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MANAZITH DRY SYRUP
Bot pha hon dich udng

Dé xa tam tay tré em.

Doc kj hwéng ddn ste dung trieée khi dimg.

Néu cdn thém théng tin, vui long hoi y kién bdc s,

Thing bae ngay cho bdc st hodic duoc st vé nhitng tdac dung khong mong muon gdp phdi khi sir dung
thude.

Lic kp trude khi dimg.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

M&i 5 ml hon dich uf'mg sau khi pha c6 chira:

Thanh phan hoat chat: Azithromycin dihydrat 209,64 mg twong duong azithromycin 200 mg.

Thénh phan td dige: Sucrose, tribasic natri phosphat. hydroxypropylcellulose, natri starch glycolat,
xanthan gum, saccharin natri, natri clorid, colloidal silicon dioxyd, huong anh déo, huong vanilla.

DANG BAO CHE
Bot pha hdn dich udng.
Ma 1d dang bao ché: Thube bt mau tring, sau khi pha theo hudng din tao thanh hdn dich mau tring.

CHI PINH
Thube bot azithromycin hon dich udng dugc chi dinh dé diéu tri céc bénh nhidm khuén sau day do céc
vi sinh vét nhay cam véi azithromycin gdy ra (xem muc Cinh bdo va than trong khi ding thube va
Dac tinh duwoc lyc hoc):

- Viém xoang cdp tinh do vi khudn (dugc chin dodn déy di);

- Viém tai gita cdp tinh do vi khudn (dugc chdn doan ddy du):

- Viém hong, viém amidan;

- Dot cdp cia viém phé quan man tinh (duoc chin dodn day du);

- Viém phdi mic phéi cong dong tir nhe dén trung binh;

- Nhi®m khuén da va mé mém1

- Viém niéu dao va viém co Ly cung do Chlamydia trachomatis khéng bién ching;
Can can nhic hudng dan chinh thirc vé viée str dung hop 1y céc chat khang khuan.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu diing

\Igu‘l‘)'i 1o

D6i véi viem niéu dao va viém cb tr cung do Chlamydia trachomatis khong bién chimg: udng mét liéu
duy nhét 1000 mg.

Di vé&i cdc chi dinh khac, tong lidu dung la 1500 mg trong ba ngay lién tiép, mdi ngdy 500 mg. Ngoai
ra, c6 thé thay thé bing céch diing véi tdng 1idu nhu v@y nhung trong 5 ngay, 500 mg trong ngay dau
tién va sau do 14 250 mg/ngay tir ngay thir 2 dén ngay thr 5.

Dé didu tri nhitng bénh nhan nay, cic dang dugc pham khac ciing ¢6 sin.
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Ngudi cao tudi

Lleu dung tuong ty nhu ngudi I6n. Vi bénh nhin cao tudi cé thé la benh nhan dang méc cac tinh trang
rbi loan nhip tim nén cdn thén trong dic biét do nguy co phat trién réi loan nhip tim va xoin dinh (xem
muc Cinh bdo va thin frong khi ding thuoc).

Tré em va thanh thiéu nién (< 18 tubi)

Tong liéu & tré em tir | tudi trds 1én 1a 30 mg/kg, dung mot liéu 10 mg/kg duy nhat mdi ngay trong 3
ngay, hodc dung trong 5 ngay véi lidu 10 mg/kg duy nhit vio ngdy dau tién va sau d6 13 5 mg/kg/ngay
tir ngay thir 2 dén ngay thu 5, theo bang duéi day.

C6 dir 1iéu han ché vé viée sir dung o tré em dudi 1 tudi.

] Llf;n trinh 3 ngay Li¢u trinh 5 ngay
| Cén niing (ke) Ngay thir 1 - Ngay|  Ngay thir 1 |Ngay thi 2 - Ngay oy el okai Hile
i5 thu 3 10 mg/kg/ngay thi 5
10 mg/kg/ngay 5 mg/kg/ngay
10 kg 2,5ml 2,5 ml 1,25 ml 15 ml
12 kg 3ml 3 ml 1,5 ml 15 ml
ST : 4kg ______ U 3 £ e T | e
16 kg 4 ml 4ml 2ml 15 ml
17 =25 kg 5 ml 5ml 2,5 ml 15 ml
26— 35 ke 7,5 ml  75ml 3,75 ml 1S ml+ 15 ml
36—45kg f 10 m_l_ | T 10 ml i 5ml 1Sml+ 15 ml ]
> 45 kg 12,5 ml 12,5 ml ; 6,25 ml ISml+15ml+ 15 ml|

Liéu diéu trj viém hong do Streptococcus pyogenes la mot ngoai 16: Trong diéu tri viém hgng
do Srreptocaccm pyogenes, azithromycin dd mang lai hlf;u qua diu tri khi diing cho tré em vdi lidu
duy nhat 10 mg/kg hoic 20 mg/kg trong 3 ngay véi licu t6i da hang ngay 1a 500 mg. Trong céc thir
nghi¢m lam sang so sanh hai ché do liéu nay, da quan sat thiy hiéu qua lam sang tuong tu nhung liéu
20 mg/kg/ngay cho thdy kha nang diét khuin manh hon. Tuy nhién, pemu[lm 1a thuée duge lya chon
dAu tay dé diéu tri viém hong do Streptococcus pyogenes va du phong sbt do thip khép sau do.

Bénh nhén suy than

Khéng can diéu chinh li¢u trén nhimg bénh nhén suy than nhe dén trung binh (Mrc loc cdu than GFR
10-80 ml/phat) (xem muc Cdanh bdo va thin trong khi diing thuéc).

Bénh nhﬁn suy gan

Khéng can diéu chinh lidu trén nhimg bénh nhan suy giam chiic ning gan nhe dén trung binh (xem muc
Canh bdo va thin trong khi ding thudc).

Cach dung

Dung dudng uéng

Aathromyczn bdt pha hdn dich udéng nén duge sir dung mét lan mdi ngay.

C6 thé ubng azithromycin bgt pha hdn dich uéng cung hodc khdng cung véi thirc an.

Trude khi sir dung, bot phai duge hoan nguyén véi nude tao thanh hdn dich dong nhét mau tréng.
Mot dng bom thude 10 ml (PPXI—IDPF) ¢6 vach chia mdi 0,25 ml, kém 1 bd phan gan vira viin voi migng
chai thube (LDPE) dugc cung cap keém theo hop thude dé hoan nguyén thude va do ludmg liéu.
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Huwdng dan hoan nguyén: Dap nhe chai thude cho bt toi ra. M nip, thém 9 ml nuée vao chai bing
céch ding éng bom dé dong, lic ki cho dén khi bt phan t4n déu trong nudc, thu dwgc 15 ml hdn dich,
mdi ml hdn dich chira 40 mg azithromycin. Lic lai chai thudc truée mdi 14n st dung.

Hudng ddn ldy lwong thude da hoan nguyén cdn sir dung:

L]

*

Lic chai thude.

Lip b phan gén vira vin v6i miéng chai thube.

Biit phan cudi ciia éng bom vio trong bo phan gin.

Up ngugc chai thude huéng xudng.

Kéo pit tong dé ldy duge thé tich hdn dich thubc theo hudng din Liéu ding.

it chai thude théng dimg, théo dng bom, théo bd phan gén ra khoi chai va déng nép lai.

CHONG CHI PINI

Chdng chi dinh véi nhitng bénh nhén qua man véi azithromycin, erythromycin, véi bat ky mét khang
sinh ndo thudec ho macrolid hay ketolid, hodc véi bat ky ta duge nao duge liét ké trong muc Thanh
phan td dugc.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Qu4 man E__ﬂs'-'ai:
Cung nhu véi erythromymn va cdc macrolid khéc, di ¢6 bdo cao vé cic phan img dj ung nghiém trong NG T
hlem giip, bao gébm phii mach thin kmh va sb¢ phan vé (hiém khi tir vong), cde phan Ung trén da bao NHH
gbm ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP), hdi chimg Stevens-Johnson (SJS), hoal tor thugng jo PH
bi nhiém dgc (TEN) (hiém khi gdy tir vong) va phan (g do thudc kém theo ting bach cdu 4i toan va FAR
cée triéu chimng toan than (DRESS). M{t vai phan img véi azithromycin dd gay ra nhirng triéu chimg >t

: S A s inoge o Ay e -P H
lap di 13p lai va doi hoi phai dugc theo doi va diéu tri [au hon. ==

Néu gap phan tmg di (mg, cin ngimg ngay thude va dung liéu phap diéu tri phi hop. Béc s7 can biét
ring cac phan (mg dj (mg c6 thé xuét hién lai khi da ngimg liéu phap diéu tri triéu ching.

Nhiém ddc gan

Vi gan la dudmg thai trir chinh ctia azithromycin, nén viéc sir dung azithromycin cin phdl théan trong
v6i nhimg bénh nhan mic bénh gan. Pi ¢6 béo cdo vé cac trudng hop viém gan téi cdp c6 kha ning
dan dén suy gan de doa tinh mang khi dung azithromycin (xem muc Téc dung khdng mong muon ciia
thudc). Mot sd bénh nhan ¢6 thé di méc bénh gan tir trude hodc 6 thé dang diing cac thube gy doc
cho gan khac.

Tru{mg hop xuét hién ddu hiéu va triéu chung roi loan chtrc ning gan, chiing han nhur suy nhugc phat
trién nhanh chéng kém theo vang da, nudc tidu sdm mau, dé chay mau hodc bénh nao gan, nén tién
hanh ngay cac xét nghiém/kiém tra vé chirc nang gan. Nén ngling str dung azithromycin néu rdi loan
chirc nang gan xuét hién,

Pi c6 bdo cdo vé chire ning gan bat thuong, viém gan, vang da to tdc mat, hoai tir gan va suy gan, mot
sO trudng hop di giy tir vong. Khi thdy ¢6 cac ddu hi¢u va triéu chimg viém gan, phai ngimg ding
azithromycin ngay 1ap tic.

Hep mon vi phi dai & tré so sinh (Infantile hypertrophic pyloric stenosis — IHPS)

Hep mbn vi phi dai ¢ tré so sinh da duoc bio cdo sau khi sir dung azithromycin & tré so sinh (diéu tri
kéo dai 42 ngay tu6i). Cha me va ngudi chim sée tré cin lién hé véi bac s néu tré c6 hién tuong nodn
hogce bi kich (g khi an.
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Viém dai trang gida mac

Viém dai trang gid mac da dugc bdo céo khi st dung khéng sinh macrolid. Do do, chan dodn nay nén
duge xem xét & nhirng bénh nhén bi tidu chay sau khi bét dau diéu tri b?ing azithromycin.

Ding thude e6 ngudn gbe cwa 16a mach (Ergot)

Trén nhimg bénh nhéan dang ding thude ¢6 nguﬁn gf}c cua l6a mach (ergot), kha nang ngé ddc ergotin
sé tang én khi dung phdi hop vai cac khang sinh ho macrolid. Khéng c6 dit lidu vé kha ning tuong téc
gilta cira 16a mach (ergot) va azithromyein. Tuy nhién, vé mt ly thuyét cé thé xay ra ngd ddc ergotin,
do d6 khong nén dung phdi hop céc thude ¢6 ngudn gbc cua 1da mach véi azithromycin (xem muc
Twong tdc thuoc).

B&i nhiém

Cting nhu véi bét ky mot khang sinh ndo, can phai theo doi cac biéu hién bdi nhiém cua vi sinh vat
khéng nhay cam, bao gbm ca nim.

Tinh khang chéo

Co higén tugng khang chéo gilra azithromycin va cac macrolid khéac (erythromycin, clarithromycin,
roxithromycin), lincosamid va streptogramin B (kiéu hinh MLSB). Khong nén sir dung dong thai mét
s0 san phdm thude tir cling mot nhém thude khang khuén hodc tir nhém thude khang khudn c6 lién
quan.

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile

Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) da duoc béo cdo khi stir dung ddi véi hau hét cac
chit khang khuan, bao gém ca azithromycin, va mirc dé nghiém trong c6 thé tir tiéu chay nhe dén viém
dai trang din dén tir vong. Diéu tri bing cdc chat khang khuan 1am thay ddi hé vi sinh vét binh thuong
cta dai trang dan dén sy phat trién qua muac ctia C. difficile.

C. difficile sinh ra dgc t6 A va B gop phén lam phat trién CDAD. Céc ching C. difficile sinh ra nhiéu
ddc t6 1a nguyén nhan lam ting ty 1& méc bénh va tir vong, vi cdc nhiém khudn nay c6 thé khé chita khi
dung céc liéu phap khang sinh va c6 thé cin phai cit bé dai trang. Can phai nght dén bénh CDAD & tat
cd cac bénh nhan xudt hién tiéu chay sau khi dung cac thude khang sinh. Céan hoi k¥ bénh sir vi d3 co
béo cédo vé CDAD xay ra tai thoi diém hon 2 thang ding thuée khéang sinh.

Suy thin

Trén nhitng bénh nhén suy thén niing (muc loc ciu thdn GFR < 10 ml/phiit) quan sat thfiy su tang 33%
ndng dd trong huyét twrong ciia azithromycin (xem muc Ddc tinh dwge dpng hoc).

Bién 6 tim mach

Kéo dai thoi gian tai cue & tim va kéo dai khoang QT, gdy nguy co phit trién réi loan nhip tim va xoén
dinh da duoc ghi nhan khi didu tri b.%mg macrolid bao g("‘)m azithromycin (xem muc Tdc dung khéng
mong muén ciia thuéc). Do d6, cac tinh hudng sau diy c6 thé dan dén ting nguy co rdi loan nhip thét
(bao gbm xodn dinh) va c6 thé din dén ngirng tim, nén than trong khi sir dung azithromycin & nhitng
bénh nhan dang méc cac tinh trang rdi loan nhip tim sau diy (dic biét 14 phy nit va bénh nhén cao tudi);
+ Bénh nhén bi kéo dai khoang QT bém sinh hoiic méc phai.

+ Bénh nhan hién dang diing céc thude c6 tic dung kéo dai khoang QT nhu cac thube chdng loan nhip
nhom IA (quinidin va procainamid) vd nhom [II (dofetilide, amiodaron va sotalol), cisaprid va
terfenadin (xem muc Tweng tic thudc); thude chong loan than nhu pimozid; thudc chdng trim cam
nhu citalopram; va cac fluoroquinolon nhu moxifloxacin va levofloxacin.

+ Bénh nhén bi rdi loan dién giai, dac biét trong cdc trudong hop ha kali mau va ha magie méu.

+ Bénh nhan bi nhip tim chim ¢6 ¥ nghia l4m sang, rbi loan nhip tim hodc suy tim néng.
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Cac nghién ciru dich t€ hoc diéu tra nguy co xéy ra céc két qua bét 1gi vé tim mach khi st dung macrolid
da cho thdy nhiing két qua khac nhau. Mét s6 nghién ciru quan sat dd xéc dinh nguy co ngin han hiém
gap vé rdi logn nhip tim, nhdi méu co tim va tir vong do tim mach lién quan dén macrolid bao gém
azithromyein. Vigc xem xét nhitng phat hién nay can dugc can bing véi loi fch didu tri khi ké don
azithromycin.

Bénh nhwge cor

D4 ¢6 béo cdo vé dot chp clia cdc triéu chimg nhuge co va khoi phat hdi chimg nhuoc co méi & céc
bénh nhén diéu tri véi azithromycin (xem muc Tde dung khong mong muon ciia thudc).

Bénh nhi

Tinh an toan va hiéu qua cua azithromycin trong du phong hodc diéu tri Mycobacterium Avium
Complex & tré em chua duogc thiét 1ap.

Nhirng trwdng hgp sau diy cin dwgc cin nhic trude khi ké don azithromycin

Nhiém khudn ning

Azithromycin bot pha hdn dich udng khéng thich hgp dé diéu trj cdc nhiém khudn nang khi cin nhanh
chéng ¢6 ndng do khang sinh cao trong méu.

Azithromycin khong phai la lya chon dau tay dé diéu tri theo kinh nghiém déi v&i cic nhiém khuan &
nhiing ving ¢6 ty 1& vi khudn khang thude tir 10% tré 1én (xem muc Dic tinh dwoc luc hoc).

O nhiing ving ¢6 ty 18 khang thuéc cao véi erythromycin A, diéu dic biét quan trong 1a phai xem xét
sy tién trién ctia ty 1¢ nhay cam voi azithromycin va céc khéang sinh khéc.

Ciing nhur cdc macrolid khéc, ty 1¢ khang thudc cao cla Streptococcus preumoniae (> 30%) da dwoc
bao c4o véi azithromycin & mdt s6 nude Chau Au (xem muc Pdc tinh dwge lue hoc). Didu nay cdn
dugc tinh dén khi diéu trj cac bénh nhiém khudn do Streptococcus pneumoniae gay ra.

Viém hong/viém amidan

Azithromycin khéng phai 13 thue dugc lya chon du tay dé diéu tri viém hong va viém amidan do
Sireplococcus pyogenes gdy ra. Penicillin 12 Iya chon dau tay dé diéu tr nhitg nhi&m khuan nay va dé
dur phong sbt thap khép cép tinh.

Viém xoang

Azithromycin thuong khong phai la thuée duogc lya chon diu tay dé diéu tri viém xoang.

Viém tai giita cdp tinh

Azithromycin thudng khong phai 14 thude dugc lwa chon dau tay dé didu tri viém tai giita cap tinh.
Nhiém khuén da va mé mém

Téc nhan chinh gay nhiém khuin md mém 1a Staphylococcus aureus, thuong khang azithromycin. Vi
vély, xét nghiém do nhay cam dugc coi la diéu kién tién quyét dé diéu tri nhi®m khuin mo mém béng
azithromycin.

Vét bong bi nhiém trung

Azithromycin khéng duge chi dinh dé diéu trj vét bong bi nhiém tring.

Bénh lay truyén qua dwong tinh duc

Trong trudmg hop mic cac bénh lay truyén qua dudng tinh duc, ¢in loai trir nhidm khuén dong thoi voi
T pallidum.

Bénh thin kinh hodc tam thin

Nén thén trong khi sir dung azithromycin & nhitng bénh nhén bi rdi loan than kinh hodc tam than.
Canh bao td duwgc

Thube c6-chiva sucrose
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Can than trong khi sir dung thudc trén bénh nhan dai thao duong do thuédc c6 chira 3835,86 mg sucrose
trong mdi 5 ml hdn dich udng sau khi pha.

Nhirng bénh nhan ¢6 van dé di truyén hiém gip vé khong dung nap fructose, kém hép thu glucose-
galactose hogc thiéu hut sucrase-isomaltase khong nén dung san pham thude nay.

Thude ¢6 chira natn

Mdi 5 ml hén dich udng sau khi pha c6 chira 33 mg natri, twong duong véi 1,7 % luong tiéu thu t6i da
hang ngay duge WHO khuyén nghi 12 2 g natri cho ngu'bl lém.

Manazith Dry Syrup la san pham chira nhiu natri. Cin can nhic sir dung trén nhimg bénh nhin dang
kiéng mubi.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Khéng cé nhiing nghlen clru ddy di va c6 kiém sodt tot vé viéc sir dung azithromycin & phu nif ¢6 thai.

Cic nghién ciru vé doc tinh sinh san & dong vit cho thiy azithromycin qua nhau thai nhung khéng quan

sat thay tac dung gay quai thai. Sy an toan cua azithromycin lién quan dén viéc st dung hoat chit nay

trong thai ky chua duge xdc nhén. Vi vy chi nén sir dung azithromycin trong thoi k¥ mang thai néu

loi ich vuot trdi hon nguy co.

Phu nir cho con bu

Azithromycin dugc bai tiét qua stra me. Do thoi gian ban thai da1 nén thude c6 thé tich liy trong sira.

Thnng tin tir tai liéu y van da céng bd cho théy sir dung thuéc ngéin han khong dén dén lugng thude ¢6
y nghia 1am sang trong sira. Chua quan sét thiy tac dung bét lgi nghiém trong nao cua azithromyein &

tré bu sira me.

Phai cin nhic gnra lgi ich cua viée cho con ba d6i véi tré va lgi ich cua viée diéu tri di véi ngudi me

khi dua ra quyét dinh ngimg cho con bi hay ngimg/khdng diing liéu phép azithromycin.

Khi niing sinh san

O céc nghién ciru vé kha ning sinh san dugc tién hanh trén chudt, ty 1€ mang thai gidm da dugc ghi

nhén sau khi dung azithromycin. Sy lién quan cta phat hién nay vé&i con ngudi vin chua dugc biét.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Khéng cé bang chimg nao cho thdy az1thromyun c6 anh huéng dén kha ndng l4i xe va van hanh may
maoc, Tuy nhién, suy giam thi luc va md mit cé thé anh huc‘mg dén kha ning lai xe va van hanh may
moc cta bénh nhén (xem muc Tdc dung khong mong muén cia thube).

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong téc thube

Thuéc khdng acid

Trong nghién ctiru duge dong hoc didu tra vé anh huéng khi phéi hop thuoc khang acid vdi
azithromyein, khéng quan sat thdy anh hudng trén sinh kha dyng téng thé, mic du ndng do dinh trong
huyét thanh da giam khoéng 24%. V&i nhimg bénh nhén phai sir dung ca azithromycin va thudc khang
acid, khéng nén dung thude ciing lic ma nén dung céch nhau khoang 2 gio.

Cetirizin
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Dung phéi hgp azithromycin véi 20 mg cetirizine trén ngudi tinh nguyén khoé manh, trong thoi gian 5
ngay & trang thai dn dinh, khdng thdy ¢6 tuong tic duge dong hoc va khong c6 thay dbi mét cach c6 ¥
nghia khoang QT.

Didanosin (Dideoxyinosin)

Dung déng théi azithromyein 1200 mg/ngay vii didanosin 400 mg/ngdy trén sdu bénh nhan nhidm HIV
khong thdy c6 anh hudng dén duge dong hoc & trang thai 6n dinh cua didanosin so voi gia dugc.
Digoxin vi colchicin (co chit ciia P-gp)

Dung dong thdi khang sinh ho macrolid bao gdm azithromycin véi co chit cua P-glycoprotein, vi du
nhu digoxin va colchicin dugc bao céo 14 lam ting ndng dé co chit cua P-glycoprotein trong huyét
thanh. Do d6, néu azithromycin va co chét cia P-gp nhur digoxin dugc dung déng thi, cin xem xét
dén kha nang nong do co chét trong huyét thanh tang lén.

Thudc c6 ngudn goc cwa lda mach (Ergot)

Vé mit ly thuyét, ¢6 kha ning xay ra tuong tac giira azithromycin va céc thude co ngudn gbe cua 15a
mach (ergot) (xem muc Cinh bdo va thin trong khi ditng thudc).

Zidovudin

Liéu duy nhat 1000 mg azithromycin va da liéu 1200 mg hodc 600 mg azithromycin it gdy anh hudng
dén duge dong hoc trong huyél tuong hodc thai trir & than cua zidovudin hodic chit chuyén héa
glucuronid ctia n6. Dii vdy azithromyein lam ting ndng d9 ctia zidovudin phosphory! hoa, chit chuyén
hoé ¢6 hoat tinh 1am sang, trong c4c t& bao bach cdu don nhan & mau ngoai vi. Y nghia lam sang ctia
phat hi¢n nay con chua rd ring, nhung cé thé mang lai ich lgi cho bénh nhan.

Azithromyein khong c6 tuong tac dang ké 1én hé thong cytochrom P450 & gan. Né khong tuong tac vé
mat duge dong hoc nhur da xay ra véi erythromycin hodc cac macrolid khac. Khong xudt hién viée gay
cam (mg hay bat hoat cytochrom P450 cuia gan théng qua phiic hop chuyén hoa cytochrom.

Céc nghién ciru vée mdt duge déng hoc da duoe tién hanh gifta azithromycin véi cde thuée da biét la
dugc chuyén héa dang ké qua trung gian cytochrom P450 duéi day:

Astemizol, alfentanil

Khong ¢6 dir liéu vé tuong téc véi astemizol hodc alfentanil. Cén than trong khi ding ddng thoi cac
thube nay voi azithromycin vi téc dung ting cudng da biét cia cac thude nay khi dung déng thoi voi
khéng sinh ho macrolid la erythromycin.

Atorvastatin

Ding déng thai atorvastatin (10 mg, mdi ngdy) va azithromycin (500 mg, mdi ngay) khéng lam thay
doi nong do trong huyét tuong cla atorvastatin (dva trén dinh lugng mirc do (rc ché enzym khir HMG
CoA). Tuy nhién, da ¢6 bdo cdo sau khi thude lru hanh trén thi tnréng vé cac trudng hop bi tiéu co véan
trén nhitng bénh nhan dung dong thdi azithromycin va cac thube nhém statin.

Carbamazepin

Nghién ctru duge dong hoc vé tuong tac thude trén ngudi tinh nguyén khoé manh cho thiy azithromycin
khong c6 anh huéng gi dang ké trén nong d carbamazepin va cac chit chuyén hod ¢6 hoat tinh cua
thudc nay trong huyét twong cta bénh nhén dang ding dong thoi carbamazepin va azithromycin.
Cisaprid

Cisaprid dugc chuyén héa & gan nho enzym CYP 3A4. Vi macrolid trc ché enzym nay nén ding dong
thori véi cisaprid cé thé 1am tang kéo dai khoang QT, rdi loan nhip thét va xodn dinh.

Cimetidin
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Nghién ciru duge dong hoc diéu tra vé anh huéng khi dung liéu duy nhét cimetidin 2 gio trude khi ding
azithromycin, khong théy ¢6 anh hudng gi trén duge dong hoc clia azithromycin.

Thuéc chong dong mdu dwong uéng nhém coumarin

Trong nghién ctru duge dong hoc vé tuong tac thude trén ngudi tinh nguyén khoé manh, azithromycin
khéng lam thay doi hi¢u qua chéng dong cta 15 mg warfarin ding liéu duy nhat. Sau khi luu hanh
thuoc trén thi trudng, cling da nhan duge thong bao vé tac dung chéng dong b tang 1én sau khi ding
dfmg thoi azithromycin va thudc chéng déng méu dudng ubng nhém coumarin. Mic di méi quan hé¢
nhén qué chua duoc xéc lap, can phai theo ddi dinh ky thoi gian prothrombin khi sir dung dong thoi
azithromycin va céc thude chdng dong mau duong udng nhém coumarin.

Cyclosporin

Trong nghién ciru duge dong hoc trén nhitng ngudi tinh nguyén khée manh dugc chi dinh udng
azithromycin 500 mg/ngdy trong 3 ngay va sau dé dugce chi dinh udng liéu duy nhit 10 mg/ke
cyclosporin, két qua cho thiy Cmax va AUCo.5 ciia cyclosporin ting lén dang ké. Do vay, can than trong
trude khi xem xét diing phdi hop céc thube nay. Néu can thiét phai ding phdi hop cyclosporin va
azithromycin thi néng d6 ctia cyclosporin can duge giam sat va diéu chinh lidu theo dé.

Efavirenz

Ding dong thoi 600 mg azithromycin liéu duy nhét va 400 mg efavirenz mdi ngay trong 7 ngay khong
gy ra bat ky tuong tac duge dong hoe ¢6 ¥ nghia 1dm sang néo.

Fluconazol

Diing dong thoi 1200 mg azithromyein liéu duy nhét khéng lam thay ddi céc dic tinh duge dong hoc
ctia 800 mg fluconazol lidu duy nhét. Téng luong thudc trong huyét tuong va thai gian ban thai cta
azithromycin khong bi thay ddi khi ding dong thoi véi fluconazol; tuy nhién, quan sét thdy c6 sy giam
khong déng ké vé mit 14m sang cua néng dd dinh Cinax (18%) ctia azithromycin.

Indinavir

Dung dong thoi 1200 mg azithromycin lidu duy nhét khéng cé énh huémng c6 ¥ nghia thong ké 1én céc
dac tinh duge dong hoc cua indinavir dugc ding lieu 800 mg/lan, 3 1in mdi ngay trong 5 ngay.
Methylprednisolon

Trong nghién ctru duge dong hoc vé trong tic trén ngudi tinh nguyén khoé manh, azithromycin khong
gély anh hudng dang ké véi duge dong hoc clia methylprednisolon.

Midazolam

O ngudi tinh nguyén khoé manh, dung ddng théi azithromycin 500 mg/ngay trong 3 ngdy véi 15 mg
midazolam diing liéu duy nhét khong gy ra nhimg thay di ¢6 v nghia lam sang lén cac dic tinh duoc
dong hoc va duge luc hoc ciia midazolam.

Nelfinavir

Ding dong thai azithromycin (1200 mg) va nelfinavir & trang thai on dinh (750 mg, 3 lin mdi ngay)
dén 161 tang ndng d¢ azithromycin. Khéng quan sat thdy nhirng téc dung khéng mong muén ¢é ¥ nghfa
ldm sang rd rét va khong can thiét phai diéu chinh liéu.

Rifabutin

Dung dong thoi azithromycin véi rifabutin khéng ¢6 anh huéng dén ndng do trong huyét thanh cua ca
hai thude.

D phat hign ¢6 giam bach cau trung tinh trén nhirng ngudi didu tri dong thoi azithromycin va rifabutin.
Mic dii giam bach cau trung tinh ¢6 lién quan dén viéc sir dung rifabutin, méi quan hé nhén qua khi
phéi hop véi azithromycin vén chua dugc xéc lap (xem muc Tde dung khong mong mudn ciia thudc).
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Sildenafil

Trén nhitng ngudi tinh nguyén nam khoé manh binh thudng, khong c6 biing chimg v& anh hudng cta
viéc dung azithromycin (500 mg/ngay trong 3 ngay) lén di¢n tich dudi duomg cong AUC va nong do
dinh Cmax ctia sildenafil hay chét chuyén héa tudn hoan chinh cia né.

Terfenadin

Nhitng nghién ciru duge dong hoc da cho théy khong c6 biang chirng vé twong tac giita azithromycin
va terfenadin. C6 thong béo v& mot sé trudmg hop rat hiém gip trong ¢6 kha ning xay ra tuong téc
khong thé bi loai trir hoan toan. Tuy véy, khong c6 bing chimg rd rét ring tuong téc di xay ra.
Theophyllin

Khong c¢6 bang ching vé tuong tac duge dong hoc co y nghia lam sang gifra azithromycin va
theophyllin khi dung phdi hop trén ngudi tinh nguyén khoé manh.

Triazolam

O 14 ngudi tinh nguyén khoé manh, ding dong thoi 500 mg azithromycin & ngay thir nhat va 250 mg
& ngay thir 2 v6i 0,125 mg triazolam & ngay thir 2 khong gdy ra bét ky sy anh huong déng ké nao trén
céc tham s6 duge dong hoc déi vai triazolam so v6i triazolam va gia duge.
Trimethoprim/sulfamethoxazol

Dung dong thoi trimethoprim/sulfamethoxazol (160 mg/800 mg) trong 7 ngay vd&i azithromycin 1200
mg & ngay thir 7, khong gay ra bat ky su anh hwéng déng ké nao 1én nong do dinh, tong luong thudce
trong tuan hoan hay sy bai tiét qua nudc tiéu cla trimethoprim hay sulfamethoxazol. Néng dé trong
huyét thanh cia azithromyein 1 twong duong nhu dugce quan sét & cac nghién ciru khac.
Hydroxychloroquin

Nén than trong khi sir dung azithromycin ¢ nhitng bénh nhan dang dung thube ¢6 tac dung kéo dai
khoang QT co6 kha néng géy roi loan nhip tim. vi du nhu hydroxychloroquin.

Cic thube cé tic dung kéo dai khodng QT

Khéng nén diing dong thoi azithromycin véi céc thude khac c6 téc dung kéo dai khoang QT (xem muc
Cinh bdo va thin trong khi ding thuéc).

Twong ky

Do khong ¢é céc nghién clru vé tinh trong ky ciia thude, khéng tron 1in thude nay véi ce thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Bang dudi day liét ké cac phan tmg bit loi duge x4c dinh thdng qua kinh nghiém thir nghiém lam sang
va gidm sat sau khi dua thude ra thi trudng, phan loai theo hé co quan va tAn suat.

Nhom tn sudt s& duge quy u6e nhu sau: Rét thuong gip (= 1/10); Thudng gip (> 1/100 dén < 1/10);
it gap (> 1/1000 dén < 1/100); Hiém ggp (= 1/10000 dén < 1/1000); R4t hiém gap (< 1/10000); va Chua
rd tan suét (Khong thé ude tinh tir dir lidu ¢é sin).

Trong mdi nhém tan sudt, céc tdc dung khong mong muén duge trinh bay theo mirc dé nghiém trong
giam dan.

Cic phin émg bt lgi c6 kha ning hodc ¢o thé lién quan dén azithromyein duwa trén kinh nghi¢m
thir nghiém 1dm sang va giam sat sau khi dwa thude ra thi treong:
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Théng bdo ngay cho bdc si hodc duoc si nhiing tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi si dung
thube hodc bdo cdo cdc phan ting c6 hai ctia thudc vé Trung tam Thong tin thudce vi Theo doi phin
drng cé hai ciia thuée (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thdnh Tong - Hoan Kiém - Ha Nji. Dién
thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

QUA LIEU VA CACH XU TRi

Céc tic dung khong mong muén khi diing véi liéu cao hon lidu khuyén cdo ciing twong tu nhu khi diing
voi liéu binh thuong.

Triéu chirng

Céc tridu chimg dién hinh cta qué 1idu voi khéng sinh macrolid bao gbm mét thinh luc (c6 héi phuc)
budn nén dir doi, non va tidu chay.

Cach xir tri

Khi giip qué liéu, str dung than hoat tinh va céc bién phép diéu tri triéu chimg chung va hd tro duge chi
dinh tuy theo yéu ciu.

PAC TINH DUQC LUCHOQC
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Nhom duge y: Thube khang khudn ding dudng todn thin macrolid.

Mi ATC: JOIFALO.

Co ché tac dung

Azithromyein 12 mt khéng sinh macrolid thugc nhom azalid.

Aznhromyun ngin chan su tong hop protcm phu thudc RNA & cée sinh vt nhay cam béng cach gan
vdi cac tiéu don vi 50S cua ribosom va vi thé trc ché su chuyen vi cua cac peptid.

M&bi quan hé PK/PD

Pbi voi azithromycin, AUC/MIC la théng sb PK/PD chinh tuong quan t6t nhat v6i hiéu qua cla
azithromycin.

Dua vao két qua thu duoc trén nhiing nghsen ctru tién hanh trén tré em, viéc stir dung azithromycin
khong duoc khuyén cdo dé diéu tri bénh sdt rét, cho du la dung don lé hay két hop voi chloroquin hodc
thude c6 gbe artemisinin vi khong thé hién sy vuot troi nao so véi céc thude chdng sot rét duge khuyén
cao trong didu tri bénh sbt rét thong thuong.

Co ché khang thude

pé khé.ng Vol azllhromycm c6 thé 13 d& khang ty nhién hogc dé khang thu dugc. C6 ba co ché khang
thude chinh & vi khuén: bién ddi co quan dich, thay déi su van chuyén khang sinh va bién doi khang
sinh.

C6 mdt sir d& khang chéo hoan toan giira erythromycin, azithromycin, cac macrolid khéc va lincosamid
dbi voi Streptococcus preumoniae, lién cdu khuén tan mau béta nhém A, Enterococcus faecalis va
Staphylococcus aureus, bao gdm S. aureus khang methicillin (MRSA).

Piém gy

EUCAST (Uy ban chdu Au vé thir nghi¢ém dg nhay cim véi khang sinh) :
Chiing vi khuan Nhay cim (mg/l) | Dé khing (mg/l)
gmphﬂomccm_bpp_ 51 oy : -
Streptococcus spp. {Nhom A, B c,G6)° <0,25 :‘—-0,5 ”4|
s s i 5-6,25 - R 0,5
;(;;ophu’uvmﬂuenzae g iy Luu )2 ........ LLn; ;_" _
Moréxef!a kel | I lllllll = 025 05 | i
Ne'; w”a gmorrhoeae e :Luu y iuuy,

: Erylhromycm co the du‘orc sir dung dé xac dinh dd nhay cam véi azithromyein.

2 Bing chimg lam sang vé hiéu qua ctia macrolid trong nhlem khudn duong hd hép do /1. mﬂuenzae
con méu thudn do ty 1§ chita khoi bénh ty phdt cao, Néu can phal thir nghiém bét ky macrolid nao doi
véi chiing nay, nén sir dung ngudng dich t& hoc (ECOFFs) dé phat hién cac chung c6 kha niang dé
khang thu duge. ECOFF clia azithromycin 1a 4 mg/l.

? Azithromycin ludn dugc sir dung két hop véi mot tac nhan hiéu qua khac. DG&i véi myc dich thur
nghiém nham phat hién céc co ché dé khang thu duge, ECOFF la | mg/l.
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Nhay cam

Ty 1¢ dé khang thu dugc c6 thé khac nhau vé mit dia 1y va thoi diém quan sat cac ching vi khuén cy
thé, vi thé, tham khéo thong tin v& céc loai dé khang tai dia phuong 14 rét can thiét, dic biét 1 khi diéu
tri nhitng ca nhiém khuin nang. Trong mot s6 truong hgp nhat dinh, khi ma ty 1& khang thude ¢ dia
phuong qua cao va hiéu qua chéng nhiém khuin bi nghi ngd, ¢in phai tim kiém s trg gitip ciia chuyén
gia.

Mot sd chung vi khudn gdy tré ngai khi xudt hién dé khang thube: Ty 1é khang thude bang hoac 16n
hon 10% tai it nhat mdt quéc gia trong Lién minh Chau Au.

Céac ching vi khuidn nhay cim théng thwong
Vi khuan gram 4m hiéu khi

Haemophilus influenzae*

Moraxella catarrhalis*

Cac vi sinh vit khac

Chlamydophila pneumoniae

Chlamydia trachomatis

Legionella pneumophila

Mycobacterium avium

Mycoplasma preumonia®
Mt so chiing vi khuan giy tré ngai khi xuét hién dé khiang thu duge
Vi khuin gram dwong hiéu khi

Staphylococcus aureus™

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae *

Streptococcus pyogenes*
Cac vi sinh vat khac

Ureaplasma urealyticum !
Vi khuén c6 dé khéng ty nhién
Vi khuan gram dwrong hiéu khi !
“S!aphyfococcus aureus — ching khang methicillin va khang erythromycin
Streptococcus pneumoniae — chung khang penicillin

Vi khuéin gram 4m hiéu khi

Escherichia coli

Pseudomonas aeruginosa

Klebsiella spp.
Vi khuéan gram am ky khi
Bacteroides fragilis-group

* Hiéu qua lam sang dugc chimg minh bing céc vi khuan phan ldp nhay cam déi véi céc chi dinh lam
sang da duoc phé duydt.

PAC TINH DUQC PONG HOC

. 17/419
Version: 09.2025



https://trungtamthuoc.com/

Hip thu

Sinh kha dung cia azithromycin sau khi udng la khoang 37%. Thudc dat duge ndng dd dinh trong huyét
twong sau 2 - 3 gid sau khi ding thude.

Phén bd

Azithromyein ding dudng ubng dugc phan bd réng khip co thé. Céc nghién ctu duge déng hoe da cho
théy ndng do azithromycin trong mé cao hon trong huyét twong (gap 50 lan ndng do t6i da quan sat
duoc trong huyét twong). Diéu nay chi ra ring azithromycin lién két trong cac mé véi sb luong déng
ké.

Nong do trong cac mod ¢6 nhiém khuan, ching han nhu phoi, amidan va tuyén tién liét cao hon MRC90
ciia cdc chiing vi khuén thudng gap nhét sau mat liéu duy nhét 500 mg.

Kha néang lién két voi protein cua azithromycin trong huyél thanh rét khic nhau, tuy thudce vao nﬁmg do
trong huyét thanh, tir 52% & mirc 0,05 mg/l dén 12% & mire 0,5 mg/l. Thé tich phan b & trang thai én
dinh 1a 31,1 kg.

Thai trir

Thoi gian ban thai cudi cling trong huyét tuong lién quan chat che véi thoi gian ban thai ¢ mo, khoang
tr 2 - 4 ngay.

Khoang 12% liéu azithromycin sau khi tiém tinh mach duge thai trir qua dudng tiét niéu duéi dang
khong chuyén hoé trong vong 3 ngay. Azithromycin cling dugc tim théy vOi nf)ng dd cao trong malt.
Tai ddy, 10 chét chuyén héa duge phét hién, dugc tao thanh théng qua qué trinh khir methyl & N- va
O-, hydroxyl héa céc vong aglycon va desoamin, va sy pha v& cdc lién két cladinose. So sanh két qua
phén tich sic ky 1ong va phan tich vi sinh cho thy céc chét chuyén hoa nay khong ¢6 hoat tinh vi sinh.
O cac thir nghiém trén dong vat, nong do azithromycin cao duge tim thay trong té bao thuc bao. Ngudi
ta cling chirng minh ring trong qua trinh thuc bio hoat dong, nong do azithromycin dugc giai phdng
cao hon so v&i qua trinh thye bao khéng hoat dong. Trén mo hinh dong vat, qua trinh nay da dugce
chirng minh la gép phén vao su tich liiy azithromycin trong mé ¢6 nhiém khuén.

Dwge dong hoc trén nhém bénh nhin dic biét

Suy thdn

Sau khi udng mot lidu duy nhét azithromyein 1 g, Cmax trung binh va AUCq.120 ting lan luot 1a 5,1% va
4,2% & nhirg dbi tugng suy than nhe dén trung binh (mirc loe cdu than 10-80 ml/phit) so véi ngudi
¢6 chirc nang than binh thudng (GFR > 80 ml/phit). O nhitng ngudi bi suy than nang, Crax trung binh
va AUCq. 90 tang lan luot 14 61% va 33% so vdi ngudi ¢6 chire nang than binh thudng.

Suy gan

O nhitng bénh nhan suy gan nhe dén trung binh, khong c6 bang chirng vé su thay doi dang ké cia duoc
ddng hoc trong huyét thanh cia azithromycin so véi ngudi co chirc nang gan binh thuong. O nhiing
bénh nhan nay, luong azithromycin dugc tim thdy trong nudc tiéu ¢o tang 1én c6 18 1a dé bu vao sy
giam do thanh thai qua gan. |

Ngueai cao tuéi

Dugc dong hoc ctia azithromycin & nam gi6i 16n tudi tuong ty nhu & ngudi tré tudi. Tuy nhién, & phu
nir 16m tudi, mic du quan sat the’iy néng d¢ dinh cao hon (tang 30-50%) nhung khong xay ra su tich liy
déng ké.

Tré so sinh, tré moi biét di, tré em va thanh thiéu nién

Dugc dong hoc da dugc nghién clru & tré em tir 4 thang tudi — 15 tudi diing vién nang, cdm hoic hdn
dich. O liéu 10 mg/kg vao ngay thir 1, sau dé 14 5 mg/kg vao ngay thir 2 dén ngay thir 5, Cuex dat duge
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thap hon mot chit so véi ngudi 16n ding 224 ug/l, tré em tir 0,6 — 5 tudi va sau 3 ngay dung thudc va
tré tir 6 — 15 tudi dung 383 ug/l. ti2 trong 36 git & tré 1on hon ndm trong pham vi dy kién cua nguoi
16m.

QUY CACH PONG GO1
Hop 1 chai thu} tinh mau hé phach chira bot pha 15 ml hén dich + 1 6ng bom thude 10 m| (PP/HDPE)
cd vach uhla mdi 0,25 ml, kém 1 bd phan gén vira viin véi miéng chai thude (LDPE).

PILU KIEN BAO QUAN:
Bao quéan trong bao bi kin, nhiét do dudi 30°C.
Biu kién bao quan hdn dich uéng sau khi pha: xem myc Han ding.

HAN DUNG
24 thang ké tir ngdy san xur.
Hén dich uéng sau khi pha c6 thé bao quan trong 10 ngay & nhiét dé dudi 30°C.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
USP hién hanh

CO SO SAN XUAT
T. MAN PHARMA COMPANY LIMITED
Dia chi: 69 Soi Bangkhunthian 14, Samaedum, Bangkhunthian, Bangkok 10150, Thai Lan.
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