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1. Nhin truc ti€p trén don vi déng géi nhé nhat:

a). Nhin géi 1,2 g bot pha hdn dich udng.

THANH PHAN: MBi g6i 1,2 g chia
- Amaicillin trihydrat tuong duong

L ————— 250 mg
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx
Thubc badn theo don
MOXACIN® 250 mg

THANH PHAN: M3i géi 1,2 g chira

- Amoxicillin trihydrat twong dwong Amoxicillin khan.............oovuviiiiiiiiiii 250 mg
-Ta duqc:‘ DPudng trang, Gom xanthan, Acesulfam K, Natri benzoat, B4t mui cam, Colloidal silicon dioxid.
DANG BAO CHE: Bot pha hdn dich udng.

QUI CACH PONG GOI:

Hop 10; 12 gdix 1,2 g. ,

CHIi PINH: [["— :
Céc trudng hop nhiém tring do vi khuén nhay cam: X ra

- Nhiém khuan duong hé hap trén, viém xoang, viém tai gitra.
- Nhiém khuén dudng hé hép duéi do lién ciu khudn, phé chu khuln, tu cau khudn khong tiét penicilinase va H.
influenzae.
- Nhiém khuén duong tiét nigu khéng bién chimg.
- Bénh lau.
- Nhiém khuén dudng mat.
- Nhi®m khuin da, co do lién cAu khuén, tu cAu khuén, E. coli nhay cdm véi amoxicillin.
- Bénh Lyme & tré em ho#c phy nif ¢6 thai, cho con bi.
- Nhidm Chlamydia trachomatis dudng tiét niéu sinh dyc & ngudi mang thai khong dung nap dugc
erythromycin.
- Bénh than.
- Viém da day - rudt (bao gdm viém rudt do Salmonella, khong do ly tryc khuén), viém mang trong tim (dac
biét dé dy phong & bénh nhan phiu thujt hodic nhd rang), sot thuong han va sét phé thuong han.
- Phdi hop véi cac thubc khéc trong diéu tri nhiém H. pylori & bénh nhan loét da day t4 trang.
LIEU LUQNG VA CACH DUNG: Ding uéng truéc hojic sau bira an.
* Bot pha hén dich khi ubng c6 thé tron véi sira, nuéc tréi cdy, nuéc va ubng ngay.
- Nhiém vi khuan nhay cam & tai, miii, hong, da, duong tiét nidu:
+ Ngudi 16n: Nhidm khuén nhe, vira: 250 mg céch 8 gio/lan hoc 500 mg céch 12 gio/lan.
Nhiém khuén néing: 500 mg céch 8 gitvlan hodic 875 mg cach 12 gid/lan.

+ Tré em: Nhidm khuén nhe, vira: 20 mg/kg/ngay céch 8 gio/lan hoge 25 mg/kg/ngay céch 12 gid/lan.

Nhiém khuén niing: 40 mg/kg/ngdy cach 8 gid/lan hodc 45 mg/kg/ngdy céch 8 gio/lan.
- Nhiém Helicobacter pylori:
+ Ngudi 16n: 1 g amoxicillin ngay udng 2 1an, phdi hop véi clarithromycin 500 mg + omeprazol 20 mg udng 2
lin mdi ngdy (hodc lansoprazol 30 mg uéng 2 lan méi ngdy) trong 7 ngdy. Sau do, uéng 20 mg omeprazol
(hoiic 30 mg lansoprazol) mdi ngay trong 3 tuin nita néu bj loét t4 trang tien trién, hodc 3 - 5 tuan nira néu bi
loét da day tién trién.
- Dy phong viém ndi tim mac nhiém khuén:
+ Ngudi 16n: Mot liéu duy nhat 2 g, udng 1 gid truéc khi lam tha thuat.
+ Tré em: Mot lidu duy nhit 50 mg/kg (khong dugc vuot liéu ngudi 16m), uong 1 gid trude khi lam thi thudt.
- Bénh Lyme: Viém tim nhg (bléc nhi that @ 1 hogc 2):
+ Nguoi 16n: 500 rr}g/lf’in, 3 lan/ngay trong 14 - 21 ngay.
+ Tré em du6i 8 tudi: 50 mg/kg/ngay chia 1am 3 1an (t0i da 1,5 g/ngay).
- Viém khép, khong kém theo rdi loan than kinh do bénh Lyme:
+ Ngudi 16n: 500 mg/lan, 3 lan/ngay trong 28 ngdy.
+ Tré em: 50 mg/kg/ngay chia 1am 3 Ian (t6i da 1,5 g/ngay). .
- Dy phong hau phoi nhiém sau khi tiép xiic v6i bao tir bénh than (chien tranh sinh hoc):
+ Nguoi duéi 40 kg: 45 mg/kg/ngdy chia lam 3 lan.
+ Ngudi Ion > 40 kg: 500 mg cach 8 gio/lan.
- Dbi voi ngudi suy than, phai giam licu theo hé s6 thanh thai creatinin: .
+ Cly < 10 ml/phitt: 250 — 500 mg/24 gid phu thudc vao mirc dj nang cua nhiém khuan.
+ Clg: 10 - 30 ml/phut: 250 — 500 mg/12 gio phy thude vao mirc do ning ctia nhiém khuan. o
- Bénh nhin thAm phén méu: 250 — 500 mg/24 gid phu thude vao mirc d nang cia nhiém khuan va mét lieu bd
sung trong va sau mdi giai doan thdm phan.
CHONG CHi DINH:
Ngudi bénh c6 tién sir dj tmg véi bat ky loai penicillin nao.
THAN TRONG KHI SU DUNG: ) ‘
- Phai dinh ky kiém tra chi s6 huyét hoe, chirc nang gan, thin trong sudt qua trinh dicu tri dai ngay.
- C6 thé xay ra phan (mg qua mén trdm trong & nhimg bénh nhan c6 tién sir di img v6i penicillin hogc céc di
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nguyén khac, nén trudc khi bat diu didu tri bing amoxicillin can phai diéu tra ky tién sir di img véi penicillin,

cephalosporin va céc di nguyén khéc.

;ll?fmg lifu cao amoxicillin cho ngudi suy thin hodc ngudi c6 tién sir co giat, dong kinh c6 thé gy co giat, tuy
iem gép.

- Trong trudmg hop suy than, phéi diéu chinh lidu theo h¢ s6 thanh thai creatinin hofc creatinin huyét.

- Tiéu it 1a mdt nguy co dé thubc két tinh, phai ubng nhidu nude khi ding thude.

- Trong diéu tri bénh Lyme, cin cht y c6 thé xay ra phan tmg Jarisch-Herxheimer.

- C6 nguy co phét ban cao & bénh nhén tang bach cAu don nhén nhiém khuén.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

- Chi sir dung thubc nay khi that can thiét trong thdi ky mang thai. Tuy nhién, chua c6 bing chimg nao vé téc

dung ¢6 hai cho thai nhi khi ding amoxicillin cho ngudi mang thai. Amoxicillin 1a thudc dugc Iya chon dé diéu

tri nhifm Chlamydia va didu tri bénh than ngoai da hodc dé phong sau khi tiép xtc v6i bao tir Bacillus

anthracis & phu nit mang thai.

- Amoxicillin bai tiét vao sita me, tuy nhién lugng thudc trong sira rét it va an toan cho tré so sinh ¢ liéu thuong

dung, nén c6 the dung cho phu nir thoi ky cho con bu, theo ddi chit ch& tré nho khi dung.

ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: ,

Thudc khong anh hudng khi 14i xe va vdn hanh may méc. L[L\

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC: R

- Nifedipin 1am tang hép thu amoxicillin.

- Bénh nhin ting acid uric méau khi ding allopurinol cling véi amoxicillin s& 1am tang kha nang phét ban cia

amoxicillin.

- C6 thé c6 dbi khang giira chét diét khudn amoxicillin va cac chat kim khuén nhu acid fusidic, cloramphenicol,

St tetracyclin.

- Methotrexat: Amoxicilin 1am giam bai tiét methotrexat, tang dc tinh trén duomg ti€u héa va hé tao mau.

- Thudc trénh thai dang ubng: Amoxicillin c6 kha ning lam giam tic dung tranh thai.

- Vic xin thuong han: Amoxicillin 1dm gidm tac dung ciia véc xin. ' o ﬂf)}ﬁ
- Warfarin: C4c nghién ctru khong chimg minh dugc cé tuong tac nhung Kinh nghiém cho thay tic dung chong 1-ana 1y
d6ng c6 anh hudng khi diing dong thoi warfarin véi amoxicillin. COMEN

- Probenecid khi uong ngay truéc hoc ddng thoi véi amoxicillin 1am giam thai trir amoxicillin, tir 46 1am tang |27 o
nong dd Cpay va thoi gian ban thai I1én 30 - 60%, tang dién tich dudi dudng cong nong do theo thoi gian (AUC) | 1%
1én 60%, tir d6 lam tang ndng dd thubc trong méu. \ DOMESC
TAC DUNG KHONG MONG MUON: ‘ . O ¢
- Thudmg gép: Ngoai ban (xudt hién chdm sau 7 ngay diéu trj), buon ndn, ndn, dau thugng vi, tiéu chay & ngu&uw
Iém, ty 1¢ cao hon & tré em va ngudi cao tudi (phan long & 42% tré em dudi 8 thang, 20% & tré em tur 8 - 16
thang va 8,5% 0 tré em 24 - 36 thang).

- [t gip: Ban do, ban dat sin va mé day, dic biét 12 hoi chimg Stevens - Johnson.

- Hibm gap: Tang nhe SGOT (AST), kich dong, vét v4, lo lang, mét ngd, 14 1an, thay dbi img xir va/hodic chéng
mit, viém dai trang c6 mang gia do Clostridium difficle; viém tiéu két tr:‘mg cap Vi triéu Chl’l‘[‘l% dau bung va di
ngoai ra mau, khong lién quan dén Clostridium difficle, thiéu méu, giam tiéu cu, ban xuét huyét giam tiéu ciu,
tang bach cAu ua eosin, giam bach ciu, mét bach cau hat.

Théng béo cho Béc si nhitng tic dung khong mong muén gap phai khi sir dung thube. )
~ QUA LIEU VA CACH XU TRi:
- Triéu chimg tam than kinh, than (tiu ra tinh th) va ri loan tiéuhéa.

- Xir tri: Khong c6 thubc giai doc dic hiéu, c6 thé loai bd amoxicillin bing thdm phan méau. Piéu tri tridu
chig, dic biét chi y dén cén bing nude - dign giai.

PUQC LUC HQC:

- Amoxicillin 1a aminopenicillin, bén trong moi trudng acid, c6 phd tac dyng rong hon benzylpenicillin, ddc
biét ¢6 tac dung chéng tryrc khuén Gram 4m. Amoxicillin c6 tac dyng diét khuan, do thudc gin vao mét hoge
nhiu protein gan penicillin ciia vi khudn (PBP) dé irc ché sinh tdng hop peptidoglycan, 1a mét thanh phé.n quan
trong cua thanh t& bao vi khuan. Cubi ciing vi khuén ty phan hity do céc enzym ty hiy cia thanh t& bao vi
khuén (auto-lysin va murein hydrolase).

- Amoxicillin ¢6 tac dung in vitro manh hon ampicillin d6i véi Enterococcus faecalis, Helicobacter pylori va
Salmonella spp., nhung kém téc dung hon d6i voi Shigella spp. va Enterobacter. Amoxicillin dang udng duge
wa ding hon ampicillin dang udng, déc biét trong diéu tri nhidm khuén duong hd hap, do duge hap thu hodn
toan hon tir dudng tiéu héa, ndng do trong huyét thanh, m va dich cao hon, tAn suit udng it hon va it xay ra tic
dun% phu (tiéu chay) hon. i . . . .
- Pho tac dung: Amoxicillin c6 hoat tinh in vitro chdng da s6 cau khuan ua khi Gram du?ng va Gram am (tiu
cac ching tao penicillinase), mot s6 trye khudn ua khi va ky khi Gram duong va mdt so xoan khuan. Th:uoc
ciing ¢6 hoat tinh in vitro chéng mdt vai tryc khuan wa khi va ky khi Gram am, thuoc ¢6 tac dung chong
Mycoplasma, Rickettsia, nAm va virut. ) )

- Vi khudn nhay cam khi ndng d thudc (e ché tdi thiéu (MIC) < 4 microgam/ml va khéng thude khi MIC > 16
microgam/ml. D8i véi S. pneumonia nhay cam khi MIC < 0,5 microgam/ml va khdng thuéc néu MIC > 2
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microgam/ml. Ty 1§ khang thuc méc phai c6 thé thay ddi tily theo dia diém va thoi gian; ddi v6i mt s0 ching
cin ¢6 théng tin tham khao ty 18 khéng thudc tai chd, nhat 1a ddi véi bénh ning.

- Vi khuéin nhay cdm: Ua khi Gram dwong: S. aureus, S. epidermidis (khong tao penicillinase),

Streptococci nhém A, B, C va G; Streptococcus pneumoniae, viridans Streptococci va mét vai chung
Enterococci, Corynebacterium diptheriae, Listeria monocytogenes, Bacillus anthracis, Erysipelothrix
rhusiopathiae, mdt vai chiing Nocardia (mic di da so da khang).

- Ua khi Gram &m: Neisseria meningitidis vd N. gonorrhoeae (khéng tao penicillinase), Haemophilus
influenzae va mot vai chung H. parainfluenzae va H. ducreyi, mit s chiing Enterobacteriaceae, Proteus
mirabilis, Salmonella va Shigella, P. vulgaris, Enterobacter aerogenes, Citrobacter freundii, Vibrio cholerae,
Helicobacter pylori, Bordetella pertussis, Actinobacillus, Pasteurella multocida, Gardnerella vaginalis
(Haemophilus vaginalis), Moraxella catarrhalis (Branhamella catarrhalis) khong tao beta-lactamase.

- Ky khi: Actinomyces, Arachnia, Bifidobacterium, Clostridium tetani, C. perfringens, Eubacterium,
Lactobacillus, Peptococcus, Peptostreptococcus va Propionibacterium, Fusobacterium.

- Xoén khuan: Treponema pallidum, Borelia burgdoferi gdy b¢nh Lyme.

- Vi khudn nhay cam vira: Vi kh}lén wa khi Gram duong Enterococcus faecium.

- Vi khuén khéang thubc: Vi khuan wa khi Gram duong: Ty cAu (Staphylococcus aureus).

- Vi khudn wa khi Gram &m: Acinetobacter alcaligenes, Moraxella catarhhalis tao ra beta-lactamase,
Campylobacter, Citrobacter freundii, Citrobacter koseri, Enterobacter, Klebsiella oxytoca, Klebsiella
pneumoniae, Legionella, Morganella morganii, Proteus retigeri, Proteus valgaris, Providencia, Pseudomonas,
Seratia, Yersinia enterocolitica.

- Ky khi: Bacteroides fragilis. i

- Vi khuén khéc: Mycobacterium, Mycoplasma, Ricketisia. ﬂd/\ 2
~— - Khéng chéo hoan toan thudng xéy ra gitta amoxicillin va ampicillin. w -

DUGC PONG HOC:

- Amoxicillin bén vimg trong méi truong acid dich vi. HAp thu amoxicillin khdng bi anh hudng boi thirc an (tuy
lam gidm téc d6 hap thu nhung khong 1am thay dbi tdng lugng hap thu), amoxicillin hép thu nhanh va nhiéu
hon qua dudng tiéu héa so v6i ampicillin, khoéng 74 - 92% lidu don sau khi ubng dugc hap thu. Khi udng cling
liu lugng nhw ampicillin, ndng @9 dinh amoxicillin trong huyét twong cao hon tir 2 - 2,5 lan. Sau khi uéng liéu
250 mg hodc 500 mg amoxicillin 1 - 2 gio, nbng d6 dinh amoxicillin trong méu dat lan lugt khoang 3,5 - 5
microgam/ml hodic 5,5 — 11 microgam/ml va nong do thubc trong huyét thanh giam thép hodc khong phat hién |
duoc sau 6 - 8 gio. Ndng do thude tdi da trong méu va dién tich dui duong cong nong do - thoi gian (AUC)
tang tuyén tinh v6i mic ting liéu dung. Amoxicillin phén bé nhanh vio hiu hét céc md va dich trong co thé, trir
mb ndo va dich ndo tiy, nhung khi mang ndo bj viém thi amoxicillin lai khpéch tan vao d& dang. Thude di qua &7
hang rao nhau thai va lugng nhé phén bo trong sira me. Amoxicillin 1ién két protein huyét tuong voi ty 18 17 - =
20%. Thoi gian ban thai ciia amoxicillin khoang 1 - 1,5 gidy, dai hon & tré so sinh (3,7 gio) va & ngudi cao tudi.
O ngudi suy thin nang véi hé s thanh thai creatinin < 10 ml/phut, thdi gian ban théi cta thube dai khoang 7 -
21 gio. ) )

- Amoxicillin dugc chuyén héa mét phén thanh acid penicilloic khong c6 hoat tinh chong vi khuan.

- & ngudi 16n vai chire nang thén binh thuong, hé s6 thanh thai amoxicillin huyét thanh 1a 283 ml/phit. Khoang
43 - 80% lidu ubng amoxicillin thai nguyén dang ra nudc tiéu trong vong 6 - 8 gid, v6i 5 - 1 0% liéu uong phan
bb vio trong mat. Nong d¢ amoxicillin trong nuéc tiéu khoang 300 microgam/ml sau khi udng liéu 250 mg.

- Probenecid kéo dai thoi gian thai ciia amoxicillin qua duong than. Amoxicillin c6 ndng d6 cao trong dich mat }
va mot phan thai qua phan. ) 1
- Amoxicillin b loai bd khi thim phan mau, thong thuong qua trinh thdm phén tir 4 - 6 gid s& loai bd 30 - 40% |
liu ubng néu ding thubc ngay trude khi thdm phén. ) ) 4
BAO QUAN: Noi khd, du6i 30°C, tranh dnh séng truc tiép.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngdy san xuat. =~

THUOC NAY CHI DUNG THEO DON CUA BAC SL

POC KY HUGNG DAN SU DUNG TRUOGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SL

PE XA TAM TAY TRE EM.
NHA SAN XUAT VA PHAN PHOI ]
&t CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
Dja chi: 66 - Quéc 19 30 — Phuong My Phu — TP Cao Lanh - DPdng Thap
DOMESCO _Dién tho2i:067. 3851950 a0
(S PPsi= .-d TP Cac anh, e ?: ¥ thafmg €9 nam 2012&

/KT TONG GIAMPOC .y ™
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