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HUGNG DAN SUDUNG THUOC
Thuéc bot pha hén dich uong FIRSTXIL 250

* Trinh bay: Hop 12 géi thuéc bot pha hén dich udng, k&m t& hudng dan st dung thudc.

* Thanh phan: Cho 1 géi:

Amoxicilin (du6i dang Amoxicilin trihydrat): ... 250,0 mg

Td dwoc: Puodng trang, lactose, aspartam, natri benzoat, comprecel M112, huong trdi cay vira du
1 géi

1. Duoc luc hoc:

Amoxicilin 12 aminopenicilin, bén trong moi trudng acid, c¢6 phé tdc dung réng hon
berlz’ylpenjcilin, dac biét ¢6 tic dung chéng truc khuan Gram am. Amoxicilin ¢6 tdc dung diét
khudn do c ché sinh téng hop mucopeptid cta thanh t€ bao vi khuan. In vitro, Amoxicilin cé
hoat tinh véi phan 16n céc loai vi khuan Gram am va Gram duong nhu: lién cdu khuin, tu cdu
khuan khong tao penicilinase, H.influenzae, Diplococcus pneumoniae, N.gonorrheae, E.coli va
Proteus mirabilis. Cling nhu ampicilin, amoxicilin khong c¢é hoat tinh véi nhitng vi khuén tiét
penicilinase, dac biét cac tu cdu khang methicilin, tat ca cac chung Pseudomonas va phan 16n cac
ching Klebsiella va Enterobacter.

Amoxicilin ¢ tdc dung in vitro manh hon ampicilin d6i v6i Enterococcus faecalis va Salmonella
spp., nhung kém tic dung hon déi véi Shigella spp. Phé tac dung clia Amoxicilin ¢ thé rong hon
khi ding dong thdi véi sulbactam va acid clavulanic, mot chat tc ch€ beta-lactamase. Pa c6
thong bdo E. coli khang ca amoxicilin ph6i hgp véi acid clavulanic (16,8%).

2. Duoc déng hoc:

Amoxicilin bén vimg trong moi trudng acid dich vi. Hap thu khong bi anh hudng boi thic an,
nhanh va hoan toan hon qua dudng tiéu hod so véi ampicilin. Khi uéng cing liéu luong nhu
ampicilin, néng d6 dinh Amoxicilin trong huyét tuong cao hon it nhat 2 lan. Amoxicilin phan b6
nhanh vao hau hét cac mo va dich trong co thé, trit mé ndo va dich ndo tuy, nhung khi mang ndo
bi viém thi Amoxicilin lai khuyéch tan vao dé dang. Sau khi udng liéu 250 mg Amoxicilin 1-2
gid, néng d6 Amoxicilin trong méu dat khoang 4-5 microgam/ml, khi uéng 500 mg, nong do
Amoxicilin trong méu dat khoang 8-10 microgam/ml. Tang liéu gap doi c6 thé 1am néng do
thuc trong méu tang gap doi. Amoxicilin uéng hay tiém déu cho nhitng néng do thu6c nhu nhau
trong huyét tuong. Thoi gian ban thai cia Amoxicilin khoang 61,3 phiit, dai hon ¢ tré so sinh, va
ngudi cao tudi. & ngudi suy than, thoi gian ban thai cia thuée dai khoang 7-20 gio.

Khoang 60% liéu uéng Amoxicilin thai nguyén dang ra nudc tiéu trong vong 6-8 gid. Probenecid
kéo dai thoi gian thai ciia Amoxicilin qua dudng than. Amoxicilin c6 nong d6 cao trong dich mat
va mot phén thai qua phan.

3. Chi dinh:

Diing trong c4c trudng hop nhiém khudn do céc vi khudn nhay cdm bao gom:

Nhi&m khuédn dudng ho hdp trén (bao gém tai, miii, hong) nhu viém Amidan, viém xoang, viém
tai giira.

Nhigém khudn duong ho hap dudi do lién cdu khudn, ph€ cdu khudn, tu cdu khudn khong tiét
penicilinase va H. influenzae.

Nhiém khudn dudng tiét niéu khong bién ching.

Bénh lau.

Nhiém khudn dudng mat.

Nhiém khusn da, co do lién cdu khuan, tu cdu khuan, E. coli nhay cam v6i amoxicilin.

4. Liéu dung - cdch ditng: Theo su chi dan cia bdc sy, hodc:

- Liéu dung:

Liéu thuong diing 12 250 mg - 500 mg, cach 8 gio mot lan.

Tré em dén 10 tudi c6 thé ding liéu 125 - 250 mg, cich 8 gi mot lan.

Tré dusi 20 kg thuong dung liéu 20 - 40 mg/kg the trong/ngay.

Liéu cao hon, ung liéu duy nhat hoac trong cdc dot ngan, dugc dung trong mot vai bénh:
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Ll,éll‘ 3 g, phéf:_lai mOt’lﬁn pﬁa sau 8 gid dé diéu tri 4pxe quanh rang hoac nhac lai sau 10 - 12 gidy
dé diéu tri nhiem khuan cap dudng tiét ni¢u khong bién ching.
bé du phong viém mang trong tim & ngudi dé maéc, cho liéu duy nhit 3 g, cich 1 gio trude khi
1am thi thuat nhu nhé rang.

— — Dung phic dé liéu cao 3g amoxicilin 2 t4n/ngay cho ngudi bénh nhiém khuan dudng ho hap nang
hoac tdi phat.
Né"u can, tré em 3 - 10 tudi viém tai giita c6 thé dung liéu 750 mg/ldn, 2 14n mdi ngay, trong 2
ngay.
- Cdch dung:
Cit g6i thuéc theo dudng ké va dé bot thude vao trong cdc.
D4 diy nudc vao trong bao thudc, sau d6 rét vao trong cdc.
Khudy thudc trong vai gidy va udng ngay lap tic.
5. Chéng chi dinh:
Ngudi bénh cé tién st di ung véi bat ky loai penicilin nao.
6. Thédn trong:
Phai dinh ky kiém tra chifc nang gan thén trong su6t qua trinh diéu tri dai ngay.
C6 thé xay ra phan ting qua méan trim trong & nhiing nguoi bénh c6 tién st di ing véi penicilin
hoac céc di nguyén khac, nén cin phai diéu tra k§y tién sk di ing véi penicilin, cephalosporin va
cac di nguyén khéc.
Néu phan tng di (mg xay ra nhu ban do, phit Quincke, s6c phan vé, hoi chimg Stevens-Johnson,
phai ngung liéu phdp Amoxicilin va ngay lap tic diéu tri cap ciu biang adrenalin, tho oxy, liéu
phép corticoid tiém tinh mach va thong khi, ké ca dat noi khi quén va khong bao gio dugc diéu tri
bang penicilin hoac cephalosporin nita.
7. Str dung thuoc cho phu nit c6 thai va cho con bi:
* Phu nit co thai:
Sir dung an toan amoxicilin trong thdi ky mang thai chua duoc xdc dinh rG rang. Vi viy, chi st
dung thudc nay khi that cdn thiét trong thdi ky mang thai. Tuy nhién, chua c6 bang ching nao vé
tac dung c6 hai cho thai nhi khi dung amoxicilin cho ngudi mang thai.
* Phu nit cho con bi: Vi amoxicilin bai tiét vao sita me, nén phai than trong khi dung thude
trong thoi ky cho con bu.
8. Anh hudng ciia thudc lén khd ndng ldi xe va vdn hanh mdy moc:
Thudc cé thé gay tac dung khong mong mudn trén hé than kinh trung uong nhu kich dong, vét
va, lo lang, mat ngd, 1d 14n, thay déi ing x{ va/hodc chong mat, vi vay nén than trong, t6t nhat
khong nén ding thudc khi lai xe hoac van hanh may moc.
9. Tuong tdc thuoc:
Hép thu Amoxicilin khong bi anh hudng bdi thic an trong da day, do d6 c6 thé udng trudc hoac
sau bura an.
Nifedipin 1am tang hap thu Amoxicilin.
Khi dung alopurinol cing véi Amoxicilin hoac ampicilin s& lam tang kha nang phat ban cua
ampicilin, Amoxicilin. ‘
Cé thé c6 su doi khang gira chat diét khuan Amoxicilin va cdc chat kim khuan nhu

cloramphenicol, tetracyclin.
10. Tdc dung khong mong muon: /
Thuomg gdp, ADR > 1/100 \ /.,
- Ngoai ban (3-10%), thudong xuat hién cham, sau 7 ngay diéu tri.
ft gap, 111000 < ADR < 1/100
- Tiéu hoa: Buén non, non, ia chay.
- Phéan (mg qui méin: Ban do, ban d4t sdn va may day, dac biét 1a hoi ching Stevens-
Johnson.
Hiém gdp, ADR < 111000
- Gan: Tang nhe SGOT. i |
- Théan kinh trung uong: Kich dong, vat va, lo ling, mat ngl, 1d 1an, thay d6i (ng xi
va/hoac chéng mat.
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- Ma4u: Thi€u mdu, gidm ti€u ciu, ban xudt huyét giam tiéu cdu, tang bach cdu ua eosin,
giam bach ciu, mat bach céu hat.
Thong bao cho béc si cac tiac dung khong mong muén gap phai khi ding thudée.

* Hudng dén xit tri ADR:

— Nhimg phén tmg khong mong mudn cta amoxicilin & dudng tiéu hdéa, & mau thudng mat di khi
ngimg diéu tri.
May day, cic dang ban khic va nhimg phan ing giéng bénh huyét thanh c6 thé diéu trj bang
khang histamin, va néu cin, diing liéu phap corticosteroid toan than. Tuy nhién khi phan img nhu
vay xay ra, phai ngimg dung amoxicilin, trir khi ¢6 ¢ kién cua thay thuoc trong nhitng treong hop
déc biét, nguy hiém dén tinh mang ma chi c¢6 amoxicilin méi giai quyét duoc.
11. Bdo qudn, han dung:
- Bdo qudn: Duéi 30°C, noi kho, tranh dnh sang.
- Han ding: 24 thang ké tit ngay san xuat.

Thudc nay chi dung theo su ké don cua bdc sy.
Dé xa tdm tay tré em. Poc ky hudng ddn sik dung trudc khi diing.
Néu cdn thém thong tin, xin hoi y kién cia bac si. |
Khong dung khi thuéc da hét han su dung, thuoc bi dm, bién mziu

PT: 84 4-38.454.561 Fax

Sdn xudt tai: Thanh Xuén -/ HO CUC TRUONG




