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a khuyén cfo khi dung thube
Dé xa tdm tay cia iré em
Thude nay chi ding theo don thuse
Boc ky hirong dan str dung triée khi ding.
3. Thanh phén ¢éng thive thude
MB&i vién nén bao phim TBGifmox 1g chira:
Thanh phin dwpc chiit: Amoxicilin (duéi dang Amoxicilin trihydrat) 1000 mg,
Thanh phin td duwee: Cellulose vi tinh thé (Avicel PH 101), bt Tale, Magnesi stearat, Opadry
white!”)
(*) Thanh phén ctia té duge Opadry white bao gém: hypromellose, tale, titan dioxid,
4. Dang bao ché: vién nén bao phim
M5 ta: Vién nén dai bao phim, mau tréing, mdt mét ¢6 chir 1000, mdt mit c6 vach phin lidu, mit
vién nhén, canh vién lanh lan.
5. Chi dinh
Amoxicilin duge chi dinh dé diéu tri cdc nhiém tring sau day & nguoi lom va tré em, bao gom:
- Viém xoang cfip do vi khudén,
- Viém tai gifta cép.
- Viém amidan va viém hong cdp do lién cau khuan.
- Dot cép cia viém phé quan man tinh,
- Viém phbi méc phai tai cong dong.
- Vidm bang quang c4p.
- Nhi&m khudn niéu khéng triéu chimg & phu nit mang thai.
- Viém bé than cp.
- &t thuong han va phé thwong han.
- Ap xe ring c6 viém md té bao lan rong.
- Nhiém triing khép gia.
- Diét khuén Helicobacter pylori.
- Bénh Lyme.
- Du phong viém ndi tAim mac.
6. Cdich ding va liéu ding
Cdch diing:
Thude dung dudmg ubng. Hép thu amoxicilin khéng bj dnh hwéng bai thie an trong da day, do dé

c6 thé uéng trude hodc sau bia an.

Liéu dimg:

Liéu dung nén duge chon dé diéu tri mdt bénh cy lhé, dira vao:

- Téc nhan gdy bénh va mic do nhay cam vdi céc tac nhén khang khuén.
- Mire d6 nghiém trong ctia bénh.
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- Tubi, cén ndng va chirc ndng thén cua bénh nhén.

Thaoi gian diéu tri phu thude vao loai nhiém khuén va dép tmg diéu tri cua bénh nhén, nén cang ngén

cang tbt
Nguoi lom va tré em > 40 kg

Chi dinh*

Liéu dung*

— X : X
Viém xoang cap do vi khuan

Nhiém khudn niéu khéng triéu
chimg & phu nit mang thai

Viém bé than cap

Ap xe rang v&i viem mo té bao lan
rong

Viém bang quang cép

500 mg (1/2 vién) mbi 8 gid hodc 1 g mdi 12
gio.

D6i voi nhiém khuén nang: 1 g mdi 8 gid.
Viém bang quang cip c6 thé dwoe diéu trj véi
3 g, 2 lAn/ngay trong 1 ngay.

Viém tai gilva cap

a . 3 e A
Viém amidan va viém hong cép do
" a A A
lién cau khuan

Dot céip cua viém phé quan man

500 mg (1/2 vién) mdi 8 gier hodc | g mdi 12
gio.

D6i voi nhiém khudn nang: 1 g mdi 8 gio
trong 10 ngay.

Viém phdi méc phai tai cong dong

500 mg (1/2 vién) dén 1 g mbi 8 gid.

S6t thuong han va phé thuong han

500 mg (1/2 vién) dén 2 g mdi 8 gio.

Nhiém tring khép gia

500 mg (1/2 vién) dén | g moi § gio.

Du phong viém ndi tdm mac

Lidu 2 g duy nhét, udng trude 30 - 60 phit
trude khi lam tha thuat.

Diét khuén Helicobacter pylori

lg, 2 l%mlngéy két hop voi thude tre ché bom |
proton (omeprazol hodc lansoprazol) va | loai
khang sinh khac (nhu clarithromycin hoéc
metronidazol) trong 7 ngay.

Bénh Lyme

Giai doan déu: 500 mg (1/2 vién) dén 1 g mdi
8 giv, tdi da 4 p/ngay trong 14 ngay (10 dén
21 ngay).

Giiai doan mudn (toan than): 500 mg (1/2 vién)
dén 2 g mdi 8 gidy, t6i da 6 g/ngay trong 10 dén
30 ngay.

* Céac khuyén céo diéu trj chinh thire cho mdi chi dinh nén duoc xem xét.

Tré em <40 kg

C6 thé duge diéu tri bfmg thube dudi dang vién nang, vién nén phén tan hodc hdn dich.
Amoxicilin dang hdn dich duge khuyén cdo ding cho tré em dudi 6 thing tudi.

Chi dinh *

A -
Liéu ding *

Viém xoang cap do vi khuan

Viém tai gitra cap

Viém phoi méc phai tai cong dong

Viém bang quang cép

Viém bé thén cap

- —— e
Ap xe rang véi viém mo té bao

20 - 90 mg/kg/ngay chia vai liéu *
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Viém amidan va viém hong cap do

; 40 - 90 mg/ke/npay chia vai lidu *.
lién cAu khuan g/kg/ngay

S6t thuong han va phé thuong han | 100 mg/kg/ngdy chia 3 lidu.
50 mg/kg uéng, mét liéu duy nhét 30 - 60 phit

Du phong viém ndi thm mac ; y "
s ) : trude khi lam tha thudt.

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

Giai doan mudn (toan théan): 100 mg/kg/mgay
chia 3 liu trong 10 - 30 ngdy.

Bénh Lyme

- ;5 . A . a Ee s = ~ 3
" Cac khuyén cao diéu trj chinh thirc cho moi chi dinh nén dugc xem xét.
* Ché dd hai lidu mdi ngdy nén duge xem xét véi lieu cao nhat.

Bénh nhfin cao tubi
Khéng cin thiét chinh liéu.
Bénh nhiin suy thin

Hé s6 thanh thai oy .
Wy Nguwdi lén va tré em > ; y
creatinine (ml/ Tré em <40 kg
: 40 kg
phut)
Lén hon 30 Khéng céin didu chinh | Khéng can dicu chinh
10 dén 30 ”l;éi da 500 mg, 2|15 mg;‘;kg, 2 lan/ngay (t6i da 500
lan/ngay mg, 2 lan/ngay)
, 15 mg/kg mbi ngay 1 lan (16i da
Nha hon 10 Téi da 500 mg/ngay IRESE S nEs (
500 mg)
¥ Trong phén lén truomg hop, diéu tri dudmg tiém thich hop hon.

Bénh nhdn tham tdch mau
Amoxicilin ¢6 thé dugce loai bo khoi mau bang tham tach mau.

Tham tich méiu

500 mg (1/2 vién) mdi ngay.

Ngwdilén va | Trude khi thdm tdch mau, nén ding thém lidu 500 mg (1/2
tré em > 40 kg | vién). Dé dat duoc ndng do cia thude trong tuan hoan, nén dung
liéu 500 mg (1/2 vién) khac sau khi tham tach mau.

15 mg/kg/ngay, mdi ngay 1 lan (t6i da 500 mg).

Tré em <40 | Trude khi thdm tach méu, nén ding thém lidu 15 mg/kg. Dé dat
kg duoe ndng do cua thude trong tudn hoan, nén ding liéu 15 mg/kg

khac sau khi tham tich méu,

Bénh nhan tham phdn phiic mac

Téi da 500 mg/ngay.

Bénh nhin suy gan

Sir dung thén trong va theo ddi chire ndng gan thuong xuyén.

Luu §: Véi cde trudong hop lidu ding khong pha hgp véi dang bio c¢hé Vién nén bao phim
TBGifmox 1g, khuyén ciio chon dang bao ché va ham lwgng thich hgp.

7. Chong chi dinh

Di (mg voi bét ky khang sinh penicilin no.

* MARRO o= S
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Tién str giip phan Gmg dj tmg nghiém trong (nhu phan tmg phén vé, hdi chimg Stevens-Johnson) véi
bt ky khang sinh nhém beta-lactam nao khéc.

8. Ciinh b#o va thin trong khi ding thude

Phén ‘mg qua man:

Trude khi bt déu diéu tri bang amoxicilin, cdn phai hoi k§ tién sir dj (g voi penicilin, cephalosporin
hodc céc thube beta-lactam khéc.

Céac phan tmg qud mén nghiém trong va déi khi gy tir vong (bao gdm cac phan tmg nghiém trong
& da va phan tmg phan vé) da dugce béo cédo & nhitng bénh nhan diéu trj bang penicilin. Phan ting
quéa man ciing c6 thé tién trién thanh hoi chimg Kounis, mdt phén mg di ing nghiém trong cé thé
din dén bénh nhoi mau co tim. Nhitng phan (mg nay co nhiéu kha nang xdy ra & nhitng bénh nhan
¢é tién sir qua man penicilin va & nhitng ngudi b di (mg. Néu xuét hign bit ky déu higu di (mg nao,
ngudi bénh cin phai ngimg diéu tri bing amoxicilin va ap dyng liéu phap thay thé thich hgp.

H6i chimg viém rudt do thude (DIES) da duge bao cdo chi yéu & (ré em ding amoxicilin, DIES la
mét phan tng di tmg véi tridu chimg hang dAu ctia nén mira kéo dai (1-4 gid sau khi ding thude)
trong trudmg hop khong cé di tng da hodce cdce tri¢u chirg ho hflp. Céc triéu chimg khae ¢o thé bao
gdm dau bung, tiéu chay, ha huyét ap hodc tang bach cau voi bach cau trung tinh. Da ¢6 nhimg
trudmg hop ning tién trién thanh séc.

Vi sinh vat khéng nhay cdm:

Amoxicilin khéng phu hop dé diéu tri mot s6 loai nhiém trang trir khi tic nhan gay bénh dé duoc
ghi nhan va con nhay cam véi amoxicilin hodic ¢6 kha ning cao tac nhan géy bénh phit hop dé diéu
tri biing amoxicilin. Diéu nay thudng duge dp dung khi xem xét diéu tri cho bénh nhan bj nhiém
trang duomg tiét niéu va nhiém triing ning & tai, miii va hong.

Co giat:

Co gift c6 thé xdy ra & bénh nhén suy than hogc nhitng ngudi ding liéu cao hodc & nhirg bénh nhan
6 yéu t6 nguy co (tién sir co giat, dong kinh da dugce diéu trj hodic rdi loan mang ndo).

Suy thén:

(J bénh nhan suy than, nén diéu chinh liéu theo mirc d@ suy thén.

Phén g da:

Ban do toan than kém theo s6t va myun mu khi bat ddu diéu trj c6 thé 1a triéu chimg cia hdi ching
ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP). Cén ngimg sir dung amoxicilin ngay ldp tirc va chéng
chi dinh amoxicilin cho bénh nhén trong cdc lén ding thude tiép theo.

Tranh ding Amoxicilin néu c6 nghi ngdr vé bénh bach cau don nhan nhiém trang vi tinh trang phét
ban dang sdi c6 thé xdy ra sau khi ding amoxicilin.

Phan tg Jarisch-Herxheimer:

Phan tmg Jarisch-Herxheimer da duge bdo cdo sau khi diéu tri bénh Lyme bing amoxicilin. Phan
ung ndy la két qua ctia qua trinh diét khuan ciia amoxicilin dbi vai vi khudin gdy bénh Lyme, xodn
khudn Borrelia burgdorferi. Bénh nhan can duoe giai thich ring day 13 hau qua phd bién khi diéu trj
bénh Lyme bing khang sinh.

Sur phét trién qué mie cia cac vi sinh vat khong nhay cam:

Sir dung kéo dai ddi khi ¢ thé déin dén sy phat trién qua mirc ctia vi khuan khéng nhay cam.

Viém dai trang lién quan dén khéng sinh di duge béo cdo voi hau hét céc tic nhan khang khuén:
miic d6 nghiém trong thay dbi tir nhe dén de doa tinh mang.
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Do dé, cin phai xem xét chén dodn nay & bénh nhén bi tiéu chay trong hodic sau khi ding bét ky loai
khang sinh nao. Néu viém dai trang lién quan dén khéng sinh xay ra, can ngimg sir dung amoxicilin
ngay lap tirc, tham khéo y kién bac sy va diéu tri bang liéu phép thich hop. Thude e ché nhu déng
rudt bi chdng chi dinh trong truomg hop nay.

Diéu trj kéo dai:

Trong trudmg hop diéu tri kéo dai, nén thudmg xuyén theo ddi chirc ndng than, gan va tao mau, Pa
¢6 bio cdo vé tinh trang ting men gan va thay dbi sb lugng t& bao mau.

Thubc chéng dong mau:

Thoi gian prothrombin kéo dai hiém khi duge bao cdo & nhitng bénh nhan ding amoxicilin, Cén
theo dai khi ké don thude chdng déng ddng thoi. Pdng thai c6 thé didu chinh lidu thude chéng dong
duong ubng dé duy tri mire do chéng déng mong mudn.

Tinh thé niéu:

(8] nhitng bénh nhéan c6 lugng nudce tidu giam, tinh trang tinh thé niéu rit hiém khi duoe quan sat
thdy, chii yéu la véi ligu phap tiém truyén. Trong qua trinh dung liéu cao amoxicilin, nén duy tri
luong chét léng dia vao co thé va lwong nude tiéu thai ra hop ly dé giam kha niing xay ra tinh trang
tinh thé niéu amoxicilin. b nhimg bénh nhén c6 éng théng bang quang, nén thudng xuyén kiém tra
tinh trang thong.

Can thiép vao cac xét nghidm chin dodn:

N("ing dd amoxicilin trong huyét thanh va nude tiéu ting cao c6 thé anh huong dén mot sb xét nghiém
trong phong thi nghiém. Nong dé amoxicilin trong nuwée tiéu ting cao thudmg gy két qua duong
tinh gia trong cdc phuong phéap héa hoc.

Ngudi ta khuyén cdo nén sir dung phuong phép glucose oxidase bing enzym khi xét nghiém tim
glucose trong nude tiéu trong qua trinh diéu tri bing amoxicilin.

Su hién dién ciia amoxicilin ¢é thé lam sai léch két qua xét nghiém oestriol & phu nit mang thai.

9. Swr dung cho phu nir ¢6 thai va cho con b

Phuy nit ¢d thai:

Céc nghién ctu trén ddng vit cho thdy khong cé bt ky tac dong cé hai true tiép hodic gian tiép nao
dén sinh san. D liéu han ché vé sir dung amoxicilin & phy nit mang thai khéng cho théy thube lam
tang nguy co di tit bAm sinh. Amoxicilin cé thé duge siv dung & phy nir mang thai néu lgi ich lén
hon nguy co tiém 4n trong qué trinh diéu tri.

Phu nit cho con bii:

Amoxicilin dugc bai tiét vao sita me véi mot lugng nho va ¢é nguy co gdy méin cam. Do d6, tré bu
me ¢ thé bi tiéu chay va nhiém néim niém mac, do d6 ¢6 thé phai ngimg cho con bii. Amoxicilin chi
nén duge st dung trong thdi gian cho con bi sau khi béc st phu trach danh gia lgi ich/rui ro.

Kha niing sinh san:

Khéng ¢6 dit liéu vé tic dong cta amoxicilin 1én kha ning sinh san & nguoi. Cac nghién ciru vé kha
nang sinh san & déng vat khdng cho thiy tac dong nao 1&n kha néing sinh sén.

10. Anh hwéng ciia thube 1én khi niang lii xe va viin hinh may moc

Téc dung khéng mong mudn c6 thé xay ra (vi du: phan tmg di img, chéng mat, co giét), ¢6 thé anh
hudng dén kha ning 1ai xe va sir dung may méc nén néu gip céc tac dung khéng mong mudn nay

khéng nén lai xe va vin hanh may méc.

MNee f == = =" I e —
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11. Twong tic, twong Ky ciia thude
o Twong tic thube:

Alopurinol: Ting nguy co phat ban.

Thube chéng dong mdu nhom coumarin: C6 thé dan dén thay ddi INR, mac di tuong tac ndy chua
duge chimg minh trong céc nghién ciru.

Methotrexat: Amoxicilin c6 thé lam gidam do thanh thai than, din dén ting ndng d6 va tang ddc tinh
cuia methotrexat (ddc tinh trén tiéu hoa va huyét hoc). Nén tréanh sir dung déng théi hai thude nay,
Néu bit buge phai dung ddng thai, cin nhic giam lidu, gidm sat ndng do trong mau va doc tinh ctia
methotrexat.

Probenecid: Giam bai tiét amoxicilin tai ng than, din dén ting ndng do thudc trong huyét twong va
kéo dai nira doi thai trlr ciia amoxicilin.

Tetracyelin: Céc khéng sinh nhém tetracyclin 6 thé lam gidm tac dung diét khuén cua penicilin khi
ding dong thai. Tranh sir dung phdi hop amoxicilin va céc tetracyclin.

Thuée tranh thai dwong uéng: Str dung ddng thei amoxicilin véi cde thude tranh thai dudmg ubng
chira estrogen c6 thé lam giam hidu qua tranh thai, T uy nhién, y nghia lam sang cua twong tic chua
duoe thiét 1ap.

e Twong ky ciia thube:

Do khong ¢6 céc nghién ctru vé tinh twong ky ctia thude, khéng tron 1an thude nay véi cac thube
khée.

12. TAc dung khong mong mudn (ADR)

Céc tac dung khdng mong mudn phé bién la tiéu chay, budn non va phat ban.
Phén loai tac dyung khéng mong mubn theo tén s6:

- Réit hay gap: >1/10

- Thudng gip: > 1/100 dén < 1/10

- It gap: > 171000 @én < 1/100

- Hiém gap: > 1/10.000 dén < 1/1000

- Rét hiém gap: < 1/10.000

- Tén suét chua r3: khong thé wée tinh tr dif lidu ¢6 sin.

Nhiém Khuin

Rét hiém gap Ném candida niém mac.

Miu va hé bach huyét

Giam bach cau ¢6 hoi phuc (bao gém mét bach ciu
hat hoéc giam bach cau trung tinh nghiém trong),
Rét hiém gip thiu méau tan méu c6 hdi phuc va giam tiéu cau.
Kéo dai thoi gian chay mau va thoi gian
Prothrombin.

H¢ mién dich
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Rét hiém gap

Phan tmg dj (mg nghiém trong, bao gom phu mach,
A 5 Ty A 3 ‘o
soc phan vé, bénh huyét thanh va viém mach man

cam.

A 4
I'an suat chua rd

Phan (mg Jarisch-Herxheimer

H¢ than kinh

Rat hiém gap

Ting van dong, chong mat va co giét.

Py P
['An sudt chua 1o

Viém mang ndo vo khuan

Tiéu héa

Dit liéu nghién citu ldm sang

*Thuong gap

A 3 \ A
Tiéu chay va budn nén

*Hiém gap

Non

Tan suét chua ro

Hbi chirmg viém rudt do thube

Dit liéu hdu marketing

Rét hiém gap

Viém dai trang lién quan dén khéang sinh (bao gobm
ca viém dai trang gid mac va viém dai trang Xuét
huyét)

Pen tua ludi.

Gan mit

Rét hiém gap

Viém gan va vang da (r mét. Tang nhe ASAT
va / hodc ALAT.

Da va mé dwdi da

Dit liéu nghién ciru lam sang

*Thuong gap

Phat ban da

*Hiém gap

Mé day va ngtra.

TAn sufit chua 18

Bénh IgA tuyén tinh

Dii liéu hdu marketing

Rét hiém gép

Phén irng da nhwr hong ban da dang, hoi chimg
Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém déc,
viém da mun mu, viém da tréc vay, hdi chirng
ngoai ban myn mu toan than cap tinh (AGEP),

hoi chimg Dress.

Thén va tiét ni¢u

R4t hiém gap

Viém thén ké.
Két tinh amoxicilin.

Téan suat chua 16

Tinh thé niéu (bao gdm ca tdn thuong than cap
tinh)
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Tim mach

Tan suat chua rd Hoi1 chimg Kounis

* Tén sudit clia cdc tic dung khéng mong mudn nay dwoc xéc dinh dua trén di lidu
thir nghiém lam sang trong tdng s6 khoang 6.000 bénh nhin trudng thanh va nhi
khoa.

Huéng din xir tri ADR:

Thang bao ngay cho bac si hoiic duge si khi giip cac tic dung khong mong mudn nhu trén khi sir
dung thudc hodic bdo céo céc phan (g c6 hai cta thude vé& Trung tAm Théng tin thubc va Theo dai
phdn tmg ¢6 hai ctia thudc (ADR) Quéc Gia. Pia chi: 13 — 15 Lé Thanh Téng — Hoan Kiém — Ha
Ngi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com

13. Qud litu va cdch xir tri

Tri¢u chimg: Bidu hién trén tim thin kinh, thén (tinh thé niéu) va rbi loan tiéu hoa.

Xir tri: Khong c6 thude giai doc dic hiéu, cé thé loai bd amoxicilin bing thim phén méu. Didu tri

tridu chimg, dic biét chi ¥ dén cén bing nudc - dién giai.

14. Dic tinh dwge lye hge

Nhém dwge ly: Khéng sinh Penicilin phd rdng.

Ma ATC: JOICAO4.

Co ché hoat déng

Amoxicilin 1a mét penicilin ban téng hop (khéng sinh beta-lactam) e ché mot hoic nhiéu enzym
(thung duge goi 1a protein lién két penicilin, PBPs) trong con dudmg sinh téng hgp peptidoglycan
ctia vi khuén, déy la thanh phin cdu tric khong thé thiéu cua thanh € bao vi khuan. Uc ché tdng hop
peptidoglycan dén dén suy yéu thanh té bao, ly giai va gy chét té bao.

Amoxicilin d& bj phén huly béi beta-lactamase do vi khuén khéng thude tao ra va do dé phd hoat
ddng cuia riéng amoxicilin khéng bao gdm cdc sinh vt sinh ra cdc enzym nay.

Méi quan hé dwoe ddng hoe/duwoe lue hoc

Thoi gian trén ndng do tre ché tdi thidu (T>MIC) duge coi 1a yéu t& chinh quyét dinh hidu qua cta
amoxicilin,

Co ché d¢ khing

Cfc co ché chinh gdy khang amoxicilin 1a:

« Bt hoat boi beta-lactamase ciia vi khudn,

» Bién d6i PBPs, lam gidm 4i luc cia téc nhan khéng khudn déi véi muc tiéu.

Tinh khéng thdm ctia vi khudn hodic co ché bom day ra c6 thé hodic gbp phan géy ra tinh trang khéng
thude cta vi khuén, dic biét 14 & vi khuén Gram am.

Diém gay (Breakpoints)

Piém gay MIC ddi vai amoxicilin 1a diém cua Uy ban Chéu Au vé Thir nghiém Tinh nhay cam véi
Khéang sinh (EUCAST) phién ban 12.0. cé hiéu lye tir ngay 01.01.2022

Vi sinh vt Diém giy MIC (mg/L)
Nhay cam < Khang >
Enterobacterales®, 8! 8!
Staphylococcus spp. Ghi chyg 2 Ghi chi >
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Enterococcus spp.’ 4° 8o
Lién cdu nhém A, B, C va G Ghichi 7 Ghi chi 7
Streptococcus pneumoniae 0.5 1
Lién cAu khuin nhém Viridans 0.5 2
Haemophilus influenzae 0.001® 2
Neisseria meningitidis’® 0.125 1 =
(chi dinh khac ngoai viém mang néo)

Helicobacter pylori 0.125 0.125
Pasteurella multocida 1 1
Neisseria gonorrhoeae Ghi cha'® ) Ghi chu'?
Aerococcus sanguinicola and urinae Ghi cha'! Ghi chu"!
Kingella kingae 0.125" 0.125"
Pk-PD (Diém gy khong lién quan dén loai) 2 8

*C4c nghién ciu phén loai gin ddy da thu hep dinh nghia ctia ho Enterobacteriaceae. Mot 80
thanh vién trude déy cua ho nay hién duge dua vao céc ho khac trong B Enterobacterales.
Céc diém ghy trong bang nay ap dung cho tit ca céc thanh vién cia Enterobacterales.

! Diém gay clia aminopenicilin trong Enterobacterales dya trén dudng tiém tinh mach, Péi
véi dudmg ubng, diém gy chi lién quan dén nhi®m tring dudng tiét niéu. Diém gay cho cic
nhiém tring khac dang duoc xem xét.

2 Hau hét S.aureus déu 1 nhitng vi khudn san sinh penicilinase va mét sb thi khang methicilin.
Ca hai co ché nay déu khién ching khang benzylpenicillin, phenoxymethylpenicilin,
ampicilin, amoxicilin, piperacilin va ticarcilin. Céc ching phén 18p c6 xét nghiém nhay cam
v&i benzylpenicilin va cefoxitin ¢6 thé duge bao cdo la nhay cam véi tit ca cde penicilin. Cée
chuing phéan Iép c6 xét nghiém khéng benzylpenicilin nhung nhay cam vai cefoxitin thi nhay
cam v&i cac phdi hop chit e ché B-lactam p-lactamase, isoxazolylpenicilin (oxacilin,
cloxacilin, dicloxacilin va flucloxacilin) va nafcillin. Pbi véi cdc tac nhan ding dudng udng,
cin chu y dat duge mire phoi nhiém du tai vi tri nhiém tring. Céc chiing phéan 18p c6 xét
nghiém khéng cefoxitin thi khang tat ca cac penicilin

3 Hau hét tu ciu déu 1a nhimg vi khudn san xudt penicilinase va mot s6 c6 kha nang khang
methicilin. Ca hai co ché nay déu khién ching khang benzylpenicilin,
phenoxymethylpenicilin, ampicilin, amoxicilin, piperacilin va ticarcilin. Hi¢n tai khong c6
phuong phép nao ¢é thé phat hién dang tin ciy kha ning san xudit penicilinase & tét ca cac loai
tu ciu nhung kha nang khang methicilin co thé duge phat hién bang cefoxitin nhu da mé ta.
4 8. saprophyticus nhay cam voi ampicilin 1a loai am tinh v&i mec-A va nhay cam véi
ampicilin, amoxicilin va piperacilin (khong ¢6 hodc ¢é chit trc ché beta-lactamase).

’ Piém gy cia aminopenicilin & enterococei dua trén dudmg tiém (inh mach. Dbi voi duomg
ubng, diém gay chi anh huwong dén nhidm trimg dudng tiét niéu.

6 6 thé suy ra tinh nhay cam véi ampicilin, amoxicilin va piperacilin (c6 hogic khong c6 chit
tic ché beta-lactamase) tir ampicilin. Khang ampicilin khong phd bién & E. faecalis (xdc nhan
bing MIC) nhung phd bién & E. faecium.

" Tinh nhay cam cua lién ciu nhém A, B, C va G véi penicilin dugc suy ra tir tinh nhay cam
vGi benzylpenicilin (chi dinh khac ngoai viém mang nfo) ngoai trir phenoxymethylpenicilin
v isoxazolylpenicilin déi véi lién céu nhém B,
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¥ Céc ching phén lap duong tinh véi beta-lactamase ¢o thé duge béo céo 1a khang ampicilin,
amoxicillin va piperacillin ma khéng cé chat irc ché. CAc xét nghiém dya trén cephalosporin
sinh sic 16 ¢6 thé duge sir dung dé phét hién beta-lactamase.

9 Tét ¢4 cac diém gay déu dua trén tiém tinh mach

' Luén kiém tra beta-lactamase (c6 thé sir dung céc xét nghiém dya trén cephalosporin sinh
siic tb). Néu beta-lactamase duong tinh, béo cédo khang ampicilin va amoxicilin. Néu beta-
lactamase &m tinh, xac dinh MIC cua benzylpenicillin. Suy ra kha nidng nhay cam voi
ampicilin va amoxicilin tir MIC cta benzylpenicillin (khéng béo céo kha nang nhay cam véi
benzylpenicilin).

''Suy ra tinh nhay cam tir tinh nhay cam véi ampicilin

2 Tinh nhay cdm c6 thé duge suy ra tir tinh nhay cidm véi benzylpenicilin.

Ty 1é khéng thubc méc phai c6 thé khac nhau vé mat dia ly va thoi gian doi véi cée loai duge chon
va théng tin dja phuong v& tinh trang khang thube 1a cén thiét, dac biét khi diéu trj cde bénh nhiém
tring nang. Khi cin thiét, cAn tim kiém 10i khuyén coa chuyén gia khi ty 1¢ khéng thude tai dia
phuong sao cho tién ich ctia tdc nhén trong it nhét mot ) loai nhiém tring la nghi vén,

Tinh nhay cdam in-vitro cua vi sinh vdt voi Amoxicilin

Cic loai thiwong min cim

Vi khuiin hiéu khi gram dwong

Enterococcus faecalis
Lién cAu tan huyét beta (Nhém A, B, C va G)
Listeria monoceytogenes

Ciic lodi ¢6 thé ¢6 khi niing dé khang thude

Vi khuiin hiéu khi gram am:
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori

Proteus mirabilis

Salmonella typhi

Salmonella paratyphi
Pasteurella multocida

Vi khuén hiéu Ihi gram dwong:
Coagulase am tinh staphylococcus
Staphylococcus aureus*
Streptococeus pneumoniae

Lién cAu khuin nhém Viridans

Vi khuan ky khi gram dwong:
Clostridium spp.

Vi khuén ky khi gram dm:
Fusobacterium spp.

Khiie:
Borrelia burgdorferi
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Cic sinh vit ¢6 kha ning khang thube ¢b hivus

. A s K »
Vi khuiéin hiéu khi gram dwong:
I Lnterococeus faeciumt

Vi khufin hiéu Ikhi gram fm:
Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

' Vi khuiin ky khi gram im:

| Bacteroides spp. (nhiéu ching Bacteroides fragilis khéng thubc).
Khic:

Chlamydia spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

T Do nhay cam trung gian khi khéng c6 co ché dé khang méc phai.

*Hau nhur tét ca S aureus déu khang amoxicilin do sinh penicilinase. Ngoai ra, it ca céc
chung khang methicilin déu khéang amoxicilin.

15. Diic tinh dwge ddng hoc

Hiip thu:

Amoxicilin phén ly hoan toan trong nuée & pH sinh 1y. Thude duge hip thu nhanh qua duong udng,
Sau khi uéng, amoxicilin c6 sinh kha dung khoang 70%. Thei gian dat ndng dé dinh trong huyét
tuwong (Tmax ) 1a khoang mot gio.

Két qua duoe dong hoc ctia mot nghién ciru ding lidu amoxicilin khi d6i 1a 250mg ba lan/ngay cho
nhom tinh nguyén vién khde manh dugc trinh bay dudi day:

: .Cmmc | Tmnx * ‘ AUC{U-ZL;gltr}_ ] T!-"z
 gm) | @) | wghml) | (i)
331,12 \ 1,5 (1,0-2,0) |  267+456 |  136%0,56
e ) FERpS 1 s

Trong khoang 250 dén 3000 mg, sinh kha dung tuyén tinh theo ty 18 vai lidu dimg (duoc do bing
Crax VA AUC). S hiip thu khéng bi anh hudmg béi hegng thire 4n khi sir dung déng thoi.

C6 thé sir dung phwong phap thdm phén mau dé thai trir amoxicilin.

Phin bé:

Khoang 18% tong lwong amoxicilin trong huyét tuong lién két v6i protein va thé tich phan bd biéu
kién 1 khoang 0,3 dén 0.4 I/kg.

Sau khi tiém tinh mach, amoxicilin phan b trong tii mét, mé bung, da, m@&, md co, dich hoat dich
va phtic mac, mat va mi. Amoxicilin khéng phan bé day dua vao dich néo tuy.

Tt cae nghién ctru trén dng vét, khdng 6 bing chiing ndo cho thiy thudc c kha ning gitt lai dang
ké trong mé. Amoxicilin, giéng nhu héu hét céc penicilin, ¢é thé duge phan bé trong sita me.
Amoxicilin di duoc chimg minh 1a ¢é thé di qua hang rao nhau thai.
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Chuyén héa
Amoxicilin duge bai tiét mdt phdn qua nuéce tiéu dudi dang axit penicilloic khéng hoat dong véi
lugng tuong dwong tlr 10 dén 25% lidu ban déu.

Thai trir

Con dudng thai trir chinh ctia amoxicilin la qua théan.

Amoxicilin ¢6 thoi gian ban théi trung binh khodng mét gity va d thanh thai todn phin trung binh
khoang 25 L/gi¢r & ngudi khoe manh. Khoang 60 dén 70% amoxicilin duge bai tiét dudi dang khong
déi qua nude tiéu trong 6 gitr diu sau khi ding mét lidu duy nhéit 250 mg hodc 500 mg amoxicilin.
Nhiéu nghién ctru khac nhau da phat hién ring lugng bai tiét qua nude tidu 1a 50-85% dbi voi
amoxicilin trong khodng thoi gian 24 gio.

Str dung ddng thoi probenecid 1am chdm qué trinh bai tiét amoxicilin (xem muc 11. TUONG TAC,
TUONG KY CUA THUOC).

Tudi

Thoi gian ban thai clia amoxicilin twong tw & tré em tir 3 thang dén 2 tudi, tré 1én hon va ngudi 16n.
Dbi véi tré so sinh (bao gém ca tré so sinh thiéu thang) trong tudn dAu tién sau khi sinh, khong duge
diing thude qué hai 1dn/ngdy do qua trinh thai trir qua thin chua hoan thién.

Bénh nhin cao tubi co nhidu kha nang bi suy giam chirc nang thén, do dé céin thin trong khi Iya chon
lidu diing va nén theo ddi chitc niing than ctia bénh nhén.

Gioi tinh

Gi6i tinh khong anh hudng dang ké dén duge déng hoc chia amoxicilin.

Suy thiin

Do thanh thai amoxicilin trong huyét thanh gidm ty 1¢ véi sy suy giam ctia chire ning thén,
Suy gan 2
Bénh nhan suy gan can than trong khi dung thudc va cén theo ddi chiic néing gan thudng xuggn.
16. Quy cich dong goi "
Hép 10 vi x 10 vién, kém theo t&r huéng din st dung thude.

17. Diéu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chit lwgng cia thubce

Bdo quéan: Noi khé, dudi 30°C, tranh anh séng,

Han dung: 24 thang ké tir ngay san xudt.

Tiéu chuén chét luong: TCCS

18. Tén, dia chi ciia co' sé san xuit

San xudt tai:

CONG TY CO PHAN DUCC PHAM PHARBACO THAI BINH

Dija chi: L6 CNO1 — Cum céng nghiép An Ninh, Xd An Ninh, Huyén Tién Hai, Tinh Thai Binh, Viét
Nam

Puge chuyén giao cong nghé tir:

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM TRUNG UONG I - PHARBACO

Dja chi: 160 Ton Dt Théng, phuong Hang B6t, quin Péng Pa, thanh phd Ha Noi



