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DẦN SỬ DỤNG THUÓC 

ñ cáo khi dùng thuốc: 

Đề xa tầm tay trẻ em. 

Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những 

tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

3. Thành phần công thức thuốc cho mỗi 5ml hỗn dịch đã pha: 
Thành phần được chất: 

Azithromyem (dưới dạng Azithromycin TM pranules 7,59% WW)......... cua 200,00 mg 

Thành phần tá dược: 

Mannitol, Eudragit EPO, sucrose, sucralose, xanthan gum, strawberry flavor, peppermint flavor, 

sodium chloride, sodium phosphate tribasie, colloidal silieon dioX1de..................... ..‹scc<ccccsexees vừa đủ 

4. Dạng bào chế: Bột pha hỗn dịch uống. 

Mô tả dạng bào chế: Bột thuốc màu trắng hoặc trắng ngà, tơi xốp, vị ngọt, mùi thơm dễ chịu. 

5. Chỉ định: 

Azithromycin được chỉ định để điều trị những nhiễm khuẩn gây ra bởi vi khuân nhạy cảm; trong 

nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới bao gồm viêm phế quản và viêm phổi, trong nhiễm khuẩn răng 

miệng, trong nhiễm khuẩn da và mô mềm, trong viêm tai giữa cấp tính và trong nhiễm khuẩn đường 

hô hấp trên bao gồm viêm xoang, viêm hầu họng/viêm amiđan. (Penieillin là thuốc thường được lựa 

chọn trong điều trị viêm hầu họng đo Sepfoeoeews pyogenes, bao gồm cả dự phòng sốt do thấp 

khớp. Azithromycin nói chung có hiệu quả điệt streptoeocei trong viêm hầu họng; tuy vậy, hiện tại 

vẫn chưa có đữ liệu chứng minh cho hiệu quả của azithromycin và tác dụng ngăn ngừa sốt do viêm 

khớp). 

Trong những bệnh lây truyền qua đường tình dục ở nam giới và nữ giới, azithromycin được chỉ 

định để điều trị nhiễm khuẩn sinh dục không kèm theo bội nhiễm do Chiamydia trachomaHis. 

Azithromycin còn được chỉ định điều trị bệnh hạ cam do ?⁄2emophilus đucreyi và các nhiễm khuẩn 

đường sinh dục không kèm theo bội nhiễm gây ra bởi chủng Neisseria gonorrhoeae không đa 

kháng, khi đã loại trừ khả năng bội nhiễm do 7zeponema pallidum. 

Có thể dùng đơn độc azithromycin hoặc kết hợp với rifabutin để dự phòng nhiễm phức hợp 

AMWeobacterium avium nội bào (MAC), là nhiễm khuẩn cơ hội thường gặp ở những bệnh nhân 

nhiễm virus gây suy giảm miễn dịch ở người (HIV) giai đoạn tiến triển. 
Dùng phối hợp azithromycin với ethambutol để điều trị nhiễm MAC lan truyền (DMAC) trên 

những bệnh nhân nhiễm HIV giai đoạn tiến triển. 

6. Cách dùng, liều dùng: 

Cách dùng: 

Azithromycin uống liều duy nhất trong ngày. Khoảng thời gian dùng thuốc trong điều trị nhiễm 

khuẩn được trình bày dưới đây. 

Có thể uống bột pha hỗn dịch Azithromycin cùng hoặc không cùng với thức ăn. 

Lấy lượng thuốc cần sử dụng theo từng mức liều bằng bơm tiêm 10ml có vạch chia liều 0,25ml, 

được cung cấp kèm theo hộp thuốc. 

Cách pha thuốc: 

Lắc nhẹ lọ thuốc cho bột tơi ra. Mở nắp, thêm nước đến vạch mũi tên trên lọ, lắc kỹ cho đến khi bột 

phân tán đều trong nước. Lắc lại lọ thuốc trước mỗi lần sử dụng. 
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Liều dùng: 

Người lớn 

Để điều trị những bệnh lây truyền qua đường tình dục gây ra bởi Chiamydia trachomalis và 

Haemophilus ducreyi, uống 1 liều duy nhất 1000mg. Đối với chủng Neisseria gonorrhoede nhạy 

cảm, liều khuyến cáo là 1000 mg hoặc 2000 mg azithromycin kết hợp với 250 mg hoặc 500 mg 

ceftriaxon tủy theo các hướng dẫn điều trị lâm sàng tại địa phương. Đối với các bệnh nhân dị ứng 

với penicillin và/hoặc cephalosporin, người kê đơn cần tham khảo các hướng dẫn điều trị tại địa 

phương. 

Để dự phòng nhiễm MAC trên bệnh nhân nhiễm HIV, dùng liều 1200 mg 1 lần/tuần. 

Để điều trị DMAC trên bệnh nhân nhiễm HIV giai đoạn tiến triển, dùng liều 600mg, ngày 1 lần. 

Nên dùng phối hợp azithromycin với các chất kháng myeobaeterium khác có hoạt tính kháng MAC 

trên ï wi/ro, như ethambutol với liều đã được phê duyệt. 

Với các chỉ định khác mà có thể dùng thuốc đường uống, dùng liều tổng cộng là 1500mg, trong 3 

ngày, mỗi ngày 500 mg. Có thể thay thế bằng cách dùng với tổng liều như vậy nhưng trong 5 ngày, 

500 mg trong ngày đầu tiên và sau đó là 250 mpg/ngày từ ngày 2 đến ngày 5. 

Trẻ em 

Tổng liều tối đa được khuyến cáo cho bất kỳ điều trị nào trên trẻ em là 1500 mg. 

Nhìn chung, tổng liều điều trị với trẻ em là 30 mg/kợ. Điều trị viêm hầu họng do liên cầu khuẩn cho 

trẻ em cần xác định liều theo một chế độ khác (xem bên dưới). 

Tổng liều 30 mg/kg nên được dùng dưới dạng một liều 10 mg/kg duy nhất mỗi ngày trong 3 ngày, 

hoặc dùng trong 5 ngày với liều 10 mg/kg duy nhất vào ngày đầu tiên và sau đó là 5 mg/kg/ngày từ 

ngày thứ 2 đến ngày thứ 5. 

Cũng có thể thay thế liều dùng như trên bằng một liều 30 mg/kg duy nhất khi điều trị viêm tai giữa 

cấp cho trẻ em. 

Điều trị viêm hầu họng do liên cầu khuẩn ở trẻ em, uống azithromycin liều 10 mg/kg hoặc 20 

mg/kg duy nhất trong 3 ngày đã mang lại hiệu quả điều trị; dù vậy, không được vượt quá liều 500 

mgingày. Trong các thử nghiệm lâm sảng so sánh hai chế độ liều này, đã quan sát thấy hiệu quả lâm 

sảng tương tự nhưng liều 20 mg/kg/ngày cho thấy khả năng diệt khuẩn mạnh hơn. Tuy nhiên, 

penieillin thường là thuốc được lựa chọn đầu tay để điều trị viêm hầu họng do 6/reptococcus 

Py0genes, bao gồm cả dự phòng sốt do thấp khớp. 

Đối với trẻ em cân nặng dưới 15 kẹp, liều hỗn dịch azithromycin cần được tính càng chính xác càng 

tốt. Với trẻ em cân nặng 15 kg trở lên, dùng hỗn dịch azithromycin theo như chỉ dẫn dưới đây: 

Hỗn dịch azithromycin với tông liều điều trị 30 mg/kg 

Cần nặng (kg) Liệu trình 3 ngày Liệu trình 5 ngày 

<1§ 10 mp/kp một lần/ngày từ ngày thứ | 10 mg/kg vào ngày thứ nhất, sau đó 5 

nhất đến ngày thứ 3 mg/kg một lần/ngày từ ngày thứ 2 đến 

ngày thứ Š 

15-25 200 mg (tương đương 5 ml) một | 200 mg (tương đương 5 mÌ) vào ngày 

lần/ngày từ ngày thứ nhất đến ngày thứ | thứ nhất, sau đó 100 mg (tương đương 

3 2,5 ml) một lần/ngày từ ngày thứ 2 đến 

ngày thứ Š 

26—35 300 mg (tương đương 7,5 ml) một | 300 mg (tương đương 7,5 mÌ) vào 

lần/ngày từ ngày thứ nhất đến ngày thứ | ngày thứ nhất, sau đó 150 mg (tương 

3 đương 3,75 ml) một lần/ngày từ ngày 
thứ 2 đến ngày thứ 5 

36—45 400 mg (tương đương 10 mÌ) một | 400 mg (tương đương IŨ mÌ) vào ngày 
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lần/ngày từ ngày thứ nhất đến ngày thứ | thứ nhất, sau đó 200 mg (tương đương 

3 5 mÏ) một lần/ngày từ ngày thứ 2 đến 

ngày thứ Š 

>45 Dùng liều như người lớn Dùng liêu như người lớn 

Độ hiệu quả và tính an toàn phòng ngừa hoặc điều trị MAC trên trẻ em vẫn chưa được xác định. 

Dựa trên dữ liệu được động học trên trẻ em, liều 20 mg/kg trên trẻ em tương tự như liệu 1200 mg 

trên người lớn nhưng có Cnax cao hơn. 

Lưu ý: Với trẻ em nặng dưới I5 kg, phải đong hỗn dịch càng chính xác càng tốt. Với trẻ em nặng 

từ 15 kg trở lên, nên đong hỗn dịch bằng dụng cụ phân liều thích hợp (Xem mục cách dùng). 

Trên các nhóm đối tượng đặc biệt 

Người cao tuôi 

Dùng liều giống như người lớn. Bệnh nhân cao tuổi có thể đễ bị xoắn đỉnh hơn so với những bệnh 

nhân trẻ (xem mục 8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuấc). 

Bệnh nhân suy thận 

Không cần điều chỉnh liều trên những bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình (Mức lọc cầu thận 

GER 10-80 ml/phú0. Thận trọng khi dùng azithromycin cho bệnh nhân suy thận nặng (GFR< 10 

ml/phút) (xem mục 8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

Bệnh nhân suy gan 

Bệnh nhân suy gan từ mức độ nhẹ đến trung bình được sử dụng liều giống như đối với bệnh nhân 

có chức năng gan bình thường (xem mục 8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc). 

7. Chống chỉ định: 

Không sử dụng cho người bệnh quá mẫn với azithromycin hoặc với bất kỳ kháng sinh nào thuộc 

nhóm macrolid. 

§.. Cánh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

Phản ứng quá mẫn 
Giống như erythromycin và các macrolid khác, đã có báo cáo về các phản ứng dị ứng nghiêm trọng 

nhưng hiếm khi xảy ra, bao gồm phù mạch và phản vệ (hiểm khi gây tử vong), như hội chứng ngoại 

ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP), hội chứng Stevens-Johnson (S18), hội chứng hoại tử 

thượng bì nhiễm độc (TEN), hội chứng DRESS (hội chứng phát ban do thuốc với tăng bạch cầu ái 

toan và nhiều triệu chứng toàn thân). Một vài phản ứng với azthromycin gây ra tình trạng tái phát 

nên cần phải theo dõi và điều trị trong thời gian dài hơn. 

Nếu bị phản ứng dị ứng, cần ngừng ngay thuốc và dùng liệu pháp điều trị phù hợp. 

Bác sĩ cần biết các phản ứng dị ứng có thể xuất hiện lại khi đã ngừng điều trị triệu chứng. 

Suy thận 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận nhẹ đến trung bình (độ thanh thải creatinine > 40 

m1L⁄ phút. Bệnh nhân suy thận nặng (GEFR <10 ml/phúU nguy cơ tăng 33% phơi nhiễm toàn thân 

với azithromycin đã được quan sát. 

Nhiễm độc gan 
Vì gan là con đường chuyển hóa chính của azithromycin, thận trọng khi sử dụng azithromycin trên 

bệnh nhân suy gan nặng. Trường hợp suy gan tối cấp có khả năng đe dọa tính mạng đã được báo 

cáo. Một số bệnh nhân có thể đã mắc bệnh an hoặc có thể sử dụng thuốc độc cho gan từ trước. 

Trường hợp có dấu hiệu và triệu chứng rối loạn chức năng gan, chẳng hạn như suy nhược nhanh 

kèm theo vàng da, nước tiêu sẵm màu, chảy máu hoặc bệnh não gan, cần tiến hành kiểm tra chức 

năng gan ngay lập tức. Ngừng sử dụng azithromycin nếu rối loạn chức năng gan xuất hiện. 
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Rối loạn chức năng gan, viêm gan, vàng da ứ mật, hoại tử gan và suy thận đã được báo cáo và đã 

gây tử vong trong một số trường hợp. Ngừng sử dụng azithromycin nếu xảy ra các đấu hiệu và triệu 

chứng viêm gan. 

Viêm đại tràng giả mạc đã được báo cáo sau khi sử dụng kháng sinh macrolid. Do đó, chắn đoán 

này nên được xem xét ở những bệnh nhân bị tiêu chảy sau khi điều trị bằng azithromycin. 

Hẹp phì đại môn vị ở trẻ sơ sinh 

Sau khi sử dụng azithromycin ở trẻ sơ sinh (điều trị tới 42 ngày tuổi), hẹp phì đại môn vị (THPS) đã 

được báo cáo. Cha mẹ hoặc người chăm sóc nên được thông báo để liên lạc với bác sĩ nêu xảy ra 

nôn mửa hoặc cáu gắt khi cho ăn. 

Thuốc có nguồn gốc cựa lỡa mạch (ergot) 

Bệnh nhân dùng các dẫn xuất cựa lõa mạch (ergot), khả năng ngộ độc ergotin tăng lên khi dùng 

chung với một vài kháng sinh nhóm macrolid. Không có số liệu về khả năng tương tác giữa cựa lõa 

mạch (ergot) và azithromycin. Tuy nhiên, về mặt lý thuyết có thể xảy ra ngộ độc ergotin, do đó 

không nên phối hợp các thuốc có nguồn gốc cựa lõa mạch (ergot) với azithromycin. 

Kéo dài khoảng ỌT 

Bệnh nhân có khoảng QT kéo dài, nguy cơ loạn nhịp tìm và xoắn đỉnh đã được quan sát khi điều trị 

với các macrolid khác. Tác dụng tương tự khi điều trị với azithromycin không được loại trừ hoàn 

toàn, do đó cần thận trọng khi sử dụng với bệnh nhân: 

+ Khoảng ỢT kéo dài 

+ Đang điều trị với các thuốc khác kéo dài khoảng QT như thuốc chống loạn nhịp nhóm IA và II, 

cisaprid, terfenadin, thuốc chống loạn thần như pimozid, thuốc chống trầm cảm như citalopram, 

fluoroquinolon như moxifloxacin và levofloxacin. 

+ Rối loạn điện giải, đặc biệt trong trường hợp hạ kali huyết, hạ magie huyết. 

+ Nhịp tim chậm, loạn nhịp, suy tim nặng. 

+ Bệnh nhân cao tuổi: bệnh nhân cao tuổi có thể nhạy cảm hơn với các tác dụng của thuốc trên 

khoảng ỢT. 

Bệnh nhược cơ 

Sự gia tăng các triệu chứng của bệnh nhược cơ và khởi phát hội chứng nhược cơ đã được báo cáo ở 

những bệnh nhân đang điều trị bằng azithromycin. 

Bội nhiễm 
Như với bất kỳ chế phẩm kháng sinh nào, cần quan sát các dấu hiệu bội nhiễm với các sinh vật 

không nhạy cảm, bao gồm cả nắm. 

Tiêu chảy do CJasiridium diffìcile 

Tiêu chảy do Clostridium difficile (CDAD) đã được báo cáo, mức độ từ nhẹ tới nặng gây tử vong. 

Do đó, CDAD phải được xem xét ở những bệnh nhân trong và sau khi dùng kháng sinh. 

Viêm đại tràng giả mạc 

Viêm đại tràng giả mạc đã được báo cáo với việc sử dụng kháng sinh nhóm macrolid. Do đó, cần 

cân nhắc ở những bệnh nhân bị tiêu chảy sau khi bắt đầu điều trị bằng azithromycin" 

Kháng chéo 

Kháng chéo xảy ra giữa azihromycin và các macrolid khác (erythromycin, clarithromycin, 

roxithromycin), lincosamid và streptogramin B (kháng MLSB). Không nên sử dụng đồng thời một 

số chế phẩm thuốc từ cùng một nhóm hoặc nhóm thuốc kháng khuẩn có liên quan. 

Những lưu ý trước khi kê đơn Cholafor: 

Nhiễm trùng nghiêm trọng 

Bột pha hỗn dịch uống azithromycin không thích hợp để điều trị các bệnh nhiễm trùng nặng, nơi 

cần nồng độ kháng sinh cao trong máu ngay lập tức. 
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Azithromycin không phải lựa chọn đầu tay để điều trị nhiễm trùng theo kinh nghiệm ở những khu 

vực có tỷ lệ kháng thuốc là 10% trở lên. 

Ở những khu vực có tỷ lệ kháng erythromyein A cao, điều đặc biệt quan trọng là phải xem xét sự 

tiến triển của mô hình nhạy cảm với azithromyein và các loại kháng sinh khác. 

Đối với các macrolid khác, tỷ lệ kháng Sirepfoeoeeus pneumonide cao (>30%) đã được báo cáo đối 

với azithromycin ở một số nước châu Âu. Điều này nên được cân nhắc khi điều trị nhiễm trùng do 

SÍrEDÍOCOCCHS DH€HMOHÌqe gây ra. 

Viêm họng/ viêm amidan 

Azithromycin không phải là lựa chọn đầu tay để điều trị viêm họng và viêm amidan do 

Šfreptococcus pyogenes gây ra. Viêm họng/viêm amidan và để dự phòng sốt thấp khớp cấp tính, 

penieilin là lựa chọn đầu tiên. 

Viêm xoang 

Azithromycin không phải là lựa chọn đầu tay đề điều trị viêm xoang. 

Viêm tai giữa cấp tính 
Azithromycin không phải lựa chọn đầu tay để điều trị viêm tai giữa cấp tính. 

Nhiễm trùng da và mô mềm 

Tác nhân chính gây nhiễm trùng mô mềm, /4plyloeoeeus aureus, thường kháng azithromycin. Do 

đó, xét nghiệm độ nhạy được coi là điều kiện tiên quyết để điều trị nhiễm trùng mô mềm bằng 

azithromyenm. 

Vết thương bỏng bị nhiễm trùng 
Azithromyein không được chỉ định để điều trị vết thương bỏng bị nhiễm trùng. 

Bệnh lây truyền qua đường tình dục 

Trong trường hợp các bệnh lây truyền qua đường tình dục, nên loại trừ nhiễm trùng đồng thời bởi 7: 

pallidum. 

Bệnh thần kinh hoặc tâm thần 
Azithromycin nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân bị rối loạn thần kinh hoặc tâm thần. 

Cảnh báo tá dược 

S1ICFOSE: 

Cần thận trọng khi sử dụng thuốc trên bệnh nhân tiểu đường do thuốc có chứa 1,286 mg Sucrose 

trong mỗi 5 ml hỗn dịch pha sẵn. 
Bệnh nhân mắc các vấn đề di truyền hiếm gặp về không dung nạp fruetose, kém hấp thu glucose- 

galaetose hoặc thiếu hụt suerase-isomaltase không nên dùng thuốc này. 

Naïri: 

Thuốc này có chứa ít hơn 1 mmol natri (23 mg) cho mỗi liều, nghĩa là về cơ bản 'không chứa natri'. 

9... Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phụ nữ có thai 

Chưa có dữ liệu nghiên cứu trên người mang thai. Chỉ nên sử dụng azithromycin khi không có các 

thuốc thích hợp khác. Số liệu sơ bộ cho thấy azithromycin có thể dùng an toàn và có hiệu quả để 
điều trị nhiễm Cñ/amydia ở người mang thai, tuy vậy, số liệu chưa đủ để khuyến cáo dùng thường 

quy azIthromycin trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ cho con bú 

Azithromyein đã phát hiện được bài tiết qua sữa mẹ. Do thời gian bán hủy dài, khả năng tích lũy 

thuốc trong sữa là có thể xảy ra. Thông tin từ các tài liệu được công bố chỉ ra rằng trong điều trị 

ngắn hạn thì không có tác dụng phụ nghiêm trọng nào đã được quan sát thấy bởi dùng azithromycin 

ở trẻ bú sữa mẹ. Tuy nhiên, vẫn cần thận trọng khi sử dụng thuốc cho phụ nữ trong thời gian cho 

con bú. Cần cân nhắc giữa lợi ích điều trị và bắt lợi có thể xảy ra trên nhóm đối tượng này. 
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Khả năng sinh sản 

Trong các nghiên cứu về khả năng sinh sản được tiến hành trên chuột, tỷ lệ mang thai được ghi 

nhận là giảm sau khi dùng Azithromycin. Hiện vẫn chưa tìm thấy sự liên quan của phát hiện này và 

khả năng sinh sản của con người. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Không có dữ liệu về ảnh hưởng của azithromycin đôi với khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

Tuy nhiên, cần phải tính đến khả năng có những tác dụng không mong muốn như chóng mặt, suy 

giảm thị lực, co giật, mờ mắt có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc của 

bệnh nhân. 

11. Tương tác, tương ky của thuốc: 

e_ Tương tác thuốc: 

Các thuốc có nguồn gốc cựa lốa mạch (ergo): Không sử dụng đồng thời azithromycin với các 

thuốc có nguồn gốc cựa lõa mạch. (xem mục 8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc) 

Các thuốc kháng acid: Trong nghiên cứu dược động học điều tra về ảnh hưởng khi phối hợp thuốc 

kháng acid với azithromycin, không tìm thấy ảnh hưởng lên sinh khả dụng nói chung, mặc dù nồng 

độ đỉnh trong huyết tương đã giảm khoảng 24%. Ở bệnh nhân được cho dùng cả azithromycin và 

thuốc kháng acid, không nên dùng một lúc cả hai thuốc này. 

Cefirizin: Ở những người tình nguyện khỏe mạnh, dùng đồng thời azithromycin với cetirizin 20 mg 

trong 5 ngày ở trạng thái ỗn định không có tương tác dược động học và không có sự thay đổi đáng 

kể trong khoảng QT. 

Didanosin (Dideoxyinosin): Đồng thời dùng azihromycin 1200mg/ngày với didanosin 

400mg/ngày trên 6 đối tượng HIV dương tính không thấy ảnh hưởng đến dược động học của 

đidanosin khi so sánh với giả dược. 

Digoxin và colchicine: Dùng đồng thời các kháng sinh họ macrolid kể cả azithromycin với cơ chất 

của P-glyeoprotein, như đigoxin và colchicine, được báo cáo là làm tăng nồng độ cơ chất của P- 

ølycoprotein trong huyết thanh. Do đó, nếu azithromycin và cơ chất của P-glycoprotein như digoxin 

được dùng đồng thời, cần xem xét đến khả năng tăng nồng độ digoxin trong huyết thanh, cần theo 

dõi lâm sàng, và có thể cả nồng độ digoxin trong huyết thanh, trong suốt quá trình điều trị bằng 

azithromycin và sau khi ngừng thuốc. 

Zidovudin: Liều duy nhất 1000 mg và đa liều 1200 mg hoặc 600 mg azithromycin ít ảnh hưởng đến 

dược động học học huyết tương hay sự bài tiết qua nước tiểu của zidovudin hoặc chất chuyển hóa 

glueuronid của nó. Tuy nhiên, sử dụng azithromycin làm tăng nỗng độ zidovudin phosphoryl hoá, 

chất chuyển hóa có hoạt tính trên lâm sàng, trong tế bào máu đơn nhân ngoại vi. Ý nghĩa lâm sàng 

của phát hiện này không rõ ràng, nhưng nó có thể có lợi cho bệnh nhân. 

Azithromycin không có tương tác đáng kể với hệ thống Cytoehrom P450 ở gan. Nó không được cho 

là có tương tác với thuốc về được động học như đã gặp với erythromycin hoặc các macrolid khác. 

Với azithromycin, không xuất hiện hiện tượng cảm ứng hay ức che Cytochrom P450 của gan thông 

qua phức họp chuyển hoá cytochrom. 

Các nghiên cứu dược động học đã được tiễn hành giữa azithromycin với các thuốc sau đây được 

biết là chuyển hoá đáng kể qua trung gian Cytochrom P450. 

Aforwastatin: Đồng thời sử dụng atorvastatin (10 mg/ngày) và azithromycin (500 mg/ngày) không 

làm thay đổi nồng độ atorvastatin trong huyết tương (dựa trên thử nghiệm ức chế HMG CoA- 

reductase). Tuy nhiên, đã có báo cáo sau khi thuốc lưu hành về các trường họp bị tiêu cơ vân trên 

bệnh nhân dùng đồng thời azithromycin và nhóm statin. 

Euwirenz: Dùng chung liều 600mg azithromycin và 400 mg efavirenz mỗi ngày trong 7 ngày 

không gây ra bất kỳ tương tác dược động học đáng kế nào. 
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Fluconazol: Dùng chung liều 1200 mg azithromycin và 800 mg fluconazol không làm thay đổi 

được động học. Thời gian bán thải của azithromycin không thay đổi do phối hợp fluconazol. Tuy 

nhiên, có sự giảm không đáng kể Cmax (18%) của azithromycin đã được quan sát thấy. 

Indinawir: Đồng thời sử dụng liều 1200 mg azithromycin không có ý nghĩa thống kê về được động 

học của indinavir khi dùng 800 mg ba lần/ngày trong 5 ngày. 

Carbarmazepin: Trong nghiên cứu dược động học ở những người tình nguyện khỏe mạnh, không 

thấy ảnh hưởng nào đáng kể tới nồng độ carbamazepin hoặc các sản phẩm chuyển hóa của chúng 

†rong huyết tương. 

Cimefidin: Dược động học của azithromycin không bị ảnh hưởng nếu uống một liều cimetidin 

trước khi sử dụng azithromycm 2 giờ. 

Œyelosporin: Trong nghiên cứu dược động học ở người tình nguyện khỏe mạnh được cho dùng lieu 

azithromycin 500 mg/ngày qua đường uống trong 3 ngày và sau đó được cho dùng liều duy nhất 

cyclosporin I0 mg/kg qua đường uống, thấy Cax và AUCo-s tăng lên đáng kể. Do vậy, cần thận 

trọng trước khi xem xét dùng đồng thời các thuốc này. Nếu cần thiết phải dùng đồng thời các thuốc 

này thì nồng độ cyclosporin cần được theo dõi và điều chỉnh liều theo đó. 

MethylIprednisolon: Những nghiên cứu được thực hiện trên những người tình nguyện khỏe mạnh đã 

chứng tỏ rằng azithromycin không có ảnh hưởng đáng kể nào đến dược động học của 

methylprednisolon. 

Theophplin: Chưa thấy bất kỳ ảnh hưởng nào đến dược động học khi 2 thuốc azithromycin và 

theophylin cùng được sử dụng ở những người tình nguyện khoẻ mạnh, nhưng nói chung nên theo 

dõi nồng độ theophylin khi cùng sử dụng 2 thuốc này cho người bệnh. 

Thuốc chống đông mắu cowmarin: Trong nghiên cứu về tương tác được động học, azithromycin 

không làm thay đổi tác dụng chống đông của liều duy nhất 15 mg warfarin dùng trên người tình 

nguyện khỏe mạnh. Sau khi thuốc lưu hành, đã nhận được thông báo về tác dụng chống đông tăng 

lên sau khi dùng đồng thời azithromycin và thuốc uống chống đông máu đường uống nhóm 

coumarin. Mặc dù quan hệ nhân quả chưa được xác lập, cần phải theo dối định kỳ thời gian 

prothrombin khi khi sử dụng đồng thời azithromycin và các thuốc chống đông máu đường uống 

nhóm Coumarin. 

Midazolam: Ở những người tình nguyện khỏe mạnh, dùng đồng thời 500 mg / ngày azithromycin 

trong 3 ngày không gây ra thay đổi lâm sàng đáng kể về dược động học và được lực học của liều 

đơn 15 mg midazolam. 

Nelfinawir: Đồng thời sử dụng azithromycin (1200 mg) và nelñnavir (750 mg ba lần /ngày) làm 

tăng nồng độ azithromycin. Không có tác dụng phụ đáng kể và không cần điều chỉnh liều. 

Rubutin: Đồng thời sử dụng azithromycin và rifabutin không ảnh hưởng đến nồng độ trong huyết 

thanh của một trong hai thuốc. Giảm bạch cầu trung tính đã được quan sát trên bệnh nhân được điều 

trỊ phối hợp azithromycin và rifabutin. Mặc dù giảm bạch cầu hạt đi kèm với việc sử dụng rifabutin, 

nhưng mối liên hệ nhân quả với việc phối hợp cùng azithromyein vẫn chưa được xác định. 

iIdenafïl: Ở những người tình nguyện khỏe mạnh bình thường, không có bằng chứng về tác dụng 

của azithromycin (500 mg/ngày trong 3 ngày) trên AUC và Cmay của sildenafil hoặc chất chuyên 

hóa chính của nó. 

Terfenadlin: Các nghiên cứu về dược động học đã không có bằng chứng về tương tác giữa 

azithromycin và ferfenadin. Có rất ít trường hợp được báo cáo khi không thể loại bỏ hoàn toàn khả 

năng có tương tác. 

Triazolam: Ö 14 tình nguyện viên khỏe mạnh, dùng đồng thời azithromyein 500mg vào ngày 1 và 

250 mg vào ngày 2 với 0.125 mg triazolam trong ngày thứ 2 không ảnh hưởng đáng kể đến dược 

động học của triazolam. 
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Trimethoprim / sulfumethoxazol: Điều trị phối hợp trimethoprim / sulfamethoxazole DS (160mg / 

800mg) trong 7 ngày với 1200mg azithromycin vào ngày thứ 7 không có ảnh hưởng đáng kế đến 

Cmax, sự bài tiết qua nước tiểu của trimethoprim hoặc sulfamethoxazol. 

Các thuốc có tác dụng kéo dài khoảng ÓOT: Azithromycin không nên sử dụng đồng thời các thuốc 

kéo dài khoảng QT (xem phần 8. Thận trọng và cảnh báo khi dùng thuốc). 

Astermizole, alfenfanil: Không có đữ liệu về tương tác giữa Azithromycin với astemizole hoặc 

alfentanil. Cần thận trọng khi dùng các thuốc này với Azithromycin vì tác dụng hiệp đồng tăng 

cường đã biết của các thuốc này khi sử dụng đồng thời với kháng sinh nhóm macrolid như 

erythromycin. 

Hdroxychloroqgiun: Azithromycin nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân dùng thuốc có 

tác dụng kéo dài khoảng QT có khả năng gây rối loạn nhịp tim, ví dụ như hydroxychloroquin. 

Cisapride: Cisapride được chuyển hóa ở gan bởi enzym CYP 3A4. Bởi vì kháng sinh nhóm 

macrolid ức chế enzym này, sử dụng đồng thời cisapride có thể gây ra sự kéo dài khoảng QT, rối 

loạn nhịp thất và xoắn đỉnh. 

se _ Tương ky của thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác. 

12. Tác dụng không mong muốn của thuốc (ADR): 

Tác dụng không mong muốn liên quan đến Azithromycin dựa trên kinh nghiệm sử dụng lâm 

sàng hoặc theo đõi hậu marketing: 

Hiểm gặp 

Thường gặp Ít gặp Œ 1/10000|Tần suất chưa 

(Œ 1/100 - < 1/10)| (> 1/1000 - < 1/100) -< rõ 

1/1000) 

Rất hay 

gặp 
(1/10) 

Nhiễm nắm Candida 
Nhiễm khuẩn âm đạo 
Viêm phổi 

Nhiễm nắm 

Nhiễm khuẩn Viêm đại tràng 
Viêm họng giả mạc 

Viêm dạ dày- ruột 

Rối loạn hô hấp 
Viêm mũi 

Nhiễm khuẩn 

Candida miệng 

Giảm bạch câu 

Giảm bạch câu trung Giảm tiêu cầu 
Máu và hệ vá 

F tính Thiêu máu 
bạch huyết À MP: 

: ó Tăng bạch câu ưa huyết tán 

acid 

Phù mạch Phản ứng phản 
Hệ miên dịch N R 

Quá mẫn vệ 

Chuyễn hóa 

và dnh Chán ăn 

dưỡng 

sÀ 
đ%
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Hiệu chiên 

: 3 Kích thích Ề Bồn chỗn 
Tâm thân Š : Lo lăng - 

Mât ngủ Mê sảng 

Ảo tưởng 

Ngắt, co giật 

Giảm cảm giác 

Choáng váng Tăng động 

Hệ thần kinh Đau đầu Sạn kết tự Sài BHNH “ 
Loạn vị giác Mật vị giác 

DỊ cảm Loạn khứu 

giác 

Đau thần kinh 

Mắt Giảm thị giác 

Suy giảm thích 

Tai và mê Rối loạn tai giác bao gồm 

đạo Chóng mặt điếc và/hoặc ủù 

tai 

Xoắn đỉnh 
Loạn nhịp bao 

Tim mạch Đánh trống ngực gồm nhịp 

nhanh thất,kéo 
dài khoảng QT 

Mạch máu Đỏ bừng Huyết áp thấp 

_ = Khó thở 
LÊN Chảy máu cam 

thát 

Táo bón 

Đầy hơi 

Khó tiêu, 

Nôn Khó nuốt " 

Tiêu hóa Tiêu chảy |Đau bụng Căng bụng Ấm Nụ _ 
N CA ng bé: Đôi màu lưỡi 

Buôn nôn Khô miệng 

Ợ hơi 

Loét miệng 

Tăng tiết nước bọt 

„. Suy gan 
thường xử 

Œan-máật chức năng Nhu Bán bạo 
phát 

pn Hoại tử gan 
Vàng da l 

Phát ban Phánứng |Hội chứng 

Đa và mô Mày đay, Viêm da  |nhạy cảm |Stevens- 

dưới da khô với ánh  lJohnson 

Tăng tiết mô hôi sáng Hoại tử biểu bì 
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nhiễm độc 

Hồng ban đa 

đạng 

Viêm xương khớp, 

Œ ; à Đ K: và au Cơ Ban Ehên 

mô liên kêt Đau lưng 

Đau cỗ 

Thận và : .ư 
r HN ng ễ, Bí tiểu Suy thận câp 

tròng tiể : : 
: = Đau thận Viêm thận kẽ 

niệu 

Hệ sinh sản 

và ví 

Xuất huyết tử cung 

Rối loạn tỉnh hoàn 

Các rồi loạn 

tổng quát tại 

chỗ 

Phù nề 
Suy nhược 

Khó chịu 

Mật mỏi 

Phù mặt 

Dau ngực 

Sốt 
Đau 

Phù ngoại biên 

Đang nghiên 

cứu 

Giảm bạch cầu 

lympho 

Tăng bạch cầu ưa 

acid 

Giảm Bicarbonat 

máu 

Tăng bạch cầu ưa 

bazơ 

Tăng bạch cầu 

Imono 

Tăng bạch cầu 

trung tính 

Tăng Asparfat 

aminotransferase 

Tăng Alanin 

aminotransferase 

Tăng bilirubin máu 

Tăng urea máu 

Tăng creatinin máu 

Bắt thường kali máu 

Tăng alkalin 

phosphatase máu 

Tăng Chlorid 

Tăng Glucose 

Tăng tiểu cầu 

Giảm Hematocrit 

Tăng bất thường 

natri bicarbonat 

Tác dụng không mong muôn liên quan đến điêu trị và dự phòng Ä⁄4yeobaeferium Avinm 

complex dựa trên linh nghiêm sử dụng lâm sàng hoặc theo đõi hậu marketing: 

Rất hay gặp Thường gặp Ít gặp 
(1⁄10) (1/100 - <1/10) (1/1000 - < 1/100) 

Chuyển hóa và dinh dưỡng Chán ăn 

Hệ thân kinh EU05E c2 Giảm cảm giác 
Đau đâu 

10

https://trungtamthuoc.com/



DỊ cảm 

Loạn vị giác 

Mắt Giảm thị giác 

_- sỄ Giảm thính giác 
Tại và mê đạo Điệc ¬ # 

U tai 

Tìm mạch Đánh trống ngực 

'Tiêu chảy 

Đau bụng 

Buồn nôn 
Tiêu hóa 3 : 

Đây hơi 

Khó chịu bụng 

Phân lỏng 

GCGan-mật Viêm gan 

Hội chứng Stevens-Johnson ._... Phát ban bán vi r ĐH: LRHLRAERt- 
1a và mô dưới đa Ngứa Phản ứng nhạy cảm với ánh 

Š sáng 

Cơ xương và mô liên kết Đau khớp 

Các rồi loạn tổng quát tại : Suy nhược ° rồi loạn lông quát Í Mệt mỏi 2 
chô Khó chịu 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc được sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Hướng dẫn xử trí ADR: 

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi sử 

dụng thuốc hoặc báo cáo các phán ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi 

phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 

Địa chỉ: 13 — 15 Lê Thánh Tông — Hoàn Kiếm — Hà Nội. 

Điện thoại: 024.3.9335.618; 

Fax: 024.3.9335642; 

Email: di.pvcenterŒ)gmall.com 

13. Quá liều và cách xử trí: 

Các tác dụng phụ gặp phải khi dùng liều cao hơn liều khuyến cáo cũng tương tự như các tác dụng 
phụ gặp phải khi dùng liêu bình thường. 

Triệu chứng 1 - : - : ¬ 

Các triệu chứng điên hình của quá liêu thuôc kháng sinh macrolid bao gồm mất thính lực có thê hồi 
phục, buôn nôn dữ dội, nôn mửa và tiêu chảy. 

Cách xử trí ¬ Ộ 

Trong trường hợp dùng quá liêu, cân chỉ định dùng than hoạt tính và điêu trị triệu chứng chung 

cùng các biện pháp hồ trợ nều cân. 
14. Đặc tính dược lực học: 

Mã ATC: J0IEA10 

Nhóm dược lý: thuốc kháng khuẩn dùng toàn thân nhóm macrolid 

Cơ chế tác dụng 

Azithromycin là một azalid, một phân nhóm của kháng sinh macrolid. Bằng cách liên kết với tiểu 

đơn vị ribosome 505, azithromycin tránh được sự chuyển vị của chuỗi peptid từ một bên của 

tibosome sang bên kia. Do đó, quá trình tổng hợp protein phụ thuộc ARN ở các sinh vật nhạy cảm 

bị ngăn chặn. 
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Mi quan hệ PK/PD 

Đối với azithromycin, AUC/MIC là thông số PK/PD chính có mối tương quan tốt nhất với hiệu quả 

của azithromycin. 

Sau khi đánh giá các nghiên cứu được tiễn hành ở trẻ em, việc sử dụng azithromycin không được 

khuyến cáo để điều trị bệnh sốt rét, cả dưới dạng đơn trị liệu hoặc kết hợp với chloroquine hoặc 

thuốc gốc artemisinin, vì chưa xác định được tính hiệu quả không thua kém các thuốc chồng sốt rét 

được khuyến cáo trong điều trị sốt rét không biến chứng. 

Cơ chế kháng thuốc 

Vi khuẩn có thể kháng azithromycin một cách tự nhiên hoặc kháng thuốc thu được. Có ba cơ chế 

kháng thuốc chính ở vi khuẩn: thay đổi vị trí đích, thay đôi trong quá trình vận chuyển kháng sinh 

và gây biến đổi kháng sinh. 
Kháng chéo hoàn toàn tổn tại giữa Š/repfococeus pneumoniae, Sireptococeus betahaemolytie nhóm 

A, Enterococeus ƒaecalis và Staphylococeus qureus, bao gồm ®S. aureus kháng methicilin (MRSA) 

với crythromycin, azithromycin, các macrolid khác và lincosamid. 

Điểm gãy 

EUCAST (Ủy ban Châu Âu về Thử nghiệm Độ nhạy cảm với Thuốc kháng khuẩn) 

Các tác nhần gây bệnh Nhạy cảm (mgil) Kháng thuốc (mg/) 

Sfaphylocoeeus spp. S1 >2 
Sfreptocoeews spp. ( nhóm A, B, Œ, G)! <0,25 >0,5 

S†repDfoCoceius pheumoniael <0,25 >0,5 

Haemophilus influenzae Ghi chú 7 Ghi chú ? 
MMoraxella catarrhalisl <0,25 >0,5 

Neisseria gonorrhoeae Ghi chú Ÿ Ghi chú 3 

! Erythromycin có thê được sử dụng để xác định tính nhạy cảm với azithromycin 

? Bằng chứng lâm sàng về hiệu quả của macrolid trong nhiễm trùng đường hô hấp do # 

inƒluenzae còn mâu thuẫn do tỷ lệ chữa khỏi tự nhiên cao. Nếu cần thử nghiệm bất kỳ kháng sinh 

macrolid nào đối với nhóm tác nhân này, nên sử dụng ngưỡng dịch tễ học (ECOFEF) đề phát hiện 

các chủng có khả năng kháng thuốc mắc phải. ECOFF đối với azithromycin là 4 mg/L. 
3 Azithromycin luôn được sử dụng kết hợp với một tác nhân hiệu quả khác. Đối với mục đích thử 

nghiệm nhằm phát hiện các cơ chế kháng thuốc mắc phải, ECOFF là 1 mg/L. 

Phố kháng khuẩn 
Tỷ lệ kháng thuốc có thể thay đổi theo địa lý và theo thời gian đối với các chủng đã chọn và cần có 

thông tin tại địa phương về mức độ kháng thuốc, đặc biệt là khi điều trị các bệnh nhiễm trùng nặng. 

Khi cần thiết cần tham khảo lời khuyên của chuyên gia nếu tỷ lệ kháng thuốc tại địa phương cao 

đến mức không thể sử dụng thuốc trong một số loại bệnh nhiễm trùng. 

Bảng đánh giá khả năng nhạy cảm của vi sinh vật 

Các loài nhạy cảm 

Vị sinh vật hiệu khí Gram âm 

Vị khuẩn Haemophilus inƒluenzae * 

Vi khuẩn Moraxella catarrhalis* 

Các vi sinh vật khác 

Viêm phổi do Chlamydophila. 

Chlamydia trachomalis 
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Legionella pheumophila 

Vi khuẩn Mwcobacterium qavium 

Viêm phổi do Myeoplasma* 

Các loài có khá năng kháng thuốc 

Vĩ sinh vật hiếu khí Gram dương 

Tụ câu vàng * 

kiên cầu khuẩn không có galactiae 

Vì khuẩn SirepDtococcus pheumoniae* 

Liên câu khuẩn pyogenes* 

Các vi sinh vật khác 

Ureaplasma urealyficum 

Sinh vật có khả năng đề kháng bẤm sinh 

Vị sinh vật hiếu khí Gram dương 

SlreDiococcus pneumoniae — chủng kháng pemcillin 

Vị sinh vật hiệu khí Gram âm 

Ứì khuân kscherichia coli 

Uì khuẩn Pseudoimonas aeruginosa 

Các loài Klebsiella 

Vị sinh vật Gram âm ky khí 

Nhóm Baeteroides fagilis 

* Hiệu quả với các loài nêu trên đã được chứng minh trong thử nghiệm lâm sàng. l 

15. Đặc tính được động học: 

Hấp thu 
Sinh khả dụng của Azithromycin sau khi uống khoảng 37%. Thuốc đạt được nồng độ đỉnh trong 

huyết tương sau 2- 3 giờ. 

Phân bố 
Sau khi uống, azithromycin được phân bố khắp cơ thể. Các nghiên cứu được động học đã chỉ ra 

rằng nồng độ azithromycin trong mô cao hơn rõ rệt so với trong huyết tương (gấp 50 lần nồng độ 

tối đa quan sát được trong huyết tương). Điều này chứng minh rằng Azithromycin được liên kết 

trong mô với số lượng đáng kẻ. 

Nồng độ ở các mô bị nhiễm trùng, chẳng hạn như phối, amidan và tuyến tiền liệt cao hơn MRC90 

của các tác nhân gây bệnh thường gặp nhất sau một liều duy nhất 500 mợ. 

Sự liên kết protein của azithromycin trong huyết thanh là khác nhau và thay đổi tùy thuộc vào nồng 

độ huyết thanh, từ 52% ở 0,05 mg/I đến 12% ở 0,5 mg/I. Thể tích phân bố ở trạng thái ổn định là 
31,1 l/kg. 

Thải trừ 

Thời gian bán thải trong huyết tương liên quan chặt chẽ với thời gian bán thải trong mô, khoảng từ 

2 đến 4 ngày. 

Khoảng 12% liều azithromycin sau khi tiêm tĩnh mạch được thải trừ qua đường tiết niệu dưới dạng 

không chuyển hóa trong vòng 3 ngày. Phần lớn Azithromycin ở dạng không chuyển hóa được tìm 
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thấy trong mật người. Ngoài ra, mười chất chuyển hóa cũng được tìm thấy trong mật người (được 

tạo thành qua phản ứng khử methyl ở N- và O-, hydroxyl hoá các vòng desosamin và aplycon, và sự 

phân tách chất hên kết cladinose). So sánh giữa phương pháp sắc ký lỏng hiệu năng cao và phương 

pháp đánh giá vi sinh vật cho thấy rằng các chất chuyên hoá không có vai trò gì trong hoạt tính trên 

vi sinh của azithromycin. 

Trong các mô hình động vật, azithromycin nồng độ cao được tìm thấy trong các tế bào thực bào. 

Ngoài ra, người ta đã chỉ ra rằng trong quá trình thực bào hoạt động, nồng độ azithromycin được 

giải phóng cao hơn so với trong quá trình thực bào không hoạt động. Trong các mô hình động vật, 

quá trình này đã được chứng minh là góp phần vào sự tích tụ azithromycin trong mô nhiễm trùng. 

Được đông học trên nhóm đối tượng đặc biệt 

Suy thận 

Sau một liều uống azithromyein duy nhất 1g, Cmax trung bình và AUCo-1so tăng lần lượt từ 5,1% và 

4,2%, ở những đối tượng suy thận nhẹ đến trung bình (tốc độ lọc cầu thận 10 — 80 ml/phút) so với 

chức năng thận bình thường (GRE > 80 ml/phút. Ở những đối tượng bị suy thận nặng, C„ạx trung 

bình và AUCo-tso tăng lần lượt 61% và 33% so với bình thường. 

SH gan 

Ở những bệnh nhân suy gan nhẹ đến trung bình, không có bằng chứng về sự thay đổi rõ rệt về dược 

động học của azithromycin trong huyết thanh so với chức năng gan bình thường. Ở những bệnh 

nhân này, sự phục hồi nước tiểu của azithromycin dường như tăng lên có lẽ để bù đắp cho việc 

giảm độ thanh thải ở gan. 

Người cao tuổi 

Dược động học của azithromycin ở nam giới cao tuổi tương tự như ở người trẻ tuổi. Tuy nhiên, ở 

phụ nữ cao tuổi, mặc dù nồng độ đỉnh cao hơn (tăng 30-50%), nhưng không có sự tích lũy đáng kể 

nào xảy ra. 

Trẻ sơ sinh, trẻ mới biết đi, trẻ em và thanh thiếu niên 

Dược động học đã được nghiên cứu ở trẻ em từ 4 tháng — 15 tuổi uống viên nang, hạt pellet hoặc 

hỗn dịch. Ở mức 10 mg/kg vào ngày 1 sau đó là 5 mø/kg vào ngày 2-5, Cmax đạt được thấp hơn một 

chút so với người lớn với 224 Hg/1 ở trẻ em từ 0,6-5 tuổi và sau 3 ngày dùng thuốc và 383 kig/l ở trẻ 

em từ 6-15 tuổi. Ti/a của 36 giờ ở trẻ lớn hơn nằm trong phạm vi dự kiến đối với người lớn. 2 

16. Quy cách đóng gói: 

Hộp 01 lọ bột để pha 15ml hỗn dịch, kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng. 
17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, dưới 30°C. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất và 7 ngày đối với thuốc đã pha. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 

18. Tên, địa chỉ của cơ sở sắn xuất thuốc: 
Sản xuất tại: 

CÔNG TY CÔ PHÀN DƯỢC PHẨM PHARBACO THÁI BÌNH 
Địa chỉ: Lô CN01 — Cụm công nghiệp An Ninh, Xã An Ninh, Huyện Tiền Hải, Tỉnh Thái Bình, 

Việt Nam 

Được nhận chuyển giao công nghệ từ: 

CÔNG TY CỔ PHẢN DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG I— PHARBACO 
Địa chỉ: 160 Tôn Đức Thắng, phường Hàng Bột, quận Đống Đa, thành phố Hà Nội 
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