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BRUMOX-250 
(Vién nang cứng amoxicillin 250 mg ) 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 
Mỗi viên nang cứng có chứa: 

Thành phần hoat chdt: Amoxicillin (dưới dạng amoxicillin trinydrate).............. 250 mg 
Thành phần tá dược: Sodium lauryl sulphate, magnesium stearate, purified talc, vỏ nang cứng 
rông cỡ “2” [thanh phan mi{) nang: titanium dioxide, brilliant blue FCF, carmoisine, sunset yellow 
FCF, gelatin, nước tinh khiet, sodium lauryl sulphate, methyl paraben, propyl paraben; thanh phan 
thân nang: tartrazine, titanium dioxide, allura red, gelatin, nước tinh khiét, sodium lauryl sulphate, 

methyl paraben, propyl paraben] 

DẠNG BÀO CHE 
Viên nang cứng. 

Mô td: Viên nang gelatin cứng cỡ 2, có nắp màu đỏ thẫm và thân màu vàng, có in chữ Brawn và 

logo trên vỏ nang. Viên nang chứa bột màu trăng đên hơi vàng. 

CHI ĐỊNH 
Viên nang amoxicillin được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuẩn sau ở người lớn và trẻ em: 

- Viêm xoang do vi khuẩn cdp tính 

- Viêm tai giữa cấp tính 
- Viêm amidan và viêm họng do liên cầu cấp tính 

- Dot chp của viêm phé quản mạn tính 

- Viêm phdi mắc phải cộng đồng 

iêm bang quang cấp tính 
- Vi khuẩn niệu không triệu chứng trong thai kỳ 

- Viêm bé thận cấp tính 
- Sốt thương hàn và phó thương han 
- Áp xe nha khoa với viêm mô tế bào lan tỏa 
- Nhiễm khuẩn khớp giả 

- Diệt Helicobacter pylori 

- Bệnh Lyme 

Amoxicillin còn được chỉ định trong dự phòng viêm màng trong tim. 

Cần cân nhắc đến các hướng dẫn chính thức về việc sử dụng kháng sinh. 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG 
Liều dùng: 

Liều lượng amoxicillin được dùng dé điều trị từng nhiễm khuẩn cụ thé dựa vào: 

- Các tác nhân gây bệnh dự kiến và tính nhạy cảm của chúng với các tác nhân kháng khuẩn. 
- Mức độ nghiêm trọng và vị trí nhiễm khuẩn. 

- Tuéi, cân nặng và chức nang thận của bệnh nhân, như được nêu dưới đây. 

Thời gian fflềq trị nên được xác định bởi loại múễlp khuẩn và đáp ứng của bệnh nhân và nhìn 

chung cang ngăn cang tôt. Một sô nhiém khuân yêu câu thời gian điều trị dài hơn. 

Người lớn và tré em từ 40 kg 

Chỉ định* Liều dùng 

Viêm xoang do vi khuẩn cấp tính 250 mg dén 500 mg mỗi 8 giờ hoặc 750 mg dén 

Vi khuân niệu không triệu chứng trong thai ky 1 g mỗi 12 giờ 
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Viêm bé thận cấp tinh 

Ap xe nha khoa với viêm mô té bào lan tỏa 

Viêm bang quang cấp tính 

Đồi với các nhiễm khuẩn nặng, 750 mg dén 1 g 
mỗi 8 giờ. 

Viêm bang quang cấp tính nén được điều tri với 
liều 3 g, 2 lằn/ngày. 

Viêm tai giữa cấp tính 

Viêm amidan và viêm họng do liên cầu cấp tính 

Đợt cấp của viêm phế quản mạn tính 

500 mg mỗi 8 giờ, hoặc 750 mg đến 1 g mỗi 12 
giờ. 

Đồi với các nhiễm khuẩn nặng, 750 dén 1 g mỗi 
8 giờ trong vòng 10 ngày. 

Viêm phổi mắc phải cộng đồng 500 mg dén 1 g mỗi 8 giờ 

Sốt thương hàn và phó thương hàn 500 mg dén 2 g mỗi 8 giờ 

Nhiễm khuẩn khớp giả 500 mg dén 1 g mỗi 8 giờ 

Dự phòng viêm mang trong tim Dùng liều don 2 g đường uống trong vòng 30 
đến 60 phút trước khi tiền hành phẫu thuật. 

Diệt Helicobacter pylori 750 mg dén 1 g, 2 lằn/ngày kết hợp với các chất 
ức chế bơm proton (như omeprazol, 
lansoprazol) và các kháng sinh khác (như 
clarithromycin, metronidazol) trong 7 ngày. 

Bệnh Lyme Giai đoạn đầu: 500 mg đến 1 g mỗi 8 giờ cho 
dén liều tối đa là 4 g/ngày chia thành các liều 
nhỏ hơn trong vòng 14 ngày (dao động từ 10 
đến 21 ngày). 
Giai đoạn muộn: 500 mg dén 2 g mỗi 8 giờ cho 
đến khi liều tối đa là 6 g/ngày chia thành các 
liều nhỏ hơn trong vòng từ 10 đến 30 ngày. 

*Nên cân nhắc đến hướng dẫn điều trị chính thức cho mỗi chỉ định. 

Trẻ em dưới 40 kg 

Chỉ định" Liéu dùng" 
Viêm xoang do vi khuẩn cép tính 

Viêm tai giữa cấp tính 

Viêm phdi mắc phải cộng đồng 

Viêm bang quang cấp tính 

Viêm bé thận cấp tính 

Ap xe nha khoa với viêm mô tế bao lan tỏa 

20 đến 90 mg/kg/ngày chia thành các liều nhỏ 
hơn* 

Viêm amidan và viêm hong do liên cầu cấp tinh 40 đến 90 mg/kg/ngày chia thành các liều nhỏ 
hơn* 

Sốt thương hàn và phó thương hàn 100 mg/kg/ngày chia thành 3 liều 

Dy phòng viêm màng trong tim 50 mg/kg/ngày, liều đơn dùng 30 đến 60 phút 
trước khi phẫu thuật 

Bệnh Lyme Giai đoạn đầu: 25 đến 50 mg/kg/ngày chia 
thành 3 liều trong vòng từ 10 dén 21 ngày. 
Giai đoạn muộn: 100 mg/kg/ngày chia thành 3 
licu trong vòng từ 10 dén 30 ngày. 

*Nên cân nhắc dén hướng dẫn điều trị chính thức cho mỗi chỉ định. 
*Phác đồ liều dùng 2 lằn mỗi ngày chỉ nên xem xét khi mức liều nằm & khoảng giới hạn trên. 
Người cao tuổi 

Không yéu cầu điều chỉnh liều đối với người cao tuổi. 
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Suy thận 

GRF (ml/phút) Người lớn và trẻ em tir 40 kg | Tré em dưới 40 kg 

Lớn hơn 30 Không yêu cầu điều chỉnh liều. | Không yêu cầu điều chinh liều 
10 đến 30 Liều tối đa 500 mg x 2 | 15 mg/kg x 2 ln/ngày (tối đa 

lần/ngày 500 mg x 2 lằn/ngày) 

Nhỏ hơn 10 Liều tối đa 500 mg/ngày 15 mg/kg dùng liều đơn (tối đa 
500 mg) 

Ở những bệnh nhân thim tách máu 

'Thẩm tách máu 

Người lớn | 500 mg mỗi 24 giờ. 

và trẻ em | Trước khi thim tách máu nên dùng thêm một liều 500 mg. Dé khôi phục nồng độ 
từ 40 kg thuốc trong tuần hoàn, nên sử dụng thêm một liều 500 mg khác sau thâm tách. 

Trẻ em | 15 mg/kg dùng liều đơn (liều tối đa 500 mg). 
dưới 40 kg | Trước khi thim tách nên dùng thêm một liều 15 mg/kg. Để khôi phục nồng độ 

thudc trong tuân hoàn, nên sử dụng thêm một liều 15 mg/kg khác sau thim tách. 

Ở bệnh nhân thim phân phúc mạc 

Liéu tối đa amoxicillin là 500 mg/ngày. 
Suy gan 

'Thận trọng khi chọn liều dùng va theo dõi chức năng gan theo chu kỳ đều đặn. 
'Cách dùng 

Dùng đường uống. 
Sy hấp thu viên nang amoxicillin không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. 
Điều trị có thể bắt đầu bằng đường tiêm theo liều khuyến cáo của công thức thuốc dùng đường 
tiêm, sau đó tiép tục với thuốc dùng đường uống. 
Uống thuốc với nước mà không mở nắp viên nang. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Quá mẫn với amoxicillin, hoặc với bắt ky kháng sinh penicillin nào hoặc với bt kỳ thành phần 
nào của thuốc. 
Bệnh nhân có tiền sử phản ứng quá mẫn tức thì nghiêm trọng (như sốc phản vệ) với tác nhân beta- 
lactam khác như cephalosporin, carbapenem hoặc monobactam. 

CẢNH BÁO VA THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUOC 
Phin ứng quá mẫn: Trước khi bắt đầu điều trị bằng bắt ky liệu pháp penicillin nào, cần phải điều 
tra cẳn thận về các phản ứng quá mẫn của cơ thể bệnh nhân với các penicillin, các cephalosporin 
hoặc với các tác nhân beta-lactam khác. 

Các phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (bao gồm phản ứng phản vệ và phản 
ứng da nghiêm trọng) đã được báo cáo ở những bệnh nhân điều trị bằng liệu pháp penicillin. 
Những phản ứng này thường xảy ra ở những bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với các kháng sinh 
beta-lactam và ở những bệnh nhân nhạy cảm. Nêu xảy ra các phản ứng dị ứng, nên ngưng liệu 
pháp amoxicillin và thiết lập liệu pháp thay thé thích hợp. 
Vi sinh vật không nhạy cảm: Amoxicillin không thích hợp trong điều trị một số loại nhiễm 
khuân trừ khi các tác nhân gây bệnh đã được chứng minh là nhạy cảm hoặc có khả năng rật cao 
thích hợp điều trị bằng amoxicillin. Điều này đặc biệt áp dụng khi cân nhắc điều trị nhiễm khuẩn 
đường tiết niệu và các nhiễm khuẩn nặng & tai, mũi và cô họng. 
Co giật: Co giật có thé xảy ra & những bệnh nhân suy thận hoặc & những bệnh nhân dùng liều cao 
amoxicillin hoặc & những bệnh nhân có các yéu t6 nguy cơ (như tiền sử co giật, động kinh đã được 
điêu trị hoặc rồi loan màng não). 

Suy thận: Ở những bệnh nhân suy thận, nên điều chỉnh liều dựa theo mức độ suy thận. 
Phản ứng da: Sự xuất hiện khi bắt đầu điều trị của chứng ban đỏ toàn thân do sốt kết hợp với mụn 
trứng cá có thể là một triệu chứng của hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGPP). 
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Phản ứng này yêu cầu ngưng dùng amoxicillin và chồng chi định sử dụng amoxicillin trong bét ky 
trường hợp nào sau đó. 

Nen tranh dung amoxicillin néu nghi ngờ nhiễm khuẩn don nhân vì sy xuất hiện của phát ban 
giống dạng sởi có liên quan dén tình trạng này sau khi dùng amoxicillin. 

Phản ứng Jarisch-Herxheimer: Phản ứng Jarisch-Herxheimer đã được quan sát thầy sau khi 
dùng amoxicillin điều trị bệnh Lyme. Nó tac dong trực tlep dén hoat động diệt khuẩn của 

amoxicillin trên vi khuẩn gây bệnh Lyme, xoắn khuẩn Borrelia burgdorferi. Bệnh nhân nên yêm 
tâm rằng đây là một hệ quả của việc dùng kháng sinh điều trị bệnh Lyme. 
Sy phát trién quá mức của các vi khuẩn không nhạy cảm: Dùng amoxicillin kéo dài có thé gây 
ra sự phát trién quá mức của các vi sinh vật không nhạy cảm. 

Viêm đại tràng do kháng sinh đã được báo cáo với hầu hết các tác nhân kháng khuẩn, mức độ 

nghiêm trọng có thể từ nhẹ đến đe dọa tính mạng. Do đó, cần xem xét chẳn đoán này & những 
bệnh nhân bị tiêu chảy trong hoặc sau khi dùng bất kỳ kháng sinh nào. Nếu xảy ra viêm đại tràng 
do kháng sinh, nên ngưng dùng amoxicillin ngay lập tức và thảo luận với bác sĩ dé bt đầu liệu 

pháp điều trị thích hợp. Các thuốc chéng tăng nhu động ruột bị chống chi định dùng trong trường 
hợp này. 

Dùng thuốc kéo dài: Khuyến cáo đánh giá định kỳ chức năng cua các cơ quan hệ thống: bao gồm 
chức năng thận, chức năng gan và chức năng tạo mau trong suốt qua trình điều trị kéo dài. Đã có 
báo cáo về tăng men gan và thay ddi số lượng các tế bào máu. 

Thuốc d1ống đông: Kéo dài thời gian prothrombin đã được báo cáo với tần suất hiém gặp & bệnh 
nhân uông am<>xlc1llxn Cần theo dõi thích hợp khi kê dong thời với các thuoc chong đông. Có thé 
cần thiết điều chỉnh liều các thuốc chống đông đường uống để duy trì nồng độ thuốc chồng đông 
phù hợp. 

Tinh thé niệu: Ở những bệnh nhân bị giảm lượng nước tiểu, đã quan sát thay tỉnh thể niệu ở tỷ lệ 

rất hiếm gặp, chủ yếu khi dùng thuoc đường tiêm. Trong thời gian dùng liều cao amoxicillin, 

khuyến cáo duy trì đủ lượng nước ubng và lượng nước tiểu dé giảm khả năng két tinh amoxicillin. 
& những bệnh nhân đặt ồng thông bang quang, tình trạng bệnh 1y nên được duy trì kiểm tra thường 
xuyên. 

Ảnh hưởng đến các kết quả xét nghlgm Nong độ amoxlclllm trong máu va nước ueu tăng có 
thé ảnh hưởng dén kết  quả của một sô xét nghiệm. Do nồng độ amoxicillin trong nước tiéu cao, kết 

quả dương tính giả phd biến với các phương pháp hóa học. 

Khuyến cáo đánh giá sự có mặt của glucose trong nước tiểu trong quá trình điều trị bằng 
amoxicillin, nên sử dụng phương pháp oxy hóa glucose. 

Dùng amoxicillin có thé làm sai kết quả định lượng oestridiol & phụ nữ có thai. 

Tá dược 

- Sunset yellow, tartrazine: Có thể gây ra các phản ứng dị ứng. 

- Methyl paraben, propyl paraben: Có thể gây ra các phản ứng dị ứng (có thể xảy ra chậm). 
- Natri: Thuốc này có chứa dưới 1 mmol (23 mg) natri trong mỗi viên, về cơ bản được xem như 
“không chứa natri’. 

SỬ DỤNG THUOC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Thời kỳ mang thai 

Các nghiên cứu trên động vật khong cho thấy các phản ứng có hại trực tiếp hoặc gián tiếp đối với 
độc tính sinh sản. Có rat ít dữ liệu vê sử dụng amoxicillin trên phụ nữ có thai, không cho thiy tăng 

nguy cơ b] di dang bam sinh. Có thé dùng amoxicillin & phụ nữ có thai néu lợi ich vượt trội so với 
nguy cơ tiém 4n liên quan dén điều trị. 

Thời kỳ cho con bú 

Amoxicillin có thể bài net một lượng nho vào sữa mẹ và có khả mmg gây nhạy cảm. Có thể gây 

tiêu chảy và nhiễm nấm ở màng nhầy ở trẻ bú mẹ, do đó có thể phải ngưng cho con bú. 
Amoxicillin chi nên dùng trong thời gian cho con bú sau khi bác sĩ đã đánh giá lợi ích/nguy cơ. 

Khả năng sinh sản 

Không có dữ liệu về ảnh hưởng của amoxicillin đến khả năng sinh sản & người. Các nghiên cứu 
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sinh sản & động vật không cho thầy bắt kỳ tác động nào của thuốc đối với khả năng sinh sản. 
ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MÁY MÓC 
Không có nghiên cứu về ảnh hưởng cả thuốc đối với khả năng lái xe va vận hành máy móc. Tuy 
nhiên, có thé xảy ra các tác dung không mong muốn (như phản ứng dị ứng, chóng mặt, co giật), có 
thể ảnh hưởng dén khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TUONG KY CUA THUOC 
Probenecid: Không khuyến cáo dùng ClồnỄ thời amoxicillin với probenecid. Probenecid làm giảm 
bài tiết amoxicillin ở ống thận. Dùng dong thời có thể làm tăng và kéo dai duy trì nồng độ 
amoxicillin trong máu. 

Allopurinol: Dùng thuốc allopurinol trong quá trình điều trị bằng amoxicillin có thể làm tăng khả 
năng xảy ra các phản ứng dị ứng. 

Tetracyclin: Tetracyclin và các thuốc kìm khuẩn khác có thé anh hưởng dén khả năng diệt khuẩn 
của amoxicillin. 

Các thuốc chống đông đường uống: Các thuốc chống đông đường uống và các kháng sinh 
penicillin đã được sử dụng rộng rãi trong thực tế mà không có bt kỳ báo cáo tương tác nào. Tuy 
nhiên, trong các tài liệu đã có các trường hợp về tăng chỉ số bình thường hóa quốc té & những bệnh 
nhân đang dùng acenocoumarol và warfarin và được kê đơn amoxicillin. Néu bặt buộc dùng Ổnẹ 
thời, ản theo dõi chặt chẽ thời gian prothrombin hoặc chi slé bình thường hóa quốc Ệ bang các bo 
sung liêu hoặc ngưng amoxicillin. Tuy nhiên có thé can thiét điều chinh liêu các thuée chông dong 

đường uống. 

Methotrexat: Các penicillin có thé làm giảm sy bài tiết của methotrexat làm tăng độc tính. 
Tương ky của thuốc: Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn 
thuộc này với các thuoc khác. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC: 
Các tác dụng không mong muồn thường gặp nhất được báo cáo là: tiêu chảy, buồn nôn va phát ban 
da. 

Các tác dụng không mong muốn được liệt kê dưới đây theo cơ quan và tan suất được định nghĩa 
như sau: 

Rất hay gặp (ADR > 1/10), hay gặp (1/100 < ADR < 1/10), ít gặp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém 
gặp (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gặp (ADR < 1/10000), không rõ (không thé ước tính tằn 
suât từ dữ liệu hiện có). 

Nhiễm khuẩn và nhiễm độc 
Rất hiém gặp: Nhiễm nấm candida & niêm mac 
Rồi loạn máu và hệ bạch huyét 
Rất hiém gặp: Giảm bạch cầu có thể hồi phục (bao gồm giảm bạch cầu trung tinh nặng và mét 
bạch cầu hạt), giảm tiéu cầu có thể hồi phục và thiéu máu tan máu. 
Kéo dài thời gian chảy máu và thời gian prothrombin. 

Rồi loạn hệ thống miễn dich 
Rất hiém gặp: Các phản ứng dị ứng nghiêm trọng bao gồm phù nề thần kinh mạch máu, sốc phản 
vệ, bệnh huyêt thanh và viêm mạch máu quá man. 

Không rõ: Phản ứng Jarisch-Herxheimer. 

Rồi loạn hệ thần kinh 
Rét hiém gặp: Tăng động, chóng mặt và co giật. 

Rồi loạn hệ tiêu hóa 
Dữ liệu lâm sang 

*Hay gặp: Tiêu chảy và budn nôn 

*Ít gặp: Nôn mửa 

Dữ liệu sau lưu hành 

Rất hiếm gặp: 
- Viêm đại tràng do kháng sinh bao gồm viêm đại tràng giả mạc và viêm đại tràng xuất huyết. 
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- Lưỡi lông den 

Rồối loạn gan mật 
Rét hiém gặp: Viêm gan va vàng da ứ mật. Tăng mức độ 

vừa AST vàhoặc ALT. 

Réi loạn da và mô mềm dưới da 

Dữ liệu lâm sàng 
*Hay gặp: Phát ban da 

*Ít gặp: Ngứa và mày đay 

Dit liệu sau lưu hành 
Rắt hiếm gặp: Các phan ứng da như ban đỏ đa dạng, hội chứng Stevens-Johnson, 

hội chứng hoại 

tử da nhiễm độc, viêm da bọng nước và tróc vảy, hội chứng 
ngoai ban mụn mủ toàn thân câp tính 

(AGEP) và hội chức phát ban do thuốc với tăng bạch 
cầu ái toan và nhiều triệu chứng toàn thân 

(DRESS). 

Réi loạn thận và tiết niệu 

Rất hiém gặp: Viêm thận k&, tinh thể niệu. 

*Tỷ lệ mắc các tác dụng không mong muốn này bắt 
nguồn từ các nghiên cứu lâm sàng bao gồm 

khoảng 6000 người lớn và trẻ em dùng amoxicillin. 

Báo cáo các tác dụng không mong muốn: Việc báo cáo các 
phản ứng bét lợi sau khi thuốc đã 

được cấp phép là rat quan trọng. Điều này cho phép theo 
dõi liên tục sy cân bằng lợi ích/rùi ro của 

thudc. Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp các tác 
dụng không mong mubn như trên 

khi sử dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại 
của thuốc về Trung tâm Thông tin thuôc 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: pi.pvcenter@gmail.com. 

QUÁ LIEU VA CÁCH XỬ TRÍ: 
Triệu chứng và dầu hiệu khi quá liều \ ) ) 

Các triệu chimg của đường tiêu hóa như buồn nôn, nôn 
và tiêu chảy) và sự mit cân bằng nước và 

chất điện giải. Amoxicillin k&t tinh, trong một số trường 
hợp dẫn đến suy thận đã được quan sát 

thấy. Co giật có thé xay ra & những bệnh nhân suy thận ubng amoxicillin 
liều cao. 

Cách xử trí khi dùng thuốc quá liêu: 

Các triệu chứng ở đường tiêu hóa có thé được điều trị 
triéu chứng, chú ¥ đến cân bằng nước/điện 

giải. Amoxicillin có thể được loại bỏ khỏi tuần hoàn bằng thim 
tách máu. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 

Nhóm tác dụng dược lý: Kháng sinh penicillin phổ rộng. 

Mã ATC: J01CA04. 

Cơ chế tác dụng 

Amoxicillin là một penicillin bán tổng hợp phé rộng (kháng sinh 
beta-lactam) ức chế một hoặc 

nhiều enzym (thường được gọi là các protein gắn penicillin, PBPs) 
trong quá trình sinh tổng hợp 

của peptidoglycan vi khuan, là một thành phần cdu trúc 
không thê tách rời của thành tế bảo vi 

khuẩn. Sự ức chế sinh tổng hợp peoptidoglycan dẫn đến làm yếu thành 
tế bào, thường dẫn đến 

phân hủy tế bào và chêt. 

Amoxicillin dễ bị phân hủy bởi cnzym beta-lactamase sản xuất bởi các 
vi khuẩn kháng thuốc và do 

đó phổ hoạt động của amoxicillin không bao gồm các vi sinh 
vật sản xuất các enzym này. 

Mối quan hệ dược động học/dược lực học 

Thời gian trên nồng độ ức chế tối tiéu (T > MIC) được xem là yếu té chính 
quyét định hiệu lực của 

amoxicillin. 

Co ché khang thuốc: Các cơ ché chinh kháng thuốc am
oxicillin là: 

- Bất hoạt bởi các enzym beta-lactamase của vi khuẩn. 

- Thay đổi các protein gắn penicillin (PBPs), làm giảm ái lực của t
ác nhân kháng khuẩn đối với 

mục tiêu. 

Khả năng chống d1ủ của thành tế bào vi khuẩn, hoặc c
ơ chế bơm tống thuốc có thể gây ra hoặc 

góp phần vào cơ ché kháng thuốc của vi khuẩn, đặc biệt là ở vi khu
ẩn Gram âm. 
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Giá tri ngudng: Theo EUCAST (Uy ban châu Âu về xét nghiệm độ nhạy cam kháng khuẩn): 

Vi sinh vật Giá trị ngưỡng MIC (mg/L) 
Nhạy cảm < Kháng thuốc > 

Enterobacteriaceae 8 $ 

Staphylococcus SpD. Chú thich? Chú thích? 

Enterococcus Spp.` 4 $ 

Liên cầu nhóm A, B, C vàG Chú thich* Chú thich* 

Streptococcus pneumoniae Chú thích” Chú thich® 

Nhóm streptococci Viridans 0,5 2 

Haemophilus influenzae % 28 

Moraxella catarrhalis Chhú thich’ Chú thich’ 

Neisseria meningitidis 0,125° 1 

Vi khuẩn Gram dương ky khí | 4 8 
trừ Clostridium difficile® 

Vi khuẩn Gram âm ky khíŠ 05 2 

Helicobacter pylori 0,125° 0,125° 

Pasteurella multocida 1 1 

Giá trị ngưỡng không lién quan | 2 s 

dén loài!9 
!Chủng thuằn Enterobacteriaceae được phân loại là nhạy cảm với các aminopenicillin. 

Mot số nước phân loại các chủng E.coli và P.mirabilis liên quan thành nhóm nhay cảm trung gian. 
Trong trường hợp này sử dụng giá trị ngm':mg MIC S <0,5 mg/L. 

Hiu hét các tụ cầu khuan sản xuất penicillinase, gây kháng amoxicillin. Các chủng kháng 
methicillin liên quan có rắt ít ngoại lệ, kháng với tất cả các beta-lactam. 

3Tính nhạy cảm của amoxicillin có thé suy ra từ ampicillin. 

“Tính nhạy cảm của céc liên cầu nhóm A, B, C va G với các penicillin có thé suy ra từ tinh nhay 

cảm của benzylpenic: 

“Giá trị nguong chi lién quan dén cá chủng khong viêm mang não. Đối với các chủng được phân 
loại là trung gian đối với ampicillin, tránh điều trị bằng amoxicillin đường uống. Tính nhạy cảm 

được suy ra từ MIC của ampicillin. 

SGiá trị ngưỡng dựa vào sử dụng đường tĩnh mạch. Các chủng dương tính với beta-lactamase nên 

được báo cáo là kháng thuôc. 

7Các vi sinh vật sản xuất beta-lactamse nên được báo cáo là kháng thuốc. 

ŠTính nhạy cảm của amoxicillin có thé suy ra từ benzylpenicillin. 

9Các giá trị ngưỡng dựa trên các giá trị ngắt dịch tễ (ECOFFs), phân biét các chủng thudn với cá 
chủng bị giảm tính nhạy cảm. 

10Giá trị ngưỡng không liên quan dén loài dựa trên mức liều ít nhất 0,5 g x 3 lằn hoặc 4 lằn/ngày. 
Tỷ lệ đề khang mắc phải có thé thay đổi ve mat địa lý và thời glan đối với cac loài sau và thông tm 
của việc đề kháng tại các khu vực là can thlel đặc biệt khi điều trị nhiễm khuẩn nặng. Khi cần 

thiết, cần tham khảo các chuyên gla tư vấn về tỷ lệ đề kháng trong khu vực ở những nơi mà việc 
áp dụng điều trị với một vài loại nhiễm khuẩn còn chưa rõ rang. 

Tinh nhạy cảm In vitro của các vi khuẩn đối với Amoxicillin 

Các loài thường nhay cảm 

Gram dương hiều khí 
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Enterococcus faecalis 

Tụ cầu beta tan huyết (Nhóm A, B, C và G) 

Listeria monocytogenes 

Các loài có kháng thuốc thu được 

Gram âm hiéu khí 

Escherichia coli 

Haemophilus influenzae 

Helicobacter pylori 

Proteus mirabilis 

Salmonella typhi 

Salmonella paratyphi 

Pasteurella multocida 

Gram dương hiéu khí 
Coagulase staphylococcus âm tinh 

Staphylococcus aureus’ 

Streptococcus pneumoniae 

Nhóm Streptococcus Viridans 

Gram dương ky khí 

Clostridium spp. 

Gram am ky khi 

Fusobacterium spp. 

Khác: 

Borrelia burgdorferi 

Các loài có thé kháng thubc* 

Gram dương hiéu khi: 

Enterococcus faecium” 

Gram âm hiéu khi: 
Acinetobacter spp. 

Enterobacter spp. 

Klebsiella spp. 

Pseudomonas spp. 

Gram âm ky khí: 

Bacteroides spp. (nhiều chùng Bacteroides fragilis đã kháng thuốc) 

Chlamydia Spp. 

AMycoplasma spp. 

Legionella Spp. 

*Tính nhay cảm trung gian tự nhién trong trường hợp không có kháng thuốc thu được. 

“Hầu hết S. aureus khang thuốc với amoxicillin do sản xuất penicillinase. Hơn nữa, các chủng 
kháng methicillin đều kháng amoxicillin. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hấp thu 
Amoxicillin phân ly hoàn toàn trong dung dịch nước & pH sinh lý. Thuốc được hấp thu nhanh 
chóng và hấp thu tốt khi dung đường uông. Sau khi dùng đường uông, sinh khả dụng của thuốc 
xấp xi 70%. Thời gian đạt nồng độ dinh huyết tương (Taax) khoang 1 gio. 
Các kết quả dược động học cho một nghiên cứu, trong đó liều amoxicillin 250 mg x 3 lằn/ngày 
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được sử dung ở trạng thái đói cho các nhóm tình nguyện vién khỏe mạnh được trinh bày dưới đây. 

Cmax (ng/ml) Tmax (h) AUC-24n) (pg-h/ml) Tiz(h) 

33+1,12 1,5(1,0-2,0) 26,7 +4,56 1,36 + 0,56 

* Trung vi (khoang) 

Trong khoảng liều 250 dén 3000 mg, sinh khả dung tuyén tính với liều (được đo bằng Caax và 
AUC). Hắp thu không bị ảnh hưởng đáng ké bởi thức ăn. 

Thẩm tách máu có thé sử dụng dé thải trừ amoxicillin. 

Phân b 
Khoảng 18% tong nồng độ amoxicillin trong huyết thanh liên kết với protein và thể tích phân bó 
khoảng 0,3 dén 0,4 L/kg. 

Sau khi dùng đường tĩnh mạch, amoxicillin được tim théy & túi mật, mô bụng, da, mỡ, mô co, dịch 
khớp và phúc mạc, mật và mủ. Amoxicillin không phân bố ddy đủ vào dich não tủy. 
Từ các nghlen cứu trén dong vật khéng phát hiện tích lũy đáng kể của thuốc trong mô. 
Amoxicillin giống như hầu hết các penicillin, có thé phát hiện trong sữa mẹ. 

Amoxicillin đã được chứng minh là qua hàng rào nhau thai. 

Chuyển hóa 
Amoxicillin thải trừ một phan qua nước tiểu dưới dạng penicilloic không có hoạt tính với một 
luong tuong đương với 10 dén 25% liều ban đầu. 

Thời gian bán thải của amoxicillin khoảng 1 giờ và tổng độ thanh thải của thuoc khoảng 25 L/giờ 

ở người khỏe manh Khoảng 60 dén 70% amoxicillin được thải trừ qua nước tiéu trong vòng 6 giờ 
sau khi dùng liều đơn 250 mg hoặc 500 mg. Các nghiên cứu khác nhau cho thdy amoxicillin thải 
trừ từ 50 đến 85% trong vòng 24 giờ. 

Dung đồng thời với probenecid làm chậm thải trừ amoxicillin. 

Tuổi: Thời gian bán thải của amoxicillin ở trẻ em từ 3 tháng tuổi đến 2 tuổi và trẻ lớn hcm tượng tự 
như ở người lớn. Đối với trẻ sơ sinh (bao gồm cả trẻ sơ sinh thiếu ú1áng) trong tuần đầu tiên, 

không được dùng thuốc quá 2 lằn/ngày do trẻ chưa trưởng thành đầy đủ về con đường thải trừ qua 
thận. 

Đồi với bệnh nhân cao tuổi có nhiều khả năng bị suy thận, nên thận trọng khi chọn liều, và nên 
theo dõi chức năng thận. 

Giới tinh: Giới tinh không ảnh hưởng đến dược động học của amoxicillin. 

Suy thận: Tổng độ thanh thải huyết thanh của amoxicillin giảm tương ứng với mức giảm chức 
năng thận. 

Suy gan: Cần thận trọng với mức liều cho bệnh nhân suy gan va cần theo dõi thường xuyên chức 
năng gan. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 vi x 10 viên. 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUAN: Bảo quản nơi khô ráo, dưới 30°C. Tránh ánh sáng. 
TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG CUA THUOC: BP + Nhà sản xuất, 
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. 
TÊN, ĐỊA CHÍ CỦA CƠ SỞ SẢN XUAT THUOC 
BRAWN LABORATORIES LIMITED 

Địa chỉ: 13, NIT, Industrial Area, Faridabad-121001 Haryana, An Độ.


