Rx
FORT A MOX® 750 mg

e Thudc nay chidung theo don thuéc.

eDocky huéng dan sirdung trugckhidung.

ePéxatamtaytréem.

¢ Td hudng dan sitdung néu tém tét cac théng tin quan trong ciia thuée.
Néu can thém théng tin, xin hdiy kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUGC: Méi vién nén bao phim chira:

Thanh phan dugc chat:

- Amoxicillin (dudi dang Amoxicillin trihydrat compacted .500mg
-Sulbactam (dudi dang Sulbactam pivoxil) .250mg
Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH112, Natri croscarmellose,
Natri lauryl sulfat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropy!
methylcellulose 15cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6cP, Polyethylen glycol
6000, Talc, Titan dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén bao phim, hinh chit nhat
thuén, mau trdng, hai mat 16i. Mot mat vién khac vach, mét mat vién khéc
chirtDMC.Nhan thuéc bén trong mautrdng nga.

CHIPINH:

Diéu tri ngan han cac nhiém khuan dudng hé hap trén va dudi (bao gém ca
Tai—Mi- Hong), dudng tiét niéu sinh duc, da va mé mém, xuong va khdp va
céc nhiém khudn khac nhu sdy thai nhiém khuan, nhiém khuan san khoa,
nhiém khuan 6 bung.

Thu8c cé tinh diét khuan d6i véi nhiéu loai vi khuan ké ca cac dong tiét beta-
lactamase dé khang véiampicillin va amoxicillin.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Ludn dung thudc dingliéulugng trong don thudc.

-Ngudilén (gém ca ngudi gia): Liéu khuyén cao 1 -2 viénx 21an/ngay.
-Tréem: Trong hau hét cac trudng hgp nhiém khuan:

+ Tré ¢6 cén ndng < 30 kg, dua trén liéu lugng amoxicillin: Liéu amoxicillin
75 - 100 mg/kg/ngay chia thanh 2 - 3 1an tuy thudc mdc dé nhiém khuén va
danh gia ctiabacsy.

+Trécé cdnndng > 30kg: Dung liéu nhu ngudilén.

- Ca ngudi I6n va tré em, sau khi hét sét va nhimg dau hiéu bat thudng phai
diéutrj tiép tuc 48 gio nra. Thai gian diéu tri thudng la tir 5 téi 14 ngay, nhung
c6thékéo daithémnéu canthiét.

-Diéu tri nhiém lau cdu khéng bién chiing, dung liéu duy nhat 4 vién Fortamox
750 mg. C6 thé két hgp vai probenecid 1 g dé kéo dai néng dé sulbactam va
amoxicillin trong huyét tuong.

-Trudng hgp nhiém lau cdu ma cé tén thuong nghi ngd giang mai, nén xét
nghiém bang kinh hién vi nén den trudc khi cho diéu tri badng Fortamox
750 mg va phai xét nghiém huyét thanh hoc hang thang it nhat trong 4 thang
lién tiép.

B4t cu trudng hop nhiém khudn nao do lién cau tan huyét (hemolytic streptococci)
phai diéu tri it nhat 13 10 ngay dé ngan ngtra sét thap khép hodc viem vi cau
than cap.

- 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 thong thudng.
TUr 10 dén 30 1 vién/lan, méi 12 gio.
<10 1 vién/lan, méi 24 gio.

- Bénh nhan tham phan mau: 1 vién/Ian méi 24 gid va mét liéu bé sung
trong va sau mdi giai doan tham phan.

Cach dung: Uéng thudc véi 1 c6c nudc, trudc bitaan nhe.

Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay udng ngay khi nhd ra. Néu thai
gian gan véi lan duing thuéc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu
tiép theo vao thai gian thudng lé. Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da
quén.

Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa
Hoi stic - Cap ctru clia bénh vién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

Bénh nhan co tién strdi iing vai penicillin va/hodc cephalosporin, sulbactam
hodcbatcithanh phan nao ctiathudc.
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CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

Canhbao:

Phai gidm sét chat ché khi chi dinh dung thuéc cho bénh nhan cé tién s di
tng (hen, eczema, s6t) va loan tao mau. Trudng hgp ndi ban xay ra trong cac
nhiém khu&n khéng bién chiing, nén ngiing dung thuéc.

Dung penicillin déng thai vi methotrexat phai dugc giam sat chat ché vitac
dung ciamethotrexat tang lén da dugc bdo céo.

Than trongkhidung thuéc:

-Trong qua trinh diéu tri Fortamox 750 mg, c6 thé xudt hién tang cac chi sé
transaminase cta gan, chu yéu glutamic - oxalacetic transaminase. Néu
phai diéu trj trong thai gian dai, nén kiém tra dinh ky chiic ndng than, gan va
tly xuong.

- C6 thé xdy ra phan (ng qua man tram trong & nhiing bénh nhan cé tién si di
Ung véi penicillin hodc cac di nguyén khac, nén trudc khi bat dau diéu tri bang
amoxicillin can phai kiém tra ky tién st dj Ging vdi penicillin, cephalosporin va
cacdinguyénkhac.

- Cing giéng nhu cac khang sinh khac, khi diéu tri bdng amoxicillin da co
bdo cao mét vai trudng hop cé biét viem rudt két mang gia véi mic do khac
nhau.

- 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 hop suy than, phai diéu chinh liéu theo hé s6 thanh thai
creatinin hodc creatinin huyét.

-Néng do cao clia amoxicillin trong nudc tiéu cé thé gay ra su két tla trong
8ng théng nudc tiéu, vivay phai kiém tra thudng xuyén.

-Trong diéu tr bénh Lyme, can chiy c6 thé xy ra phan ting Jarisch-Hersheimer.
- Can déanh gia nguy co va lgi ich cta viéc diéu tri trong nhiing trudng hgp
sau:

+Bénhnhan c tién strcacbénh clia dudng tiéu hod, dac biét la viém loét dai
trang, bénh Crohn hodcviém rudt két do khang sinh.

+Tang bach cau don nhan nhiém khudn, nhiém virus herpes, dang diéu tri
bang allopurinol (géy tang ty 1& ban dé & nhiing bénh nhan diéu trj bdng
penicillin).

+Phunircé thaivangudi dang cho con bu.

- Khi chi dinh ampicillin cho phu ntr ¢é thai, c6 su gidm nhe néng dé clia cac
phtc hgp véi estriol, estriol glucuronic, estron lién hgp va estradiol trong
huyét thanh da dugc béo céo. Diéu nay cé thé xay ra véi amoxicillin vi vay
c&n phai can nhac dung thém bién phép tranh thai cho phu nit dang dung
estrogen va progestin.

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

Sitdung thudc cho phu nii 6 thaivacho conbu:

-Theoi ky mang thai: Mac du cdc nghién citu trén dong vat véi amoxicillin va
sulbactam trong thdi gian mang thai khong thay doc tinh trén thai nhi, tuy
nhién ciing nhu cac thudc khac, phai than trong khi duing thudc cho phu nit
dang mang thaivicacnghién ctu trén nguai chua dugc thuc hién.

- Thai ky cho con bi: Amoxicillin va sulbactam dugc bai tiét vao siia me,
phaithantrongkhidung thuéc cho ngudi me dang cho conbu.

Anh huéng cta thudclénkha nanglai xe, van hanh may méc:
Thudckhdng anh hudng dén kha nang lai xe va van hanh may méc.
TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuongtacchathudc:

-Nifedipin lam tdng hap thuamoxicillin.

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

- Cothé c6 d6i khang gitta chat diét khudn amoxicillin va cac chat kim khuan
nhuacid fusidic, cloramphenicol, tetracyclin.

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

-Thuéc tranh thai dang uéng: Amoxicillin c6 kha nang lam gidm tac dung tranh
thai.

-Vacxin thuong han: Amoxicillin lam gidm tac dung ctia vac xin.

- Warfarin: Cac nghién ctu khong chiing minh dugc cé tuong tac nhung
kinh nghiém cho thdy téc dung chéng déng c6 anh hudng khi dung déng
thaiwarfarin véiamoxicillin.

- Probenecid khi uéng ngay trudc hodc déng thai véi amoxicillin lam gidm thai
triramoxicillin, tird6 lam tang néng dd C,,, va thai gian ban thailén 30 - 60 %,
tang dién tich dudi dudng cong néng do theo thai gian (AUC) 1én 60 %.

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

Tuongky ctia thuéc:

Do khdng c6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky clia thudc dung dudng uéng,
khéng trén lan thudc nay véi cac thudckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUOC:

Khi st dung & liéu thong thudng khuyén dung, thudc thudng dugc dung
nap tét. Mot s6 bénh nhan cé thé xuat hién tac dung khéng mong muén &
nhimng muc dé va hinh thai khac nhau. Nhiing tadc dung khéng mong muén
thudng gap da dugc bao caola:

Vaitansudttar 1% dén 10 %:

-Nhiing r6i loan vé hé tiéu hod: Buén ndn, ndn, tiéu chay, kho tiéu, dau thugng
Vi.

Véitansudt<1%:

-Phan tng di ting: N&i may day, phu Quincke, dat sén, rdiloan hé hap, va hiém
hon cé thé gap séc phan vé.

-Viémthanké.

-Phan (ing huyét hoc: Thiéu mau, réiloan tiéu cau, gidm tiéu cau, xuat huyét
gidm tiéu cau, tang bach cau ua eosin, gidm bach cau va mat bach cau hat da
dugc bao cao trong qué trinh diéu tri bang penicillin, thudng sé héi phuc va
phuthudcvao dénhay cam.

-Gan:Hiém gép téng nhe va thoang qua transaminase va/hodc réiloan chic
nang gan khidung liéu phap beta-lactamase.

-Nhiém n&m Candida & miéng hoéc & cac vi tri khac nhula mot biéu hién cia
viécbién déi can bdng vikhuan.

- Hiém hon c6 thé gdp hoi chiing Stevens-Johnson, ban dé da dang va hoai
tlrthugng bi nhiém déc.

-Da c6 bao cao vé mot sé trudng hgp viém ruét gid mac do st dung khang
sinh beta-lactam dugc béo céo.

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

Triéu chiing vabiéu hiénkhistirdung thuécqualiéu:

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

Cachxitrikhidung thuéc qualiéu:

Trong trudng hgp dung qué liéu, ngiing diing thuéc ngay va sir dung cac
bién phap diéu tri hé trg. C6 thé gay nén, rira da day néu méi qua liéu, trirkhi
chéng chidinh.

Khéng c6 thudc gidi doc dic hieu. Amoxicillin va sulbactam c6 thé dugc loai
bé bing thdm phan mau. Trong trudng hgp dung qud liéu hodc su c6 &
duding tiéu hoa, bénh nhan can dugc dua dén co s&'y té gan nhat hoac téi
trung tam chéng déc.

DACTINHDUGCLUCHOC:

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

Ma ATC:JO01CRO2.

Fortamox 750 mg la mét thuéc diét khuan dua trén cac vi khudn nhay cdm
véi amoxicillin, ké ca cac dong vi khuén sinh beta-lactamase. Co ché tac
dung ctia amoxicillin 1a tc ché qua trinh téng hgp protein thanh té bao vi
khuén, dan dén tiéu diét vikhuan.

Thuéc cé tac dung diét khuan trong sudt qué trinh phan chia ctia vi khuén
nhay cam.

Sulbactam la mét chat ic ché canh tranh khong thuan nghich vdi beta-lactamase.
Su ¢6 mat cla sulbactam trong thanh phan lam tang tac dung va mé réng
phé khang khuén ctiaamoxicillin véi cac chiing vi khuan sinh beta-lactamase.
Vikhuannhay cam:

Amoxicillin két hgp véi sulbactam 1a mét ché phdm gém khang sinh diét
khuan két hgp vdi chat Uic ché beta-lactamase. Lua chon st dung amoxicillin
két hop véi sulbactam (hay bat ky loai khang sinh nao khéc) can dya trén co
s&vé do nhay cdm ctia vikhudn, d6 1a dac tinh vi sinh cia dong vikhuén trén
bénh nhan hodc dic tinh dich t& hoc. Nhitng vi khuan sau thudng nhay cdm
d6ivéi ché pham két hgp amoxicillin va sulbactam:

- Vi khudn ua khi Gram duong: Staphylococcus aureus (ké ca cac dong vi khudn
sinh beta-lactamase), Staphylococcus epidermidis (khéng tao penicilinase),
Streptococci nhdm A, B, C va G, Streptococcus pneumoniae, viridans Streptococci
va mot vai chiing Enterococci, Streptococcus pyogenes, Streptococcus faecalis (cau
khuén duding rudt), Staphylococcus saprophyticus, Corynebacterium diptheriae,
Listeria monocytogenes, Bacillus anthracis, Erysipelothrix rhusiopathiae, mét vai
chiing Nocardia (méc du da s6 da khang).

- Vi khuan ua khi Gram am: Neisseria meningitidis va Neisseria gonorrhoeae (khong
tao penicilinase), Haemophilus influenzae va mét vai chiing H. parainfluenzae va
H. ducreyi, mét s6 chling Enterobacteriaceae, Proteus mirabilis, Salmonella va Shigella,
P, vulgaris, Enterobacter aerogenes, Citrobacter freundi, Vibrio cholerae, Helicobacter
pylori, Bordetella pertussis, Actinobacillus, Pasteurella multocida, Gardnerella vaginalis
(tén trudc day Haemophilus vaginalis), Moraxella catarrhalis (tén trudc day
Branhamellacatarrhalis) khong tao beta-lactamase, cac chiing Acinetobacter.
-Vikhuén ky khi: Actinomyces, Arachnia, Bifidobacterium, Clostridium tetani,
C. perfringens, Eubacterium, Lactobacillus, Peptococcus, Peptostreptococcus
va Propionibacterium, Fusobacterium.
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- Xo&n khuan: Treponemapallidum, Borelia burgdoferi gay bénh Lyme.
-Vikhuan nhay cdm vira: Vi khudn ua khi Gram duong Enterococcus faecium.
Vikhuankhang thuéc:

-Vikhuan ua khi Gram duong: Tu cau (Staphylococcus aureus).

-Vikhuan 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.

-Ky khi: Bacteroides fragilis.

-Vikhuén khéac: Mycobacterium, Mycoplasma, Rickettsia.

Khéng chéo hoan toan thuong xay ra gittaamoxicillin vaampicillin.

Theo théng bao ctia Chuang trinh gidm sat qudc gia vé tinh hinh khang thudc
cla vi khudn gay bénh thudng gdp (ASTS, nam 1998) thi muc d6 khang
ampicillin ctia E. coli 1a 66,7 %, Salmonella typhi la 50 %, Shigella la 57,7 %,
Acinetobacter spp. 1a 70,7 %, cac vi khudn dudng ruét khac (Citrobacter,
Enterobacter, Klebsiella, Morganella, Proteus, Serratia...) la 84,1 %, Streptococcus
spp. [a 15,4 %, ctia cac chiing Enterococcus spp. la 13,1 % va cac ching truc
khuan Gram am khdac (Achromobacter, Chryseomonas, Flavobacterium,
Pasteurella...) la 66,7 %. Cac chiing Haemophilus influenzae va Haemophilus
parainfluenzae da khang ngay cang nhiéu.

PACTINHDUGCHDONGHOC:

Amoxicillin: Lugng amoxicillin dugc hap thu sau khi uéng la xap xi 80 % va
khéng bianh hudng bdithican.

No6ng dé dinh trung binh trong huyét thanh dat dugc vao khoang 1 dén 2
gi®sau khi ung, thai gian ban thai trung binh trong huyét thanh xap xi 1 gi
tuy tiing ca thé & nhiing ngudi c6 chic néng than binh thudng. Amoxicillin
dugc phan bé & hdu hét cac mé trong co thé va céac dich sinh hoc, néng do
thudc diéu tri dat dugc & dich tiét phé quan, dich mui xoang va mang éi,
nudcbot, thé dich, dich ndo tuy, dich xuat tiét & cdc mang va tai gitia. Khoang
20% lugng thudc dugc gan két vai protein huyét thanh.

Thudc dugc baixust chu yéu vao trong nudc tiéu dusi dang hoat dong (70 %
dén 80 %) va vao trong dich mat (5 % dén 10 %). Amoxicillin qua dugc hang
raorau thaiva dugc baixuat vao trong sirame.

Sulbactam: Khi duing sulbactam ngoai dudng tiéu hoa cho thay sinh kha
dung ctia thuéc gan nhu'la 100 %; tuy nhién, néu diing theo dudng uéng, su
hap thu tir dudng tiéu hoa la khéng hoan toan. Dé cai thién kha ning hap
thu, mét vai tién chat da dugc téng hgp. Trong s6 d6, pivsulbactam cé kha
nang hap thutétnhat.

Dugc dong hoc clia sulbactam, dung theo dudng uéng tuong tu véi amoxicillin
va khi chiing dugc dung déng thai, ngudi ta xac dinh rang khéng cé tuong tac
vé dong luc gitra cac thudc.

Néng do dinh trong huyét thanh cta sulbactam ciing dat dugc cuing thai
diém nhuamoxicillin va nhiing gia trinéng dé dinh ciing phu thudc vao liéu
dung.

Ty 1& gén két vdi protein huyét tuong xap xi 40 %. N6 ciing chl yéu dugc bai
xuatvao trong nudc tiéu dudi dang khéng thay déi (75 % - 85 %).

Thai gian ban thai cia thudc trong huyét thanh xap xi 1 gi®; déi véi nhimng
bénh nhan suy than nang, bai xuat ctia thudc sé chdm xuéng.

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

QUY CACHPONGGOl:

-Chéatliéuvinhém-nhoém:

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

+Hop 1vix 10vién,hop 2vix 10vién, hop 10vix 10 vién.

-Chéatliéuvinhém -PVCtrang duc:

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

+Hop 1vix 10vién, hop2vix 10vién,hop 10vix 10 vién.

PIEUKIEN BAO QUAN:

Bdo quan &: Noikho, nhiét do duai 30 °C, tranh anh séng.

Bao quan trong bao bi géc clia thudce.

HAN DUNG: 24 thang ké tif ngay san xuat. Khéng dung thudc qua han st
dungdaghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

CO SO SAN XUAT:

CONG TY €6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hué, Phudng My Phu, Thanh phé
Caolanh, TinhDoéngThap

DOMESCO  Diénthoai: 1800.969.660
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