mac du néng dé dinh trong huyét thanh da
gidm xap xi 24 %. VGi nhiing bénh nhan phai st dung ca azithromycin va
thudckhang acid, khdng nén diing c hai thuéc déng thaoi.

Cetirizin: Dung phdi hgp azithromycin véi 20 mg cetirizin trén ngudi tinh
nguyén khoe manh, trong 5 ngay, khong thdy tuong tac dugc dong hoc va
khodng QT khéng thay déi dang ké.

Didanosin (Dideoxyinosin): Dung déng thai azithromycin 1200 mg/ngay va
didanosin 400 mg/ngay trén 6 bénh nhan nhiém HIV khéng thdy anh hudng
dén dugc ddng hoc &trang thai 6n dinh clia didanosin so véi giad dugc.

<15 |10 mg/kg mét lan/ngay tir| 10 mg/kg vao ngay thi nhat, sau
ngay thirnhat dén ngay thi | dé 5 mg/kg mét lan/ngay tir ngay
3. thir2dénngay thus.

200 mg (tuong duong 5ml) | 200 mg (tuong duong 5 ml) vao
mét lan/ngay tir ngay thi|ngay thd nhat, sau d6 100 mg
nhatdén ngay thu3. (tuong duong 2,5 ml) métlan/ngay
tirngay thir2 dénngay this.
300mg (tuong duong 7,5ml) | 300 mg (tuong duong 7,5 ml) vao
mét lan/ngay tir ngay thi|ngay thd nhat, sau dé 150 mg
nhétdén ngaythu3. (tuong duong 3,75 ml) mét [an/ngay
tirngay thir2 dénngay this.
400mg (tuong duong 10ml) | 400 mg (tuong duong 10 ml) vao
mot lan/ngay tir ngay thi|ngay thd nhat, sau dé 200 mg
nhatdénngay thu 3. (tuong duong 5 ml) moét lan/ngay
tirngay thir2 dén ngay this.
Dungliéu nhungudilén
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26-35
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>45  |Dungliéunhungudildn

Do hiéu qué va tinh an toan phong nglia hoac diéu tri MAC trén tré em van
chua dugc xéac dinh. Dya trén d liéu dugc dong hoc trén tré em, liéu 20
mg/kg trén tré em tuong tu nhu liéu 1200 mg trén ngudi I6n nhung €6 Crnax
caohon.

Trén cadcnhém déi tugng dacbiét

Ngudi cao tudi

Dung liéu giéng nhu ngudi Ién. Bénh nhan cao tudi cé thé dé bi xoan dinh
hon so véi nhitng bénh nhan tré (xem phan Canh bdo va than trong khi dung
thudc).

Bénh nhansuy than

Khong can diéu chinh liéu trén nhiing bénh nhan suy than nhe dén trung
binh (Muc loc cdu than - GFR 10 - 80 ml/phdt. Than trong khi dung
azithromycin cho bénh nhén suy than nang (GFR < 10 ml/phat) (xem phéan
Canh bdovathdn trong khidung thuécva phan Bdctinh dugc déng hoc).

Bénh nhéansuy gan

Bénh nhan suy gan t muc d6 nhe dén trung binh dugc st dung liéu giéng
nhu d6i véi bénh nhan c6 chic nang gan binh thudng (xem phan Cdnh bdo
vathdntrongkhidung thudc).

Cach dung: C6 thé ung boét pha hén dich azithromycin cung hodc khéng
cung vdithucan.

Cho 1g6ithudcvaotrong 5 ml nudc, khudy déu va uéng ngay.

Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay udng ngay khi nhé ra. Néu thoi
gian gan vdi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu
tiép theo vao thai gian thusng 16. Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da
quén.

Trudng hgp udng qua nhiéu thudc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa Héi
stic- Cap cltu clia bénhvién géan nhat.

CHONG CHiDINH:

Bénh nhan quéa méan vdi azithromycin, erythromycin, bat ky khang sinh nao
thudc nhém macrolid hodc ketolid, hodc véi bat ky thanh phan nao ctia thudc.
CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

Quaman

Cang nhuerythromycin va cac macrolid khac, da cé bao cao vé cac phan ting
di ing nghiém trong, bao gém phu than kinh mach va séc phan vé (hiém khi
tlrvong), hoi chiing ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP) va phan
ting do thudc kém theo tang bach cau ua eosin va cac triéu chiing toan than
(DRESS). Mot vai phan ting nay da gay ra cac triéu chiing lap di lap lai va doi
hoi phai dugc theo déiva diéu trilau han.

Nhiém docgan

Vigan la dudng thai trir chinh ctia azithromycin, nén viéc st dung azithromycin
can phai than trong & bénh nhan méc bénh gan ré rét. Da cé béo cao vé cac
trudng hop viém gan t6i cap c6 thé dan dén suy gan de doa tinh mang khi
dung azithromycin (xem phan Tdc dung khéng mong muéhn cta thuéc). Mét sé
bénh nhan cé thé da méc bénh gan tlr truéc hodc c6 thé dang dung cac thuéc
khac gay doc cho gan.

Digoxin va colchicin: Da c6 bdo cdo ding dong thai khang sinh nhém
macrolid, bao gém azithromycin, véi ca chat ctia P-glycoprotein nhu digoxin
va colchicin,lam tdng néng dé co chét ctia P-glycoprotein trong huyét thanh.
Do d6, néu dung déng thdi azithromycin va cac ca chat ctia P-glycoprotein
nhu digoxin, cdn xem xét dén kha nang tang néng dé digoxin trong huyét
thanh. Can theo déi cac dau hiéu lam sang, néng dé digoxin trong huyét
thanhtrong qua trinh diéu tri bang azithromycin va sau khingting thudc.
Zidovudin: Liéu duy nhat 1000 mg azithromycin va da liéu 1200 mg hodc 600 mg
azithromycin it anh huédng dén dugc dong hoc trong huyét tuang hoac su bai
tiét qua nudc tiéu cua zidovudin hodc chat chuyén héa glucuronid ctia né.
Tuy nhién, azithromycin lam tang néng dé zidovudin dugc phosphoryl héa,
chat chuyén héa cé hoat tinh 1am sang, trong cic té bao don nhan & mau
ngoai vi. Chua rd y nghia lam sang ctia phat hién nay con chua ré rang, nhung
c6thé cdich chobénhnhan.

Azithromycin khéng tuong tac dang ké 1én hé thdng cytochrom P,s, & gan.
N6 khéng 6 tuong tac vé mat dugc dong hoc nhu doi vai erythromycin va
cacmacrolid khéc. Véiazithromycin, khong xay ra hién tugng cam ting hay tic
ché cytochrom P,s, & gan théng qua phiic hgp chat chuyén héa cytochrom.
Cac dan xuat ergot: V& mit ly thuyét, c6 thé xdy ra ngd déc ergotin, khéng
nén strdung déng thai azithromycin véi cac dan xuat ergot (xem phan Cdnh
bdo vathdn trong khi ding thudc).

Céc nghién cliu dugc dong hoc da dugc tién hanh gilia azithromycin véi cac
thuéc sau day dugc cho la chuyén hod dang ké qua trung gian cytochrom Ps,.
Atorvastatin: Dung dong thdi atorvastatin (10 mg, méi ngay) va azithromycin
(500 mg, méi ngay) khéng lam thay d6i ndng do atorvastatin trong huyét
tuong (duatrén dinh lugng tc ché enzym HMG CoA-reductase).
Carbamazepin: Nghién ctu dugc dong hoc vé tuong tac thudc trén nhiing
tinh nguyén vién khde manh cho thay azithromycin khéng dnh huéng dang
ké dén néng d6 carbamazepin hodc chat chuyén héa ctia thudc nay trong
huyét tuong &nhing bénh nhan dung déng thai azithromycin.

Cimetidin: Nghién ctiu dugc dong hoc vé anh hudng khidung liéu duy nhat
cimetidin 2 gi& trudc khi dung azithromycin, khéng thdy c6 anh hudng gi
trén dugc dong hoc ctia azithromycin.

Thuéc chéng dd6ng mau dudng uéng nhém coumarin: Trong nghién ctiu
dugc déng hoc vé tuong tac thuéc trén nhiing tinh nguyén vién khée manh,
azithromycin khong lam thay d6i hiéu qua chéng déng méu cla 15 mg
warfarin dung liéu duy nhat. Sau khi luu hanh thudc trén thj truong, da c6
béo cdo vé tac dung chéng déng mau tang 1én sau khi dung déng thai
azithromycin va thuéc chdng déng méu dudng uéng nhém coumarin. Mac
duméi quan hé nhan qué chua dugc thiét 1ap, can phai theo déi dinh ky thai
gian prothrombin khi st dung déng thoi azithromycin va cac thuéc chéng
déng mau dudng uéng nhém coumarin.

Cyclosporin: Nghién ctiu dugc dong hoc trén nhing tinh nguyén vién khée
manh dugc chi dinh ung azithromycin 500 mg/ngay trong 3 ngay va sau dé
dugc chi dinh ung liéu duy nhét cyclosporin 10 mg/kg, két qua cho thay Crmax
va AUC, s tdng 1én déng ké (tuong ung 1a 24 % va 21 %), tuy nhién, AUCq.co
khong thay déi dang ké. Do vay, can than trong trudc khi xem xét dung phéi
hgp céc thudce nay. Néu can thiét phai dung phéi hgp céac thuéce nay thi can
gidm satnéng dd cyclosporin va diéu chinh liéu thich hop.

Efavirenz: Dung dong thai 600 mg azithromycin liéu duy nhat va 400 mg
efavirenz méi ngay trong 7 ngay khong gdy ra bat ky tuong tac dugc déng
hoc dang ké naové mitlam sang.

Fluconazol: Dung 1200 mg azithromycin liéu duy nhat khéng lam thay déi
cécdactinh dugc dong hoc clia 800 mg fluconazol liéu duy nhat. Téng lugng
thudc trong huyét tuong va thai gian ban thai cta azithromycin khong thay
d6i khi dung déng thdi véi fluconazol; tuy nhién, néng dé dinh Crax (18 %)
ctaazithromycin gidm dang ké vé matlam sang.

Indinavir: Dung dong thdi 1200 mg azithromycin liéu duy nhat khéng anh
huéng déng ké dén cac dic tinh dugc dong hoc clia indinavir dung 800 mg,
31an mébingay trong 5ngay.

Methylprednisolon: Trong nghién ctu dugc dong hoc vé tuong tac trén
nhing tinh nguyén vién khde manh, azithromycin khong anh hudng dang
ké dén dugc dong hoc cliamethylprednisolon.

Midazolam: O nhiing tinh nguyén vién khée manh, dung déng thai
azithromycin 500 mg/ngay trong 3 ngay va midazolam 15 mg liéu duy nhat
khéng gay ra nhiing thay déi dang ké vé mat lam sang déi vai cac dac tinh
dugc dong hocva dugc luc hoc ctia midazolam.

Nelfinavir: Dung déng thai azithromycin (1200 mg) va nelfinavir & trang
théi 6n dinh (750 mg, 3 1an méi ngay) lam tdng néng dé azithromycin. Chua
c6bao cdo vé nhitng tac dung khdong mong mudn vé matlam sang vakhong
candiéu chinhliéu.

Rifabutin: Dung déng thai azithromycin véi rifabutin khéng anh huéng
dén ndng do trong huyét thanh clia c hai thuéc. Ba c6 béo cao gidm bach
cau trung tinh trén nhiing bénh nhan dung déng thdi azithromycin va
rifabutin. Mdc du gidm bach cdu trung tinh c6 lién quan dén viéc st dung
rifabutin, mai quan hé nhan qua khi phéi hop véi azithromycin véan chua
dugc thiétlap (xem phan Tdc dung khé6ng mong muén cdathudc).
Sildenafil: Trén nhing tinh nguyén nam khoe manh, khéng c6 bang chiing
Vvé anh hudng clia azithromycin (500 mg/ngay trong 3 ngay) lén AUC va Cax
cuiasildenafilhodc chat chuyén héa chinh cliané trong hé tudn hoan.
Terfenadin: Cac nghién ctiu dugc ddng hoc cho thay khong c6 bang chiing
Vvé su tuong tac gilta azithromycin va terfenadin. Da c6 bao cao vé mét sé
trudng hop hiém gap, trong d6 kha nang xay ra tuong tac khong thé bi loai
trirthoan toan; tuy nhién, khéng cé bang chiing ré rét cho thay tuong tac da
xayra.

Theophyllin: Khong c6 bang chiing vé tuong tac dugc ddng hoc cd y nghia
vé mat 1am sang gitra azithromycin va theophyllin khi dung phéi hgp trén
nhiing tinh nguyén vién khoe manh.

Triazolam: O 14 ngudi tinh nguyén khoe manh, diing déng thai 500 mg
azithromycin &ngay thirnhat va 250 mg azithromycin véi0,125 mg triazolam
& ngay thi 2 khéng gay ra bat ky anh hudng dang ké nao trén cac théng sé
dugcdong hoc cliatriazolam so véi dung déng thaitriazolam va gid dugc.
/sulf; h I: Diing déng thoi trimethoprim/sulfamethoxazol
(160 mg/800 mg) trong 7 ngay véi 1200 mg azithromycin & ngay thii 7, khéng
gay ra bat ky anh hudng dang ké nao 1én néng do dinh, téng lugng thuéc
trong tuan hoan hodc sy bai tiét qua nudc tiéu cta trimethoprim hodc
sulfamethoxazol. Néng dé azithromycin trong huyét thanh tuong ty nhu
trong cac nghién ctiu khac.

Tuong ky ctia thuéc:

Do khéng c6 cac nghién ciu vé tinh tuong ky clia thuéc dung dudng uéng,
khéngtronlanthudcnay vai cacthubckhéc.

TACDUNGKHONG MONG MUGN CUATHUGC:

Azithromycin dugc dung nap tot véi ty 1é xay ra téc dung khéng mong muén
thap.

Cac tac dung khéng mong muén dugc liét ké dudi day théng qua thir
nghiém lam sang va sau khi thudc dugc dua ra thi trudng theo hé coquan va
tan suat. Cac tac dung khéng mong muén ghi nhan sau khi thudc luu hanh
trén thitruong dugc trinh bay dudidang in nghiéng.

Trong mbi nhdm tén sudt, cac tac dung khéng mong mudn dugc trinh bay
theo mucdd nghiém trong giam dan.

Dua trén tht nghiém |am sang va khéo sat sau khi thudc luu hanh trén thj
trudng, cac tac dung khdng mong muén cé thé hoic lién quan dén viéc sir
dungazithromycin sau day da dugc bao cao:

Bang tom tat cac phan img khéng mong muén:

T I :
Trimethopr

Tan suat (*)
Nhiém khudn va| fltgdp
nhiém ky sinh
trung

Céc co quan Cac phan ung khéng mong muén

Nhiém Candida, nhiém Candida & miéng,
nhiém khuan am dao.

Khéng ré | Viém dai trang gid mac (xem phan Cdnh bdo
va than trong khiding thuéc).

R6i loan mau va| fltgdp
hé bach huyét

Gidm bach cau, gidm bach cau trung tinh.

Khéng ré |Gidm tiéu cau, thi€u mau tan huyét.

R6i loan hé mién| ftgdp  |Phumach,quaman.

dich

Khéng ré  [Phan tng phén vé (xem phan Cdnh bdo va
thantrong khidung thuéc).

R&i loan chuyén|Thudng gdp |Chéanan.
hoa va dinh duéng

Réiloantamthan ftgdp

Cangthang.

Hiém gdp |Kichdong.

Khéng ré |Trangthaihunghang,loléng.

R&i loan hé than|Thuong gdp |Hoamét, nhic dau, di cdm, réiloan vigiac.
kinh

ftgdp  |Gidm cam giac,buénngd, matnga.

Khéngré |Ngat, co giat, ting van dong, mat khiu Enterococcus faecalis
gidc, mat vi giac, réi loan khiiu giac, bénh
nhugc ca (xem phéan Canh bdo va thdn Staphylococcus (MRSA, MRSE*)
trongkhi diing thuéc). Vikhuan ky khi

Azithromycin lamétkhang sinh nhém macrolid, dugc biét dén nhu la azalid.
Vé mat hda hoc, né dugc tao thanh bang cach thém mét nguyén ti nita vao
vong lacton ctia erythromycin A. Tén héa hoc cla azithromycin la 9-deoxy-
9a-aza-9a-metyl-9a-homoerythromycin A. Khéi lugng phan tu la 749,0. Co
ché tac dung clia azithromycin la (ic ché téng hop protein & cac vi khuan
bang cach gan vao tiéu don vi 50S clia ribosom va ngan chan su chuyén vi
clacac peptid.

Cochékhangthudc:

Su khéang azithromycin cé thé 1a vén cé hodc méc phai. C6 3 co ché khang
thudc chinh: Bién déi co quan dich, bién d6i qua trinh van chuyén khang
sinh va bién déikhang sinh.

Azithromycin bi khdng chéo véi cac chiing phan lap Gram duong khang
erythromycin. Sugidm tinh nhay cdm nhém macrolid theo thai gian da dugc
ghinhan dac biét trén Streptococcus pneumoniae va Staphylococcus aureus.
Tuong ty, su gidm tinh nhay cdm ciing dugc quan sat trén Streptococcus
viridans va Streptococcus agalactiae (Streptococcus nhém B), Streptococcus
khéng macrolid va caclincosamid khac.

Giatringuéng

Giatringudng nhay cdm EUCAST cho azithromycin:

Céc chiing Gia tri ngudng MIC (mg/L)
Nhay cdm (S<) | Khdng thuéc (R>)
Staphylococcus spp. 1 2
StreptococcusnhomA, B,CvaG 0,25 0,5
Streptococcus pneumoniae 0,25 0,5
Haemophilusinfluenzae 0,12 4
Moraxella catarrhalis 0,25 0,5
Neisseria gonorrhoeae 0,25 0,5
Tinhnhay cam

Ty I& khang thudc cé thé thay déi theo vung dia ly va theo thdi gian déi véi
céc chiting chon loc va can c6 thong tin vé khang thudc tai dia phuong, dac
biét khi diéu trj cac bénh nhiém khuan nang. Khi can thiét, can tham khao y
kién chuyén gia vé ty 1é khang thudc tai dia phuong trong mét s6 trudng
hop nhiém khudn cé nghingd vé hiéu qué ctiathudc.

Bang: Phé khang khudn ctia azithromycin

Cacloainhay cam thuong gap
Vikhuan Gram duong hiéu khi

Staphylococcus aureus nhay cam véi methicillin

Streptococcus pneumoniaenhay cam véi penicillin

Streptococcus pyogenes (nhém A)

Vikhuan Gram am hiéukhi

Haemophilusinfluenzae
Haemophilus parainfluenzae

Legionellapneumophila

Moraxella catarrhalis

Neisseriagonorrhoeae

Pasteurellamultocida
Vikhuan ky khi
Clostridium perfringens

Fusobacterium spp.

Prevotellaspp.

Porphyromonas spp.

Cacvikhuankhac

Chlamydia trachomatis

Cacloaikhang thuécmacphai
Vikhuan Gram duong hiéu khi

Streptococcus pneumoniae
Nhay cdm trung gian véi penicillin
Khang penicillin

Cacching vén c6 khd nangkhang thudc
Vikhuan Gram duong hiéu khi

R&iloan mat Thudng gdp |Suy gidm thjluc.

R&i loan tai va tai| Thuong gdp |Diéc.

trong ftgdp  |Suygidmthinhgidc, U tai.
Hiém gdp |[Hoamaét.
Réiloantim ftgdp  |Déanhtréngnguc.

Khéng ré  [Xodn dinh, loan nhip tim (xem phan Cdnh
bdo va than trong khi ding thudc), bao
gémnhip nhanh that.

Réiloan mach mau| Khéngré [Hahuyétap.

Réiloantiéuhda | Rdt thuong |Tiéu chay, daubung, buén nén, day hoi.
gap

Thudng gdp [Non, kho tiéu.

ftgdp  |Viemdaday,taobon.

Khéng ré |Viémtuy, thay d8i mau séc ludi.

Réiloan gan mat It gdp Viémagan.

Hiém gdp |Chucnanggan batthudng.

Khéng ré  |Suy gan (xem phan Cdnh bdo va thdn trong
khi duing thuéc), hiém khi dan dén ti vong,
viém gan t&i cap, hoai tirgan, vang da (rmat.

R&i loan da va mé| Thuong gdp [Nga va phatban.
dudida

ltgdp Hoéi chiing Stevens-Johnson (SJS), phan
ng nhay cdm vdi anh sang, néi may day.

Hiém gdp [Hoi ching ngoai ban mun mu toan than
captinh (AGEP)”.

Phén ting do thuéc kém theo tang bach
cdu ua eosin va cac triéu chiing toan than
(DRESS)*.

Khéng ré  [Hoai tirbiéu bi nhiém déc (TEN), héng ban
dadang.

Réiloan coxuong, | Thudng gdp |Dau khap.
mo lién két
Réi loan than va| Khéngré |Suythancap,viémthanké.
tiétniéu

Réiloantoanthan| Thuong gdp [Mét mai.
va tai ché dung
thuéc

ltgdp Paunguc, phuné, khé chiu, suy nhugc.

Xétnghiém Thuoing gdp | Gidm s6 lugng bach cau lympho, tang bach

cau ua eosin, gidm bicarbonat huyét.

ftgdp Tang aspartate aminotransferase, tang
alanin aminotransferase, tang bilirubin
huyét, taing uré huyét, tang creatinin
huyét, kali huyét bat thuang.

Nhoém Bacteroides fragilis

* Staphylococcus khang methicillin c6 ty 1& khang macrolid rét cao va dugc
cho vao nhém nay vi hiém khinhay cdm véi azithromycin.

Tréem

Dua vao két qua nghién ctiu & tré em, khéng khuyén cao duing azithromycin
dé diéu tri bénh sét rét, dung don doc hodc két hop véi cac thudc chia
cloroquin hodc artemisinin, vi nghién ctru khéng kém hon véi cac thuée
chéng s6t rét khuyén cdo dung trong diéu tri s6t rét khong bién chiing
chuadugcthiétlap.

DPACTINHDUGCPONGHOC:

Hapthu

Sinh kha dung sau khi uéng xap xi 37 %. Néng dé dinh trong huyét tuong
dat dugctir2 dén 3 gidrsau khidung thudc.

Phanbdé

Azithromycin dung dudng uéng dugc phan bé rong khép cothé. Cac nghién
cliu duge dong hoc da chiing minh néng dé azithromycin & mé cao hon
déang ké (I&n dén 50 I4an) so véi néng d6 trong huyét tuong, diéu nay chira
rang thudc gan két cao v6i cac mo.

Lién két véi protein huyét thanh thay déi tuy theo néng dé trong huyét
tuong va dao dong tir 12 % & 0,5 microgam/ml dén 52 % & 0,05 microgam
azithromycin/ml huyét thanh. Thé tich phan b trung binh & trang thai 6n
dinh (VVss)dugctinhla31,1L/kg.

Thaitrl

Thai gian ban thai cudi cuing trong huyét tuong lién quan chat ché véi thoi
gian ban thai motir2 dén4 ngay.

Khoang 12 % liéu dung azithromycin sau khi tiém tinh mach dugc thai trir
qua dudng tiét niéu dudi dang khéng chuyén héa trong vong 3 ngay sau do.
Pa tim thay trong mat, néng do rat cao azithromycin chua chuyén héa cung
vdi 10 chét chuyén hoéa, dugc tao thanh thong qua phan (ing khir methyl
N- va O-, hydroxyl hda cac vong aglycon va desosamin va su pha va cac lién
két cladinose. So sanh két qua giita sac ky 16ng hiéu nang cao va phuong
phap visinh vat cho thay cac chat chuyén héa khong cé vai trod gi trong hoat
tinh trénvisinh ctia azithromycin.

Trong cac nghién ctiu trén déng vat, quan sat thay néng dé cao clia azithromycin
trong dai thuc bao. Néng dé azithromycin dugc phong thich trong giaidoan
thuc bao hoat dong cao hon & cac thuc bao chua dugc kich hoat. O caéc moé
hinh trén dong vat, diéu nay lam cho néng dé cao cda azithromycin dugc
dua dén vitrinhiém khuan.

Ditliéuantoantiénlamsang

BDa c6 bao cao nhiém phospholipid (tich Iy phospholipid trong té bao) & cac
mo (vidu: mét, hach ré sau, gan, tdi mat, than, 14 lach va/hoac tuy) ctia chudt
nhét, chudt c6ng va ché khi dung azithromycin da liéu. Nhiém phospholipid
cling dugc ghinhan & cdcmo ctia chudt va chd mai sinh véi miic dé tuong tu.
Cac anh hudng cé thé héi phuc sau khi ngung dung azithromycin. Y nghia
cla cac phat hién nay déi véi dong vat va ngudi chua dugce biét.

Khanadng gay ung thu:

Chua cé cac nghién cdu dai han trén dong vat dé danh gid khd nang gay ung
thuvi thuéc dugc chi dinh trong diéu tri ngan han va khéng c6 dau hiéu cho
thdy tdc dung gay ung thu.

Kha nang gay dot bién:

Khéng ré  [Khodng QT kéo dai trén dién tam do (xem
phan Canh bdo va than trong khi diing thudc).

#Tac dung khdong mong mudn sau khithudc luu hanh trén thi truéng.

§ Tan suat xudt hién téc dung khéng mong muén dugc udc tinh bang gidi
han trén ctiakhodng tin cdy 95 % bang cach strdung“Quy téc 3"

(*) Tan suat tac dung khdng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat
thudng gap (ADR = 1/10), thuang gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 <
ADR < 1/100), hiém g&p (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR <
1/10000), khéng ré (khong dugc udc tinh tirdirliéu co sén).

QUALIEUVA CACHXUTRI:

Triéu ching va biéu hién khistitdung thuéc qua liéu:

Cac tac dung khéng mong muén khi dung liéu cao hon liéu khuyén céo
cling tuong ty nhu khi diing liéu binh thudng. Cac triéu ching clia qué liéu
khi dung khang sinh nhém macrolid bao gém mat thinh giac cé héi phuc,
buén nén ning, nén vatiéu chay.

Cach xtrtrikhi dung thudc qualiéu:

Trong trudng hop qué liéu, nén diing than hoat, diéu tri triéu chiing va thuc
hién cacbién phap hé trg, khi can thiét.

PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Thudckhang khuan dung toan than.

MaATC:JOTFATO.

Cochétacdung:

Chua cé bang chung vé kha néng dét bién gen va nhiém sic thé trong cac
mo hinh thifnghiém in-vivo va in-vitro.

Doctinhsinhsan:

Trong céc nghién ctiu trén déng vat vé tac dung gay doc cho phéi thai cla
thudc nay, chua cé béo cdo vé tac dung gy quai thai & chudt nhét va chudt
c6ng. G chudt céng, azithromycin véi liéu 100 va 200 mg/kg/ngay dan dén
su cham phét trién xuong mic do nhe & thai nhi va tdng can & me. Trong cac
nghién ctiu trudc va sau khi sinh & chuét céng, su cham phat trién muc do
nhe sau khidungazithromycin 50 mg/kg/ngay tréslén da dugc ghinhan.
QUY CACHPONG GOI:

Hép1096ix1,59,hop5096ix1,59.

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, dudi 30°C, tranh &m.

HAN DUNG: 36 thang ké tirngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

CO SO SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 346 duding Nguyén Hugé, Phudng My Phu, Thanh phd
CaoLéanh, TinhDong Thap

poMEsco  Diénthoai: 1800.969.660
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