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Vién nén phdn tan

1. TEN THUOC: Thabamox 1000 DT.

2. CAC DAUHIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC

THUOC NAY CHI DUNG THEO PON THUOC

BE XA TAM TAY TRE EM. |
POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.

3. THANH PHAN CONG THUC THUOC: cho 1 vién nén phan tan:

Thanh phc?n dirge chdt: Amoxicilin (dudi dang Amoxicilin trihydrat). .. ..1000,0 mg.
Théanh phan ta duoe: Comprecel M112 (Cellulose vi tinh thé), aspartam aerosﬂ R200 magnesi
TR e S L L e B N S vira du 1 vién.

4. DANG BAO CHE: vién nén phan tan
M0 ta: Vién nén dai, mau tréng nga, mot mét cé vach ngang khic trén vién, mat vién nhin, canh
vién lanh lan.
Vach ngang chi nhdam muc dich bé nhé cho dé nuét, khong chia vién thanh hai phén bén g nhau.
5. CHI PINH:
Piéu tri cac nhidm khuén do céc vi khudn nhay cam v6i amoxicilin gay ra ¢ ngudi 16n va tré em,
bao gbm:
- Viém xoang cip do vi khudn.
- Viém tai gifta cAp.
- Viém héu hong do Streptococcus.
- Dot cdp ctia viém phé quan man tinh.
- Viém phéi méc phai tai cong ddng.
- Viém bang quang cép.
- Nhi&m khudn tiét niéu khong triéu chimg,
- Viém bé than cép.
- Bénh thuong han va pho thuwong han.
- Ap xe rang véi viem mé té bao.
- Nhiém khuén trén khép gia.
- Diét khudn Helicobacter pylori.
- Bénh Lyme.
- Du phong viém ndi tdm mac.
6. CACH DUNG - LIEU DUNG:
Liéu dung:
Liéu ding nén duge chon dé diéu tri mdt bénh cu thé, dua vao:
- Téc nhén gy bénh va mac dd nhay cam véi cdc téc nhan khang khuén.
- Mitc d6 nghiém trong cta bénh.
- Tudi, cin ndng va chirc ning thin ctia bénh nhan.
Thoi gian diéu tri phy thude vao loai nhiém khudn va dép tmg diéu tri cia bénh nhén, nén cang
ngén cang t6t
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Nguwoi lom va tré em > 40 kg
Chi dinh* Liéu dung*
Viém xoang cép do vi khuan

Nhiém khudn tiét niéu khong triéu | 1 g mdi 12 gio.

chimg D6i voi nhiém khuén ning: 1 g mdi 8 gid.
Viém bé than c:ip Viém bang quang cdp co thé duoe diéu tri
Ap xe ring v6i viém md té bao véi 3 g, 2 lAn/ngdy trong 1 ngay.

Viém bang quang cép_

Viém tai gitta cap 1 g mdi 12 gid.

Viém hau hong do Streptococcus Pbi voi nhiém khuin nang: 1 g mdi 8 gid
Dot cip ctia viém phé quan man trong 10 ngay.

Viém phdi mic phai tai cong dong | | g mdi 8 gio.
Bénh thuwong han va pho thuong
han
Nhi&m khuén trén khép gia 1 g moi 8 gio.
Liéu 2 g duy nhét, ubng truée 30 - 60 phit
trudre khi 1am thi thuat.
I g, 2 lAn/ngay két hop véi thude e ché bom
proton (omeprazol hodc lansoprazol) va 1
loai khang sinh khiac (nhu clarithromycin
hodc metronidazol) trong 7 ngay.
Giai doan dau: 1 g mdi 8 gid, toi da 4 g/ngay
trong 14 ngay (10 dén 21 ngay).
Giai doan mudn (toan than): 2 g mdi 8 gio,
tdi da 6 g/ngay trong 10 dén 30 ngay.
* Céc khuyén céo diéu tri chinh thirc cho mdi chi dinh nén dugc xem xét.
Tré em <40 kg
C6 thé duge diéu tri bing thude dudi dang vién nang, vién nén phén tan hogc hdn dich.
Amoxicilin dang hdn dich duge khuyén céo dung cho tré em duéi 6 théng tudi.

Chi dinh * Liéu ding *
Viém xoang cap do vi khuén

2 g mdi 8 gio.

Duy phong viém ndi tam mac

Diét khuén Helicobacter pylori

Bénh Lyme

Viém tai gifta cap

V._. hl- = h... t . - d.’. .
340 BAST HiE DU W C0Re SRR 20 - 90 mg/kg/ngay chia vai lieu *

Viém bang quang cap

Viém bé than cap

Ap xe rang véi viém md té bao
Viém hau hong do Streptococcus 40 - 90 mg/kg/ngay chia vai lidu *.
Bénh thuong han va phé thuong
han

100 mg/kg/ngay chia 3 liu.

50 mg/kg udng, mot lieu duy nhat 30 - 60
phut trude khi lam tha thuat.

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

Du phong viém ngi tdm mac

Bénh Lyme
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Giai doan mudn (toan than): 100 mg/kg/ngay
chia 3 liéu trong 10 - 30 ngay.

* Céc khuyén céo didu tri chinh thitc cho mdi chi dinh nén duge xem xét.

* Ché do hai liéu mdi ngdy nén dugc xem xét vai liéu cao nhit.

Bénh nhén cao tudi
Khéng cin thiét chinh liéu.
Bénh nhin suy thin

el T T
creatinine (ml/ 4 i Tré em <40 kg *
" 40 kg
phit)
Lén hon 30 Khong can diéu chinh | Khéng can diéu chinh
i 500 in/ngay (toi da 50
10 dén 30 '1:01 da mg, 2|15 mgf};g, 2‘ lan/ngay (toi da 500
lan/ngay mg, 2 lan/ngay)
. 5. 15 mg/kg mdi ngay 1 lan (t6i da
10 T a
Nho hon 6i da 500 mg/ngay 500 mg)
# Trong phan l6n truomg hop, diéu tri dudng tiém thich hgp hon.

Bénh nhéin thém téch mdu
Amoxicilin ¢6 thé duoc loai bo khoi méu bang thim tach mau.

Tham tdch mau

500 mg/ngay.

Nguwdi lom va | Trude khi thim tich méu, nén dung thém liéu 500 mg. Dé dat

tré em > 40 kg | duoc ndng do cua thude trong tudn hoan, nén ding liéu 500 mg

khac sau khi thim tach méu.

15 mg/kg/ngay, mdi ngdy 1 1an (t5i da 500 mg).

Tré em <40 | Trude khi thAm tach mdu, nén dung thém lidu 15 mg’kg. Bé dat
kg duoc ndng d6 cua thube trong tudn hoan, nén ding lidu 15 mg/kg

khéc sau khi thAm tach mau.

Bénh nhdn thdm phdn phiic mac

Thi da 500 mg/ngay

Bénh nhan suy gan

St dung than trong va theo ddi chirc ning gan thuong xuyén.

Luu ¥: V6i cée trudng hop lidu dimg khong phtt hgp v6i dang bao ché Vién nén phin tin

Thabamox 1000 DT., khuyén cdo chon dang bio ché va ham lugng thich hop.

Ding dudmg udng.

Hap thu amoxicilin khong bi anh hwéng bai thire an.

C6 thé udng thude voi nude nhu thdng thuéng hodic duge khudy trong coc voi nude trude khi

udng.

7. CHONG CHI PINH:

- Ngudi bénh ¢6 tién sir dj tmg voi hoat chét, penicilin hogc bit ky thanh phin nao khac cia

thude.

- Tién sir qua man nghiém trong (sdc phan v&) véi mot beta-lactam khéc (vi du: cephalosporin,

carbapenem hodc monobactam).

- Ngudi méc bénh phenylceton niéu do thube c6 chira aspartam.
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8, CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Phan (mg qud min:

Trude khi bit ddu didu tri bing amoxicilin, cAn phii héi k¥ tién sk di Gng véi penicilin,
cephalosporin hodc cac thudc beta-lactam khéc.

Céc phan ing qua min nghiém trong va doi khi gdy tir vong (bao gbm cac phan ung nghiém
trong & da va phan tng phan vé) dd dugc bao céo ¢ nhitng bénh nhan didu tri bang penicilin.
Nhimng phéan (mg nay c6 nhiéu kha nang xdy ra & nhimg bénh nhén cé tién sit qud man pemmlm
va & nhitng ngudi bi di tmg. Néu xudt hién bat ky déu hiéu di tmg ndo, ngudi bénh can phai
ngimg didu trj bing amoxicilin va 4p dung liéu phap thay thé thich hop.

Hoi chimg viém rudt do thube (DIES) da duge bdo cdo chi yéu & tré em ding amoxicilin. DIES
la mot phan tmg di ing véi triéu ching hang diu cua non mua kéo dai (1-4 gid sau khi ding
thude) trong truong hop khéng ¢6 di (mg da hodc cac triéu chimg hé hap. Céc tridgu chung khac
¢6 thé bao gdbm dau bung, tiéu chay, ha huyét ap hodc tang bach cdu véi bach ciu trung tinh. P
¢o nhitng truomg hop ning tién trién thanh soc.

Vi sinh vét khong nhay cam:

Amoxicilin khong phit hop dé diéu tri mot s6 loai nhi®m trung trir khi tic nhén gy bénh da duoc
ghi nhén va con nhay cam v6i amoxicilin hodc ¢6 kha nang cao tic nhan gdy bénh phu hop aé
didu trj bang amoxicilin, Pidu nay thuong dugc dp dung khi xem xét didu tri cho bénh nhén bj
nhidm trung duong tiét nidu va nhiém tring ndng & tai, miii va hong,

Co giat:

Co gidt ¢6 thé xay ra & bénh nhén suy thin hogc nhimg ngudi ding lidu cao hodic & nhitng bénh
nhéan cé yéu td nguy co (tién str co giét, dong kinh da duoc diéu tri hodc rdi loan mang nio).

Suy than:

( bénh nhan suy thn, nén diéu chinh lieu theo mirc dj suy than.

Phén (mg da:

Ban do toan than kém theo sét va mun mu khi bat ddu diéu tri c6 thé 14 triéu chimg cua hdi
chimg ngoai ban myun ma toan than cép tinh (AGEP). Can ngimg sir dung amoxicilin ngay lap
titc va chdng chi dinh amoxicilin cho bénh nhén trong céc lan dung thude tiép theo.

Tranh ding Amoxicilin néu cé nghi ngd vé& bénh bach cdu don nhin nhiém tring vi tinh trang
phat ban dang s&i c6 thé xay ra sau khi ding amoxicilin.

Phan tmg Jarisch-Herxheimer:

Phan tmg Jarisch-Herxheimer da dugce bédo céo sau khi diéu tri bénh Lyme bé‘mg amoxicilin. Phan
ung ndy 1a két qua cia qud trinh diét khudn cia amoxicilin di voi vi khudn gy bénh Lyme
xodn khudn Borrelia burgdorfert Bénh nhan cdn dugc giai thich ring day 1a hdu qua phé bién
khi diéu tri bénh Lyme béng khang sinh.

Su phét trién qua mirc ciia cée vi sinh vét khéng nhay cam:

Sir dung kéo dai doi khi c6 thé dén dén sy phét tridn qua mirc ctia vi khuén khong nhay cam.
Viém dai trang lién quan dén khang sinh da duoc bdo céo véi hiu hét cdc tac nhan khang khuén:
mirc d ngh1em trong thay dbi tir nhe dén de doa tinh mang.

Do d6, cin phai xem xét chin doan niy & bénh nhén bi tiéu chay trong hodc sau khi ding bt ky
loai khang sinh nao. Néu viém dai trang lién quan dén khang sinh xdy ra, can ngimg sir dung
amoxicilin ngay lap tic, tham khao y kién bac s¥ va diéu tri bang lidu phap thich hop. Thube trc
ché nhu ddng rudt bi chéng chi dinh trong truémg hop nay.

Piéu tri kéo dai:
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Trong trudong hop diéu trji kéo dai, nén thudng xuyén theo ddi chirc ning thin, gan va tao mau.
Di c6 béo céo vé tinh trang ting men gan va thay dbi sd lwong té bao méu.

Thudc chéng déng mau:

Thoi gian prothrombin kéo dai hiém khi duge bédo cdo & nhitng bénh nhan diing amoxicilin. Cin
theo ddi khi ké don thubc chéng dong déng thoi. Dong thoi c6 thé didu chinh liéu thudc chéng
déng dudmg ubng dé duy tri mirc do chéng doéng mong mudn.

Tinh thé niéu:

O nhimg bénh nhan ¢6 lugng nude tidu giam, tinh trang tinh thé niéu rat hiém khi dugc quan sat
théy, chu yéu 12 véi lidu phép tiém truyén. Trong qué trinh ding liéu cao amoxicilin, nén duy tri
luong chét 16ng dura vao co thé va lugng nude tiéu thai ra hop 1y dé giam kha nang xay ra tinh
trang tinh thé niéu amoxicilin. G nhimg bénh nhén c6 dng théng bang quang, nén thudng xuyén
kiém tra tinh trang thong.

Can thi8p vao cée xét nghiém chén dodn:

Néng dd amoxicilin trong huyét thanh va nuéce tiéu ting cao c6 thé &anh huong dén mét sb xét
nghiém trong phong thi nghiém. Nong d6 amoxicilin trong nude tiéu ting cao thuomg gy két
qua duong tinh gia trong cdc phuong phap hoa hoc.

Ngudi ta khuyén cdo nén sir dung phuong phap glucose oxidase bang enzym khi xét nghiém tim
glucose trong nude tiéu trong qué trinh diéu trj bing amoxicilin.

Su hién dién ctia amoxicilin ¢6 thé 1am sai léch két qua xét nghiém estriol & phy nir mang thai.

T4 duoc:

Thube ¢6 chira aspartam, mét ngudn phenylalanin. Do d6 thude nén duge sit dung thin trong &
nhitng bénh nhan bi phenylketon niéu.

9, SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU:

Phu nit ¢6 thai:

Céc nghién ciru trén dong vat cho thdy khong co bat ky tac ddng c6 hai truc tiép hodc gién tiép
nao dén sinh san. Dit liéu han ché vé stt dung amoxicilin & phu nit mang thai khong cho thiy
thube 1am ting nguy co di tit bdm sinh. Amoxicilin ¢6 thé duge sir dung & phu nit mang thai néu
loi ich 16m hon nguy co tiém 4n trong qua trinh diéu trj.

Phu nit cho con bii:

Amoxicilin duoc bai tiét vao sira me véi mdt luong nho va cé nguy co gdy man cam. Do do, tré
bt me cé thé bi tiéu chay va nhi®m nidm niém mac, do d6 c6 thé phai ngimg cho con bl
Amoxicilin chi nén duge sir dung trong thdi gian cho con bu sau khi bac st phu trach dénh gia loi
ich/rti ro.

Kha nang sinh san:

Khong ¢6 dit liéu vé tac dong ctia amoxicilin [én kha néng sinh san & nguoi. Céc nghién ctru vé
kha ning sinh san ¢ dong vat khong cho thdy tdc dong nao 1én kha ning sinh sén.

10. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Khong ¢6 nghién ctru cu thé vé anh hudmg 18n kha nang lai xe, vén hanh may mée. Tuy nhién,
bénh nhan can duge canh béo ring tac dung khong mong mudn nhu phan tmg di img, chéng mat,
co gidt co thé xay ra.

11. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tdic th ubc

- Probenecid: Khong nén st dyng ddng théi cling probenecid. Probenecid 1am giam thai trir
amoxicilin & éng than. St dyung dong thdi probenecid cé thé din dén ting néong d¢ amoxicilin
trong mau kéo dai.
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- Allopurinol: Str dung dong thi allopurinol clng véi amoxicilin cé thé lam ting kha ning phan
tmg di Gng da.

- Tetracyclin: Tetracyclin va céc loai thubc kim khuén khac ¢6 thé anh huong dén tic dung diét
khuén cta amoxicilin.

- Thudc chéng déng dudng ubng: Thube chéng dong mau duong udng thudomg duge ding ciing
véi penicilin va khong ¢6 tuong tac nao duge bdo cdo. Tuy nhién, cac truong hop ting INR da
duoc bdo cédo & nhimg bénh nhdn sir dung acenocoumarol hoac warfarin trong khi dung
amoxicilin. Néu cin thiét st dung ciing, can theo doi chit ché thoi gian prothrombin hodc INR
khi thém ho#ic ngimg amoxicilin. Ngodi ra, ¢6 thé cn phai chinh li¢u thuéc chéng dong dudng
ubng.

- Methotrexat: Penicilin c6 thé 1am giam bai tiét methotrexat va tang ddc tinh ctia né.

Twong ky ciia thuoc

Do khéng c6 céc nghién ctru vé tinh twong ky cia thude, khong tron 1dn thude nay véi cac thude
khéc.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON:

Céc tac dung khéng mong mudn phd bién 12 tidu chay, budn ndn va phat ban.
Phén loai tac dung khéng mong mudn theo tin s6:

- Rét hay gip: >1/10

- Thudng gap: > 1/100 dén < 1/10

- {t gép: > 1/1000 dén < 1/100

- Hiém gap: > 1/10.000 dén < 1/1000

- Rét hiém gip: < 1/10.000

- Tén sufit chua r5: khéng thé wéc tinh tir dit liéu c6 sin.

Nhiém khufn

RAt hiém gip Nim candida niém mac.

Miu va hé bach huyét

Giam bach cAu c¢6 hdi phuc (bao gdbm mat
bach cdu hat hodc giam bach ciu trung tinh
nghiém trong), thiéu méu tan mau c6 hoi
phuc v giam tiéu cau.

Kéo dai thoi gian chay mdu va thdi gian
Prothrombin.

Rét hiém gap

H¢ mién dich

Phan tmg di tng nghiém trong, bao gdm phi
Rét hiém gip mach, sé¢ phan vé, bénh huyét thanh va viém
mach méan cam.

| Tan suét chua 15 Phan tmg Jarisch-Herxheimer
| Hé than kinh
| RAt hiém gip Téng van dong, chong mit va co giét.
;' Tiéu hoa
Dit liéu nghién ciru ldm sang
*Thuong gap Tiéu chay va budn non
*Hiém gap Non

| Dit liéu hgu marketing
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Viém dai trang lién quan dén khang sinh (bao
gdm ca viém dai trang gia mac va viém dai
Rét hiém gap trang xudt huyét)

DPen tua ludi.

Pdi mau bé miit ring ¥ .

Gan mat
Eiqnk . e Viém gan va vang da @t mat. Tang nhe ASAT
Bk hitwa gip vi/ hodic ALAT.
Da va mo dudi da
Dii liéu nghién citu ldm sang
*Thuong gap Phét ban da
*Hiém gip Mé day va ngira.

Dit liéu hdu marketing

Phén ting da nhu hong ban da dang, hdi
chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi
Rét hiém gap nhiém dbc, viém da mun mu, viém da tréc
vay, héi chimg ngoai ban mun mu toan thin
cép tinh (AGEP), hdi ching Dress.

Thin va tiét niéu

Viém thén k&.

R4t hiém ga A4 4o icili
gap Keét tinh amoxicilin.

* Tan sudt cia cac tac dung khéng mong mudn nay duoc xéc dinh dua trén dit
lidu thir nghiém l4m sang trong tdng s& khoang 6.000 bénh nhan trudng thanh va
nhi khoa.

* Puge bao cdo & tré em. V& sinh ring miéng tot co thé gitip ngan ngira ddi mau
riang, thudong hdi phuc sau khi danh ring,

Huéng din xir tri ADR:

Thong béo ngay cho béc si hodc duoc st khi gip cac tac dyng khong mong mudn nhur trén khi st
dung thude hodc bdo céo cac phan Ung c6 hai cua thude vé Trung tam Thong tin thudc va Theo
ddi phan tmg co6 hai cuia thube (ADR) Quéc Gia.

Pia chi: 13 — 15 Lé Thanh Tong — Hoan Kiém — Ha Noi.

Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642;

Email: di.pveenter@gmail.com

13. QUA LIEU VA CACH XU TRIi:

Triéu chitng: Céc triéu chimg tiéu héa (budn ndn, nén va tiéu chay), réi loan nude va dién giai
c6 thé xay ra. Cée truomg hop két tinh amoxicilin, din dén mot s6 truong hop suy than di duoe
quan sat. Con dong kinh c¢6 thé xay ra & bénh nhén suy thin hodc nhimg ngudi ding liéu cao.

Xir tri: Diéu tri tridu chimg dudng tiéu hoéa, ddc biét chi y dén cin bang nudc - dién giai.
Amoxicilin c6 thé dwoc loai bo khodi méu bing céch tham tach mau.

14. PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém dwoe Iy: Khéng sinh Penicilin phd réng.

Mi ATC: JOICA04,

Co ché hoat djng
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Amoxicilin 1a mot penicilin ban tdng hop (khéng sinh beta-lactam) trc ché mét hodc nhiéu enzym
(thuomg duge goi la protein lién két penicilin, PBPs) trong con dudmg sinh tong hop
peptidoglycan ctia vi khudn, ddy la thanh phin cdu tric khéng thé thiéu cta thanh té bao vi
khudn. Ue ché tdng hop peptidoglycan din dén suy yéu thanh t& bao, ly giai va gay chét té bao.
Amoxicilin dé bi phan hiy béi beta-lactamase do vi khuén khang thudc tao ra va do d6 phé hoat
dong cta riéng amoxicilin khéng bao gbm céc sinh vét sinh ra céc enzym nay.

Moi quan hé duwge déng hoe/duwge lue hoe

Thoi gian trén ndng do e ché téi thiéu (T>MIC) duoc coi 1a yéu td chinh quyét dinh hiéu qua
cua amoxicilin.

Co ché dé khang

Céc co ché chinh gy khéng amoxicilin 1a:

« Bit hoat béi beta-lactamase ctia vi khudn.

« Bién dbi PBPs, lam giam 4i lyc cua tic nhan khang khuén dbi véi muc tiéu.

Tinh khéng thim cta vi khudn hodic co ché bom déy ra c6 thé hodic gép phdn ghy ra tinh trang
khang thude cta vi khuén, déc biét 1a & vi khudn Gram am.

Diém giy (Breakpoints)

Diém giy MIC ddi voi amoxicilin 1a diém cta Uy ban Chau Au v& Thir nghiém Tinh nhay cam
véi Khéang sinh (EUCAST) phién ban 5.0.

Vi sinh vat Diém gay MIC (mg /L)

Nhay cam < Khéang >
Enterobacteriaceae g 8
Staphylococcus spp. Ghi cha 2 Ghi chi 2
Enterococcus spp.” 4 8
Lién ciu nhém A, B, C va G Ghi cha * Ghi chi *
Streptococcus pneumoniae Ghi chu ® Ghi chi ®
Lién cdu khuan nhém Viridans 0.5 2
Haemophilus influenzae 20 28
Moraxella catarrhalis Ghi cha’ Ghi cha’
Neisseria meningitidis 0,125 1
Vi khuin ky khi gram duong 4 8
trir Clostridium difficile®
Vi khuan ky kh{ gram am® 0.5 2
Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
Pasteurella multocida 1 1
Diém gy khong lién quan dén loai'? 2 8
'Loai hoang dai Enterobacteriaceae dugc phén loai 1a nhay cam véi aminopenicilin, Mot 50
qudc gia phan loai E. coli va P. mirabilis hoang dai 13 trung gian. Trong trudng hop nay, sir
dyung diém giy MIC S < 0,5 mg/L.
?Hau hét staphylococci déu sinh penicilinase, c6 kha ning khéng amoxicilin. Céc ching
phan 1ap khéng methicilin, véi 1 s it ngoai 1¢, khdng véi tt ca cdc thudc beta-lactam.
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3Tinh nhay cam voi amoxicilin ¢6 thé duge suy ra tir ampicilin

“Tinh nhay cam cia streptococcus nhém A, B, C va G déi véi penicilin duge suy ra tir tinh
nhay cam voi benzylpenicilin.

Piém gdy chi lién quan dén céc ching phan lap khong gy viém mang ndo. Déi vai cac
chiing phén 1ap duge phén loai la trung gian v6i ampicilin, tranh diéu tri bing amoxicilin
duong uém.g. Tinh nhay cam duwogc suy ra tr MIC ctia ampicilin.

®Piém gay dya trén tiém tinh mach. Céc ching phan lap duong tinh v4i beta-lactamase nén
dugce béo cdo 1a khang thude.

"Cac loai sinh beta lactamase nén dugc bdo cdo khang thube

$Tinh nhay cam voi amoxicilin ¢6 thé dugce suy ra tit benzylpenicilin.

?Céc diém gay dua trén cac gia tri cit dich t& hoc (ECOFFs), gitip phén biét cdc chimg phén
lap kiéu hoang dai voi nhitng ching cé dd nhay cam thap hon.

OCac diém giy khong lién quan dén loai dua trén lidu it nhét 0,5 g x 3 hodc 4 liéu mbi ngay
(1,5 dén 2 g / ngay).

Ty 1& khang thuc méac phai cd thé khéc nhau vé mit dia ly va thoi gian dbi véi cac loai duge
chon va thong tin dia phuong vé tinh trang khang thudc 1a can thiét, ddc biét khi diéu tri cac bénh
nhiém tring ning. Khi can thiét, can tim kiém 101 khuyén cta chuyén gia khi ty 1é khang thude
tai dia phuong sao cho tién ich cta tac nhén trong it nhit mot sb loai nhiém trung 14 nghi van.

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

Cic lodi thwong man cim

Vi khuén hi¢u khi gram dwong

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

Cic loai ¢6 thé ¢6 kha ning dé khang thube

Vi khuén hiéu khi gram im:
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori

Proteus mirabilis

Salmonella typhi

Salmonella paratyphi
Pasteurella multocida

Vi khuén hiéu khi gram dwong:
Coagulase am tinh staphylococcus
Staphylococcus aureus™
Streptococcus prneumoniae

Lién ciu khudn nhém Viridans

Vi khuéin Ky khi gram dwong:
Clostridium spp.

Vi khuéin ky khi gram im:
Fusobacterium spp.
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Khae:
Borrelia burgdorferi

Cic sinh vit ¢6 kha niing khdng thude ¢b hiruz

Vi khuéin hiéu khi gram dwong:
Enterococcus faeciumt

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

Klebsiella spp.

Pseudomonas spp.

Vi khuéin ky khi gram dm:

Bacteroides spp. (nhidu chiing Bacteroides fragilis khang thude).

Khac:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

chiing khéng methicilin déu khéng amoxicilin.

P06 nhay cam trung gian khi khong co co ché dé khing méc phai.
Hau nhu tit ca S.aureus déu khing amoxicilin do sinh penicilinase. Ngoai ra, tat ca céc

15. PAC TINH DUQC PONG HOC:
Hip thu:

Amoxicilin phan ly hoan toan trong nwéc & pH sinh ly. Thudc dugc hép thu nhanh qua
dudmg udng. Sau khi udng, amoxicilin ¢6 sinh kha dung khoang 70%. Thdi gian dat ndng do

dinh trong huyét twong (Tmax ) 12 khoang mot gid.

Két qua dugec ddng hoc ctia mot nghién ciu dung liéu amoxicilin khi déi 1a 250mg ba

ldn/ngay cho nhém tinh nguyén vién khée manh dugc trinh bay duéi day:

| Crnax Tmax * AUC0-24 gitr) Ty,
(ng/ml) (gi0) (ngh/ml) (gio)
332112 1,5 (1,0-2,0) 26,7+ 4,56 1,36 + 0,56

*Trung Vl(;l‘:al‘l’l vi)

Trong khoang 250 dén 3000 mg, sinh kha dung tuyén tinh theo ty 1& véi lidu ding (dwoc do
bang Cmax va AUC). Su hép thu khong bi anh hwong bai lwgng thie n khi st dung dong thoi.

C6 thé sir dung phwong phép thim phan mau dé thai trir amoxicilin.

Phin bé:

Khoéang 18% tong lwong amoxicilin trong huyét twong lién két véi protein va thé tich phén

bé biéu kién la khoang 0,3 dén 0,4 Ukg.

Sau khi tiém tinh mach, amoxicilin phan bd trong tui mat, md byng, da, md, md co, dich hoat
dich va phiic mac, mét va mi. Amoxicilin khong phén b6 dy du vio dich ndo tay.
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Tilr cac nghién ctru trén dong vat, khong co béng ching nao cho thﬁy thube c6 kha ning giir
lai dang ké trong mé. Amoxicilin, giéng nhu hau hét céc penicilin, c¢6 thé dugc phan bd trong
sita me.

Amoxicilin dd duge chimg minh la c6 thé di qua hang rao nhau thai.

Chuyén héa

Amoxicilin duge bai tiét mot phan qua nude tidu dudi dang axit penicilloic khoéng hoat dong
v6i luong tuong duong tir 10 dén 25% liéu ban dau.

Thai triv

Con dudmg thai trir chinh ctia amoxicilin 12 qua than.

Amoxicilin ¢6 thii gian ban thai trung binh khodng mdt gir va d thanh thai toan phan trung
binh khoéng 25 L/gi¢r & ngudi khoe manh. Khoang 60 dén 70% amoxicilin dwoc bai tiét dudi
dang khong dbi qua nude tiéu trong 6 gidr diu sau khi dung mdt lidu duy nhdt 250 mg hodc 500
mg amoxicilin. Nhiéu nghién ciru khéc nhau da phét hién ring lwong bai tiét qua nudc tiéu la 50-
85% ddi véi amoxicilin trong khoang thei gian 24 gid.

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

Tudbi

Thoi gian ban thai cua amoxicilin twong tw & tré em tir 3 thang dén 2 tudi, tré 1én hon va
ngudi 16n. Déi véi tré so sinh (bao gdm ca tré so sinh thiéu thang) trong tudn ddu tién sau khi
sinh, khéng duoe dung thude qua hai 1An/ngay do qué trinh thai trir qua thin chua hoan thién.

Bénh nhan cao tudi cé nhiéu kha ning bi suy giam chirc nang thén, do d6 cén thin trong khi
hra chon lidu ding va nén theo d&i chirc ning than ctia bénh nhan.

Gidi tinh

Gidi tinh khéng anh huong dang ké dén duoce dong hoc ctia amoxicilin.

Suy thin

D6 thanh thai amoxicilin trong huyét thanh giam ty 1& v&i su suy giam cuia chirc nang thén.

Suy gan

Bénh nhén suy gan cin thén trong khi ding thubc va cin theo doi chic ning gan thudmg
xuyén.

16. QUY CACH PONG GOI:

Hop 3 vi (nhom — nhém) x 7 vién, cé kém theo t& huéng din sir dung.

17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA
THUOC:

Bao quan: Noi khd, dudi 30°C.

Han diing: 24 thang ké tir ngdy san xuét.

Tiéu chuén chét lugng: TCCS,

18. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT:

Cong ty ¢d phan Dwgc pham Pharbaco Théi Binh
Tru s¢: Ld CNO1 — Cyum cdng nghiép An Ninh, Xd An Ninh, Huyén Tién
Hai, Tinh Théi Binh, Vi¢t Nam

PHARBACOTHAIBINH  San xudt tai: L6 CNO1 — Cum cong nghiép An Ninh, X& An Ninh, Huyén
Tién Hai, Tinh Thai Binh, Viét Nam
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