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Cse dfu hidu hru ¥ vi khuyén cdo khi ding thube
Dé xa tdm tay cia tré em
Thude ndy chi ding theo don thube
Doc k§ huéng din st dung trude khi dung.
Thanh phén céng thire thudc:
M&i géi thude bdt pha hdn dich uong TBGifmox 250mg chira:
Thanh phin dwge chit: Amoxicilin (duéi dang Amoxicilin trihydrat) 250 mg,
Thanh phin té dwpe: Pudng tring, lactose monohydrat, aspartam, natri benzoat,
Comprecel M112 (cellulose vi tinh thé), mii huong trai cay.
Dang bao ché: Thube bdt pha hdn dich ubng
M ta dang bao ché: Bot thudc mau trdng nga hodc hoi vang, toi xp, khéng dinh tay, vi
ngot, muii thom déc trung dé chiu déng goéi trong thi gidy/nhom/polyethylen han kin.
Chi dinh
Thudc bdt pha hdn dich ubng TBGifmox 250mg dwoc chi dinh dé diéu tri cde bénh nhiém
tring sau ddy & ngudi lon va tré em:
Viém xoang cAp tinh do vi khuén
Viém amidan va viém hong cép do lién ciu khuan
Viém tai gifta cAp tinh
Pot cAp ctia viém phé quan mén tinh
Viém phdi mfc phai trong cong dong
Viém bang quang cép tinh
Nhi&m khudn niéu khéng triéu chimg & phu nit mang thai
Viém bé than cAp tinh
S6t thuong han va st phé thuong han
Ap xe rang c6 viém mb té bao lan rong
Nhiém triing khép gia
Tiéu diét vi khuan Helicobacter Pylori
Bénh Lyme
Amoxicilin ciing duoe chi dinh dé phong ngtra viém ndi tim mac.
Cén céin nhic cée huéng din chinh thire vé viée st dung thude khang khuan hop ly.
Céch dimg, liéu diung
Cdch ding:
Thube dung dudmg ubng. Cat géi thude theo dudng ké va dd bot thude vao trong cbe. Db
ddy nuée vao trong goi thube, sau dé rét nuéc tir goi thube vao coe. Khudy déu va ubng
ngay.
Hép thu amoxicilin khéng bi anh hudng boi thirc &n. C6 thé bit diu diéu tri bing duong
tiém theo khuyén céo lidu lugng cia cong thirc tiém tinh mach va tiép tuc véi ché pham
dudng udng.
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Liéu diang:

Liéu ding nén duge chon dé diéu trj mot bénh cy thé, dya vao:
- Té4c nhén gdy bénh va mirc dd nhay cdm véi céc tac nhin khéang khuén.

- Mtrc d9 nghiém trong ctia bénh.

- Tudi, cén niing va chitc ning thén cia bénh nhén.

8 = . e . ~ - . -1 . 5 # A . - ~ -~ ~
Thoi gian diéu tri phu thude véao loai nhiém khuén va dap tmg diéu tri cia bénh nhén, nén

cang ngfin cang tot.
Ngudi 16m va tré em > 40 kg

Chi dinh*

s A «
Lieu dung*

v £ . A
Viém xoang cap do vi khuan

Nhifm khuan tiét ni¢u khong triéu
chitng trong thai ky

Viém bé than cip

Ap xe rang voi viem mo t€ bao lan
rong

Viém bang quang cdp

| goi (250 mg) dén 2 goi (500 mg) mdi 8 gidy
hodic 3 goi (750 mg) dén 4 goi (1 g) mdi 12
gio.

D6i v6i nhiém khudn nang: 3 goi (750 mg)
dén 4 poi (1 g) mdi 8 giov.

Viém bang quang cép tinh c6 thé duoe didu
tri bing 12 goi (3 g) hai lan mdi ngay trong
mot ngay.

*a v e A
Viém tai giita cdap

Viém amidan cfip tinh va viém hong

A . . A +
Dot cap cia viém phé quan man

2 gbi (500 mg) mdi 8 gitr hode 3 goi (750
mg) dén 4 goi (1 g) mdi 12 gia.

Di voi nhiém khuan nang: 3 goi (750 mg)
dén 4 poi (1 g) mbi 8 gidr trong 10 ngay.

Viém phdi méc phai tai cong dong

2 p6i (500 mg) dén 4 i (1 g) mdi 8 giod.

Bénh thuong han va phé thuong han

2 g6i (500 mg) dén 8 goi (2 g) mdi 8 gio.

'Nhiém khuén trén khép gia

2 p6i (500 mg) dén 4 poi (1 g) mdi 8 gid.

Du phong viém ngi tdm mac

8 poi (2 g), ubng lidu duy nhit tir 30 - 60
phat trwde khi lam thi thudt.

Diét khuén Helicobacter pylori

3 g6i (750 mg) dén 4 péi (1 g), 2 lan/ngay
két hop voi thubc e ché bom proton
(omeprazol hodc lansoprazol) va 1 loai
khang sinh khac (nhu clarithromycin hodc
metronidazol) trong 7 ngay.

Bénh Lyme

Giai doan diu: 2 goi (500 mg) dén 4 goi (1
g) mdi 8 gio, t6i da 16 goéi (4 g)/ngay chia
thanh céc liéu nho trong 14 ngay (tir 10 dén
21 ngay).

Giai doan mudn (anh hudng toan than): 2 goi
(500 mg) dén 8 goi (2 g) mdi 8 gio, tdi da 24
g6i (6 g)/ngay chia thanh cac liéu nho tir 10
dén 30 ngay.

- ~ A . = - X . . . A+ . . .
* Nén c¢dn nhic xem xét cde hudng dan diéu tri chinh thire doi véi moi chi dinh.
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Tré em <40 kg

C6 thé duoc didu tri bing thude duéi dang vién nang, vién nén phan tén hogic hdn dich.

Amoxicilin dang hdn dich duge khuyén cdo ding cho tré em du6i 6 thang tudi.

Chi dinh *

Liéu ding *

v A . A
Viém xoang cap do vi khuén

Viém tai gitra cap

Viém phdi méc phai tai cong dong

Viém bang quang cép

Viém bé thin cip

£ I s T .
Ap xe ring voi viém mo t€ bao lan
rong

20 - 90 mg/kg/ngay chia thanh céc liéu nho *
Dudi diy la vi dy tinh todn liéu hong:
- Lidu 20 mg/kg/ngay duge chia theo bing

sau:

Ciin nang tré (kg)

TBGifmox 250mg

25 1 goi/lin, 2 lAn/ngay
- Liéu 90 mg/kg/ngdy duge chia theo bang
Sau.
Cén niing tré (kg) | TBGifmox 250mg
3.5 1 gbi/ldn, 2 lin/ngay
11,0 2 p6i/lan, 2 lan/ngay
16,5 3 gbi/lan, 2 lan/ngay
22,0 4 g6i/lan, 2 lan/ngdy
28,0 5 goi/lan, 2 lan/ngay
33,5 6 goi/lan, 2 lan/ngay
39,0 7 goi/lan, 2 lan/ngay

Viém amidan cfp tinh va viém
hong

40 - 90 mg/kg/ngay chia thanh cac lidu nho *
Duéi diy Ia vi du tinh todn liéu lepng:
- Liéu 40 mg/kg/ngay duge chia theo bang

Saull
Cén niing tré (kg) | TBGifmox 250mg
12,5 1 goi/lan, 2 lan/ngay
25 2 goi/lan, 2 lan/ngay
37,5 3 goi/lan, 2 1an/ngay

- Liéu 90 mg/kg/ngay

Sau:

dugce chia theo bang

Cén niing tré (kg)

TBGifmox 250mg

5,5 1 g6i/lan, 2 lan/ngay
11,0 2 goi/lin, 2 l4n/npay
16,5 3 pbi/lan, 2 lan/ngay
22,0 4 péi/lan, 2 lan/ngay
28,0 5 goi/lan, 2 lan/ngdy
33,5 6 goi/lan, 2 lan/ngay
39,0 7 g6i/lan, 2 1an/ngay

Bénh thuong han va phé thuong
han

100 mg/kg/ngay duge chia theo bang sau:

Céin niing tré (kg)

TBGifmox 250mg

7,5 1 g6i/lan, 3 lan/ngdy
15 2 poi/lan, 3 lan/ngay

22,5 3 goi/lan, 3 lan/ngay
30 4 goi/lan, 3 lan/ngay
37,5 5 goi/lan, 3 lan/ngay

Dy phong viém ndi tim mac

50 mp/kg, udng mot lidu duy nhat tir 30 - 60
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phut truée khi lam tha thuét, duge chia theo
bang sau:

Ciin ning tré (kg) | TBGifmox 250mg
5 e | goi/lan
10 2 goi/lan
15 3 poi/lan
20 4 poi/lan
25 5 poi/lan
30 6 oi/lan
35 7 péi/lan

Bénh Lyme

Giai doan dau: 25 - 50 mg/kg/ngay chia 3

liéu udng tir 10 dén 21 ngay.

Duéi day la vi du tinh todn liéu luong:

- Lidu 25 mg/kg/ngay duge chia theo bang

sau;

Cén ning tré (kg) | TBGifmox 250mg

30 | goi/lan, 3 lan/ngay,

B ding 10 dén 21 ngay.

- Lidu 50 mg/kg/ngay duge chia theo bang

Sam.
Cén ning tré (kg) | TBGifmox 250mg

15 | g6i/ldn, 3 lan/ngay,
~dung 10 dén 21 ngay.
30 2 gbi/lan, 3 lan/ngay,

ding 10 dén 21 ngay.

Giai doan mudn (anh hwéng toan than): 100
mg/kg/ngay chia 3 liu ubng tir 10 dén 30
ngay, dugc chia theo bang sau:

Cin niing tré (kg) | TBGifmox 250mg
7.5 I goi/lan, 3 lan/ngay

15 2 g6i/lan, 3 lan/ngay

22,5 3 go6i/lan, 3 lan/ngay

30 4 g6i/lan, 3 lan/ngdy

37,5 5 goi/lan, 3 lan/ngay

da.

~ ~ & P - . x = A . 4 # A . K 1 g
* Nén cdn nhic xem xét cac hudng din diéu tri chinh thire doi véi moi chi dinh.
* ’ . . A 5 A 4 " . ” ~ - - 5 - + X A
Céch chia lieu ding 2 lan méi ngady chi nén duge cén nhéac khi ding mie liu 161

~ ~ As a A A 3 A
Bénh nhin cao tudi: Khong cin hi¢u chinh liéu.
Bénh nhiin suy thin

GFR (ml/ phit) tig:‘;'z"j:]‘;fg Tré em <40 kg *
Lén hon 30 Khéng cin hiéu chinh lidu Khéng cin hiéu chinh liéu
” > 15 mg/kg x 2 lan/ngay
10 dén 30 Toi da 2 gol (300 ) % 2 ks 4a 2 a6 (500 mg) diing
Ifnfiapay 2 lan/ngay)
Nhé hon 10 Thida 2g0l (500 mpVngay | 1 /KB mOLogay | lan
(16i da 2 g6i (500 mg)/ngay)

- fa
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| # Trong phin 1én truong hep, diéu trj bing dudng tiém dwoc wu tién hon.
Bénh nhdn dang tham phdn mau
Amoxicilin ¢6 thé duoc loai bd khéi tudn hoan b?\ng céch tham phén mau.
Thim phin miu
2 gbi (500 mg) mdi 24 gid.
Ngudi 16n va | Trude khi tham phdn mau, nén ding lidu bd sung 2 goi (500
tré em > 40 kg | mg). Dé khdi phyc ndng do cia thuée trong mau, nén ding thém
mét lidu 2 g6i (500 mg) sau khi thim phan méu.
15 mg/kg/ngay, mdi ngay 1 lén, tbi da 2 goi (500 mg).
Tré em < 40 | Trude khi thAm phan mau, nén ding thém liu 15 mg/kg. DE khoi
kg phuc néng do cia thude trong méu, nén ding thém lidu 15 mg/kg
nita sau khi thAm phén mau.
Bénh nhdn thdam phdn phitc mac
Ti da 2 g6i (500 mg)/ngay.
Bénh nhin suy gan
Sir dung than trong va theo ddi chirc ning gan thudng xuyén.
Luwu y: Véi cac trwomg hop lieu ding khang phit hgp véi dang bao ché Thube bt
pha hén dich udng TBGifmox 250mg, khuyén cio chon dang bao ché va ham lwong
thich hop
Chéng chi dinh
Di (mg v6i bat ky khang sinh penicilin no.
Tién sir giip phan tmg di img nghiém trong (nhu phan img phan vé, héi chimg Stevens-
Johnson) véi bét ky khéng sinh nhém beta-lactam nao khéc.
Cinh b#o va than trong khi ding thude
Phén (mg qué man:
Trude khi bét ddu diéu tri bing amoxicilin, can phai hoi k§ tién st dj tmg véi penicilin,
cephalosporin hojdc cac thudc beta-lactam khéc.
Céc phan (mg qua méin nghiém trong va déi khi gy tir vong (bao g(:im cdc phan (g
nghiém trong & da va phin tmg phan vé) di duge bdo cdo & nhitng bénh nhén diéu tri
biing penicilin, Nhitng phan @mg ndy c6 nhiéu kha ning xay ra & nhiing bénh nhan co tién
str qua mén penicilin va & nhitng ngudi bi di img. Néu xuat hién bat ky dau hiéu dj tmg
nao, nguoi bénh céin phai ngimg diéu tri b?mg amoxicilin va dp dung li¢u phép thay thé
thich hop.
Hoi chimg viém rudt do thude (DIES) da duge bdo cdo chi yéu & tré em dung amoxicilin,
DIES 1a mdt phan ‘ng di tng véi triéu chiing hang déu cia ndn mua kéo dai (1-4 giv sau
khi dung thubc) trong truémg hop khéng c6 di img da hode cdc tri¢u chimg ho hip. Céc
tri¢u chimg khéc co thé bao gf)m dau bung, tiéu chay, ha huyél ap hodc tang bach cau voi
bach cdu trung tinh. D& ¢6 nhiing trudng hop ning tién trién thanh sbe.
Co giat:
Co gidt co thé xay ra & bénh nhan suy than hofic nhitng ngudi ding liéu cao hogc & nhiing
bénh nhén ¢6 yéu t& nguy co (tién sir co gidt, dong kinh da dugc diéu tri hoiic r6i loan
mang ndo).
Vi sinh vét khong nhay cam:
Amoxicilin khong phu hop dé didu tri mot s6 loai nhiém tring trir khi téc nhan gdy bénh
da duge ghi nhan va con nhay cam voi amoxicilin hode ¢6 kha niéng cao tac nhén gay
bénh phii hgp dé diéu tri bang amoxicilin. Diéu nay thuong duge ap dung khi xem xét
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diéu tri cho bénh nhén bj nhiém tring dudng tiét niéu va nhim tring ning & tai, miii va
hong.

Tinh thé niu:

O nhitng bénh nhén c6 lugng nude tiéu giam, tinh trang tinh thé nigu rat hiém khi duoc
quan sat thdy, chi yéu la véi ligu phéap tiém truyén. Trong qud trinh ding liéu cao
amoxicilin, nén duy tri lugng chit long dua vao co thé va lugng nuéce tiéu thai ra hop ly
dé& giam kha niing xdy ra tinh trang tinh thé niéu amoxicilin. O nhimg bénh nhén c6 ong
théng bang quang, nén thudng xuyén kiém tra tinh trang thong.

Suy than:

O bénh nhan suy thédn, nén diéu chinh lidu theo mire do suy thén.

Phéan Ung da:

Ban d6 toan thin kém theo sét vd mun mu khi bit ddu diéu trj c6 thé 12 wigu chimg ctia
héi chirng ngoai ban mun mu todn thin cép tinh (AGEP). Cén ngimg str dung amoxicilin
ngay lap tie va chéng chi dinh amoxicilin cho bénh nhédn trong céc lan ding thude tiép
theo.

Tranh ding Amoxicilin néu c6 nghi ngd vé bénh bach cdu don nhan nhiém tring vi tinh
trang phét ban dang sdi ¢ thé xay ra sau khi ding amoxicilin.

Su phét trién qua murc cia cic vi sinh vét khong nhay cam:

Sir dung kéo dai doi khi co thé dan dén su phat trién qua mic cta vi khuén khéng nhay

cam.

Viém dai trang lién quan dén khéng sinh da duge béo cdo voi hau hét céc tac nhan khang
khuén: mirc do nghiém trong thay ddi tir nhe dén de doa tinh mang.

Do d6, cin phai xem xét chan doan nay & bénh nhén bj tiéu chay trong hodic sau khi ding
bét ky loai khang sinh nao. Néu viém dai trang lién quan dén khang sinh xay ra, cin
ngimg st dung amoxicilin ngay ldp tic, tham khéo y kién béc sy va diéu tri bang ligu
phap thich hep. Thube re ché nhu déng rudt bi chéng chi dinh trong trudmg hop nay.

Liéu phép kéo dai:

Danh gia dinh ky chic nang hé théng co quan; bao gbm chire ning thin, gan va tao mau
1a diéu nén lam trong qua trinh diéu trj kéo dai. Da co béo cao vé tinh trang tang men gan
va thay doi s6 luong mau.

Thubc chdng dong mau:

Thot gian prothrombin kéo dai hiém khi dwge bdo cdo & nhimg bénh nhén dung
amoxicilin. Can theo dai khi ké dom thudc chéng dong dong thoi. Pong thai c6 thé diéu
chinh liéu thudc chéng déng dudng ubng dé duy tri mic do chéng déng mong mudn.
Phén (mg Jarisch-Herxheimer:

Phan tmg Jarisch-Herxheimer d duge bdo cdo sau khi diéu tri bénh Lyme bing
amoxicilin. Phan {mg nay la két qua ctia qué trinh diét khudn cta amoxicilin déi véi vi
khudn gdy bénh Lyme, xofin khudn Borrelia burgdorferi. Bénh nhan can dugc giai thich
rAng day la hdu qua phé bién khi diéu tri bénh Lyme bang khang sinh.

Can thiép vao cic xét nghiém chin dodn:

Nong dd amoxicilin trong huyét thanh va nuéc tiéu ting cao c6 thé anh hudng dén mot sb
x6t nghiém trong phong thi nghiém. Néng d amoxicilin trong nude tiéu tang cao thudng
gdy két qua duong tinh gid trong cée phwong phap héa hoc.

Nguoi ta khuyén cédo nén sir dung phuong phap glucose oxidase bing enzym khi xét
nghiém tim glucose trong nuée tiéu trong qua trinh didu trj bang amoxicilin.

rrd
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Su hién dién cta amoxicilin c¢6 thé lam sai 1&ch két qua xét nghiém oestriol & phu nir

mang thai.

Ta duge:

Aspartam: Bénh nhdn bj phenylke.lun niéu va bénh nhan cin kiém sodt luong

phenylalanin phai thin trong khi udng vién hodic bot dé pha hdn dich udng co chira

aspartam do aspartam chuyén hoa trong dudng tiéu hoa thanh phenylalanin.

Dudmg triing: Bénh nhan kém hip thu glucose-palactose khong nén dung thude nay.

Lactose monohydrat; Bénh nhin ¢6 cic van dé di [myc,n hiém gap vé su khéng dung nap
galactose, thiu hut lactase hoan toan hodic kém hap thu glucose-galactose khong nén

ding thudce nay. ’ .

Natri benzoat: Thudc ¢6 chira 6 mg natri benzoat/goi, ¢o thé ting vang da (vang da va

mit) & tré so sinh (< 4 (wan tudi).

Sir dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Phuy nit co thai

Céc nghién ciru trén dong vét khong cho thy tac dong c6 hai truc tiép hoac gidn tiép dén

ddc tinh sinh san. Dit lidu vé viée str dung amoxicilin trong théi ky mang thai & nguoi con

han ché khéng chi ra nguy co dj tat bam sinh tang 1én. Amoxicilin ¢6 thé duoc sir dung

trong thoi ky mang thai khi lgi ich vugt trdi so véi nguy co trong qua trinh didu trj.

Phy nit dang cho con b

Amoxicilin duge bai tiét vao sita me véi lugng nho cé nguy co gdy man cam. Vi vy, tré

bii me ¢6 thé bj tiéu chay va nhifm nidm niém mac, do dé c6 thé phai ngimg cho con bu.

Amoxicilin chi nén duoc str dung trong thoi ky cho con bu sau khi dd duge béc si cén

nhéic gitta lgi ich va nguy co.

Kha ndang sinh sin

Khong c6 dit liéu v& tac dong ctia amoxicilin 1én kha nang sinh san & ngudi. Cac nghién

ctru vé kha nang sinh san ¢ dong vat khéng cho thiy anh hudng nao 1én kha nang sinh

san.

10. Anh hwing ciia thude Ién kha niing ldi xe vA vin hainh mdy méc

Téc dyung khong mong mudn co thé xay ra (vi du: phan @mg dj (mg, chong ma, co giat),
A n v A 2 w v 5 2 - A £ - + v

c6 thé anh huong dén kha ndng lai xe va st dung mdy moc nén nCu gip cde tac dung

khéng mong mudn nay khong nén lai xe va vin hanh may moc.

11. Twong tic, twong ky, cia thube

Twong tic thubce

Probenecid

Str dung ddng thoi véi probenecid khong duge khuyén khich. Probenecid lam giam bai
tiét amoxicillin trong dng than. Str dung dong thdi véi probenecid ¢6 thé l1am ting va kéo
dai ndng dé amoxicilin trong mau.

Allopurinol

Str dung dong thoi voi allopurinol trong qué trinh diéu tri bing amoxicilin c6 thé 1am ting
kha ning phan tmg di ing da.

Tetracyclin

Tetracyclin va céc thude kim khuén khéac cé thé anh huong dén téc dyung diét khuan cua
amoxicilin.

Thubc chong dong duong uong

Thube chéng dong dudmg udng va khang sinh penicillin da duoe st dung rgng réi trong
thue t& ma khong c6 bao cao vé twong téc. Tuy nhién, trong tai 1igu c6 nhitng truong hop
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12.

bénh nhén tang INR khi dang dung acenocoumarol hodc warfarin va duge ké don thém
amoxicilin. Néu cAn ding ddng thoi, cin theo dai cdn thén thdi gian prothrombin hodc
INR bing céch tang hodc giam amoxicilin. Ngoi ra, c6 thé cin diéu chinh liéu thue
chéng déng dudng ubng.

Methotrexat

Penicilin c6 thé 1am giam bai tiét methotrexat gdy ra kha ning gia tang dc tinh.

Twong ky cria thude:

Do khéng ¢ cac nghién ciru vé tinh twong ky cia thude, khong tron 1an thude nay véi cac
thude khéc.

Téac dung khong mong mubn ciia thude (ADR)

Céac phan tmg c6 hai cua thube (ADR) thudng duge bao cdo phd bién 1a tiéu chay, budn
non va phat ban trén da.

Céc ADR thu duoc tir cac nghién ctru lam séng va gidm sat sau khi dua amoxicilin ra thi
truomg duge liét ké dudi day:

Cac thuat ngu sau diy da dugc str dung dé phén loai sur xuit hién ctia céc tac dung khong
mong mudn;

Rét phf’a bién (> 1/10)

Phd bién (> 1/100 dén <1/10)

Khéng phd bién = lflOOO dén <1/100)

Hlem ap (= 1/10.000 dén <1/1000),

Rét hiém (<1/10. 000)

Klmng 10 (khéng the udre tinh tr dir ligu co san).

‘Nhiém tr ung va nhiém khuan

Rat hlem. Bénh ndm Candida niém mac da

Rm loan hé thrmg m:iu v?t baLh huyct

RAt hiém: Giam bach chu c6 hdi phuc (bao gdm giam
bach cdu trung tinh nghiém trong hodc mét
bach céu hat), giam tiéu cau ¢ hdi phuc
va thiéu mau tan méu.

Kéo dai thai gian chady mau va thoi gian
prothrombin

Réi loan hé théng mién dich

Rt hiém: Phan tmg dj (mg nghiém | trong, bao gom
phtt mach than kinh, phan v€, bénh huyét
thanh va viém mach qua man.

Ll{hong rﬁ s Phan Gng Jarisch-Herxheimer

;Rm loan hr; thiin kmh - i ;
R4t hiém: = = i "i_-“ﬁng dong, chdﬁg mt va co—giﬁl

Khéng rd: | = |Viém m'&ng‘néo v6 khuén ”

Ro: loan hm

Khéng rd: ' ~ |Hai chiing Kounis

Réi Iuan tiéu héa
Du lidu thur nghiém lam sang

* Phé blen_
. Khﬂng pho h:en

[Tiéu chay va budn non.
__INﬁn mua.

9]

g CXN

i sd) = =
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!Df liéu khi thuoc luu ha’mh e

‘Rﬁt hiém: Viém dai trang lién quan dén khang sinh

| (bao gdm viém dai trang gia mac va viém

! dai trang xudt huyét)

. Ludi c6 16ng den

! Sy dbi mau bé mat réing *

'I(hﬁng rﬁ Hoi chtrn;, viém rugt do thube

e _— RSO I 1.\

IRm loan gan mﬂt

R4t hiém: Viém gan va vang da & mat. AST va/hodc
ALT tang vira phai.

Réi luan {la vz’u ma du’m cla
Dir ligu thir nghiém lam sang

[* Phﬁ blell. | - . o . Phi’ii ban da
‘* Khong phn blen | Mé day va ngia

Dit ligu sau khl lhuou lvu hanh

Rt hiém : Phan Lrng (rén da nhu ban dé da dang,, hoi
chirng Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi
nhiém ddc, viém da bong nude va troe
vay, mun mu toan than cép tinh (AGEP)
va phém tmg thube c6 tang bach cau &i
toan va cdc triéu chirng toan théin

(DRESS).
I{llung e - Bénh lgA Ill):(;n tinh
Réilogn thn vA dudng tiétnigu .
Rét hiém : o  |viemka thén. -
Khong ro: - - Tinh thé Illf:ll_fi-;):l-(; [,om ca tén thuong, than
cap tinh)

*Ty 1§ méc nhiing bién cb bit lm nay dll’UC rat ra tir cdc nghién ciru lam sang lién quan
dén tong con{, khoang 6.000 bénh nhan nguoi 1ém va tré em ding amoxicilin.
# Tinh trang d6i mau rang bé mit da duge bdo cdo & tré em. VE sinh ring miéng tot c6 thé
giup ngén ngira tinh trang nay.
Huéng din cdch xir tri ADR

Thang béo ngay cho bac si hodc duge si khi gip céc tic dung khéng mong mudn nhu trén
khi str dung thube hodc bdo cdo cac phan fng ¢6 hai cua thube vé Trung tdm Théng tin
thube va Theo ddi phan tng ¢6 hai clia thubc (ADR) Quéc Gia.
Bia chi: 13 — 15 Lé Thanh Téng — Hoan Kiém — Ha Nbi.
Dién thoai: 024.3.9335.618; IFax: 024.3.9335642;
Email: di,pvcenter@gmail.com

13. Qua lidu va cdch xir tri
Triéu chirng va ditu hi¢u ciia qui liéu:
Céc triéu chimg duong tiéu hoéa (nhw budn ndn, nén va tiéu chay) va r6i loan dién giai
thuong 12 ddu hiéu phd bién cua qua liéu amoxicilin. Trong mdt s6 trudng hop di phat
hién tinh thé amoxicilin niéu co thé dan dén suy than (c6 thé xdy ra co giéit & nhiing bénh
nhén suy giam chiic niang thén hodc & nhitng ngudi dung lidu cao).

Piéu tri ngé dpc
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Céc diu hiéu qué lidu cta dudng tidu héa cé thé duge didu trj theo tridu chimg, can chi ¥
dén su can bang nwac/dién giai. Amoxicilin cé thé duoc loai bd khoi hé tuan hoan béng
phuong phap thim phan méu.

14. Diic tinh dwge lye hoe

Nhom duge ly: Khang sinh Penicilin phd rong.

Ma ATC: JOICA04.

Co ché hogt djng

Amoxicilin 12 mot penicilin ban tong hgp (khang sinh beta-lactam) (rc ché mot hoic
nhiéu enzym (thudng duge goi 1a protein lién két penicilin, PBPs) trong con duong sinh
tdng hop peptidoglycan cia vi khudn, ddy 1a thanh phén cdu tric khong thé thiéu cia
thanh t& bao vi khudn. Uc ché tdng hop peptidoglycan diin dén suy yéu thanh té bao, ly
giai va gly chét té bao.

Amoxicilin d& bi phan hiy boi beta-lactamase do vi khuén khang thuée tao ra va do doé
phd hoat dong ctia riéng amoxicilin khéng bao gbm céc sinh vt sinh ra cac enzym nay.
Mbi quan hé dwoe dong hoe/duge lye hoe

Théi gian trén ndng do te ché 5i thidu (T>MIC) duge coi la yéu t chinh quyét dinh
hiéu qua cua amoxicilin.

Co ché dé khéng

Céc co ché chinh gdy khang amoxicilin la:

« BAt hoat boi beta-lactamase ctia vi khudn.

« Bién dbi PBPs, lam giam 4i lyc cua tic nhan khang khudn déi voi muc tiéu.

Tinh khong thdm ctia vi khudn hoiic co ché bom ddy ra c6 thé hodc gép phan gdy ra tinh
trang khang thude cta vi khuan, dic biét 1 & vi khudn Gram am.

Piém giy (Breakpoints)

Diém gily MIC dbi véi amoxicilin la diém cta Uy ban Chau Au vé Thir nghiém Tinh
nhay cam véi Khéng sinh (EUCAST) phién ban 5.0.

Vi sinh vét Piém gay MIC (mg /L)
Nhay cam < Khang >
Enterobacteriaceae 8! 8
Staphylococcus spp. Ghi chi ? Ghi cht 2
Enterococcus spp.” - 8
Lién cAu nhom A, B, C va G Ghi cha Ghi cha
Streptococcus preumoniae Ghi chu ® Ghi cha *
Lién chu khuin nhém 0.5 2
Viridans
Haemophilus influenzae 2° 2°
Moraxella catarrhalis Ghicha’ ] Ghi cha ’
Neisseria meningitidis 0,125 1 o
Vi khuén ky khi gram duong 4 8
tlr Clostridium difficile®
Vi khuén ky khi gram am® 0.5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
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—

Pasteurella multocida 1 1

Diém gdy khong lién quan 2 8
dén loai'®
'Loai hoang dai Enterobacteriaceae duge phdn loai 1a nhay cam voi
aminopenicilin. Mat s6 quéc gia phén loai E. coli va P. mirabilis hoang dai la
trung gian. Trong trudng hop nay, sir dung diém gay MIC S <0,5 mg/L.

2Hau hét staphylococci déu sinh penicilinase, ¢6 kha ning khéng amoxicilin. Céc
ching phan 1ap khang methicilin, véi 1 sb it ngoai 18, khang véi tit ca cde thube

beta-lactam.

YTinh nhay cam voi amoxicilin ¢6 thé duge suy ra tir ampicilin

YTinh nhay cam cta streptococcus nhém A, B, C va G dbi v6i penicilin duge suy
ra U tinh nhay cdm véi benzylpenicilin,

Biém gy chi lién quan dén cdc chiing phén 1ap khong gdy viém mang ndo, Doi
vGi cac chung phén ldp duge phén loai la trung gian véi ampicilin, tranh diéu trj
bing amoxicilin dudmg udng. Tinh nhay cam duge suy ra tir MIC ctia ampicilin.
6Piém gdy dya trén tiém tinh mach. Céac ching phén 1ap duong tinh vai beta-
lactamase nén duge bdo cdo 1a khang thuée.

"Céc loai sinh beta lactamase nén duge béo cdo khang thube

#Tinh nhay cam voi amoxicilin ¢é thé duoc suy ra tir benzylpenicilin.

°Cac diém gdly dwa trén cac gia tri ciit dich t& hoe (ECOFFs), gitip phin biét cic
ching phén lap kiéu hoang dai véi nhitng chiing c6 dd nhay cam thap hon.

19C4c didm gay khéng lién quan dén loai dva trén liéu it nhit 0,5 g x 3 hodic 4 liéu
mdi ngay (1,5 dén 2 g / ngay).

Ty 1é khang thude méc phai ¢6 thé khac nhau vé mat dia ly va thoi gian doi véi céc loai duge
chon va thong tin dia phuong vé tinh trang khang thude 1a cén thiét, ddc biét khi diu trj cac
bénh nhi&m tring ning. Khi cin thiét, cAn tim kiém 1&i khuyén cia chuyén gia khi ty 1& khang
thude tai dia phuong sao cho tién ich cua tic nhan trong it nhat mot s loai nhidm tring 12 nghi

A
van.

Tinh nhay cam in-vitro cua vi sinh vdt véi Amoxicilin

Ciic loai thirdng min cim

Vi kkhuin hiéu khi gram dwong

Enterococcus faecalis
Lién cau tan huyet beta (Nhom A, B, C va G)
Listeria monocylogenes

Cic lodi ¢6 thé ¢6 khi niing dé khing thube

Vi khuén hiéu khi gram dm:
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacier pylori

Proteus mirabilis

Salmonella typhi

Salmonella paratyphi
Pasteurella mullocida
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Vi khuéin hiéu khi gram dwong:
Coagulase dm tinh staphylococcus
Staphylococcus aureus™
Streptococcus pneumoniae

Lién cAu khuén nhém Viridans

Vi khuin ky khi gram duong:
Clostridium spp.

. A P
Vi khuin ky khi gram dm:
Fusobacterium spp.

IKChide:
Borrelia burgdorferi

Ciie sinh vt ¢6 kha niing khing thube 6 hivaf

Vi khuén hiéu khi gram dwong:
Enterococcus faeciumt

Vi khuin hiéu khi gram am:
Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.

Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Vi khuin ky khi gram im:

Bacteroides spp. (nhidu chiing Bacteroides fragilis khang thube).
Khie:

Chiamydia spp.

Mycoplasma spp.

Legionella spp.

D6 nhay cam trung gian khi khong c6 co ché dé khang mic phai.
Hau nhu tét ca S aurens déu khang amoxicilin do sinh penicilinase. Ngoai ra, tat ca cac
chung khang methicilin déu khang amoxicilin.

15. Piic tinh dwge dong hoe

Hip thu:

Amoxicilin phén ly hoan todn trong nuéc & pH sinh ly. Thubce duge hdp thu nhanh qua
dudmg ubng. Sau khi ubng, amoxicilin ¢6 sinh kha dung khoéng 70%. Thai gian dat ndng d
dinh trong huyét tuong (Twmax ) 14 khodng mét gio.

Két qua duge dong hoc ciia mot nghién cuu dung lidu amoxicilin khi déi la 250mg ba
lAn/ngdy cho nhém tinh nguyén vién khée manh duge trinh bay dudi dy:

Com | Tw* | AUCemsw | Tu
(hg/ml) | @) | Gemd | @)
_saxLi2 | 150020 | 267x4% | 136+0%

*Trung vi-(ph"z_t.ﬁl vi)
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Trong khoang 250 dén 3000 mg, sinh kha dung tuyén tinh theo ty 1& véi liéu dung (duge do
bang Cmax va AUC). Sy hép thu khéng bi anh hudmg bai lugng thire an khi st dung dong
thoi.
C6 thé str dung phuong phap thdm phéan mau dé thai trir amoxicilin.
Phin bé:
Khoéng 18% tdng luong amoxicilin trong huyét twong lién két voi protein va thé tich phén
bd biéu kién 1a khoang 0,3 dén 0,4 l/kg.
Sau khi tiém tinh mach, amoxicilin phén b trong tai mét, md bung, da, m&, md co, dich
hoat dich vé phiic mae, mat va mi. Amoxicilin khéng phén b déy di vao dich ndo tiy.
Tt cae nghién ctu trén dong vat, Ikhong co béng chimg nao cho thiy thude cé kha nang gitr
lai dang ké trong md. Amoxicilin, gidng nhu hdu hét cac penicilin, cé thé duoc phén bd
trong sira me.
Amoxicilin da duoc chirng minh 1a cé thé di qua hang rao nhau thai.
Chuyén héa
Amoxicilin duge bai tiét mot phﬁn qua nude tidu dudi dang axit penicilloic khéng hoat dong
véi lwong twong duong tir 10 dén 25% lidu ban déu.
Thai triv
Con dudng thai trir chinh ctia amoxicilin 1a qua than.
Amoxicilin ¢6 thoi gian ban thai trung binh khoang mot gidr va d§ thanh thai toan phin trung
binh khodng 25 L/gid & ngudi khoe manh. Khoang 60 dén 70% amoxicilin dugc bai tiét dudi
dang khong ddi qua nude tiéu trong 6 gitr diu sau khi ding mét liéu duy nhét 250 mg hodc
500 mg amoxicilin. Nhiéu nghién ciru khéac nhau di phat hién ring lugng bai tiét qua nudce
tidu 1a 50-85% dbi véi amoxicilin trong khoang thoi gian 24 gid.
Str dung ddng théi probenecid lam chdm qué trinh bai tiét amoxicilin (xem muc 11. TUONG
TAC, TUONG KY CUA THUOC).
Tuéi
Thoi gian bén thai ciia amoxicilin twong tw & tré em tir 3 thang dén 2 tudi, tré 1én hon va
ngudi 16n. Pdi véi tré so sinh (bao gdm ca tré so sinh thiéu thing) trong tuan dau tién sau
khi sinh, khéng duge ding thude qué hai lan/ngay do qué trinh thai trir qua thin chua hoan
thién.
Bénh nhén cao tudi ¢ nhidu kha néng bi suy gidm chirc niing thdn, do d6 clin than trong khi
Iya chon liéu dung va nén theo di chire ning thin cua bénh nhén.
Gidi tinh
Gidi tinh khaéng anh huong dang ké dén duge déng hoc ctia amoxicilin.

Suy thin
Do thanh thai amoxicilin trong huyét thanh giam ty 1& v&i su suy giam cta chirc nang thén.
Suy gan
Bénh nhén suy gan cén than trong khi ding thudc va cén theo d&i chirc nang gan thuong

xuyén.

16. Quy cach dong géi

Hop 12 goi, cé kém theo t& hudmg dén sir dung.

17. Piéu kién biio quin, han ding, titu chuiin chit lwgng ciia thude

Diéu kién bao quan: Noi khé, dudi 30°C,

Han dung: 24 théang ké tir ngay san xuat.

Tiéu chuén chét lugng: TCCS.
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18. Tén, dia chi ctia co 8¢ sin xudt:
San xuit tai:
CONG TY CO PHAN DUQC PHAM PHARBACO THAI BINH
Dia chi: L6 CNOT — Cym cong nghi¢p An Ninh, X& An Ninh, Huyén Tién Hai, Tinh Théi
Binh, Viét Nam
Puoe chuyén giao cong nghé tir:
CONG TY CO PHAN DUGC PHAM TRUNG UONG I — PHARBACO
Dia chi: 160 Tén Pirc Théing, phuong Hang Bot, quén Déng Da, thanh phd [a Noi




