
R¿ Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

VIÊN NÉN BAO PHIM 

VIZIMTEX 
Azithromycin 

Để xa tâm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 
Nếu cần thêm thông tỉn xin hỏi ý kiến thấp thuốc 
Không được dùng quá liều chỉ định 

THÀNH PHÁN CẤU TẠO THUỐC 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 

Thành phần hoạt chất: 

VIZIMTEX (250mg): Azithromycin đihydrat 262,02 mg tương đương với azithromyein 250mg 

VIZIMTEX (500mg): Azithromycin dihydrat 524.00 mg tương đương với azithromyein 500mg 

VIZIMTEX (600mg): Azithromycin dihydrat 628.85 mg tương đương với azithromyecin 600mg 

Thành phần tá dược: 

Starch maize pregelatinized, calci phosphat dibasic, magnesi stearat, crospovidon, natri lauryl 

sulphat, opadry II white 

DẠNG BẢO CHÉ 
Viên nén bao phim 

CHỈ ĐỊNH ¬ - 
Azithromycin được chỉ định đề điêu trị các bệnh nhiễm khuân gây ra bởi các vi sinh vật nhạy cảm 

với azithromycin: 

- Viêm xoang do vi khuẩn cấp tính (được chân đoán đầy đủ) 
- Viêm tai giữa do vi khuẩn cấp tính (được chân đoán đầy đủ) 
- Viêm họng, viêm amiđan 

- Đọt cấp của viêm phế quản mạn tính (được chân đoán đầy đủ) 

- Viêm phổi mắc phải cộng đồng từ nhẹ đến trung bình 
- Nhiễm khuẩn da và mô mềm 
- Viêm niệu đạo không biến chứng do C”iamydia trachomaris và viêm cỗ tử cung 

CÁCH ĐÙNG, LIÊU DÙNG 
Liều lượng 
Người lớn 

- Viêm niệu đạo không biến chứng do C]iamydia trachomaiis và viêm cỗ tử cung: uống một liều 

duy nhất 1000 mg. 

- Đối với tất cả các chỉ định khác: liều là 1500 mg; 500 mg mỗi ngày trong ba ngày liên tiếp. Hoặc 
tổng liều 1500 mg cũng có thể được dùng trong 5 ngày với 500 mg vào ngày đầu tiên và 250 mg 
vào ngày thứ hai đến ngày thứ năm. 
Người cao tuổi: Sử dụng liều giống như liều dành cho người lớn. Người cao tuổi có thể có các tình 
trạng loạn nhịp liên tục, nên thận trọng đặc biệt do nguy cơ loạn nhịp tim và xoắn đỉnh. 

Bệnh nhân suy thận: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận từ nhẹ đến trung bình (độ lọc 

cầu thận 10-80 ml / phú) 
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Bệnh nhân suy gan: Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy gan từ nhẹ đến trung bình 
Trẻ em: Viên nén azithromycin chỉ dùng cho trẻ em trên 45 kg với liều như liều người lớn. Đối với 

trẻ em dưới 45 kg có thê sử dụng azithromycin dạng hỗn dịch. 

Cách dùng - 
Viên nén: Nên nuôt trọn viên nén azithromycin. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH - 
Chông chỉ định ở những bệnh nhân có tiên sử bị quá mãn với azithromycin hoặc mọi kháng sinh 

macrolid khác 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUÓC 
Quả mẫn 

Cũng như erythromycin và các macrolid khác, các phản ứng dị ứng nghiêm trọng hiếm gặp bao 

gồm phù mạch và sốc phản vệ (hiếm khi gây tử vong), phản ứng ngoài da bao gồm hội chứng ngoại 
ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP), hội chứng Stevens Johnson (SJS), hội chứng hoại tử 

thượng bì nhiễm độc (TEN) (hiếm khi gây tử vong) và phản ứng thuốc với bạch cầu ưa eosin và 
triệu chứng toàn thân (DRESS) đã được báo cáo. Một số phản ứng với azithromycin đã dẫn đến các 

triệu chứng tái phát và cần thời gian quan sát và điều trị lâu hơn. 
Nếu một phản ứng dị ứng xảy ra, cần ngừng thuốc và điều trị thích hợp nên được thiết lập. Các bác 
sĩ nên biết rằng tái xuất hiện các triệu chứng dị ứng có thể xảy ra khi ngừng điều trị. 
Gan là con đường chính thải trừ azithromycin, việc sử dụng azithromycin nên thận trọng ở những 

bệnh nhân có bệnh gan nặng. Các trường hợp viêm gan siêu vi có khả năng dẫn đến suy gan đe dọa 

tính mạng đã được báo cáo với azithromycin. Một số bệnh nhân có thẻ đã mắc bệnh gan từ trước 
hoặc có thể đang dùng các thuốc độc cho gan khác. 
Trong trường hợp có dấu hiệu và triệu chứng của rỗi loạn chức năng gan, như suy nhược phát triển 

nhanh chóng kết hợp với vàng da, nước tiểu sẫm màu, xu hướng chảy máu hoặc bệnh não gan, xét 

nghiệm chức năng gan / điều tra nên được thực hiện ngay lập tức. Nên ngừng dùng azithromycin 

nêu rối loạn chức năng gan xuất hiện. 

Ở những bệnh nhân sử dụng dẫn xuất ergotamin, ergotism đã xảy ra kết tủa khi dùng chung một số 
kháng sinh nhóm macrolid. Không có dữ liệu liên quan đến tương tác giữa các dẫn xuất ergofamin 

và azithromycin. Tuy nhiên, không nên dùng đồng thời azithromycin và các dẫn xuất ergol. 

Tìm mạch 

Tái cực và khoảng QT kéo dài, cho thấy nguy cơ phát triển loạn nhịp tim và xoắn đỉnh, đã được 

thấy trong điều trị với các macrolid khác bao gồm azithromycin. Do đó, có thể dẫn đến tăng nguy 
cơ rung tâm thất (bao gồm xoắn đỉnh), ngừng tim, nên thận trọng khi dùng azithromycin ở những 

bệnh nhân loạn nhịp tim (đặc biệt là phụ nữ và người cao tuổi) như bệnh nhân: 

- Với hội chứng QT kéo dài hoặc bẩm sinh. 

- Hiện đang điều trị bằng các thuốc khác được biết là kéo dài khoảng QT như thuốc chống loạn nhịp 
nhóm IA (quinidin và procainamid) và nhóm IIT (dofetilid, amiodaron và sotalol), eisaprid và 

terfenadin; thuốc chống loạn thần như pimozid; thuốc chống trầm cảm như citalopram; và 

fluoroquinolon như moxifloxaein và levofloxacin 

- Với rỗi loạn điện giải, đặc biệt trong trường hợp hạ kali máu và hạ natri máu 

- Với nhịp tìm chậm liên quan đến lâm sàng, rỗi loạn nhịp tim hoặc suy tim nặng. 

Nghiên cứu dịch tễ học điều tra nguy cơ tìm mạch bắt lợi với macrolid đã cho thấy kết quả khác 

nhau. Một số nghiên cứu quan sát đã xác định một nguy cơ ngắn hạn hiếm gặp của rối loạn nhịp 
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tim, nhồi máu cơ tim và tử vong do tỉm mạch kết hợp với macrolid bao gồm azithromycin. Do đó 

cần xem xét lợi ích với nguy cơ khi điều trị với azithromycin. 
Tiêu chảy liên quan đến C7osfridium điffieile (CDAD) đã được báo cáo với việc sử dụng gần như tất 

cả các kháng sinh, bao gồm azithromycin, và có thể nằm trong mức độ từ tiêu chảy nhẹ đến viêm 
đại tràng gây tử vong. Điều trị bằng các kháng sinh làm thay đồi cân bằng hệ vi sinh của đại tràng 

dẫn đến sự phát triển quá mức của C. đjØieile. 

C. điffieile tạo ra các độc tố A và B góp phần vào sự phát triển của CDAD. Hypertoxin sản xuất các 

chủng C. đjƒ?cile gây tăng tỷ lệ mắc bệnh và tử vong, vì các bệnh nhiễm trùng có thể đề kháng với 
điều trị kháng sinh và có thể cần phải cắt bỏ đại tràng. CDAD phải được xem xét ở tất cả các bệnh 

nhân có tiêu chảy sau khi sử dụng kháng sinh. Cần theo dõi cần thận vì CDAD đã được báo cáo xảy 

ra trong vòng hai tháng sau khi dùng kháng sinh. Trong trường hợp chống chỉ định, CDAD được 

chống chỉ định. 

Đợt cấp của các triệu chứng của bệnh nhược cơ và khởi phát hội chứng nhược cơ mới đã được báo 

cáo ở những bệnh nhân dùng azithromycin. 

An toàn và hiệu quả để phòng ngừa hoặc điều trị phức hợp Ä4coÖaeteriiim avium ở trẻ em chưa 

được xác định. 

Nên cân nhắc khi sử dụng azithromvycin: 

Viên nén azithromycin không thích hợp để điều trị các bệnh nhiễm khuẩn nghiêm trọng khi cần có 

nồng độ kháng sinh cao trong máu. 

Azithromycin không phải là lựa chọn đầu tiên cho việc điều trị nhiễm khuẩn theo kinh nghiệm ở 

những khu vực có tỷ lệ kháng phân lập từ 10% trở lên. 

Ở những vùng có tỷ lệ kháng erythromycin cao, điều đặc biệt quan trọng là phải xem xét mô hình 

nhạy cảm với azithromycin và các kháng sinh khác. 

Đối với các macrolid khác, tỷ lệ kháng cao của S/zeptococeus pneunoniae (> 30%) đã được báo 

cáo cho azithromycin ở một số nước châu Âu. Điều này nên được đưa vào hướng dẫn khi điều trị 
nhiễm khuẩn do Š/zepfococeus pneuoniae gây ra. 

Viêm hong / viêm amiđan 

Azithromycin không phải là thuốc lựa chọn đầu tiên trong điều trị viêm họng và viêm amiđan do 
Sf€ptococeus pyogenes gây ra. Đề dự phòng sốt thấp khớp cấp tính penicillin là điều trị lựa chọn 

đầu tiên. 

Viêm xoang 

Thông thường, azithromycin không phải là lựa chọn đầu tiên trong điều trị viêm xoang. 

Viêm tai giữa cấp tính 

Thông thường, azithromycin không phải là lựa chọn đầu tiên trong điều trị viêm tai giữa cấp tính. 

Nhiễm khuẩn da và mô mềm 

Tác nhân gây bệnh chính của nhiễm khuân mô mềm, S/4plyÏoe0ceus aureus, thường xuyên kháng 

với azithromycin. Do đó, xét nghiệm nhạy cảm được coi là tiền đề để điều trị nhiễm khuẩn mô mềm 

Với azithromycin. 

Vết thương bị bỏng 

Azithromycin không được chỉ định để điều trị vết thương bị bỏng. 

Bệnh lây truyền qua đường tình dục 
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Trong trường hợp bệnh lây truyền qua đường tình dục, một nhiễm khuân đồng thời do 7: palladium 

nên được loại trừ. 

Bệnh thần kinh hoặc tâm thần 

Azithromycin nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân có rối loạn thần kinh hoặc tâm thần, 

Như với bất kỳ kháng sinh nào, cần quan sát các dấu hiệu bội nhiễm với các vi sinh vật không nhạy 

cảm, bao gồm cả nắm được khuyến cáo. 

Ở bệnh nhân suy thận nặng (độ lọc cầu thận <10 ml/phút) tăng 33% phơi nhiễm toàn thân với 
azithromycin. 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ mang thai: 

Các nghiên cứu về sinh sản ở động vật cho thấy azithromyein qua được nhau thai nhưng không có 

bằng chứng tác dụng gây hại cho thai nhi. Tính an toàn khi sử dụng trong lúc mang thai chưa được 

xác định. Do đó, chỉ nên sử dụng azithromycin cho phụ nữ có thai khi không có thuốc khác thích 

hợp hơn. 

Phụ nữ cho con bú: 

Không có số liệu về sự bài tiết qua sữa mẹ. Tính an toàn khi sử dụng trong lúc nuôi con bú ở người 
chưa được xác định. Do đó, chỉ nên sử dụng azithromycin cho phụ nữ đang nuôi con bú khi không 
có thuộc khác thích hợp hơn. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC . 
Do có thê gây tác dụng phụ choáng váng/chóng mặt, co giật, nhức đâu và buôn ngủ có thể ảnh 

hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc của bệnh nhân 

TƯƠNG TÁC CỦA THUỐC 
Anh hưởng của các thuộc khác lên azithromyecin: 

Các thuốc kháng qcid 

Nghiên cứu dược động học về hiệu lực của thuốc kháng acid dùng đồng thời với azithromycin 

không cho thấy ảnh hưởng lên sinh khả dụng toàn phần mặc dầu nồng độ đỉnh trong huyết thanh 

giảm đến 30%. Ở bệnh nhân cần dùng cả azithromycin và thuốc kháng acid, không nên dùng hai 

thuốc này đồng thời. 

Fimconazol 

Dùng đồng thời một liều duy nhất 1200 mg azithromycin không làm thay đổi dược động học của 

một liều duy nhất 800 mg fluconazol. Thời gian bán thải của azithromycin không thay đổi khi dùng 

cùng với fluconazol, tuy nhiên, làm giảm đáng kế Cmax của azithromycin (18%) đã được quan sát 

thấy. 

Nelfnavir 

Dùng đồng thời azithromycin (1200 mg) và nelfinavir ở trạng thái ổn định (750 mg ba lần mỗi 

ngày) làm tăng nồng độ azithromycin. Không có tác dụng phụ đáng kể về mặt lâm sàng đã được 

quan sát và không cần điều chỉnh liều. 

Nifahutin 

Dùng chung azithromycin với rifabutin không ảnh hưởng nồng độ huyết thanh của các thuốc. 

Giảm bạch cầu trung tính đã được nhận thấy trên bệnh nhân được điều trị phối hợp azithromycin và 

rifabutin. Mặc dù giảm bạch cầu hạt đi kèm với việc sử dụng rifabutin, nhưng mỗi liên hệ nhân quả 

với việc phối hợp cùng azithromycin vẫn chưa được xác định. 

TeIJenadin 
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Các nghiên cứu dược động học cho thấy không có bằng chứng về sự tương tác giữa azithromycin 

và terfenadin. Đã có những trường hợp hiếm được báo cáo khi khả năng tương tác như vậy không 

thể bị loại trừ hoàn toàn; tuy nhiên không có bằng chứng cụ thê cho thấy sự tương tác đó đã Xây ra. 

Cïimetidin 

Trong một nghiên cứu dược động học, điều tra tác dụng của một liều duy nhất của cimetidin, được 

uống 2 giờ trước khi uống azithromycin, không có thay đổi về dược động học của azithromycin. 

Ảnh hưởng của azithromycin đối với các thuốc khác: 

Nắm cựa gà 

Khả năng ngộ độc nắm cựa gà trên lý thuyết đặt ra vấn đề chống chỉ định sử dụng đồng thời 
azithromycin với các dẫn xuất nắm cựa gà. 

Digoxin 

Một vài kháng sinh macrolid được báo cáo là làm giảm chuyển hóa vi sinh của digoxin trong ruột 
của một vài bệnh nhân. Ở những bệnh nhân dùng đồng thời azithromycin, một kháng sinh azalid, và 

digoxin nên lưu ý đến khả năng tăng cao nồng độ digoxin. 

Thuốc chống đông loại coumarin 

Trong các nghiên cứu tương tác dược động học, azithromycin không làm thay đổi tác dụng kháng 

đông của warfarin khi dùng liều duy nhất 15 mg warfarin ở những người tình nguyện khỏe mạnh. 

Sử dụng đồng thời azithromycin và thuốc chống đông loại coumarin gây tăng hiện tượng chống 

đông đã được báo cáo, do đó cần kiểm tra thường xuyên thời gian prothrombin. 

CWclosporin 

Không có số liệu về co giật từ các nghiên cứu lâm sàng hay dược động học về khả năng tương tác 
thuốc giữa azithromycin và cyclosporin, nên cần thận trọng khi dùng đồng thời hai thuốc này. Nếu 

cần phải phối hợp hai thuốc, nên kiểm tra nồng độ cyclosporin và điều chỉnh liều cho thích hợp. 

Theophyllin 

Không có bằng chứng về tương tác dược động học giữa azIithromycin và theophyllin khi sử dụng 

đồng thời ở người tình nguyện khỏe mạnh. 

Trimethoprim 4 sufamethoxazol 

Dùng đồng thời trimethoprim / sulfamethoxazol (160 mg / 800 mg) trong 7 ngày với azithromycin 

1200 mg vào ngày thứ 7, không ảnh hưởng có ý nghĩa đến nồng độ đỉnh các thuốc, tổng lượng 
thuốc trong tuần hoàn hoặc thải trừ qua nước tiểu của trimethoprim hoặc sulfamethoxazol. Nồng độ 

azithromycin trong huyết thanh được ghi nhận tương tự các nghiên cứu khác. 

Zidovudin 

Liều duy nhất 1000 mg và đa liều 1200 mg hay 600 mg azithromycin không ảnh hưởng được động 
học huyết tương hay sự bài tiết qua đường tiểu của zidovudine hoặc chất chuyển hóa ølucuronid của 

nó. Tuy nhiên, dùng azithromycin làm gia tăng nồng độ zidovudin phosphoryl hóa, chất chuyển hóa 
hoạt động trên lâm sàng, trong các tế bào đơn nhân máu ngoại biên. Ý nghĩa lâm sàng của điều này 

không rõ ràng, nhưng có thể có lợi cho bệnh nhân. 

Astemizol, alƒertanil 

Không có dữ liệu về tương tác với astemizol hoặc alfentanil. Thận trọng khi dùng đồng thời các 
thuốc này với azithromycin vì tác dụng tăng cường đã biết của các loại thuốc này khi sử dụng đồng 

thời với erythromyecin. 

Alorvastafin 
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Dùng đồng thời atorvastatin (10 mg/ngày) và azithromycin (500 mg/ngày) không làm thay đổi nồng 

độ atorvastatin trong huyết tương (dựa trên xét nghiệm ức chế HMG CoA -reductase). 

Tuy nhiên, các trường hợp theo dõi sau khi đưa thuốc ra thị trường cho thấy tiêu cơ vân ở bệnh 

nhân dùng azithromycin với statin đã được báo cáo. 

Carbaimazepin 

Trong nghiên cứu tương tác dược động ở người tình nguyện khỏe mạnh, không quan sát thấy tác 

dụng đáng kế nào trên nông độ trong huyết thanh của carbamazepin và các chất chuyền hóa có hoạt 
tính của nó ở bệnh nhân dùng đồng thời với azithromycin. 

Cimetidin 

Trong nghiên cứu dược động về tác dụng của liều đơn cimetidin sử dụng 2 giờ trước khi dùng 

azithromycin cho thấy không có thay đổi gì trên dược động học của azithromycin. 

Cïisaprid 

Cisaprid được chuyên hóa ở gan bởi enzym CYP 3A4. Bởi vì maerolid ức chế enzym này, nên việc 

dùng cisaprid đồng thời có thẻ làm tăng thời gian kéo dài QT, rối loạn nhịp thất và xoắn đỉnh. 
Celirizin 

Ở những người tình nguyện khỏe mạnh, dùng đồng thời 5 ngày azithromycin với 20 mg cetirizin ở 

trạng thái ổn định dẫn đến không có tương tác dược động học và không có thay đổi đáng kể trong 

khoảng QT. 

Didanosin 

Cho 6 người dùng liều 1200 mg azithromycin mỗi ngày cùng với didanosin không thấy ảnh hưởng 

dược động học của didanosin khi so sánh với giả dược. 

Eƒavirenz 

Dùng đồng thời liều 600 mg azithromycin và 400 mg efavirenz/ ngày, trong 7 ngày không có bất kỳ 

tương tác dược động học đáng kể nào về mặt lâm sàng. 

Tnaïinavir 

Dùng đồng thời một liều 1200 mg azithromycin không có ảnh hưởng đáng kể về dược động học của 
indinavir dùng 800 mg ba lần mỗi ngày trong 5 ngày. 
Methylprednisolon 

Trong nghiên cứu tương tác dược động học ở người tình nguyện khỏe mạnh, azithromyein không 

ảnh hưởng lên dược động học của methylprednisolon. 

Midazolam 

Trên người tình nguyện khỏe mạnh, sử dụng đồng thời azithromycin 500mg/ngày trong 3 ngày 

không làm thay đổi có ý nghĩa lâm sàng dược động học và dược lực học của midazolam liều đơn 

I5mg. 

Sildenafil 

Ở tình nguyện viên nam khỏe mạnh, không có bằng chứng về tác dụng của azithromycin (500 mg 

mỗi ngày, trong 3 ngày) trên AUC và Cmax của sildenafil hoặc chất chuyển hóa chính của nó. 

Triazolam 

14 tình nguyện viên khỏe mạnh, dùng 500 mg azithromycin vào ngày I và 250 mg vào ngày 2 với 
0,125 mg triazolam vào ngày 2, không có ảnh hưởng đáng kê đến dược động học đổi với triazolam 
SO VỚI triazolam và giả dược. - 
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUON 
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Bảng dưới đây liệt kê các tác dụng bắt lợi theo hệ cơ quan và tần suất được xác định trong các thử 
nghiệm lâm sang và theo dõi sau khi đưa thuốc ra thị trường. Tần suất theo nhóm được định nghĩa 
theo quy ước sau: Rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 <ADR < 1/10), ít gặp 
(1/1000 < ADR < 1/100). hiếm gặp (1/1000 < ADR < 1/10000) và rất hiểm gặp (ADR < 1/10000) 
và chưa rõ (không thê ước tính dựa trên các dữ liệu hiện có). 

Trong mỗi nhóm tần suất, tác dụng bát lợi được trình bày theo thứ tự giảm dần mức độ nghiêm 
trọng. 

Các phản tứng bất lợi có thể có hoặc có thê liên quan đến azithroimyein dựa trên các thử nghiệm 
lâm sàng và theo dõi sau khi đưa thuốc ra thị trường: 

Hệ thống cơ quan Tần suât Tác dụng không mong muôn 

Nhiễm trùng và nhiễm ký | Ít gặp Nhiễm nắm candida 
sinh trùng Nhiễm trùng âm đạo 

Viêm phổi 

Nhiễm nắm 
Nhiễm khuẩn 
Viêm họng 
Viêm dạ dày ruột 

Rối loạn hô hấp 
Viêm mũi 

Nhiễm nắm candida miệng 
Chưa rõ Viêm đại tràng giả mạc 

Rồi loạn máu và hệ bạch | Ít gặp Giảm bạch câu 
huyết Giảm bạch cầu trung tính 

Tăng bạch cầu ưa eosin 
Chưa rõ Giảm tiêu cầu 

Thiếu máu tan máu 
Rôi loạn hệ thống miễn dịch | Ít gặp Phù mạch 

Quá mẫn 

Chưa rõ Phản ứng phản vệ 
Rồi loạn chuyển hóa và | Chưa rõ Chán ăn 
định dưỡng 

Rôi loạn tâm thân Ít gặp Sợ hãi 

Mất ngủ 

Hiêm gặp Kích động 

Rối loạn tâm thần 
Chưa rõ Hung hăng 

Lo âu 

Mê sảng 
Ảo giác 

Rôi loạn thân kinh Thường gặp Đau đầu 

Ít gặp Chóng mặt 

Ngủ gà 

Loạn vị giác 

DỊ cảm 

Chưa rõ Ngất, co giật 
Giảm cảm xúc 
Tâm trạng hiểu động thái quá 
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Chứng mât khúứu giác 
Mắt vị giác 
Chứng loạn khứu 
Nhược cơ 

Ït gặp Khiểm thị 
Chưa rõ Mờ mắt 

Ït gặp Bệnh vê tai 

Chóng mặt 
Chưa rõ Khiểm thính bao gồm điếc và / 

hoặc ù tai 
Tim mạch Ít gặp Đánh trông ngực 

Chưa rõ Xoän đỉnh 

Loạn nhịp tìm bao gôm nhịp nhanh 
thât và điện tâm đô QT kéo dài. 

Rôi loạn mạch máu Jt gặp Các luông nóng đột ngột 

Chưa rõ Huyết áp thấp 
Rối loạn hô hâp, ngực, 

trung thât 
Ït gặp Khó thở 

Chảy máu cam 
Rối loạn tiêu hóa Rât thường gặp Tiêu chảy 

Thường gặp Nôn mửa 

Đau bụng 
Buôn nôn 

li gặp Táo bón 
Đầy hơi 
Khó tiêu 
Viêm dạ dày 
Khó nuốt 
Đau bụng 
Khô miệng 
Ợ hơi 
Loét miệng 

Tăng tiết nước bọt 
Chưa rõ Viêm tụy 

Lưỡi đôi màu 

Rôi loạn gan mật Ít gặp Viêm gan 
Hiêm gặp Chức năng gan bât thường 

Vàng da ứ mật 
Chưa rõ Suy gan (hiểm khi dẫn đến tử 

VONE) 
Viêm gan siêu vi 

Hoại tử gan 
Rôi loạn da và tô chức dưới 

da 
Ìt gặp Phát ban 

Ngứa 
Mê đay 
Viêm da 

Da khô 

Tăng tiết mồ hôi 
Hiêm gặp Phản ứng nhạy cảm ánh sang 
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Hội chứng ngoại ban mụn mủ toàn 

thân câp tính (AGEP) 
Chưa rõ Hội chứng Stevens Johnson (S1JS), 

hội chứng hoại tử thượng bì nhiễm 
độc (TEN) 
Ban đỏ đa dạng 

Rôi loạn cơ xương và mô 

liên kêt 
Ít gặp Viêm xương khớp 

Đau cơ 
Đau lưng 
Đau cổ 

Chưa rõ Đau khớp 
Rôi loạn thận và tiết niệu lt gặp Khó bài niệu 

Đau thận 

Chưa rõ Suy thận cập tính 
Viêm thận kẽ 

Hệ thông sinh sản và vú lt gặp Chảy máu tử cung 
Rỗi loạn tính hoàn 

Rôi loạn chung và liên quan 

đên đường dùng 
lt gặp Phù 

Suy nhược 
Khó chịu 

Mệt mỏi 

Phù mặt 

Đau ngực 
Sốt 
Đau đớn 
Phù nề 

Điêu tra Thường gặp Số lượng bạch huyết cầu giảm 
Số lượng bạch cầu ái toan tăng 
Bicarbonat máu giảm 
Tăng bạch cầu đa nhân ái kiềm 
Tăng bạch cầu đơn nhân 
Tăng bạch cầu trung tính 

Ït gặp Aspartate aminotransferase tăng 
Alanine aminotransferase tăng 
Bilirubin máu tăng 
re máu tăng 
Tăng creatinin máu 

Kali máu bất thường 

Phosphatase kiềm trong máu tăng 
Clorid tăng 
Glucose tăng 
Tiêu cầu tăng 
Hematocrit giảm 
Bicarbonat tăng lên 
Natri bất thường 
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Các phản ứng bất lợi có thể có hoặc có thê liên quan đến dự phòng và điều trị phức hợp 
Áycobacterium Avium dựa trên thừ nghiệm lâm sàng và theo đối sau khi đưa thuốc ra thị trường 
Những phản ứng bất lợi này khác với những phản ứng có báo cáo ngay lập tức, bằng biểu hiện 
hoặc tân suất: 

Hệ thống cơ quan Tân suất Tác dụng không mong muôn 
Rồi loạn chuyển hóa và | Thường gặp Chán ăn 
dinh dưỡng 

Rỗi loạn thần kinh Thường gặp Chóng mặt 

Đau đầu 

DỊ cảm 

Loạn vị øiác 

Ït gặp Giảm cảm xúc 
Mắt Thường gặp Khiêm thị 
Tai Thường gặp Điệc 

Ít gặp Khiêm thính 
Ù tai 

Tìm mạch Ít gặp Đánh trông ngực 

Rôi loạn tiêu hóa Rất thường gặp Tiêu chảy 
Đau bụng 
Buồn nôn 

Đầy hơi 
Khó chịu ở bụng 

Phân lỏng 
Rôi loạn gan mật Ít gặp Viêm gan 

Rôi loạn da và tô chức dưới | Thường gặp Phát ban 
đa Ngứa 

lt gặp Hội chứng Steven-Johnson 
Phản ứng nhạy cảm ánh sáng 

Rôi loạn cơ xương và mô | Thường gặp Đau khớp 
liên kết 
Rôi loạn chung và liên quan | Thường gặp Mật mỏi 

đến đường dùng Ít gặp Suy nhược 

Khó chịu 

Thông bảo ngay cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. 
QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 

Tác dụng ngoại ý khi dùng liều cao tương tự như khi dùng liều bình thường. Trong trường hợp quá 

liều, áp dụng các biện pháp hỗ trợ chung và điều trị triệu chứng. 
ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: kháng sinh tác dụng toàn thân, thuộc nhóm macrolid. 
Mã ATC: J0IFA 10 

Azithromycin là kháng sinh đầu tiên nhóm azalid. Về mặt hóa học, hợp chất là dẫn xuất do thêm 
một nguyên tử nitơ vào vòng lacton của erythromycin A. Tên hóa học của azithromycin là 9-deoxy- 
9a-aza-9a-methyl-9a-homoerythromycin A. Tr ong lượng phân tử là 749,0. 
Cơ chế tác dụng của azithromycin là ức chế tổng hợp protein vi khuẩn bằng cách gắn vào tiểu đơn 
vị ribosome 50s và ngăn chặn sự chuyên vị của các peptid. 

Trviro, azithromyein cho thấy có hoạt tính chống lại các vi khuẩn sau:
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* Vi khuân Gram dương hiếu khí: SapliyÏoeoeeus aureus, S†reDfOCOCŒiiS Dÿ0g8enes (S€DfOcoccws 
huyết giải bêta nhóm A), Srpfocoecus pheumoniae, các Sirepfococeus huyết giải alpha (nhóm 
viridans) và các Sireptococews khắc, và Corynebacterium diphtheriae. Azithromycin cho thấy có 

kháng chéo với các chủng Gram dương đề kháng với erythromycin bao gôm ®S/repiococes ƒqecalis 
(Enferococeus) và hầu hết các chủng S/aphywloeocews đề kháng methicillin. 

* Vị khuẩn Gram âm hiếu khí: /7aemophilus infÏuenzae, Haemophilus para-influenzae, Moraxella 
calarrhalis, lcinelobacler spp. Yersinia spp., Legionella pneumophila, Bordetella perfussis, 
Bordelella paraperiussis, Shigella spp., Pasteurella spp., Vibrio cholera và parahaemolwticus, 
Plesioimonas shigelloides. 

Tác động của azithromycin chống lại Eseherichia coli, Salmonella enter ildis, Salhnonella íyphi, 

Emterobacter spp., Aeromonas hydrophila và Klebsiella spp. thay đôi nên cần phải thực hiện kháng 
sinh đồ. Profews spp., Serratia spp., Morganella spp., và Pseudomonas aer uginosa thường đề 
kháng với thuốc. 

* Vị khuẩn ky khí: Øaeferoides #agilis và Baeteroides SDĐ., Clostridiuum perƒffingens, Peplococcus 
SDP.. và Peplostreptococeus spp., Fusobacleritun necrophoruin và PropionibacferiMi aenes. 
Các vỉ khuẩn lây nhiễm qua đường sinh dục: Azithromycin có tác động trên C?iamydia 
trachomaris và cũng cho thấy tác động tốt trên 7zeponema pallidum, Neisseria gonorrhoea và 
Haemophilus ducreyi. 

* Các vi khuân khác: Borrelia burgdorƒeri (gây bệnh Lyme), Chiamydia pneiinornide, Toxoplasima 
gondii, \ycoplasma pneunoniae, Áyeoplasma hominis, Ureaplasma uredlyticum, Pneumocystis 
carinii, Miỹcobaefterium avium-imiracellulare, Campylobaeler spp. và Listeriq imonoeyfogenes. 
Cơ chế để kháng thuốc: 
Đề kháng với azithromycin có thể tự phát hoặc mắc phải. Có ba cơ chế chính kháng thuốc ở vi 
khuẩn: thay đổi vị trí đích, thay đổi sự vận chuyển kháng sinh và sự biến đổi của kháng sinh. 
Có sự đề kháng chéo hoàn toàn giữa các vi khuẩn Sr: €JfOcOCCws pneuinoniae, liên cầu tan huyết 
nhóm A, Ezerococcus ƒaecalis và Staphylococeus awreus, kệ cả methieillin kháng Š_ aureus 
(MRSA) với erythromyecin, azithromycin, maecrolid và lincosamid khác. 
Tỷ lệ về sự đề kháng mắc phải có thê khác nhau về mặt địa lý và thời gian đối với các loài vi khuẩn 
chọn lọc và thông tin về sự đề kháng ở địa phương là cần thiết, đặc biệt khi điều trị các nhiễm 
khuẩn nặng. Khi cần thiết, nên hỏi lời khuyên của các chuyên gia khi mà tỷ lệ đề kháng ở địa 
phương như là một yếu tố hữu dụng ít nhất là đối với một số loại nhiễm khuẩn đáng ngờ. 
Các nghiên cứu tiến hành ở Việt Nam cho thấy các vi khuẩn Gram dương như Šrepfococcus, 
Pneuinococeus, Staphylococews aureus khẳng nhóm macrolid ở tỷ lệ khoảng 40; vì vậy phần nào 
làm giảm khả năng sử dụng azithromycin bị hạn chế ít nhiều. Cần luôn luôn nhớ rằng các chủng vi 
sinh vật kháng erythromycin có thể cũng kháng cả azithromycin như những chủng Gram dương, kê 
cả các loài Ez/erococeus và hầu hết các chủng %/aphyioeoccus kháng methicillin đã hoàn toàn 
kháng đối với azithromycin. 

Các chủng Gram âm thường kháng azithromycin là Profeus, Serratia, Pseudomonas deruginosa, và 
Morganella. 
CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hấp th: Sinh khả dụng của azithromycin sau khi uống thuốc xấp xi 37%. Nồng độ đỉnh †rong 
huyết tương đạt được sau 2 - 3 giờ dùng thuốc. 

Phân bố: Sau khi uống azithromycin được phân bố rộng khắp cơ thể. Các nghiên cứu dược động 
học đã cho thấy rõ nồng độ azithromycin trong các mô cao hơn trong huyết tương (đến 50 lần nông 

độ cực đại trong huyết tương). Điều này chỉ ra rằng hoạt chất đã được gắn kết trong các mô với số 
lượng đáng kê. 

Nông độ trong các mô phổi, amidan và tuyến tiền liệt cao hơn giá trị MIC 90 cho các vi khuẩn gây 
bệnh thường gặp nhất sau một liều duy nhất 500 mg. 

II
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Sự gắn kết của azithromycin với protein trong. huyết thanh thì biến đổi và khác nhau, phụ thuộc vào 

nồng độ huyết thanh từ 52% tại 0,05 mg/1 đến 12% tại 0.5 mg/I. Thẻ tích phân bố đạt trạng thái 
hằng định là 31,1 I/kg. 

Thải trừ 

Thời gian bán thải cuối cùng trong huyết tương phản ánh gần đúng với thời gian bán thải ở mô là 
khoảng 2 đến 4 gầy. 

Khoảng 12% liều tiêm tĩnh mạch của azIithromyecin, được bài tiết trong nước tiểu trong vòng 3 ngày, 

dưới dạng không đổi. Nồng độ cao của azithromycin dạng không biến đổi được tìm t thấy trong mật. 
Trong đó, 10 chất chuyển hóa đã được phát hiện (được hình thành bởi sự khử methyl tại N- và Ô-, 
bởi sự hydroxyl hóa của desosamin và vòng aglycon và bởi sự phân tách tiếp hợp của nấm da 
cladinose). l l - Ộ 

Ở người tình nguyện lớn tuổi (> 65 tuôi) sau khi dùng thuốc trong 5 ngày, phân diện tích dưới 

đường cong (AUC) hơi cao hơn so với ở những người trẻ (< 45 tuổi), nhưng điều này không có ý 

nghĩa lâm sàng và do đó không cần thiết phải chỉnh liêu. 

Dược đông học trên các nhóm bệnh nhân đặc biệt: 

Suy thận: 

Sau một liều uống duy nhất azithromycin 1g, giá trị C„ay và AUCa+aso trung bình tăng lần lượt 
khoảng 5,1% và 4,2% ở những bệnh nhân suy thận nhẹ đến vừa (tốc độ lọc cầu thận 10-80 ml/phút) 
so với những người có chức năng thận bình thường (tốc độ lọc cầu thận >80 ml/phút). Đối với 

những người suy thận nặng, C„„, và AUCo-›o trung bình tăng lần lượt là 61% và 35% so với những 

người bình thường. 

SMy gan: 

Ở những bệnh nhân suy gan nhẹ đến vừa, không có bằng chứng về sự thay đổi đáng kể dược động 
học của azithromycin so với người có chức năng gan bình thường. Ở những bệnh nhân này, mức độ 

tìm thấy azithromycin trong nước tiểu dường như tăng, có lẽ là do bù trừ lại với sự giảm thanh thải 

ở gan. 

Người cao thổi: 

Dược động học của azithromycin ở người cao tuổi tương tự như người trẻ tuổi; Tuy nhiên, ở phụ nữ 

lớn tuổi, mặc dù nồng độ đỉnh cao hơn (tăng 30-50%) đã được quan sát thấy, nhưng không có sự 

tích lũy đáng kể xảy ra. 

Trẻ em và trẻ vị thành niên: 

Dược động học cho đến nay đã được nghiên cứu ở những trẻ 4 tháng đến 15 tuổi sử dụng viên nang, 

bột hoặc hỗn dịch. Tại nồng độ 10 mg/kg vào ngày thứ 1 sau đó khoảng 5mg/kg vào các ngày thứ 2 

đến thứ 5, C„ay đạt được hơi thấp hơn so với người trưởng thành với C„ạx là 224 uø/1 ở những người 

trẻ từ 0,6 -5 tuổi và sau 3 ngày dùng thuốc và 383 ng/1 ở những người trẻ từ 6-15 tuổi. Thời gian 
bán thải là 36 giờ ở những trẻ lớn tuổi hơn nằm trong phạm vi dự đoán đối với những người trưởng 

thành. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
VIZIMTEX (250mg): 6 viên nén bao phim/vỉ; Hộp 1 vỉ, hộp 6 vi. 

VỊIZIMTEX (500mg): 3 viên nén bao phim/vỉ; Hộp I vỉ, hộp 6 vỉ. 

VIZIMTEX (600mg): 8 viên nén bao phim/vỉ; Hộp I vỉ, hộp 6 vi. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN 
Nơi khô mát, nhiệt độ dưới 30”C. tránh ánh sáng 
HẠN DUNG CUA THUOC 

.
.
.

https://trungtamthuoc.com/



36 tháng kế từ ngày sản xuất. 
TIỂU CHUÂN CHÁT LƯỢNG: TCCS 
SÀN XUẤT BỞI: 

ANEL.AIRM HELLAS S.A. 
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