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HƯỚNG DẪN SỨ DỤNG THUÓC CHO CÁN BỘ Y TẾ 
1. Tên thuốc: OZIRMOX 500 
2. Thành phần: Mỗi viên nang cứng chứa: 

Amoxicilin trihydrat tương ứng với amoxicilin 
Tá dược vừa đủ 

(Tá dược gồm: Crospovidon, kali polaerilin, bột tale, magnesi si§ 
3. Dạng bào chế: Viên nang cứng. 

4. Đặc tính được lực học, dược động học: 

* Được lực học: 
Amoxicilin là aminopenicilin, bền trong môi trường acid, có \ -fqub£ 
benzylpenicilin, đặc biệt có tác dụng chống trực khuẩn Gram âm. TT các penicilin 
khác, amoxicilin có tác dụng điệt khuẩn do thuốc gắn vào một hoặc nhiều protein gắn 
penicilin của vi khuẩn để ức chế sinh tổng hợp peptidoglycan, là thành phần quan trọng 
của thành tế bào vi khuẩn. 

Phổ tác dụng: 
- Vị khuẩn nhạy cảm bao gôm: 
Vi khuẩn ưa khí Gram dương: § đeus, S. epidermidis (không tạo penicilinase), 
Strepfococci nhóm A, B, C, G, Strepfococeus pheumoniae, viridans Strepiococci và một 

vài chủng Emeroeocei, Corynebaclerium diptheriae, Listeria monoeytogenes, baeillus 
anthracis, Erysipelothrix rhusiopathiae, một vài chủng Noecardia. 

Vị khuẩn ưa khí Gram âm: Neisseria meningiiidis và N. Ởonorrhoeae (không tạo 
penicilinase), #aemophilus influenzae và một vài chủng H. parainƒ/luenzae và H. duecreyi, 
một số chủng Emerobacteriaceqe, Proteus mirabilis, Salmonelia và Shigella, P. Vulgaris, 

Enterobacter qerogenes, Citrobacter ƒfeundii Vibrio cholerae, Helicobacler pylori, 
Bordetella pertussis, Actinobacillus, Pasteurella multocida. 3 

Vi khuẩn ky khí: Ac/inomyees, Arachnia, Bjlìdobacterium,  Clostrilium tetani Œ. 
perffringens  Eubacterium,  Lactobaeillus, Peptostreptococcus,  Propionibacterium, 

Fusobacterium, Pep!oc0ecus. 

Xoăn khuẩn: 7ì Yeponema palliduin, Borelia burgdoƒeri gây bệnh Lyme. 
- Vị khuẩn kháng thuốc: 
Vi khuẩn ưa khí Gram dương: tụ cầu (S/aphyloeoeeus aureus) 

Vi khuẩn ưa khí Gram âm: 4Aeinetobaeter alcaligenes, Moraxella catarhhalis tạo ra 
laclamase, Campylobacler, Cirobacter ƒfieundii Emterobacter, Klebsiella oxytớức 
Klebsiella pheumomniae, Legionella, Morganella morganii Proteus reltgeri Prdteus 
vaigaris, Providencia, Pseudomonas, Seratia, Yersinia enterocoiiHea. 

Vi khuẩn ky khí: Baeteroides #agilis. 
Vi khuẩn khác: Mweobaeterium, Mycoplasma, Rickeitsia. 

* Dược động học: 
+ Hấp thu: Amoxicilin bền vững trong môi trường acid dịch vị. Hấp thu không bị ảnh 

hưởng bởi thức ăn, nhanh và hoàn toàn hơn qua đường tiêu hóa so với ampieilin, khoảng 
74 - 92% liều đơn sau khi uống được hấp thu. Khi uống cùng liều lượng như ampicilin, 

nồng độ đỉnh amoxieilin trong huyết tương cao hơn ít nhất 2 lần. Sau khi uống liều 250mg 
atnoxieilin 1 - 2 giờ, nồng độ amoxicilin trong máu đạt khoảng 3,5 - 5 microgam/ml. Tăng 

liều dùng gấp đôi có thể làm nồng độ thuốc trong máu tăng gấp đôi. : 
+ Phân bố: Amoxieilin phân bố nhanh vào hầu hết các mô và dịch trong cơ thể, trừ mô 
não và dịch não tủy, nhưng khi màng não bị viêm thì amoxictin lại khuếch tán vào đễ 

dàng. Thuốc đi qua hàng rào nhau thai và lượng nhỏ phân bố trong sữa mẹ. Amoxicilin 

liên kết protein huyết tương với tỷ lệ 17 - 20%. 
+ Chuyển hóa: Amoxicilin được chuyển hóa một phần thành acid penicilloie không có 

hoạt tính chông vi khuẩn. 
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+ Thái (rừ: Thời gian bán thải của amoxicilin khoảng 1 - l,5 giờ, đài hơn ở trẻ sơ sinh (3,7 
giờ) và ở người cao tuổi. Ở người suy thận nặng với hệ số thanh thải ereatinin < 
l0ml/phút, nửa đời của thuốc đài khoảng 7 - 20 giờ. = 
Ở người lớn với chức Răng thận bình Hường hệ số thanh tải amoxi 10 s019420 uh là 

BIỜ. 80HIBIHhu CÓ nồng độ cao trong dịch mật và một phần thải qua 
5. Quy cách đóng gói: 
Hộp 10 vỉ x 10 viên nang cứng. Kèm theo tờ hướng dẫn sử dụng thuốà 

6. Chỉ định, liều dùng, cách dùng và chống chí định b 
* Chỉ định: Điều trị nhiễm khuẩn do vi khuẩn nhạy cảm bao sồm: 

se _ Viêm xoang cấp 

e_ Viêm tai giữa cấp 
ø - Viêm amiđan, viêm họng cấp 
e_ Dợt cấp tính của viêm phế quản mạn 

Viêm phổi cộng đồng ° 

® Viêm bảng quang cấp tính 

© - Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng trong thai kỳ 
e_ Viêm bể thận cấp tính 

e_ Sốt thương hàn và phó thương hàn 

° Áp Xe răng 

e©_ Nhiễm trùng khớp giả 

se Bệnh nhiễm #elieobacter pyÌori 

® BệnhLyme 

s - Dự phòng viêm nội tâm mạc. 

* Cách dùng và liều dùng: 
Cách dùng: Thuốc dùng theo đường uống, có thể uống trước hoặc sau bữa ăn. Uống cả 

viên với nước mà không mở viên nang. 

Liều dùng: Liều lượng amoxicilin được lựa chọn để điều trị mỗi loại nhiễm kh 
thuộc vào: Tác nhân gây bệnh và tính nhạy cảm của người bệnh với kháng sinh; |nức độ 

nghiêm trọng và vị trí của nhiễm trùng; tuổi, cân nặng và chức năng thận của bệnh nhân. 

Thời gian điều trị được xác định bởi loại nhiễm khuẩn và phản ứng của bệnh nhân, nên 
cảng ngắn càng tốt. Một số bệnh đòi hỏi thời gian điều trị kéo đài, khi đó cần theo dõi 
chức năng gan, thận và chức năng tạo máu. 
- Liêu dùng eho người lớn và trẻ em trên 40kg có chức năng thận bình thường: 

Chỉ định Liễu dùng 
Viêm xoang cấp 

Nhiễm khuân đường tiết niệu không 
biến chứng trong thai kỳ 

Viêm bê thận cấp tính 
Áp Xe rằng 

Viêm bàng quang cấp tính 

| viên/lần x 3 lần/ngày 
Hoặc 2 viên/lần x 2 lần/ngày 
Trường hợp nặng: 2 viên/lần x 3 lần/ngày 
Viêm bảng quang cấp tính có thể dùng liều 3 

viên/lần x 2 lần/ngày 

Viêm tai giữa câp 1 viên/lân x 3 lần/ngày 

Viêm amiđan, viêm họng câp Hoặc 2 viên/lân x 2 lân/ngày 
; Re, £ Trường hợp nặng: 2 viên/lần x 3 lần/ngày x 10 

Đọt câp tính của viêm phê quản mạn ngày GHẾ “ s8) 

Viêm phổi cộng đồng 1-2 viên/lần x 3 lần/ngày 
Sốt thương hàn và phó thương hàn __ | 1 - 4 viên/lần x 3 lần/ngày 
Nhiễm trùng khớp giả | - 2 viên/lân x 3 lân/ngày 

https://trungtamthuoc.com/



Uống liều duy nhất 4 viên khoảng 30 - 60 phút 

trước khi tiến hành phẫu thuật 
- 2 viên/lần x 2 lần/ngày, dùng kết hợp với 1 thuôc 

Bệnh nhiễm 7/e/eobaeter pyvlori ức chế bơm proton và l KP ˆ sinh trong 

thời gian 7 ngày ZZ. ` 

Giai đoạn đầu: l - 2 viên 
4g/ngày, trong 10 - 21 này. 
Giai đoạn sau: 1 - 4 viê VỀ 

6g/ngày, trong 10 - 30 nã 

Dự phòng viêm nội tâm mạc 

Bệnh Lyme 

- Liêu dùng cho trẻ em dưới 40kg: \ 

Chỉ định Liêu dần 

Viêm xoang cấp 

Viêm tai giữa cấp 

Viêm phối cộng đông. 

Viêm bê thận cấp tính 

Viêm bàng quang cấp tính 

20 - 90 mg/kg/ngày chia làm nhiều lần 

ÁP Xe răng 

Viêm amiđan, viêm họng câp 40 - 90 mg/kg/ngày chia làm nhiêu lân 

Sôt thương hàn và phó thương hàn 100 meø/kg/ngày chia làm nhiêu lân 
Uống 50 mg/kg, liều duy nhất khoảng 30 
- 60 phút trước khi phẫu thuật 
Giai đoạn đâu: 25 - S0 mg/kg/ngày, chia 3 
lần, trong 10 - 21 ngày. 
Giai đoạn sau: 100 mg/kg/ngày, chia 3 

lần, trong LÔ - 30 ngày. 

- Người cao tuổi có chức năng thận bình thường: Không cần hiệu chỉnh liều. 

- Bệnh nhân suy thận: 

Hệ số thanh thải 
ereqfinin (mlphú) 

Cl;; > 30 ml/phút Không cần điều chỉnh liều Không cần điều chỉnh liễu 
15 mpg/kg, 2 lãn/ngày tôi đa 

500mg, 2 lần/ngày) 
15 meg/kg, một liêu duy nhât 
mỗi ngày (tối đa 500mg) 

Dự phòng viêm nội tâm mạc 

Bệnh Lyme 

Nguời lớn và trẻ em > 40 lụ Trẻ em thưới 40 Ì 

10 < Cl; < 30 ml/phút | Tối đa 500 mg/lần x 2 lần/ngày 

Cl¿y < 10 ml/phút Tối đa 500 mg/ngày 

- Bệnh nhân thẩm phán máu: 

Amoxieilin bị loại bỏ khi thâm phân máu. 

Thâm phần máu 

500 mg mỗi 24 giờ. 

Người lớn và trẻ em [Trước khi thâm phân máu dùng thêm một liều 500 mg. Dễ phục. 

> 40 kg hồi nồng độ thuôc, nên đùng một liều khác là 500 mg sau khi thâm 

phân máu 

I5 mg/kg/ngày, một liều duy nhất mỗi ngày (tối đa 500 mg). 

Trước khi thâm phân máu phải dùng thêm một liều 15 mg/kg. Để 

phục hồi nồng độ thuốc, nên dùng một liều khác là 15 mg/kg sau 

khi thẩm phân máu 

Trẻ em dưới 40 kg 

- Bệnh nhân chạy thận nhân tạo: Liều tối đa 500 mpg/ngày. 

- Bệnh nhân suy gan: Cần thận trọng và theo dõi chức năng gan đều đặn để hiệu chỉnh liều. 

]z
: 
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* Chỗng chỉ định: 
Các trường hợp mẫn cảm với amoxieilin, bất kỳ loại penieilin nào hoặc với bất kỳ thành 

phần nào. của thuốc. 

monolactam). 

7. Thận trọng: 
Phản ứng quá mẫn: 
Trước khi bắt đầu điều trị với amoxicilin, cần xác định xem bệnh ÂW 

mẫn với penicilin, cephalosporin hoặc các j-lactam khác không. 
Các phản ứng quá mân nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (phản vệ) đã được báo cáo ở 

bệnh nhân dùng penicilin. Nguy cơ xảy ra cao hơn ở những người có tiền sử quá mẫn và dị 

ứng. Nếu phản ứng dị ứng xảy ra, phải ngưng dùng amoxicilin và phải có liệu pháp thay 

thê thích hợp. 
VỊ sinh vật không nhạy cảm: 

Amoxicilin không thích hợp để điều trị một số loại nhiễm khuẩn trừ khi mầm bệnh đã 

được ghi nhận và được biết là nhạy cảm hoặc có khả năng mầm bệnh sẽ thích hợp để điều 

trị bằng amoxicilin. Điều này đặc biệt áp dụng khi xem xét điều trị các bệnh nhân bị nhiễm 

khuẩn đường tiết niệu và nhiễm khuẩn nặng ở tai, mũi và họng. 
Co øiật 

Co giật có thể xảy ra ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận hoặc ở những bệnh nhân dùng 

liều cao hoặc ở bệnh nhân có khuynh hướng bị co giật (ví dụ như: tiền sử động kinh, động 

kinh được điều trị hoặc rối loạn màng não). 

Suy thận: 

Ở những bệnh nhân bị suy thận, tỷ lệ thải trừ anoxicilin sẽ giảm tùy theo mức độ suy 

giảm và có thể cần phải giảm tổng liều amoxicilin hàng ngày cho phù hợp. 

Phản ứng da: 

Sự xuất hiện ở giai đoạn điều trị khởi phát triệu chứng sốt toàn thân lan rộng liên qu 
mụn mủ có thể là triệu chứng của hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cập tính ( 

Phản ứng này đòi hỏi phải ngưng dùng amoxicilin và chống chỉ định cho những là 

trị sau. 

Cần tránh dùng amoxieilin nếu nghỉ ngờ bị bệnh tăng bạch cầu đơn nhân nhiễm khuẩn do 

có nguy cơ phát ban cao sau khi dùng amoxicilin. 

Phản ứng larisceh-Herxheimer: 

Phản ứng Jarisch- Herxheimer đã được thấy sau khi điều trị amoxicilin ở bệnh Lyme. Nó là 

kết quả trực tiếp từ hoạt tính diệt khuẩn của amoxicilin trên các vi khuẩn gây bệnh Lyme, 

xoắn khuẩn Borrelia burgdorƒeri. Bệnh nhân cần được đảm bảo răng đây là một hậu quả 

phổ biến và thường tự hạn chế của việc điều trị kháng sinh ở bệnh Lyme. 

Phát triển quá mức các vi sinh vật không nhạy cảm: 

Sử dụng kéo đài đôi khi có thể dẫn đến sự phát triển quá mức của các sinh vật không nhạy 

cảm. Viêm đại tràng liên quan đến kháng sinh đã được báo cáo với hầu hết các loại kháng 

sinh và có thể có mức độ nghiêm trọng từ nhẹ đến đe đọa tính mạng. Do đó, phải xem xét 

việc chẩn đoán này ở những bệnh nhân có tiêu chảy nặng trong hoặc sau khi dùng kháng 

sinh. Nếu viêm đại tràng liên quan đến kháng sinh xảy ra, phải ngừng ngay thuốc, cẦn bác 

sỹ tư vấn và thực hiện các biện pháp thích hợp. Thuộc chồng nhu động là chống chỉ định 

trong trường hợp nảy. 

Điều trị kéo dài: 

Phải định kỳ kiểm tra chỉ số huyết học, chức năng gan, thận trong suốt quá trình điều trị 

đài ngày. Men gan tăng và sự thay đổi về số lượng tế bào máu đã được báo cáo. 

Me 
ty
gi
 m
y
 

..
 

https://trungtamthuoc.com/



Thuốc chống đông máu: 
Kéo dài thời gian prothrombin được báo cáo là hiểm khi xảy ra ở những bệnh nhân dùng 

amoxicilin. Giám sát thích hợp nên được thực hiện khi thuốc chồng đông máu được dùng 
đồng thời. Cần điều chỉnh liều thuốc chống đông máu để duy trì MÉ & 
thuốc chống đông. cà 
Tỉnh thể niệu: 

và ì lượng nước tiểu c cân thiết để giảm khả năng tạo thành amoxicÀ\ 

nhân dùng ô ống thông bàng quang, nên duy trì kiểm tra thường xuyên, 
Cán trở các xét nghiệm chân đoán: 

Lượng amoxicilin trong huyết thanh và nước tiểu có thể ảnh hưởng dến các xét 
nghiệm. Do nông độ amoxicilin trong nước tiểu cao, gây phản ứng dương tính giả đối với 

các xét nghiệm bằng phương pháp hóa học. 
Khi kiểm tra sự có mặt của glueose trong nước tiểu trong quá trình điều trị amoxicilin, 

phương pháp dùng enzym glucose oxydase nên được sử dụng. 

* Thời kỳ mang thai: Các nghiên cứu trên động vật không chỉ ra các tác động có hại trực 

tiếp hoặc gián tiếp đối với thai nhỉ. Số liệu hạn chế về sử dụng amoxicilin trong thời kỳ 

mang thai ở người không chỉ ra nguy cơ dị tật bẩm sinh. Amoxieilin có thể được sử dụng 

trong thai kỳ khi lợi ích lớn hơn nguy cơ tiềm ẵn liên quan đến điều trị. 

* Thời kỳ elho eon bú: Amoxicilin bài tiết vào sữa mẹ với lượng nhỏ có thể có nguy CƠ dễ 

bị nhạy cảm. Do đó, tiêu chảy và nhiễm nắm có thể xảy ra ở trẻ bú mẹ, vì vậy cân phải 

ngừng cho con bú. Amoxicilin chỉ nên được sử dụng trong thời gian cho con bú sau khi 

đánh giá lợi ích/nguy cơ bởi bác sỹ. 

* Tác dụng eủa thuốc lên khá năng lái xe và vận lành máy móc: Không có nghỉ 

về những ảnh hưởng trên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên, nhữi 

dụng không mong muốn có thể xảy ra (như phản ứng dị ứng, chóng mặt, eo giật), điều này 

có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

8. Tương tác thuốc: 

Probenecid: 

Không sử dụng đồng thời với probenecid. Probenecid làm giảm thải trừ amoxieilin ở ông 

thận. Sử dụng đồng thời probenecid có thể làm tăng và kéo dài nồng độ amoxicilin trong 

máu. 
Alopurinol: 
Bệnh nhân tăng acid uric máu khi dùng alopurinol cùng với amoxicilin sẽ làm tăng khả 

năng phát ban của amoxicilin. 
Tetracyclin: 

Tetracyclin và các thuốc kìm khuẩn khác có thể gây trở ngại cho tác dụng diệt khuẩn của 

amoxicilin. 
Thuốc chống. đông đường uống: 

Thuốc chống đông đường uống và kháng sinh penicillin đã được sử dụng rộng rãi trong 

thực tế mà không báo cáo về sự tương tác. Tuy nhiền kinh nghiệm cho thấy tác dụng 

chống đông có ảnh hưởng khi dùng đồng thời warfarin với amoxieilin. 

Methotrexat: 

Amoxicilin làm giảm thải trừ methotrexat, tăng khả năng gây độc tính trên đường tiêu hóa 

và hệ tạo máu. 

9, Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Các tác dụng không mong muốn được liệt kê theo hệ cơ quan và tần suất gặp được sắp xếp 

như sau: rất phô biến (> 1/10); thường gặp (1/100 < ADR <1/10); ít gặp (1/1000 < ADR < 
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1/100); hiếm gặp (1/10.000 < ADR < 1/1000); rất hiếm (<1/10.000), không rõ tần suất 

(không thể ước tính từ đữ liệu sẵn có). HH: 

Nhiễm trùng và nhiễm khuẩn: 

Rất hiếm: Nhiễm nâm Candida. 

Rỗi loạn hệ thông mắu và bạch huyết: 

Rất hiểm: Giảm bạch câu, giảm tiểu cầu, thiếu máu tan huyết. Kéo [ 

thời gian prothrombin. 
Rấi loạn hệ miễn dịch: ị 
Rất hiểm: Phản ứng dị ứng trằm trọng, phản vệ, bệnh huyết thanh và viên Effquá mẫn. 

Không rõ tân suất: Phản ứng Jarisch-Herxheimer. 

Rối loạn hệ thần kinh: 
Rất hiếm: Chóng mặt, co giật. 
Rối loạn tiêu hóa: 

Thường gặp: Tiêu chảy và buồn nôn. 

Ï gặp: Nôn. 
Rất hiểm: Viêm đại tràng liên quan đến kháng sinh. Lưỡi mọc lông đen. 

Rối loạn gan và mật: 

Rất hiểm: Viêm gan và vàng da. Tăng AST và/hoặc ALT. 

Rối loạn đa và mô (hưới đa: 

Thường gặp: Phát ban da. 

Ít gặp: Mè đay, ngứa. 

Rất hiểm: Các phản ứng trên da như hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens-Johnson, hoại 

tử đa nhiễm độc, hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP). 

Rối loạn thận và tiết niệu: 

Rắt hiếm: Viêm thận kẽ, tỉnh thể niệu. 
10. Quá liều và cách xứ trí: 

- Quá liều: Các triệu chứng đường tiêu hóa (như buồn nôn, nôn và tiêu chảy) và| Ì 5i 

cân bằng nước - điện giải. Đã xảy ra hiện tượng tỉnh thể niệu, trong một số trường h§ 

đến suy thận. Co giật có thể xảy ra ở bệnh nhân suy giảm chức năng thận hoặc ở những 

bệnh nhân dùng liều cao. 

- Cúch xứ trí: 

Các triệu chứng đường tiêu hoá có thể được điều trị triệu chứng, đặc biệt chú ý tới cân 

bằng nước - điện giải. 

Amoxicilin có thể loại bỏ bằng thâm phân máu. 

II. Các dấu hiệu cần lưu ý và khuyến cáo: 

* Tu ý; Khi thấy viên thuốc bị âm mốc, loang màu, nang rách vỡ, nhãn thuốc in số lô § 

HD mờ...hay có các biểu hiện nghỉ ngờ khác phải đem thuốc tới hỏi lại nơi bán hoặc nối 

sản xuất theo địa chỉ trong đơn. 
12. Điều kiện bảo quản và hạn dùng: 

- Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C. 

- Hạn dùng: 36 thắng kể từ ngày sản xuất, Không được dùng thuốc đã quá hạn dùng. 

13. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuẤt: 

Tên cơ sở: sản xuất: CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC PHẨM HÀ TÂY 

Địa ehi: Tổ dân phố số 4 - La Khê - Hà Đông - TP. Hà Nội 

ĐT: 024.33522203 FAX: 024.33522203 

ĐT: 02433824685 FAX: 024.33829054 

Hotline: 024.33 522525 

14. Ngày xem xét sửa đồi, cập nhật lại nội đung hướng dẫn sử dụng thuốc: 

Ngày....... tháng........ HÃN.:e¡x‹¿¿ 
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