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HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CAN BO Y TE
1. Tén thubc: OZIRMOX 500
2. Thanh phan: MJi vién nang cing chira:
2 Amoxicilin trihydrat tirong tmg vai amoxicilin
5 Té dugce vira du
(Ta diepe gom: Crospovidon, kali polacrilin, bt tale, magnesi sifgy
3. Dang bio ché: Vién nang cimg. ;’

4. Dic tinh dwoce lye hoe, dwge ding hoc:
* Duac hrc hoc:
benzylpenicilin, dic biét co Izic dung chong trye khudn Gram am. TO Tr cac pen1c1lm
khéc, amoxicilin ¢é tac dung dl¢t khuan do thubc giin vao mot hodc nhiéu protein gin
penicilin cta vi khuén dé rc ché sinh tdng hop peptidoglycan, 1a thanh phén quan trong
ctia thanh t¢ bao vi khudn,
Phé tic dung:
- Vi khudn nhay cam bao gém:
Vi khuin wa khi Gram duong: S. aureus, S. epidermidis (khéng tao penicilinase),
Streptococci nhom A, B, C, G, Streptococcus pneumoniae, viridans Streptococei va mot
vai chiing Enterococci, Corynebacterium diptheriae, Listeria monocytogenes, bacillus
anthracis, Erysipelothrix Ihusmpathfae mdt vai chung Nocardia.
Vi khuin wa khi Gram am: Neisseria meningitidis va N. Gonorrhoeae (khong tao
pcnlmllmse} Haemophilus influenzae va mdt vai chung H. paramﬂuenzae va H. ducreyi,
mét s& ching Enterobacteriaceae, Proteus mirabilis, Salmonella v Shigella, P. Vulgaris,
Enterobacter aerogenes, Citrobacter freundii, Vibrio cholerae, Helicobacter pylori,
Bordetella pertussis, Actinobacillus, Pasteurella multocida.
Vi khudn ky khi: Actinomyces, Arachnia, Bifidobacterium, Clostridium tetani, C.
perfringens, Eubacterium, Lactobacillus, Peptostreptococcus, Propionibacterium,
Fusobacterium, Peptococcus.
Xoin khuin: Treponema pallidum, Borelia burgdoferi giy bénh Lyme.

- Vi khudin khdng thuée:
Vi khuin wa khi Gram duong: tu ciu (Staphylococcus aureus)
Vi khudn rra khi Gram am: Acinetobacter alcaligenes, Moraxella catarhhalis tao ra
lactamase, Campylobacter, Citrobacter freundii, Enterobacter, Kiebsiella oxyldcd,
Klebsiella pneumoniae, Legionella, Morganella morganii, Proteus rettgeri, Prdteus
valgaris, Providencia, Pseudomonas, Seratia, Yersinia enterocolitica.
Vi khuén ky khi: Bacteroides fragilis.
Vi khudn khéc: Mycobacterium, Mycoplasma, Rickettsia.
* Duoe dong hoc:
+ Hdp thu: Amoxicilin bén vimg trong mdi trudng acid dich vi. Hap thu khong bi anh
hudng boi thire &n, nhanh va hoan toan hon qua dudng tiéu héa so véi ampicilin, khoing
74 - 92% litu don sau khi udng duge hip thu. Khi uong cung lidu lwong nhu ampicilin,
nong do dinh amoxrmlm trong huyct twong cao hon it nhét 2 1dn. Sau khi ubng liéu 250mg
amoxicilin 1 - 2 gid, ndng dd amoxicilin trong mau dat khoang 3,5 - 5 microgam/ml. Tang
liéu dung gip doi co thé lam ndng do thude trong mau ting gip doi. )
+ Phdn bé: Amoxicilin phan bd nhanh vao hdu hét cdc md va dich trong co thé, trlr md
ndo va dich ndo tiy, nhung khi mang ndo bi viém thi amoxicilin lai khuéch tan vao dé
dang. Thude di qua hang rao nhau thai va lwgng nhé phén bd trong stra me. Amoxicilin
lién két protein huyét twong véi ty 1€ 17 - 20%. )
+ Chuyén héa: Amoxicilin duge chuyén héa mdt phan thanh acid penicilloic khdng ¢6
hoat tinh chdng vi khudn.
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+ Thai trir: Thoi gian ban thai cia amoxicilin khoang 1 - 1,5 gio, dai hon ¢ tré so sinh (3,7
gio) va ¢ ngudi cao twdi. O ngudi suy thin ning v6i hé sd thanh thai creatinin <
10ml/phut, nira doi cia thude dai khodng 7 - 20 gid. :
. O nguoi lon voi chire nﬁng than bmh thu’img, hé so thanh thz’u amox: 54

gio. Amoxnmlm Cé nong dd cao trong dich mﬁt va mot phan lhax qua

S. Quy cich déng goi:
Hdp 10 vi x 10 vién nang cing. Kém theo t& huéng din sir dung thuddy

6. Chi dinh, licu dung, ciach dung va chong chi dinh
* Chi dinh: Diéu tri nhlem khuan do vi khudn nhay cam bao g gbm:

¢ Viém xoang cip

e Viém tai gitra cip

e Viém amidan, viém hong cip
Dot cﬁp tinh cua viém phé quan man
Viém phdi cong dong
Viém bang quang cép tinh
Nhiém khuin dudng tiét niéu khong bién ching trong thai ky
Viém bé thin cép tinh
St thuong han va pho thuong han
Ap Xe rang
Nhiém triung khép gia
Bénh nhiém Helicobacter pylori
Bénh Lyme

e  Duy phong viém ndi tam mac.
* Cich ding va liéu ding:
Cich dung: Thube ding theo dwong udng, cé thé udng truée hoic sau bira an. Udng ca
vién v6&i nude ma khong mé vién nang.
Liéu dung: Liéu lwgng amoxicilin duge lwa chon dé diéu tri mdi loai nhidém khy§
thude vao: Tac nhan gay bénh va tinh nlny cam cua ngudi bénh véi khang sinh; nirc do
nghiém trong va vi tri cla nhiém tring; tudi, cin n’ing va chirc niding thin ctia bénh nhén. _
Thoi gian diéu tri duge xac dinh bai loai nhiém khudn va phan (rng ctia bénh nhén, nén 2]
cang ngin cang tot. Mot s6 bénh doi hoi thoi gian diéu trj kéo dai, khi d6 cin theo doi '
chirc nidng gan, than va chire niing tao méu.
- Liéu ding cho ngwéi lém va tré em trén 40kg cé chire ndng than binh thirong:

Chi dinh Liéu ding

Viém xoang cip
Nhiém khuan dudng tiét niéu khong
bién chimg trong thai ky
Viém bé thin cép tinh

v:q.'v. y

I vién/lin x 3 ldn/ngay

Hodc 2 vién/lin x 2 lnn;’m__,ay

Trudng hop nang: 2 vién/lin x 3 Idn/ngay
Viém bang quang ciip tinh ¢6 thé dung liéu 3

AP.xe ré‘ing g vién/lin x 2 lan/ngay
Viém bang quang cép tinh
Viém tai gilta cap 1 vién/lan x 3 lan/ngay
Viém amidan, viém hong cép Hofc 2 vién/lan x 2 lan/ngay ‘
" " ong : 2 vién/lan x 3 lan/ngay x 10
Dot cap tinh cua viém phé quan man ;1]";:;111;, Hopuhuge 2 wisndiza .2 (R0 s
Viém phéi cong dong 1 - 2 vién/lin x 3 lin/ngay
84t thuong han va phé thuong han | 1 - 4 vién/lin x 3 lan/ngay

Nhiém tring khop gia 1 - 2 vién/lin x 3 lan/ngay
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Du phong viém ndi tim mac

Udng liéu duy nhat 4 Y'ién khodng 30 - 60 phut
trude khi tién hanh phau thuét

Bénh nhiém Helicobacter pylori

2 v1en/l§m x 2 lan/ngay, ding két hop véi 1 thude
{rc ché bom proton va 1 khang smh khac trong
thoi gian 7 ngdy <

Bénh Lyme

Giai dogn dau: 1 - 2 vién/ns
4g/ngay, trong 10 - 21 ng
Giai doan sau: 1 - 4 vién|{Ta
6g/ngay, trong 10 - 30 n&y

- Liéu diing cho tré em duwdi 40kg:

Chi dinh

Viém xoang cip

Viém tai gu‘ra cap

Viém pho: cong dong

Viém bé than cip tinh

20 - 90 mg/kg/ngay chia lam nhiéu lin

Viém bang quang cap tinh

Ap Xxe rang

Viém amidan, viém hong cap

40 - 90 mg/kg/ngay chia lam nhiéu lin

S6t thuong han va phé thuong han

100 mg/kg/ngdy chia lam nhiéu lan

Du phong viém noi tim mac

Udng 50 mg/kg, liéu duy nhat khoang 30
- 60 phat trude khi phiu thudt

Bénh Lyme

Giai doan dau: 25 - 50 mg/kg/ngdy, chia 3
lan, trong 10 - 21 ngay.

Giai doan sau: 100 mg/kg/ngay, chia 3
lan, trong 10 - 30 ngay.

- Ngudi cao tudi cé chirc ning than binh thudng: Khong céin hiéu chinh lidu.

- Bénh nhdn suy than:

Hé sb thanh thai
creatinin (ml/phiir)

Nguwoi lon va tré em > 40 kg

Tré em duwdi 40 M

Cler > 30 ml/phit

Khéng can dicu chinh liéu

Khong cin diéu chinh [icu

10 < Clr < 30 ml/phat | Téi da 500 mg/lan x 2 ldn/ngay

15 mg/kg, 2 lin/ngay (tdi da
500mg, 2 Ian/ngay)

Cler < 10 ml/phat

Téi da 500 mg/ngay

15 mg/kg, mot liéu duy nhat
mdi ngay (t6i da 500mg)

- Bénh nhdn tham phdn mau:

Amoxicilin bi loai bo khi thim phan mau.

Thim phin m:iu

>40 kg
phén méu

500 mg mdi 24 gid.
Ngudi lon va tré em |Trude khi thim ph'm méau dung thém mot liéu 500 mg. Dé phuc
héi ndng dd thude, nén ding mot lidu khéc 1a 500 mg sau khi thdm

Tré em dudi 40 kg

15 mg/kg/ngdy, mot liéu duy nhéit mdi ngay (t6i da 500 mg).
Trude khi thim phén mdu phai ding thém mot licu 15 mg/kg. Dé
phuc hdi néng dd thude, nén dung mot lidu khde 12 15 mg/kg sau
khi thdm phin méu

- Bénh nhén chay than nhdn tao: Liéu t&i da 500 mg/ngay.
- Bénh nhdn suy gan: Cén thn trong va theo ddi chirc ning gan déu din dé hiéu chinh liéu.
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* Chéng chi dinh:
. Cac truong hop rpfm cadm v6i amoxicilin, bt ky loai penicilin nio hodc véi bit ky thanh
phéan nao cua thudc.
Ngudi bénh c6 tién sir qua man véi cac p-lactam khéc (cephalospogff
monolactam),
7. Thén trong:
Phan (g qud mn:
Trude khi bat diu diéu tri vai amoxicilin, cin xic dinh xem b¢nh N
maén vai penicilin, ccphalosporin hoiic cic B-lactam khac khong.
Céc phan Uing qua man nghiém trong va doi khi gdy tr vong (phan v¢) dadmoc b'lO cdo ¢
bénh nhén ding penicilin. Nguy co xdy ra cao hon & nhitng ngudi c6 tién sir qua man va di
ung, Néu phan g di tmg xdy ra, phdi ngung ding amoxicilin va phai ¢6 liéu phap thay
thé thich hop.
Vi sinh vit khéng nhay cam:
Amoxicilin khong thich hop dé diéu tri mdt s6 loai nhiém Lhuan trir khi mim bénh da
duge ghi nhan va duge biét 14 nhay cam hodic ¢6 kha ning rmm bénh sé thich hop dé diéu
tri b?;ing amoxicilin. Piéu ndy dic biét dp dung khi xem xét diéu tri cdc bénh nhén bi nhiém
khudn dudng tiét nidu va nhiém khuin ning & tai, mii va hong.
Co giat:
Co giat co thé xdy ra & bénh nhin suy giam chac ning thin hoic & nhung bénh nhén ding
lidu cao hodc & bénh nhén c6 khuynh hudéng bi co gidt (vi du nhur: tién sir dong kinh, dong
kinh duogc diéu tri hodc rdi loan mang nio).
Suy thén:
O nhiing bénh nhén bi suy lh'm ty 1¢ thai trr amoxicilin s¢ giam tiy theo murc do suy
gidm va co thé cin phdi gidm tong liéu amoxicilin hang ngdy cho phu hop.
Phén \ing da:
Su xudt hién & giai doan didu tri khéi phat triéu chimg sOt toan than lan rong lién qu
mun mu c6 thé 12 triéu chirng ctia hdi chig ngoai ban mun mu toan thén cip tinh (AQEP).
Phin g ndy doi hoi phai ngung ding amoxicilin va chdng chi dinh cho nhiing lip diéu
trj sau,
Cén tranh ding amoxicilin néu nghi ngo bi bénh tang bach cdu don nhan nhiém khuin do
¢6 nguy co phat ban cao sau khi dung amoxicilin.
Phan (rng Jarisch-Herxheimer:
Phan (mg Jarisch-Herxheimer da duge lhay sau khi diéu tri amoxicilin & bénh Lyme. N6 12
l\cl qué trye tiép tir hoat tinh diét khudn ctia amoxicilin trén cdce vi khuin giy bénh Lyme,
xodn khuén Borrelia burgdorferi. Bénh nhin cin duge dam béo ring day 12 mdt hiu qua
phd bién va thuong ty han ché cua viée diéu tri khang sinh & bénh Lyme.
Phat trién qua mirc cdc vi sinh vit khong nhay cam:
Sir dung kéo dai ddi khi c6 thé dan dén sy phit trién qua mirc clia cdc sinh viit khong nhay
cdm. Viém dai trang lién quan dén khang sinh da dugce béo cio voi hiu hét cac logi khing
sinh va ¢o thé c6 mirc dd nghiém trong tir nhe dén de doa tinh mang. Do do, phai xem xét
viéc chan doan nay & nhitng bénh nhin c6 tiéu chdy ning trong hofic sau khi ding khéng
sinh, Ncu viém dai trang lién quan dén khang sinh xdly ra, phai ngirg ngay thude, cin bac
sy tu vin va thue hién céc bién phap thich hop. Thube chong nhu dong 1a chdng chi dinh
trong truong hop nay.
Diéu tri kéo dai:
Phéi dinh ky kiém tra chi s6 huyét hoc, chirc ning gan, thin trong subt qua trinh diéu tri
dai ngdy. Men gan ting va su thay ddi vé sb lugng té bao méu da duge bio céo.
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Thude chong dong mau:
Kéo dai thoi gian prothrombin dugc bdo cao la hiém khi xdy ra & nhirng bénh nhin ding
amoxicilin. Giam sat thich hgp nén duqc thue hién khi thude chong d 0

dﬁng thoi. Can diéu chinh liéu thudc chong dong mau dé duy tri prfResis%itap Bnuon cla

thude chr?mg dong. ’

Tinh thé niéu;

0 nhtrng bénh nhén lugng nude tiéu giam, tinh thé niéu hau nh

tri bﬁng duong tiém. Trong khi dung amoxicilin liéu cao, nén diy

va luong nude tiéu can thiét dé giam kha ning tao thanh amoxicifg

nhan ding 6ng théng bang quang, nén duy tri kiém tra thwdng xuyén,

Cén trd cic xét nghiém chin doan:

Lugng amoxicilin trong huyét thanh va nuéc tiéu co thé anh huong dén cic xét

nghiém. Do nf)ng d amoxicilin trong nuéc tiéu cao, giy phan (mg dwong tinh gia déi véi

cac xét nglucm bang phuofng phap hoa hoc.

Khi kiém tra sy c6 mit cta glucose trong nurde tidu trong qué trinh didu tri amoxicilin,

phuong phap ding enzym glucose oxydase nén dugc str dung.

* T hoi ky mang thai: Cic nghién ciru trén dong vat khong chi ra cac tac ddng co hai truc

tiép hodic gidn tiép déi véi thai nhi. S6 ligu han ché vé& sir dung amoxicilin trong thoi ky

mang thai & ngudi khong chi ra nguy co dj tit bAm sinh. Amoxicilin ¢6 thé dwgc sir dung

trong thai ky khi lgi ich 16n hon nguy co tiém iin lién quan dén diéu tri,

* Thoi ky cho con bui: Amoxicilin bai tiét vao sitra me voi qurng nho ¢6 thé co nguy co dé

bi nhay cam. Do dé, tiéu chdy va nhiém nim c6 thé xdy ra & tré bl me, vi viy cin phai

ngimg cho con bi. Amoxicilin chi nén dugc sir dung trong thoi gian cho con bu sau khi

dénh gid lgi ich/nguy co bdi béc sy.

* Tie dung ciia thudc 1én kha nang ldi xe va vin hanh mdy moéc: Khong co nghi

vé nhitng 4nh hudng trén kha ndng 1ai xe va vin hanh mdy méc. Tuy nhién, nhif

dung khdng mong mudn ¢6 thé xay ra (nhu phan Gmg di img, chong mit, co gidt), didu nay

¢6 thé anh hudng dén kha nang 14i xe va van hanh may moc.

8. Tuwong tic thude:

Probenecid:

Khong str dung dong thai vai probenecid. Probenecid lam giam thai teir amoxicilin & dng

thin. Str dung dong thai probenecid ¢6 thé 1am ting va kéo dai ndng dd amoxicilin trong

mau.

Alopurinol:

Bénh nhén tang acid uric méu khi dung alopurinol cing véi amoxicilin s€ lam ting kha

nang phat ban cua amoxicilin,

Tetracyclin: )

Tetracyclin va cac thude kim khudn khac c6 thé gy trd ngai cho tae dung diét khudn cia

amoxicilin.

Thuéc chéng déng dudng uéng

Thude chong dong dudng uong vi khang sinh penicillin da duoc sir dung rdng riii trong

thue té ma khong béo cdo vé sy tuong tée. Tuy nhién kinh nghiém cho thiy tac dung

chdng dong c6 anh hudng khi ding dong thoi warfarin voi amoxicilin.

Methotrexat:

Amoxicilin 1am gidm thai trir methotrexat, ting kha ning gdy ddc tinh trén dudng tiéu hoa
va hé tao mau.

9, Tac dung khong mong muon ciia thude:

Céc tac dung khong mong mudn dugc liét ké theo hé co quan va tin sudt gip dwoc siip xép

nhu sau: rit phd bién (= 1/10); thudng gip (1/100 < ADR <1/10); it gip (1/1000 = ADR <

| L e
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1/100): hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1000); rit hiém (<1/10.000), khong 1o tin sudt

« (khﬁpg thé udc tinh tir dit liéu sin ¢o).
Nhiém tring va nhiém khudin:
¥ Rat hiém: Nhiém nam Candida.

Réi logn h¢ thong mau va bach huyét:
Rat hiém: Giam bach céu, giam tiéu cau, thiéu mau tan huyét. Kéo
thoi gian prothrombin,
Réi logn h§ mién dich: :
Rat hiém: Phéan Ung di img trdm trong, phan v, bénh huyét thanh va vién Traerqua man.
Khéng rd tan sudt: Phan tmg Jarisch-Herxheimer.
Réi loan hé than kinh:
Rt hiém: Chéng mit, co gift.
Rbi loan tiéu héa:
Thuong gdp: Tiéu chay va budn non.
It géip: Non.
R4t hiém: Viém dai trang lién quan dén khang sinh. Ludi moc 16ng den.
Réi loan gan va mat:
Rét hiém: Viém gan va vang da. Tang AST va/hoic ALT.
Réi loan da va mé dwdi da:
Thwong gdp: Phét ban da.
It gap: ME day, ngira. ‘
Rat hiém: Céc phan tmg trén da nhu hong ban da dang, hoi chimg Stevens-Johnson, hoai
tir da nhiém ddc, hdi chimg ngoai ban mun mi toan thin cap tinh (AGEP).
Roi loan thin va tiét ni¢u:
Rat hiém: Viém thin k&, tinh thé niéu.
10. Qua licu va cach xir tri:
- Qud liéu: Céc tri¢u chimg dudng ticu hoa (nhur budn non, ndn va tiéu chay) vaj g
cin bing nudce - dién giai. DA xay ra hién tugng tinh thé niéu, trong mdt s trudng\hg
dén suy thin. Co gidt ¢6 thé xay ra & bénh nhén suy gidm chirc niing thin hofic ¢ nhirng
bénh nhin ding liéu cao.
- Cach xi tri:
Cic triu ching dudng tidu hod c6 thé duge diéu tri wigu ching, dic bict cht y (i cin
biing nudc - dién gidi. -
Amoxicilin ¢6 thé loai bo bing thdm phin miu.
11. Cic diu hiéu cin lru y va khuyén cio: ‘ '
# Lyew y: Khi thdy vién thude b 4m mébc, loang mau, nang rach v, nhan thude in s0 10 8
HD mé...hay ¢é céac biéu hién nghi ngd khéic phéi dem thudec tai hoi lai noi ban hodic néi
san xudt theo dia chi trong don.
12. Diéu ki¢n bdo quin va han dang:
- Bio quan: Noi khd, nhiét do dudi 30°C.
- Han ding: 36 thing ké tir ngay san xuit. Khong dwge dung thude di qua han ding.
13. Tén, dia chi cia co so' sin Xuit: ) .
Tén co sé sin xudt: CONG TY CO PHAN DUGC PHAM HA TAY
Dia chi: TS dn phd s 4 - La Khé - FHa Dong - TP. Ha Noi

PT: 024.33522203 FAX:024.33522203

PT: 02433824685 FAX: 024.33829054
Hotline: 024.33 522525 '
14. Ngiy xem x¢ét sira d6i, cip nhit lai ngi dung huwdng din sir dung thudc:
Ngay....... thang........ DAL isssvnias




