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Phenoxymethylpenicilin
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Composition:

Phenoxymethylpenicilin

(as phenoxymethylpenicilin potassium) 1.000.000 IU

RDAANRMR-:............. 1 tablet

Indications, contraindications, dosage and

administration:

Read the pack insert before use.

Storage:

In a dry place, temperature not exceedingaơc,

protect from light.

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ THE PACK INSERT CAREFULLY BEFORE USE   
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(Dướidạngphenoxymethylpenicilinkali)1000.000 IU
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Xinđọctrongtờhướngdẫnsửdụng.

*Bảoquản:
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administration:
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protectfrom light.
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sảNPHAM | Penicilin V Kali 1.000.000 IU

Hộp 50 vỉ x 10 viên nén

KÍCH THƯỚC TỶ. 7

cas co

MÀU SÁC =“ Ei N:
K12   

s Thành phần:

Phenoxymethylpenicilin » Chỉ định, chống chỉ định, liều dùng

(Dưới dạng phenoxymethylpenicilin kali) 1.000.000 lU_ và cách dùng:

II VỔ..................seceeereees 1viên Xinđọc trongtờ hướng dẫn sử dụng.

Tiêu chuẩn: DĐVN IV = SDK:

Ss
=

> li

5
ề

Fy

Sx
2

aT TTTA ONNGIHXDENALONAGNs NYGONONH AxDOG

ib cmnh
uộJA quệq ou2up oonuL

“OH Bunp 2s uẹp Bupny 9} wex2g4 uI) Buo) 2g2

. ee 'Bups tu que”) '2,0 ẹnb Buouy ộp3u 'Qu ON
:XS 0I 9S gioi

a MAU NHAN XIN DANG KY THUOC

 
 

https://trungtamthuoc.com/



Rx Thuéc ban theo đơn

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

A. HUONG DAN SỬ DỤNG THUÓC CHO NGƯỜI BỆNH

1. Tên sản phẩm: PENICILIN V KALI 1.000.000[U3

Doc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Để xa tầm tay trẻ em

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không

 

khi sử dụng thuốc

Thuốc bán theo đơn

2. Thanh phan: Cho 1 viên:

 

Phenoxymethylpenicilin 1.000.000 IU |

(Dưới dạng Phenoxymethylpenicilin kal) ị

Tá dược vừa đủ l viên 
 

(Teá được gồm: Lactose, povidon K30, magnesi stearat, bét talc, colloidal anhydrous silica) ”
 

3.Mô tả sản phẩm: Dạng bào chế: Viên nén

Viên nén dài, màu trắng hoặc trắng ngà, hai mặt có vạch bẻ đôi, cạnh và thành viên lành lặn.

4. Quy cách đóng gói: Hộp 10 vỉ x 10 viên. Hộp 20 vỉ x 10 viên. Hộp 50 vỉ x 10 viên.

5. Thuốc dùng cho bệnh gì

Phòng và điều trị các nhiễm khuẩn gây ra bởi các vi khuẩn nhạy cảm, đặc biệt là

Streptococcus trong cac truong hop nhe dén trung binh nhu:

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên, viêm họng, viêm amidan, viêm tai giữa.

- _ Nhiễm khuẩn ở miệng, họng.

- _ Viêm phổi thể nhẹ do Pnewnococcws.

-_ Nhiễm khuẩn da và mô mềm.

- _ Phòng thấp khớp cấp tái phát.

Điều trị cần dựa trên kết quả thử kháng sinh đồ và đáp ứng lâm sàng.

6. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Uống 1 viên/lần, 6 - 8 giờ uống 1 lan.

- Trẻ em từ 6 đến 12 tudi: 1/2 vién/lan, 6 — 8 giờ uống 1 lần.

- Người cao tuổi: Dùng liều như người lớn. Nên giảm liều nếu bệnh nhân bị suy thận.

Đối với người suy thận nên dùng viên có hàm lượng thấp hơn.

Nhiém khuan do Streptococcus tan huyét nhom beta cần được điều trị trong 10 ngày.

Điều trị viêm tai giữa cấp nên được giới hạn trong thời gian 5 ngày. Tuy nhiên, có thẻ khuyến

cáo điều trị từ 5 — 10 ngày đối với bệnh nhân có khả năng bị biến chứng.

Nên uống thuốc với nhiều nước, uông trước bữa ăn 30 phút hoặc sau bữa ăn 2 giờ.

: Ne
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7. Khi nào không nên dùng thuốc này

- Có tiền sử quá mẫn với penicilin.

- Mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào của thuốc.

- Chú ý dị ứng chéo với cephalosporin.

- Nhiễm khuẩn nặng.

§. Tác dụng không mong muốn:

ở đường tiêu hóa. Phenoxymethylpenicilin có ưu điểm không gây rapha ứngynôf ban Í

như thường gặp với amoxicilin.

Thường gặp. ADR >1/100

 

Đường tiêu hóa: Ïa chảy, buồn nôn.

Da: Ngoại ban.

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Mau: Tang bach cau ua eosin.

Da: Nổi mày đay.

Hiém gap, ADR <1/1000

Toàn thân: Sốc phản vệ.

Tiêu hóa: Ïa chảy có liên quan tới C?osfridium địƒicile (ít gặp hơn nhiều so với khi dùng

ampicilin va amoxicilin).

9, Nén tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang dùng thuốc này

- Hấp thu của penicilin V bị giảm bởi chất gôm nhựa.

- Neomycin dạng uống có thể làm giảm hấp thu của penicilin V tới 50%. Có thể do neomycin

gây hội chứng giảm hắp thu có hồi phục.

- Không nên dùng cùng với các kháng sinh kìm khuẩn nhu: tetracycline, erythromycin,

chloramphenicol va cac sulphonamid.

- Sử dụng đồng thời với thuốc tang acid uric niéu (vi dy probenecid va sulfinpyrazon) lam

giam bai tiét penicilin V dẫn đến tăng nồng độ trong huyết tương và kéo dài thời gian tác

dụng của penicilin.

- Penicillin V có thể làm giảm bài tiết methotrexat dẫn đến nguy cơ gây độc cơ thé.

- Penicilin V có thể làm giảm tác dụng của thuốc tránh thai khi uống cùng. Người bệnh nên sử

dụng thêm biện pháp tránh thai khác khi dang ding penicillin.

- Uống đồng thời với thuốc chống đông có thể kéo dài thời gian prothrombin.

- Không uống cùng với vaccin thương hàn vì kháng sinh làm bất hoạt vaccin này.

10. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc :

: oy
Có thể uống lại theo đúng liều đã chỉ dẫn.

https://trungtamthuoc.com/



     

 

11. Cần bảo quản thuốc này như thế nào: Nơi khô, nhiệt độ khô

sáng. tfky VNPHAN

 

12. Những dấu hiệu và triệu chứng khi dùng thuốc quá liều:

- Người bệnh bị ỉa chảy hoặc có phản ứng dị ứng.

13. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo:

Cần tới bệnh viện gần nhất hoặc thông báo ngay cho bác sỹ.

14. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này:

a, Cac tinh trang cân thận trọng khi dùng thuốc

- Có dị ứng chéo với các cephalosporin. Trường hợp đã biết có dị ứng với cephalosporin thì

không dùng penicilin. Tuy nhiên, nếu có dị ứng với penicilin, thường có thé dung cephalosporin

thay thế. Thận trọng với bệnh nhân có phản ứng nặng (như sốc phản vệ) với penicilin và

cephalosporin. Nếu bệnh nhân trải qua phản ứng dị ứng với penicilin cần ngừng dùng thuốc và

điều trị bằng cách biện pháp phù hợp (ví dụ: adrenalin và các amin tăng huyết ap, thuốc chống

dị ứng và các corticoid).

- Nên thận trọng khi dùng penicilin V cho những người bệnh có tiền sử dị ứng hoặc hen.

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp nặng (như viêm phổi nặng) không thể điều trị bằng penicilin V.

- Không dùng cho bệnh nhân bị bệnh nặng hoặc đang bị các bệnh về đường tiêu hóa như buồn

nôn kéo dài. nôn do giãn dạ dày, rồi loạn vận động của thực quản, tiêu chảy vì có thể giảm sự

hấp thụ của thuốc.

- Đối với nhiễm trùng do Streptococus nén điều trị tối thiểu là 10 ngày.

- Những bệnh nhân đang điều trị penicilin kéo dài cần phải được theo dõi công thức máu.

chức năng gan, thận.

-Trong thời gian điều trị dài ngày với penicilin cần theo dõi sự phát triển quá mức của các vi

sinh vật kháng thuốc tiềm tàng như Psewdomonas hoặc Canida. Nếu xảy ra bội nhiễm cần

điều trị bằng những biện pháp thích hợp.

- Thận trọng khi điều trị cho bệnh nhân bị viêm đại tràng có liên quan đến kháng sinh.

- Nên dùng liều thấp hơn liều khuyến cáo đối với bệnh nhân bị suy thận.

- Trong thời gian điều trị với penicilin có thể xuất hiện dương tính giả đối với xét nghiệm

glucose bang phương pháp không dùng enzym.

- Thuốc có chứa kali nên có thể không tốt cho bệnh nhân đang có chế độ ăn kali thấp, có thể

gây đau bụng, tiêu chảy và tang kali mau. Liều cao nên sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân

dùng thuốc chứa kali, thuốc lợi tiểu giữ kali.

- Sản phâm có chứa tá dược lacose nên nếu bệnh nhân có vấn đề không dung nạp một số loại

đường phải thông báo cho bác sỹ trước khi dùng sản pham nay.

https://trungtamthuoc.com/



b, Các khuyên cáo dùng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú

Phụ nữ có thai:

Phụ nữ cho con bú:

- Penicilin V có tiết vào sữa mẹ, mặc dù không gây hại nhưng có thể gây phản ứng dị ứng

hoặc ảnh hưởng đến hệ vi sinh vật đường ruột của trẻ vì vậy cần thận trọng khi dùng cho phụ

nữ đang cho con bú.

c, Anh hưởng của thuốc đối với công việc (người vận hành máy móc, đang lái tàu xe,

người làm việc trên cao và các trường hợp khác)

Dùng được

15. Khi nào cần tham vấn bác sỹ:

Khi gặp bất kì tác dụng không mong muốn hoặc quá liều cần đến gặp ngay bác sĩ để tham

vấn.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sĩ

16. Hạn dùng của thuốc: 24 tháng kê từ ngày sản xuất.

17. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất:

Công ty cô phần Dược - Vật tư y tế Thanh Hóa

Văn phòng: 232 Trần Phú - Thành phố Thanh hóa.

Cơ sở sản xuất: Số 04 Đường Quang Trung — TP. Thanh Hóa

Điện thoại: (037) 3852.691 - Fax: (037) 3724853

18. Ngày xem xét sửa đôi lại tờ thông tin cho bệnh nhân:

B. HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUÓC CHO CÁN BỘ Y TẾ

1. Các đặc tính dược lực học

- Nhóm tác dụng dược lý: Kháng sinh nhóm B-lactam.

- Mã ATC: J0ICE02

Phenoxymethylpenicilin (penicilin V) la một penicilin bền vững với acid dịch vị nên được

dùng đường uống. Penicilin V diệt khuân bằng cách ức chế sự tổng hợp thành tế bào vi khuẩn.

Tuy nhiên, tác dụng này bị giảm bởi penicilinase và các beta - lactamase khác. Penicilin V có

tác dụng tốt trên các cầu khuân Gram dương thường gặp như các liên cầu tan huyết nhóm

beta, cdc liên cầu viiđa»s và phế cầu. Thuốc cũng có tác dụng với S/aphylococcus (ngoại trừ

chủng sinh penicilinase). Nồng độ tối thiểu ức chế (MIC) thường trong khoảng 0,01 - 0,1

mg/lit. Penicilin V duge coi la thuốc lựa chọn đầu tiên cho hầu hết các nhiễm khuẩn đường hô

hâp, da hoặc mô mêm.

 

^
,

”
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Tuy nhiên, tác dụng với Haemophilus influenzae 1a m6t van dé, do phan lớn các chủng đêu

sinh beta - lactamase, nên có khả năng kháng thuốc hoàn toàn. Với các chủng Haemophilus
  

        
DƯỢC-VẤT
Xếp ye Hoe naphilus

    

penicilinase dé diéu tri.

Những trường hợp có biến chứng toàn thân sau nhiễm khuẩn đường hô hấp. như sau viêm

xoang, viêm tai, hoặc viêm màng não thì không điều trị bằng penicilin V.

Thuốc ít có tác dụng trên một số vi khuẩn đặc biệt là các vi khuẩn Gram âm.

2. Các đặc tính dược động học

Phenoxymethylpenicilin không bị mất tác dụng bởi acid dịch vị và được hấp thu qua

đường tiêu hóa tốt hơn benzylpenicilin sau khi uống. Thuốc được hấp thu nhanh, khoảng 60%

liều uống. Dạng muối calei và muối kali được hấp thu tốt hơn dạng acid. Nồng độ đỉnh huyết

tương khoảng 3 - 5 microgam/ml đạt được trong 30 - 60 phút sau khi uống liều 500 mg (800

000 đơn vị). Sự hấp thu của thuốc bị giảm khi dùng cùng thức ăn hoặc sau bữa ăn.

Thời gian bán thải trong huyết tương khoảng 30 - 60 phút và có thể tăng lên 4 giờ trong

trường hợp suy thận nặng. Khoảng 80% thuốc liên kết với protein. Phenoxymethylpenicilin

được chuyển hóa và bài tiết nhanh qua nước tiêu chủ yếu bằng bài tiết ở ống thận. Thuốc

được chuyền hóa ở gan, một trong các chất chuyên hóa đã được xác định là acid peniciloic.

Thuốc được bài tiết nhanh qua nước tiêu cả ở dạng không đổi và dạng chuyển hóa. Chỉ một

lượng nhỏ bài tiết qua đường mật.

3. Chỉ định

Phòng và điều trị các nhiễm khuẩn gây ra bởi các vi khuẩn nhạy cảm, đặc biệt là

Streptococcus trong cac trường hợp nhẹ đến trung bình như:

-_ Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên, viêm họng, viêm amidan, viêm tai giữa.

- _ Nhiễm khuẩn ở miệng. họng.

- _ Viêm phổi thé nhe do Pneumococcus.

- _ Nhiễm khuẩn đa và mô mềm.

- _ Phòng thấp khớp cấp tái phát.

Điều trị cần dựa trên kết quả thử kháng sinh đồ và đáp ứng lâm sàng.

4. Liều dùng và cách dùng

- Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Uống 1 viên/lần, 6 — 8 giờ uống 1 lần.

- Trẻ em từ 6 đến 12 tuổi: 1/2 viên/lần, 6 — 8 giờ uống l lần.
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Nên uông thuôc với nhiêu nước, uông trước bữa ăn 30 phút hoặc sau bữa ăn 2 giờ.

5. Chống chỉ định

- Có tiền sử quá mẫn với penicilin.

- Mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.

- Chú ý dị ứng chéo với cephalosporin.

- Nhiễm khuẩn nặng.

6. Các trường hợp thận trọng khi dùng thuốc

a, Các tình trạng cần thận trọng khi dùng thuốc

- Có dị ứng chéo với các cephalosporin. Trường hợp đã biết có dị ứng với cephalosporin thì

không dùng penicilin. Tuy nhiên, nếu có dị ứng với penicilin, thường có thể dùng cephalosporin

thay thế. Thận trọng với bệnh nhân có phản ứng nặng (như sốc phản vệ) với penicilin và

cephalosporin. Nếu bệnh nhân trải qua phản ứng dị ứng với penicilin cần ngừng dùng thuốc và

điều trị bằng cách biện pháp phù hợp (ví dụ: adrenalin và các amin tăng huyết áp, thuốc chống

dị ứng và các corticoid).

- Nên thận trọng khi dùng penicilin V cho những người bệnh có tiền sử dị ứng hoặc hen.

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp nặng (như viêm phổi nặng) không thể điều trị bằng penicilin V.

- Không dùng cho bệnh nhân bị bệnh nặng hoặc đang bị các bệnh về đường tiêu hóa như buồn

nôn kéo dài, nôn do giãn dạ dày, roi loan van động của thực quản. tiêu chảy vì có thé giam su

hấp thụ của thuốc.

- Đối với nhiễm trùng do ,Sreptocoeus nên điều trị tối thiểu là 10 ngày.

- Những bệnh nhân đang điều trị penicilin kéo dài cần phải được theo dõi công thức máu,

chức năng gan, than.

- Trong thời gian điều trị dài ngày với penicilin cần theo dõi sự phát triển quá mức của các vi

sinh vật kháng thuốc tiềm tàng như Pseudomonas hoặc Canida. Nếu xảy ra bội nhiễm cần

điều trị bằng những biện pháp thích hợp.

- Thận trọng khi điều trị cho bệnh nhân bị viêm đại tràng có liên quan đến kháng sinh.

- Nên dùng liều thấp hơn liều khuyến cáo đối với bệnh nhân bị suy thận.

- Trong thời gian điều trị với penicilin có thể xuất hiện dương tính giả đối với xét nghiệm

ølucose bằng phương pháp không dùng enzym.

6 NW
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   dùng thuốc chứa kali, thuốc lợi tiểu giữ kali.
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- Sản phâm có chứa tá dược lacose nên nêu bệnh nhân có vân đê di truyê khôi§ïẩu x ne
at , Àš THANH HÓA

galactose, thiéu hut men lactase, kém hâp thu glucose — galactose khong néndung eRe  

b, Cac khuyén cdo ding thuéc cho phu nit co thai va cho con bi

Phu nit co thai:

- Nghiên cứu trên động vật khi dùng penicilin V không thấy có tác dụng gây quái thai.

- Penieilin V đã được sử dụng rộng rãi trên lâm sàng và không thấy có nguy cơ gây hai cho

người mang thai. Tuy nhiên cần thận trọng khi dùng cho phụ nữ có thai.

Phụ nữ cho con bú:

- Penieilin V có tiết vào sữa mẹ, mặc dù không gây hại nhưng có thể gây phản ứng dị ứng

hoặc ảnh hưởng đến hệ vi sinh vật đường ruột của trẻ vì vậy cần thận trọng khi dùng cho phụ

nữ đang cho con bú.

e, Ảnh hưởng của thuốc đối với công việc (người vận hành máy móc, đang lái tàu xe,

người làm việc trên cao và các trường hợp khác)

Dùng được

7. Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác

- Hap thu cua penicilin V bi giảm bởi chất gôm nhựa.

- Neomycin dạng uống có thể làm giảm hấp thu của penicilin V t6i 50%. Co thé do neomycin

gây hội chứng giảm hấp thu có hồi phục.

- Không nên dùng cùng với các kháng sinh kìm khuan nhu: tetracycline, erythromycin,

chloramphenicol va các sulphonamid.

- Sử dụng đồng thời với thuốc tăng acid urie niệu (ví dụ probenecid và sulñnpyrazon) làm

giảm bài tiết penicilin V dẫn đến tăng nồng độ trong huyết tương và kéo dài thời gian tác

dụng của penicilin.

- Penicillin V có thể làm giảm bài tiết methotrexat dẫn đến nguy cơ gây độc cơ thé.

- Penicilin V cé thể làm giảm tác dụng của thuốc tránh thai khi uống cùng. Người bệnh nên sử

dụng thêm biện pháp tránh thai khác khi dang ding penicillin.

- Uống đồng thời với thuốc chống đông có thể kéo dài thời gian prothrombin.

- Không uống cùng với vaccin thương hàn vì kháng sinh làm bất hoạt vaccin này.

8. Tac dụng không mong muốn

Xấp xi 5% số người bệnh đã điều trị có gặp phản ứng phụ. Hay gặp nhất là cảm thấy khó chịu

ở đường tiêu hóa. Phenoxymethylpenicilin có ưu điểm không gây ra phản ứng nồi ban trên da

như thường gặp với amoxicilin.
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Thuong gap, ADR >1/100

Đường tiêu hóa: [a chảy, buồn nôn.

Da: Ngoại ban.

it gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Mau: Tang bach cau ua eosin.

Da: Ndi may day.

Hiém gap, ADR <1/1000

Toàn thân: Sốc phản vệ.

Tiêu hóa: fa chảy có liên quan téi Clostridium difficile (it gặp hơn nhiều so với khi dùng

ampicilin va amoxicilin).

Hướng dẫn cách xử trí ADR

Nếu xảy ra ADR nghiêm trọng phải ngừng dùng thuốc. Về điều trị xin đọc phần “Quá liều và

xử trí”

9, Quá liều và cách xử trí

Ngừng thuốc nếu người bệnh bị ia chảy hoặc có phản ứng dị ứng.

Ngày.20.thángẨÑnăm 2016
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