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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx MOXIPHAR DT 750
pé xa_tt’r‘m tay tré em
Doc ky hiwong dan siv dung trudc khi dung
Thubc nay chi ditng theo don thuéc
1. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
MBoi vién nén phan tin MOXIPHAR DT 750 chua:
Hoat chét: Amoxicillin (dudi dang amoxicillin trihydrat) 750 mg
T4 dugc: Microcrystallin cellulose (Avicel M102), crospovidon, natri croscarmellose, aspartam,
bét mui cam, magnesi stearat, HPMC 615, sodium lauryl sulfat.
2. DANG BAO CHE: Vién nén phén tan. Vién nén dai mau tréng.
3. CHI PINH:
Vién nén phan tin MOXIPHAR DT 750 duoc ding dé diéu tri céc nhiém khuédn & ngudi 16n va tré
em nhu sau:
- Viém xoang cép tinh do vi khuén.
- Viém tai gifta c4p tinh.
- Viém amidan/ viém hong do streptococcus
- Dot cip clia viém phé quan man tinh.
- Viém phéi mic phai cong dong.
- Viém bang quang cip tinh.
- Nhiém khu4n niéu khéng triéu chimg trong thai ky.
- Viém bé than c4p tinh.
- 86t thuong han va phé thuong han.

- Ap xe nha khoa kém viém mé té bao lan toa.

- Nhiém tring khép gia.

- Diét trir Helicobacter pylori.

- Bénh Lyme.

* Can xem xét cac huéng din chinh thirc vé sir dung céc thudc khang khuan thich hop.

4. CACH DUNG, LIEU DUNG:

Céch diung: Diung dudng ubng.

- Thirc an khong anh huéng dén sy hip thu cua amoxicillin. Cé thé dung thubc trong hoic giita
cac bita an.

- Viée diéu tri ¢ the bét ddu bang duong ti€ém theo liéu khuyén cdo cuia dang thudc tiém tinh
mach va diéu tri tiép tuc bang dang thudc uéng.

- Co I:he nubt truc tiép vién thube v6i mot ly nude (d6i v6i tré em trén 6 tubi) hodic phan tan vién
thudc trong nira ly nuéc trudce khi uong.
Li¢u ding:
Luwu y: Nén ding ham lwong va dang bao ché phit hop vdi liéu diing.
- Liéu diing dé diéu tri nhim khuén duoc tinh to4n trén timg bénh nhan dua vao:
+ Céc tac nhan gy bénh du kién va kha ning nhay cam cua chiing véi thube khéng sinh.
+ Mirc d6 nghiém trong va vi tri nhiém khuén.
+ Tudi, cin nang va chirc ning than cia bénh nhan.
- Thoi gian diéu trj thy theo loai nhiém triing va dap ung diéu tri cta bénh nhan, n6i chung nén
cang ngan cang tot. Mot s6 bénh nhiém trung can thoi gian diéu tri kéo dai.
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* Nguoi lom va tré em > 40kg

Chi dinh *

Liéu diing *

Liéu khuyén cdo

MOXIPHAR DT 750

A A r
Viém xoang cap tinh
do vi khuan

Nhiém  khuan
khong triéu
trong thai ky

niéu
chimg

Viém bé than cép tinh

Ap xe nha khoa kém
viém md té bao lan toa

Viém bang quang cép
tinh

250 - 500mg mdi 8 gidr hoic 750mg - 1g
mdi 12 gio

D6i v6i nhidm khuén nang 750mg - 1g
mdi 8 gio

Viém bang quang cép tinh:
3g x 2 lan/ ngay trong 1 ngay.

1 vién mdi 12 gio
D6i v6i nhiém khuan nang 1 vién

mbi 8 gio

Viém bang quang cé‘:lp tinh:
4 vién/ lan x 2 lan/ ngdy trong
I ngay.

Viém tai gitra c4p tinh
Viém amidan/ viém
hong do streptococcus
Dot cép cua viém phé
quan man tinh

500mg mdi 8 gid, 750mg - lg mdi
12 gi&r

Déi véi nhiém khudn ning 750mg - 1g
moi 8 gior trong 10 ngay.

1 vién mdi 12 gio

DGi v6i nhiém khuan ning 1 vién
moi 8 gio trong 10 ngay.

Viém phdi mic phai
cong ddng

500mg — 1g mdi 8 gior

1 vién mdi 8 gio

S6t thuong han va phé

500mg — 2g mdi 8 gio

1 — 2 vién mdi 8 gio

nang 1én liéu t6i da 4g/ ngay chia lam
nhiéu 14n ubng, trong khoang 14 ngay
(10 —21 ngay)

Giai dogn mugn (c6 lién quan dén toan
than): 500mg — 2¢g moi 8 gio, nang Ién
lleu tdi da 6g/ ngay chia lam nhiéu lan
udng, trong 10 — 30 ngay.

thuong han

Nhiém triung khép gia | 500mg — 1g mdi 8 gio 1 vién mdi 8 gio

Tiét trir Helicobacter | 750mg — 1g x 2 1an/ ngay két hop véi | 1 vién/ 1dn x 2 1an/ ngay két hop

pylori chit @rc ché bom proton (vi du | véi chit Gc ché bom proton (vi du
omeprazole, lansoprazole) va mdt loai | omeprazole, lansoprazole) va mot
khang sinh khac (vi du: clarithromycin, | loai khang sinh khac (vi du:
metronidazole) trong 7 ngay. clarithromycin, metronidazole)

trong 7 ngay.
Bénh Lyme Giai dogn sém: 500mg — 1g mdi 8 gio, | Giai doan sém: 1 vién mdi 8 gio,

nang 1én liéu to: da 4g/ ngay chia
lam nhiéu 1an udng, trong khoang
14 ngay (10 — 21 ngay)

Giai doan mugn (c6 lién quan dén
toan than): 1 — 2 vién mdi 8 gio,
nang Ién liéu t6i da 6g/ ngay chia
lam nhiéu 1in ubng, trong 10 — 30
ngay.

* Can xem xét cac hudng dan diéu tri chinh thic cho timg chi dinh

* Tré em nang < 40 kg :
Ham lugng thuoe MOXIPHAR DT 750 khong thich hop su dung cho doi tugng tré em nang

<40 kg.

C6 thé diéu tri cho tré em bing vién nang, vién nén phén tin, hdn dich hodc thubc goi
amoxicillin vé1 ham luong phu hop.
Nén ké don liéu ngudi 16n cho tré em niing tir 40 kg tr& 1én .

Liéu khuyeén céo:

Chi dinh *

Liéu ding *

Viém xoang cép tinh do vi khuan

Viém tai giira cp tinh

Viém phoi méc phai cong dong

Viém bang quang cap tinh

20-90 mg/ kg/ ngay, chia 1am nhiéu 14n *
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Chi dinh

Li¢u ding *

Viém bé thin cip tinh

Ap xe nha khoa kém viém mb té bao lan toa

Viém amidan/ viém hong do streptococcus | 40-90mg/ kg/ ngay, chia lam nhiéu lan *

S6t thwong han va phé thuong han 100mg/ kg/ ngay, chia lam 3 ldn

Du phong viém ndi tdm mac

50mg/ kg uéng liéu duy nhét 30-60 phut truée khi
phau thuét

Bénh Lyme

Giai doan sém: 25-50 mg/ kg / ngay chia 1am 3 14n,
trong 10 - 21 ngay

Giai doan muén (c6 lién quan dén toan than):
100mg/ kg/ ngdy chia 1am 3 14n, trong 10-30 ngay.

+ Cén xem xét cac hudng dan diéu tri chinh thic cho tung chi dinh.
* Liéu ding 2 14n mdi ngay chi nén cin nhic d6i véi lidu cao hon

* Ngudi cao tudi: Khong can didu chinh lidu.

* Suy thin:
Ham luong thubc MOXIPHAR DT 750 khong thich hop sir dung cho ddi tuong bénh nhén suy
théan.
Ty 1€ loc cau thin e R 2 "
. . . >
(ml/ phiit) Nguwoi lom va tré em > 40 kg Tr:e em‘ <40 kg
Lén hon 30 Khoéng can di€u chinh Khong céan di€u chinh
z 2 N 2 15mg/ kg x 2 1an/ ngay
10 dén 30 T61 da 500mg x 2 lan/ ngay (tbi da 500mg x 2 lan/ ngay)
ft hon 10 Téi da 500mg/ ngay. Limg/ ke, mot e duy nhat

hang ngay (t6i da 500mg)

* Trong phan 16n céc trudng hop, vu tién ding lidu phap tiém.

- Bénh nhan thim phan mau: C6 thé loai amoxicillin ra khoi hé tudn hoan bing thdm phén mau.

Thim phin mau

Ngwoi l6m va tré

500mg mbi 24 gio.
Trude va sau khi thim phén mau, nén b6 sung thém mot liéu 500mg dé khoi

>
=W phuc ndng do6 thude trong tudn hoan.
15mg/ kg/ ngay, mét liéu duy nhét hang ngay (toi da 500mg).
Tré em < 40kg * Trude va sau khi thAm phan mau, nén bb sung thém mot lidu 15mg/ kg dé

khéi phuc ndng d6 thudc trong tun hoan.

- O bénh nhan thdm phén phic mac: Liéu t6i da 500mg/ ngay.
* Suy gan: Dung than trong va theo ddi chirc ning gan dinh ky déu dan.
5. CHONG CHI PINH:
Qué man cam véi hoat chat, voi bz‘q ky penicilin hodc thanh p}lén ta duoc nao. Tién st bi phan
ing qua man nang (vi du nhu soc phan v€) voi mét thuoc beta-lactam khac (vi du nhu
cephalosporin, carbapenem hoic monobactam).
6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

+ Phan itng gud man

- Trudce khi bat dau diéu tri bang amoxicillin, phai kiém tra cén thén tién sir cac phan ng qué
man véi penicilin, cephalosporin hoac céac thudc beta-lactam khac.

- Phan tmg qua man nghiém trong va dbi khi gy tir vong (bao gébm phan tmg dang phan vé va
phan img da nghiém trong) da dugc bdo cdo ¢ nhimg bénh nhan dung li€u phap penicilin.
Nhitng phan tmg nay cé nhiéu kha nang xay ra ¢ nhimg nguoi ¢o tién str qua man véi penicilin
va & nhilng ngudi 6 co dia di img. Néu xay ra phan tng di ing, phai ngimg amoxicillin va tién
hanh diéu tri thay thé thich hop.
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Vi khudn khéng nhay cam

Amoxicillin khong thich hop d& didu tri mot s6 loai nhiém tring ngoai trir mam bénh da dugc
ghi nhén va dugc biét 1a c6 thé nhay cam véi amoxicillin ho#c ¢6 kha nang rat cao 12 mam bénh
s& dugc diéu tri thich ho'p bing amoxicillin. Dic biét khi cén nhic diéu tri bénh nhan nhiém
trung duorng tiét niéu, nhiém tring ning & tai, miii va cb hong.

Co gidt

Co glat c6 thé xay ra & nhitng bénh nhén c6 chirc nang thén bi suy gidm hodc & nhimg nguoi
ding liéu cao hoic 6 ¢ bénh nhan c6 cac yéu tb gay co giat (vi du: Tién st bi co giét, da dugc didu
tri dong kinh hozc réi loan mang ndo).

Suy than: O bénh nhén suy than, nén diéu chinh liéu phit hop véi mire do suy giam.

Phdn itng da

Khi bit dau diéu tri c6 thé phat sinh cac mun mu trén nen hdng ban lan rong c6 sbt, c6 thé 1a
triéu chimg ctia hdi chimg ngoai ban myn mu toan than cép tinh (AEGP). Khi c6 phan (mg nay
phai ngung amoxicillin va chéng chi dinh dung lai sau nay.

Nén tranh amoxicillin néu nghi ngd b téng bach cAu don nhan nhiém khuén vi phat ban dang
si ¢6 lién quan dén tinh trang nay xuét hién sau khi ding amoxicillin.

Phan vmg Jarisch — Herxheimer

ba thay phén tng Jarisch — Herxheimer sau khi dung amoxicillin trong diéu tri bénh Lyme. bay
14 két qua truc tiép tir tac dung diét khudn ctia amoxicillin trén vi khuén gy bénh Lyme, xoan
khuin Borrelia burgdorferi. Phan mg Jarisch — Herxheimer 1a mot hé qua thuong gap va
thudng tu gi6i han khi diéu tri bénh Lyme bang khang sinh.

Sue ting sinh vi khudn khdng thude

Viéc stir dung kéo dai doi khi c6 thé din dén sy tiang sinh céc vi khuau khong nhay cam.

Viém dai trang lién quan dén khang sinh d duoc bdo céo véi gén nhu tit ca cic thube khang
khudn va c6 the nidm trong muc do tir nhe dén ndng co6 thé de doa tinh mang. Do dé, can nhac
chén dodn nay rat quan trong & nhitng bénh nhin xuét hién tiéu chay trong hoic sau khi dung bét
ky thubc khéng sinh nao. Néu xdy ra viem dai trang do dung khang sinh, cén ngung ngay
amoxicillin, tham vén bac si va bat dau tri liéu thich hop. Chéng chi dinh ding thube chéng nhu
dong trong tinh huéng nay.

Diéu tri kéo dai

Nén theo doi dinh ky cac chirc nang cua hé théng co quan; bao gbm chirc nang than, gan va tao
mau trong thoi gian diéu tri kéo dai. D4 c¢6 bao céo ting men gan va thay dbi cong thirc mau.
Thubc chéng dong mdu

Kéo dai thoi gian prothrombin da dugc bao céo hiém gip & bénh nhén dung amoxicillin. Nén
gidm st thich hop khi ding ddng thoi véi thude chdng dong mau. Néu can thiét, co thé diéu
chinh liéu thudc ubng chéng déng mau dé duy tri mic do chéng d6ng mau mong mubn.

Tinh thé niéu

O nhing bénh nhén c6 luong nude tiéu thap, rat hiém khi quan sat thdy tinh thé nidu, chi yéu
gap khi didu tri béing duong tiém. Trong thoi gian dung lleu cao amoxicillin, nén duy tri théa
déng lugng nude hép thu vao va bai xuét di luong nudc tiéu dé giam kha néng c6 tinh the niéu
amoxicillin. O bénh nhén c6 bng théng bang quang, nén duy tri kiém tra thudong xuyén vé tinh
trang thong cua ong.

Anh hudng dén cdc xét nghiém chédn dodn

Nong d6 amoxicillin trong nudc tiéu va huyét thanh ting cao c¢6 thé anh hudng dén mot s6 xét
nghiém trong phong thi nghiém. Do ndng d9 amoxicillin niéu cao nén thuong gip cac két qua
duong tinh gia khi xét nghiém béng phuong phap héa hoc.

Khuyén céo khi xét nghiém glucose trong nudc tiéu trong qu4 trinh diéu trj v6i amoxicillin, nén
dung phuong phéap enzym glucose oxidase.

S hién dién cua amoxicillin c6 thé 1am sai 16ch két qua xét nghiém oestriol & phu nit mang thai.

Théng tin vé td duoc:

M3di vién nén phan tan MOXIPHAR DT 750 chira 30mg aspartam. Aspartam c6 nguon goc tur
phenylalanine, c6 thé c6 hai cho nguoi bénh phenylceton niéu, mdt tinh trang di truyén hiém gip
gdy tich tu phenylalanine trong co thé.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

* Thoi ky mang thai: Cac nghién ciru trén dong vat khong cho thay céc tac dung c6 hai truc tiép

hodc glan tiép d6i voi su sinh san. Céc dit liéu con han ché vé ding amoxicillin trong thai ky &
nguoi khong cho thdy ting nguy co di tat bAm sinh. C6 thé dung amoxicillin trong thai ky khi
loi ich tiém nang 16m hon nguy co tiém an.

* Thoi ky cho con bu: Amoxicillin duge bai tiét vao stta me voi lugng nho va c6 thé xdy ra nguy

co nhay cam. Vi vay, c6 thé gay ti€u chay va nhidm nédm niém mac & tré dugc nudi bing sita me
nén c6 thé phai ngung viéc nudi con bﬁng sita me khi ding thuée. Chi diing amoxicillin trong
thoi gian cho con bu sau khi dugc bac s diéu tri dénh gia 1oi ich so v6i nguy co.

* Kha niing sinh san: Khong c6 dit liéu vé anh huéng cuia amoxicillin d6i v6i kha nang sinh san &

1

10.

ngudi. Nghién ctru sinh san & dong vt khong thdy c6 anh huéng dén kha ning sinh san.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Chua c6 nghién ciru nao dugc thuc hién vé dnh hudng dén kha nang 14i xe va van hanh méy
méc. Tuy nhién, céc tac dyng khong mong mudn c6 thé xay ra (vi du: cac phan tng di ing,
choéng mit, co giat), co thé anh huong dén kha ning 14i xe hodc vén hanh may mdc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Khong khuyen cao dung dong thoi v6i probenecid. Probenecid 1am giam bai tiét amoxicillin &
Sng than, c6 thé din dén tang kéo dai ndng d6 amoxicillin trong mau.

Dung dong thoi allopurinol véi amoxicillin ¢6 thé 1am thic ddy sw xuat hién phan tmg di ing
da.

Tetracyclin va céc loai thudc kim khuan khac c6 thé anh huéng dén tic dung diét khuan cia
amoxicillin.

Penicilin c6 thé 1am gidm su bai tiét ciia methotrexat, c6 kha ning lam tiang doc tinh.

Thudc chdng dong mau dang uong thudng dung ddng thoi véi thube khéng sinh penicilin ma khéng
c6 bdo céo nao ve tuong tac thude. Tuy nhién, trong y vin cé nhiing trudong hop tang ty s6 chuén
héa qubc té INR) & nhimg bénh nhén van duy tri ding acenocoumarol hoéc warfarin trong khi dleu
tri véi amoxicillin. Néu sy phéi hop 1a can thiét, nén theo doi cén than thoi gian Quick hoac ty sb
INR khi cong thém hogc ngung amoxicillin. Khi cin thiét, c6 thé didu chinh lidu thudc chong dong
mau dang udng.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc phan ting khong mong muon (ADR) thuong gap nhét 12 tiéu chay, budn ndén va phét ban da.
Cac phan tmg khong mong mudn cta thudc tir nhitng nghién ctru 14m sang va theo doi hiu mai
duoc liét ké phan loai béi MedDRA theo nhém hé co quan.

Cac phan tmg khong mong mudn duoc phan nhém theo tAn sut: Rat thucmg gip (ADR >1/10),
thuong gap (1/100 <ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR
< 1/1000), r4t hiém gip (ADR < 1/10000) va khong o (khong thé uéc tinh tir cac dit liéu hién

co).

Nhiém trung va nhiém ky sinh tring

R4t hiém gap | Bénh ndm candida niém mac da
Réi loan méu va hé bach huyét:
Rét hiém gap Giam bach cau co thé hoi _phuc (bao gom giam bach cau trung tinh

tram trong va mét bach cau hat), gidm tiéu cau c6 thé hdi phuc va
thiéu méu tan huyét.
Kéo dai thdi gian chady mau va thoi gian Quick.

R6i loan hé thong mién dich

Rét hiém gap Phan {mg di Ung nédng bao gdm phit né loan than kinh mach, soc
phéan vé, bénh huyét thanh va viém mach qué man.

Khoéng 16 Phan trng Jarisch-Herxheimer.

R6i loan hé thin kinh

Rét hiém gip Tang vin dong, chong mit va co giét.
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Réi loan tiéu héa

Dit liéu thir nghiém ldm sang

* Thudng gdp

Tiéu chay va buon nén

* Khong thuong gap

Noén mira

Dit liéu sau khi dwa ra thi truong

Rét hiém gap

Viém dai trang do khang sinh (bao gbm viém dai tring gid mac va
viém dai trang xuét huyét).

Ludi long den

Thay di mau sic bé mjt rang *

R6i loan gan mét

Rét hiém gap

Viém gan va vang da @ mét.

Tzng vira phai AST, ALT.

Réi loan da va mé duéi da

Dit liéu thir nghiém ldm sang

* Thudng gép: No6i ban da
* Khong thuong gép: Néi may day va ngira.
Dit liéu sau khi dwa ra thi truong

R4t hiém gip

Phan tng da nhu hbng ban da dang, hdi ching Stevens-Johnson,
hoai tir thuong bi nhiém doc, viém da tréc vay va bong nudc, ngoai
ban myn mu toan than cap tinh (AGEP) va phan tng thubc véi ting
bach cu 4i toan va triéu chitng toan than (DRESS).

Roi loan thin va dwomg ti

‘ A
et nieu

Rét hiém gap

Viém than ké

Tinh thé niéu.

bénh nhan ngudi 10'11 va tré

ngéin nglra su d6i mau ring

* Ngudn ty 1é méc cdc tac dung phu 1a tir cic nghién ciru 1am sang trén tong cong khoéng 6.000

em dung amoxicillin.

* Thay ddi mau sic bé mit ring da duge bdo cdo & tré em. V& sinh rang miéng t6t c6 thé giup

vi thuomg c6 thé loai bo téc dung phu nay bing céch d4nh ring.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi:
* Triéu chitng: Céc tri€u chirng tiéu hoa (nhu budn ndn, nén mira va tiéu chay) va su ri loan can

bing dich va chét dién giai

c6 thé xay ra. Trong mt s6 trudng hop d4 quan st thdy tinh thé niéu

amoxicillin d4n dén suy than. C6 thé xay ra co git & nhiing bénh nhén c6 chuc ning thén suy
giam hofic & bénh nhén dung liéu cao.

* Xir tri: C6 thé diéu tri triéu

chimg céc triéu ching dudng ti€u hoa, luu y su can bing nudc/ dién

giai. C6 thé loai bo amoxicillin ra khéi tuan hoan bing thim phén m4u.

12. PAC TINH DUQC LUC
Nhoém duoe Iy: Khang sinh
Ma ATC: JO1CAO4.

Co ché hoat dong

HOC:
nhom beta-lactam, aminopenicilin.

- Amoxicillin 14 mot pemcﬂm bén tong hop (khdng sinh beta-lactam) 1rc ché mot hogc nhiéu

enzym (thuong dugc goi

la cac protein gan pemcﬂm PBPs) trong qua trinh sinh toug hop

peptidoglycan, la mét thanh phén cau tric thiét yeu cua thanh t& bao vi khudn. Su irc ché téng
hop peptldoglycan dan dén su suy yéu ctia thanh té bao, diéu ndy thudng dugc theo sau boi sy

phan hity va chét té bao.

- Amoxicillin d& bi phan hiy boi beta-lactamase do vi khuin khang thubc sinh ra va do d6 phd
khang khuin ctia amoxicillin khéng bao gém céc ching vi khuén san sinh ra cdc enzym ndy.

Mobi quan hé giira dwgc dgng hoc/ dwgce lyre hoc
Thoi gian trén nong do trc ché t6i thiéu (T > MIC) duogc coi la yéu tb chinh quyét dinh hiéu qua

cua amoxicillin.

Trang 6/9



+ https://trungtamthuoc.com/

i

Co ché khing thude: 2 co ché chinh cua su @ khang d6i véi amoxicillin 1a:

- Vi khuén sinh ra beta-lactamase 1am bat hoat khéng sinh.

- Thay thé PBPs, lam giam 4i lyuc cta thude khang khuén db6i v&i diém dich.
Co ché chéng thdm cua vi khuén hoic co ché ddy khang sinh ra ngoai bang bom thoat dong c6 thé
gy ra hodc gop phan vao kha nang dé khang cua vi khuan, dc biét 14 vi khuan gram &m.
Nong do ngudng: Nong d6 ngudng MIC ddi véi amoxicillin dugc thiét 1ap béi Uy ban chau Au
dua trén thir nghiém vé tinh nhay cam khang khuan (EUCAST).

Vi khuén Néng d6 ngudng nhay cam MIC (mg/])
Nhay cam < Pé khéang >

Enterobacteriaceae 8! 8

Staphylococcus spp. Ghi cht 2 Ghi chii 2

Enterococcus spp. ° B 8

Nhém Streptococcus A, B, C Ghi chu* Ghi chu*

vaG

Streptococcus pneumoniae Ghi chu? Ghi chi’

Lién cAu khuin nhém viridan 0,5 2

Haemophilus influenzae 20 D¢

Moraxella catarrhalis Ghi chu’ Ghi chii’

Neisseria meningitidis 0,125 1

Gram duong ky khi ngoai trir | 4 8

Clostridium difficile ®

Gram am ky khi 8 0,5 2

Helicobacter pylori 0,125° 0,125°

Pasteurella multocida 1 1

Nbng d6 ngudng khong lién 2 8

quan dén loai '

I Ching Enterobacteriaceae thuan chiing dugc phan loai 1a c6 thé nhay cam véi aminopenicilin.
Mot s6 quéc gia phan loai cc ching thuan ching phén lap tir E. coli va P. mirabilis thanh nhay
cam trung gian. Trong truong hop nay, si dung nong d¢ ngudng MIC S <0,5 mg /1.

2 Hau hét c4c tu ciu khuan san sinh ra penicilinase nén dé khang v6i amoxicillin. Céc ching
khéng methicilin, v&i vai truong hop ngoai 1€, d& khéng véi tit ca cac thude beta-lactam.

3 Nhay cam véi amoxicillin cé thé duoc suy ra tir ampicillin.

4 Tinh nhay cam cia céc nhém lién cau A, B, C va G d6i véi penicilin duge suy ra tir tinh nhay
cam vai benzylpenicilin.

5 Nong d6 ngudng chi lién quan dén cac ching khong gay viém mang néo. Déi véi cac chung
phan ldp 1a nhay cam trung gian déi voi ampicilin, nén tranh diéu tri bing thudc udng
amoxicillin. Tinh nhay cam duoc suy ra tir MIC cuia ampicilin.

6 Nong d6 ngudng dua trén tiém tinh mach. Céc ching phéan 14p duong tinh véi beta-lactamase
nén dugce béo cdo 1a khang thudc.

7 Cac chuing sinh beta-lactamase nén dugc béao céo la khang thubc.

8 Nhay cam véi amoxicillin c6 thé dugc suy ra tir nhay cam d6i véi benzylpenicilin.

® Nong d6 ngudng dua trén cac ngudng t6i han cua thoi gian lam sach vé dich t€ hoc (ECOFF),
cac gid tri nay phén biét cac chiing thuan ching véi céc chung giam nhay cam.

g Nong d6 ngudng khong lién quan dén loai dya trén lidu téi thiéu 0,5g x 3 hoic 4 1an/ ngay

(1,5g dén 2g/ ngay).

Ty 1¢ khang thudc c6 thé thay doi theo timg ving dia ly va thoi gian dbi véi cac loai vi khuan
chon loc, can lwu y dén céc thong tin vé d& khang thubc & dia phucmg, dac biét khi didu tri cac
bénh nhiém tring ning. Khi can thlet nén héi ¥ kién chuyén gia vé thong tin dé khang khang
sinh & dia phuong khi ¢6 nghi ngd vé tinh hitu dyng cta khang sinh trong vai truéng hop nhiém

tring.
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Vi sinh vit nhay cam véi amoxicillin (In vitro)
Cdc loai nhay cam thuong gap:
Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecalis, Streptococci tan huyét beta (nhém A, B, C va G),
Listeria monocytogenes.
Lodi ma dé khdng mdc phdi c6 thé 1& mot vdn dé:
Gram am hiéu khi: Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Helicobacter pylori, Proteus
mirabilis, Salmonella typhi, Salmonella paratyphi, Pasteurella multocida.
Gram duong hiéu khi: Tu cau khudn khong c6 men coagulase, Staphylococcus aureus®,
Streptococcus pneumoniae, lién cau khudn nhém viridan.
Gram duong ky khi: Clostridium spp.
Gram am ky khi: Fusobacterium spp.
Khéc: Borrelia burgdorferi.
Cdec loai khdng thuoc':
Gram duong ua khi: Enferococcus faecium’
Gram 4m hiéu khi: Acinetobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp., Pseudomonas spp.
Gram am ky khi: Bacteroides spp. (nhiéu chiing Bacteroides fragilis c6 kha nang @ khéang).
Khac: Chlamydia spp., A@coplasma spp., Legionella spp.
T Tinh nhay cam trung gian tw nhién trong trudng hop khong c6 co ché khéang thuoc mic phai.
£ Hau hét cac S.aureus déu khang amoxicillin do sinh ra penicilinase. Ngoai ra, tat ca cac chung

khang methicilin déu khang amoxicillin.

13. PAC TINH DUQC PONG HQC:

+ Hdp thu: Amoxicillin phan ly hoan toan trong nudc ¢ pH sinh Iy. N6 duogc hép thu tét va nhanh
chong qua dudng ubng. Kha dung sinh hoc dudng ubng ctia amoxicillin khodng 70%. Thoi gian
dat nong d6 dinh trong huyét trong (Tmax) 12 khoang mot gio.

- Két qua dugc dong hoc ctia mot nghién ciru trong d6 lidu amoxicillin 250mg x 3 1dn/ ngay duoc
dung lac d6i trén nhitng nhém ngudi tinh nguyén khée manh duoc trinh bay dudi day:

£

Camax (ug/ml) Tmax (210)* AUC(0-24 givy (ng-gio/ml) | Tip (gi6)
33+1,12 1,5(1,0-2,0) [26,7+4,56 1,36 £ 0,56
* Trung binh

- Trong khoang tir 250 dén 3000 mg, sinh kha dung tuyén tinh theo ty 1& liéu ding (dugc do bang
Cmax va AUC). Su hap thu amoxicillin khéng bi anh huéng béi thitc n.

- Co thé ding tham phén mau dé loai bo amoxicillin.

+ Phén bé: Khoang 18% tdng Iugng amoxicillin huyét twong gan két véi protein va thé tich phan
bb biéu kién 1a tir 0,3-0,41/kg.

- Sau khi tiém tinh mach, amoxicillin d3 duoc tim théy trong tGi mat, mo6 bung, da, m&, md co, hoat
dich va dich phiic mac, mét va mi. Amoxicillin khong phan bb thich déng dy du vao dich nio tiy.

- Nghién ctru trén dong vat khong c6 bang chimg cho thdy céc chét chuyen héa cua thude tich tu
trong m6. Amoxicillin, gidng nhur hau hét cac penicilin, c6 thé dugc tim thiy trong sita me.

- Amoxicillin d& duge chirng minh c6 the vugt qua hang rao nhau thai.

+ Chuyén héa: Amoxicillin duge bai tiét mot phan trong nudc tiéu dudi dang acid peniciloic
khong ¢6 hoat tinh véi sb lugng khoang tir 10-25% lidu dung ban dau.
+ Thai trir. Dudng thai trir chinh ctia amoxicillin 12 qua than.

- Amoxicillin ¢6 thoi gian bén thai trung binh khoang 1 gi¢ va do thanh thai toan phan trung binh
khoang 25 1/ git & ngudi khoe manh. Khoang 60 dén 70% amoxicillin duoc bai tiét dudi dang
khong ddi qua nuéc tiéu trong 6 gid dAu tién sau khi ding liu don 250mg hoic 500mg
amoxicillin. Céc nghién ctru khac nhau da tim thdy 50-85% amoxicillin thai trir qua nuée tiéu
trong khoang thoi gian 24 gio.

- Dung ddng thoi véi probenecid 1am chim thai trir amoxicillin.

+ Tudi tdc: Thoi gian ban thai ctia amoxicillin twong tu d6i véi tré tir 3 thang dén 2 tudi, tré Ién
hon va ngudi 16n. Déi véi tré rat nho (ké ca tré sinh thiéu thang) trong tuan dau tién clia cudc
doi, khoang thoi gian dung thudc khong duoc vuot qua 2 14n mbi ngay do su non nét clia dudng
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thai trir qua than. B6i vi chire nang than coa bénh nhan cao tudi c6 nhiéu kha nang bi suy giam,
nén thén trong khi lya chon liéu dung va theg d6i chirc néng than. -
+ Gidi tinh: Sau khi nam va nit khoe manh udng amoxicillin, gi6i tinh khong anh huong dang ké
dén dugc dong hoc cia amoxicilljn. L
+ Suy thdn: DJ thanh thai toan phan huyét thanh cia amoxicillin giam tuwong tmg vdi mic do suy
giam chirc nang thén. )
+ Suy gan: Dung than trong cho bénh nhén suy gan va theo doi chitc ndng gan dinh ky déu dan.
14. QUY CACH PONG GOI: Vi 10 vién — Hop 01 vi, hop 03 vi, hop 05 vi.
15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUON G CUA THUOC:
Piéu kién bio qudn: Nhiét do khéng qua 30 o tranh anh sang va Am.
Han dung ciia thude: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chudn chit liwong: TCCS.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

MEBIPHAR

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VA SINH HQC Y TE
L6 I1I - 18 dudng 13, KCN Tan Binh, Q. T4n Phu, TP. H6 Chi Minh

Tp. HCM, ngay 26 thang 03 ndm 2024
Dai dién co so ding ky, sdn xuat
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