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CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, THẬN TRỌNG, LIEU

DÙNG, TÁC DỤNG PHỤ:
Xin xem tờ hướng dẫn sử dụng bên trong hộp thuốc.

BẢO QUẢN: Nơi khô mát, tránh ánh sáng.
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lv Thuốc bán theo đơn

AsiclacinHI
Azithromycin 500mg

THÀNH PHẦN
Azithromycindihydrattương đương................................--..---‹---‹«+ 500mgAzithromycin
Tá dược: Cellulose vi tinh thểPH 101, Lactose monohydrat, Polyvinyl pyrolidon K30,
Talcum, Magnesi sterat, Sodium starch glycolat, Hydroxypropylmethyl cellulolose
15cps,Tifanndioxyd, Polyethylenglycol6000, Nước tỉnh khiết,Ethanol 96vä.......... 1viên

DẠNG BÀO CHẾ: Viên nénbaophim.
DẠNG TRÌNH BÀY: Hộp1 vix 3viên nénbaophim.

DƯỢC LỰC HỌC
- Cơchếtác dụng:Azithromycin là khang sisinh kim khuẩnthuộcnhómmacrolid. Thuốc
ức chế tổng hợp protein của tế bào vi khuẩn do gắn vào tiểu đơn vị 50S của best 7da:
ngăn cản sự chuyển vi peptidyl-ARNt tir vi tri tiếp nhận sang vị trí cho. ên cäe

  

   

 

THẬN TRỌNG
- Cần thận trọng khi sử dụng azithromycin và các macrolid khác vài khả năng gây dị |

ứngnhưphù thần kinh mạch và sốc phảnvệ rấtnguyhiểm (tuy ít xảy ra). |
- Cũng như với các kháng sinh khác trong quá trình sử dụng thuốc phải quan sát các

dấu hiệu bội nhiễmbởi cácvi khuẩnkhôngnhạycảmvới thuốckể cảnấm. |
- Cần điều chỉnh liều thích hợp cho các bệnh nhân bị bệnh thận có hệ số thanhthả  :

creatininnhỏhơn40 mlíphút.
- Khôngsửdụngthuốcnàychongườibịbệnhganvìthuốcthảitrừ chủ yếu quagan. |

TƯƠNGTÁC THUỐC |
- Thitcn lam giam sinh khả dụng của thuốctới 50% nén chiuéngazithromycini gid

trước hoặc2gidsaukhian. |
- Dẫn chấtnấm cựa gà: Không sử dụng đồng thời azithromycinvới cácdẫnchấtnấm :

cựagàvà có khảnănggây ngộ độc.
- Cácthuốckhángacid: Khi cần thiếtphải sử dụng, azithromycinchỉđượcdùng ítnhất

1 giờtrước hoặcsau 2giờ sau khi ăn.
- Carbamazepin:Trong nghiên cứu dược động họcở những người tình nguyện khoẻ |

9ø;,mạnh, không thấy ảnh hưởng nào đángkể tới nồng độ carbamazepin hoặc cácsản |

aminoacyl-ARNrmới không thể vào vị trí tiếp nhận, do đó các acid amii pan chuyénhodctia chting trong huyéttuong. |
vaochuỗi peptiddang được thành lập. NG tidin: Dugcdong học của azithromycin không bị ảnh hưởng nếu uống mộtliều  :
- Phổtác dụng: Azithromycin là mộtkháng sinh mới có hoạtphổ rend ‘a hiên cũng? | `N cim intrude khi sửdung azithromycin2 gid.
đã có kháng chéo với erythromycin, vì vậy cần cân nhắc cẩn thanokhi
azithromycindo đã lan rộngvi khuẩnkháng maœolidởViệtNam. \

Azithromycin có tác dụng tốt trên các vi khuẩn gram dương như.
Pneumococcus, Staphylococcus aureus. Các nghiên cứu tiến hành
thấy các loài này kháng nhóm macrolid khoảng 40%, vì vậy khả n
azithromycin bịhạnchéitnhiéu. ‘

Một số chủng vi khuẩn khác cũng rất nhạy cảm với —.nữ
Corynebacterium diphtheriae, Clostridium perfringens, Peptostreptococcus va
Propionibacteriumacnes. Cacchingvi sinh vat khangerythromycincing cé thé khang
cả azithromycin như những chủng Gram dương, kể cả các loài Enteroccocus va hầu
hết các chủng Sfaphylcoccus kháng methiciin đã hoàn toàn kháng đối với
azithromycin.

Azithromycin có tác dụng tốt trên vi khuẩn Gram âm như: Haemophilis influenzae,
parainfluenzae va ducreyi, Moraxella pneumophila, Bordetella pertussis va
parapertussis, Neisseria gonorrhoeaeva Campylobactersp.

Ngoài ra, khang sinh nay cling cd hiéu qua véi Listeria monocytogenes,
Mycobacterium avium, Mycoplasma pneumoniae va hominis, Ureaplasma

urealyticum, Toxoplasma gondii, Chlamydia trachomatisvaChalamydiapneumoniae,
Treponemapallidumva Borrelia burgdorferi
Azithromycin có tác dụng vừa phải trên các vi khuẩn Gram âmnhưE. coli, Salmonella

enteritis, va Salmonella typhi, Enterobacter, Acromonas hydrophilia, Klebsiella. Cac
ching Gram am khang azithromycin la Proteus, Serratia, Pseudomonas aeruginosa
va Morganella.
Nhin chung, azithromycintacdungtrénvi khuan Gram duong yéu hơnmộtchútsovới

erythromycin nhưng mạnh hơn trên một số vi khuẩn Gram âm trong đó có
Haemophilus.

DƯỢCĐỘNG HỌC
Hấpthu
Sau khi uống,azithromycinphân bốrộng rãi trong cơthể, sinh khả dụng khoảng40%

và đạtnồngđộtối đa trong huyếttương trong vòng từ 2 dến 3 giờ. Thứcăn làm giảm khả
nănghấpthu azithromycinkhoảng50%.
Phânbố
Thuốc được phân bố chủ yếu trong các mô như. phổi, amidan, tiền luyệttuyến, bạch

cầu hạtvà đại thực bào, cao hơntrong máu nhiều lần (khoảng 50 lần nồng độ tối đa tìm
thấytrong huyết tương). Nồng độ của thuốc trong hệ thống thần kinh trung ương rất
thấp.

Thảitrừ
Một lượng nhỏ azithromycin bị khử methyl trong gan và được trải trừ qua mật một
phầnởdạng không biến đổi và mộtphầnởdạng chuyển hoá. Khoảng6% liều uốngthải
trừ qua nước tiểu trong vòng 72 giờ dưới dạng không biến đổi. Thời gian bán thải của
thuốctừ2đến4 ngày.

CHỈ ĐỊNH
Thuốc được chỉ định định dùng trong các trường hợp nhiễm khuẩn do các vi khuẩn

nhạycảmvới azithromycinnhư:
- Nhiễm khuẩnđường hôhấp dưới: viêm phếquản,viêm phổi.
- Cácnhiễmkhuẩndavàmô mềm.
~ Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên: viêm tai giữa, viêm xoang,viêm họng và viêm

amidan.

- Bệnh lây nhiễm qua đường tình dục ở cả nam và nữ. Azithromycin được dùng
điều trị nhiễm khuẩn đường sinh dục chưa biến trứng do Chlamydia trachomatis hoặc

Neisseria gonorrhoeaekhông đakháng.

LIEU DUNGVACACH DUNG
Azithromycin dùng mộtlần mỗi ngày, uống 1 giờtrước bữa ăn hoặc2 giờ sau khi ăn.

 

  

- Người lớn: Điều trị bệnh lây lan qua đường tình dục nhưviêm cổ tử cung, viêm niệu ¿
đạo donhiễm Chlamydiatrachomatisvới mộtliều duy nhất1 g.
Các chỉ định khác (viêm phế quản, viêm phổi, viêm họng, nhiễm khuẩn da và mô

mềm):
Ngàyđầu tiên uống mộtliều 500mg và dùng4 ngày tiếp theo với liều đơn250mg/ngày.

- Ngườicaotuổi: dùngbằngliều của ngườitrẻ.
~ Trẻ em: Liềugợiýchotrẻ ngày đầu là 10 mg/kgthểtrọng, tiếptheotừ ngàythứ2 đến

ngàythứ5là 5 mgíkg/lầnx 1 lần/ngày

CHỐNGCHỈ ĐỊNH
Không sử dụng cho người bệnh quá mẫn với azithromycin hay bất kỳ kháng sinh nào
thuộcnhómmaơrolid.

  

sửdung PỊ Ay

a.chuyển hoá digoxin trong ruột. Vì vay, khi sử dụng đồng thời hai thuốc này, cần phải
rH. theo déinéng dédigoxinvicé kha nanglamtang hamlugng digoxin.
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  osporin: Mộtsố kháng sinh nhóm macrolid gây trở ngại đến sự chuyển hoá của
sporin, vi vậy cần theo dõi nồng độ và điều chỉnh liều sử dụng củacyclosporincho  '
hợp.

‘Digoxin: Đối với mộtsố người bệnh,azithromycin có thể ảnh hưởng đáng kể đến

-Methylprednisolon:Nghiên cứu trên những người tình nguyện khoẻ mạnh đãchứng
tỏ rằng azithromycin không có ảnh hưởng đáng kể nào đến dược động học của  '
methylprednisolon.

- Theophylin: Chua thấy bất kỳ ảnh hưởng nào đến dược động học khi hai thuốc
azithromycin và theophyln cùng được sử dụng trên những người tình nguyện khoẻ
mạnh, nhưng nói chung nên theo dõi nồng độ theophylin khi cùng sử dụng hai thuốc
nàychongườibệnh.

~ Warfarin: Khi nghiên cứu về dược động học trên những người khoẻ mạnh dùng liều
đơn 15 mg warfarin, azithromycin không ảnh hưởng đến tác dụng chống đông máu. Có
thể sử dụng 2 thuốc này đồng thời nhưng vẫn cần theo dõi thời gian đông máu của
người bệnh.

PHỤ NỮCÓ THAI VÀ CHO CON BÚ
- Chưa có dữ liệu nghiên cứu trên người mang thai. Chỉnên sử dụng azithromycin khi

khôngcó các loạithuốcthích hợp khác.
- Chưa có dữ liệu nghiên cứu khả năng bài tiết của azithromycin qua đường sữa mẹ.

Chỉnên sử dụng azithromycinkhi không có các loạithuốcthích hợp khác.

TÁC ĐỘNG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀVẬN HÀNH MÁYMÓC
Chuacé bangchingvétác độngcủathuốclên khẩnăng ái xevàvậnNGỆnR máymóc. |

TÁC DỤNG KHÔNGMONGMUỐN
Ở tác dụng không mong muốn thấp (khoảng 13% số ngườibệnh). Cầo b

thường gặp là rối loạn tiêu hoá (khoảng 10%) với triệu trứng như buồnnôn, đaù:
cocứngcơ bụng, nôn, đầy hơi, ja chảy nhưng thường nhẹ và ít xảy ra hơnoy tru
hợp dùngerythrromycin.

- Cóthểthấy biến đổi nhấtthời số lượng bạch cầu trung tính haytăng nthe |
gan, đôi khi cóthể gặp phátban, đau đầu và chóng mặt. eye

- Ảnh hưởng tới thính giác: Sử dụng liều cao dài ngày có thểKì hồipi
chứcnăngthínhgiácởmộtsố người bệnh.

- Thườnggặp,ADR>1/100
Tiêu hoá: Nôn,Ïa chảy, đau bụng, buồnnôn.

-Í†gặp,1/100>ADR>1/1000
Toànthân:Mệtmỏi, đau đầu, chóngmặt, ngủgà.
Tiêu hoá: Đầyhơi, khó tiêu, khôngngon miệng.
Da:Phátban, ngứa.
- Hiếmgặp,ADR<1/1000
Toànthân: Sốcphảnvệ.
Da:Phùmạch.

Gan:Transaminase tăng cao.
Máu: Giảm nhẹ bạch cầu trung tính nhất thời.
Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi

sử dụng thuốc
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- Triệu chứng quáliều: Chưacótư liệu về quá liều azithromycin,triệu chứng điển hình
ua liều khong sinh macrolid thường là giảm sức nghe, buồn nôn, nôn va fa

Saokim Pharma
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