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MO TA SAN PHAM:
DANG TRINH BAY:
H&p 01 lo| Hép 1010

CHI DINH:
BACTAMOX 1,5 g dugc chi dinh dling trong cac truding hop nhiém khuén

THANH PHAN:
Mai lo chira: Hon hop bot vé khuan gém amoxicilin natri wa
natri tuong duong: Amoxicilin 1 g | Sulbactam 0,5g. @Q

= 5 2 2

do vi khuan nhay cdm gy ra:

Nhiém trung viing miéng va dudng hé hap trén (d3c biét trong nhiing
trudng hgp ndng va hay tai phat): viem amidan, viem hau hong, viém
xoang, viém tai gilta, viém thanh quan, viém khi quan, viém phéi, viém
phé quan.

Nhiém trung 6 bung.

Nhiém trung phu khoa.

Nhiém tring dudng tiét niéu, dac biét trong cac trudng hop viém bang
quang tai phat hodc c6 bién chimg.

Nhiém triing da va mé mém: viém mach bach huyét, viém mé t& bao, cic
vét thuong hd hodc mat md, 4p-xe chan rang va viing miéng.

Can tién hanh nhimg thir nghiém vi khudn thich hop (phan lap va thir do
nhay cdm ctia vi khuan) trude khi bat ddu diéu trj dé xac dinh vi khuadn gay
bénh va xéc dinh d& nhay cdm ctia vi khudn déi véi BACTAMOX 1,5 g.
Nén bt d3u diéu tr] trudic khi cé két qua kiém tra vi khudn néu cé ly do nghi
ngd nhiém tring do céc vi khudn sinh beta-lactamase géy nén. Khi da c6
két qua vi khudn hoc cé thé diéu chinh phac d6 diéu tri néu can thiét.

LIEU LUONG - CACH DUNG:

Pudng tiém: tiém bép sdu, tiém tinh mach hoac truyén tinh mach trong
30 - 40 pht.

Liéu duing:

Ngu'di Ién va tré em trén 12 tudi: liéu thuding dung 1,5 g amoxicilin +
sulbactam, IM hodc IV méi 8 gi&y

THUOC BOT PHATIEM

GMP - EU

BACTAMOX"1,5¢

Amoxicilin 1 g | Sulbactam 0,5 g

a bénh nhan. Trong phan 16n cac trudng hgp nhiém khuén, can tiép tuc
diéu tri it nhat 48 - 72 gi& sau khi bénh nhan khdng con triéu chiing hoic
c6 bang chiing da hét nhiém khuén.

HUGNG DAN CACH PHA THUGC TIEM:

- P& tranh bién chimg nhiém khudn khi tiém,
qué trinh pha thudc dugc thuc hién trong diéu
kién vo trung.

- Thudc can duge pha véi dung méi va thé tich
thich hgp. Xoay tron lo thuéc dé hoa tan hoan
toan bot thudc.

- Khi pha thudc, hén hgp can phai dugc dé yén
cho bot khi méat hin va kiém tra bing mét dé
dam bo thudc tan hoan toan trong dung méi
tiém.

- Thuéc chi dung mét 1an. Dung dich con thifa
phai loai bd.

- Tiém bip sau hoic tiém tinh mach: hdatan 1
lo BACTAMOX 1,5 g vdi t6i thiéu 3,5 ml nudc
cdt phatiém.

- Tiém truyén tinh mach: thudc dugc pha véi nudce cdt pha tiém dé dat

dugc néng dd t6i da 1a 45 mg amoxicilin + sulbactam/ml. D& én dinh ly
héa clia dung dich thudc trong nudc cdt pha tiém & néng do 45 mg
amoxicilin + sulbactam/ml 12 2 gi&r & 25°C va 2 gi&y & 4°C.

Céc dung dich tiém b3p, tiém tinh mach, truyén tinh mach nén dugc si
dung ngay sau khi pha. Néu dung dich sau khi pha khéng dugc st dung
ngay thi thai gian va diéu kién bao quan dung dich |a trdch nhiém cla
ngudi sirdung.

Tuong ky:

- Khéng duge trén chung dung dich thudc véi thude khac (nhat la
corticoid, cac aminoglycosid hodc ciprofloxacin) trong cing bom tiém.

- Thudc tuong ky véi cac ché pham mau, dung dich acid amin, dich thiy
phan protein, nhi dich lipid.

Tré em du'éi 12 tudi:

+ 60 - 75 mg amoxicilin + sulbactam/kg/ngay (40 - 50 mg
amoxicilin/kg/ngay + 20 - 25 mg sulbactam/kg/ngay), chia thanh 2-3
liéu nho, IM ho¥c IV méi 8- 12 gid.

+Trong truding hop nhiém khuén néng, liéu dlng cho tré em cé thé tang
lén dén 150 mg amoxicilin + sulbactam/kg/ngay (100 mg
amoxicilin/kg/ngay + 50 mg sulbactam/kg/ngay).

- Thai gian diéu tri: thoi gian diéu tri tly thudc vao loai va muic d6 nhiém
khudn va dugc xac dinh bdi dp Ung 1am sang va xét nghiém vi khuin

CHONG CHi PINH:

- Mén cdm véi khang sinh nhém beta-lactam.

- Bénh nhan c6 tién sif bénh dudng tiéu héa, dac biét la viém loét dai
trang, bénh Crohn hodc viém rudt két do khang sinh.
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- Nhiém triing ¢6 tiing bach cdu don nhan nhiém khuan, nhié
herpes, dang diéu tri bang alopurinol (géy tang ty 1& ban dd
bénh nhan diéu tri béng penicilin).

TAILIEU THONG TINTHUGC @)

in 1am gidm tac dung clia vic xin thuang han.

\

/ 17 L bepedid lam gidm thé tich phan bS khoang 20% khi tiém bip hoic
THAN TRONG: [ CONGTY CO PHAR Vet mach amoxicilin, lam su bai tiét & 8ng than cda amoxicilin, tit
- Phai dinh ky kiém tra chi s huyét hoc, chic ndng gan, chiihandtHENC PHARS ;am ta g ndng dé amoxicilin trong mau.

trong sudt qué trinh diéu tr| dai ngay. \ A Hi u/tfyi penicilin cé thé lam duang tinh gid thir nghiém Coombs.

amoxicilin cdn phai diéu tra ky ti&n st di tng vai penicllin, cephalospd
va cac di nguyén khdc. Khi x3y ra cic phan ung dj tng (nhu ndi ban trén
da), cdn ngung diéu trj véi BACTAMOX 1,5 g va thay thé bang liéu phap
khac phu hop.

- Dung liéu cao amoxicilin cho ngudi suy than hodc ngudi cé tién sir co
glat, dong kinh cé thé gay co giat, tuy hiém gap. Trong truéng hop suy
than, phai diéu chinh liéu theo hé s8 thanh thai creatinin hoac creatinin
huyét.

- Tiéu it |a mot nguy co d8 thudc két tinh, phéi uéng nhiéu nudc khi diing
thuée. Khi tiém tinh mach liéu cao cdn duy trl can bang lugng dich xuat
nhap dé& gidm thiéu hién tugng sdi - niéu. Phai kiém tra thuding xuyén
cac 6ng théng bang quang dé tranh hién tugng két tla gay tic khico
ndéng dd ché& pham cao trong nudc tiéu & nhiét dd thudng.

- C6 nguy cd phét ban cao & bénh nhan tang bach cdu don nhan nhiém
khuan.

- Dung amoxicilin cé thé bi man d& kém sét néi hach.

- Da cé bdo cdo vé viéc diéu tri vai amoxicilin c6 thé 1am bung phét hi
chiing phét ban véiting bach cdu di toan va nhiéu triéu chiing toan than
(DRESS).

- Khéng nén diéu tri kéo dai trong truding hgp nhiém khuan dudng tiét
niéu tai phat.

- Dung thudc kéo dai déi khi lam phét trién cac vi khudn khang thudc,
nhét [a hé vi khuan chi & rudt.

- Trong trudng hgp bénh nhan bi tiéu chdy, can chan doan phan biét dé
phéat hién céc tiéu chay do Cdifficile. Ngung diing thudc néu tiéu chay
kéo dai.

- Cén than trong khi diéu trj bénh nhan nhiém xodn khuin nhu bénh
giang mai, bénh do xodn khudn Leptospira do phan ung
Jarisch-Herxheimer c6 thé xdy ra khi digu tri v&i khang sinh nhom
penicilin.

- Amoxicilin khéng nén ding cho bénh nhin méc bénh viém hong chua
dugc chdn doén ky ludng (co thé do ting bach cdu don nhan, bénh nhan
ung thu bach cdu hay nhiém HIV) do nguy co lam téng céc phan ung di
fng trén da.

- Néng d6 trong huyét thanh clia amoxicilin &tré so sinh va tré nhd c6 thé
bitdng cao do su giam thai trir qua than.

- Su kéo dal bat thudng cla thai gian prothrombin (téng chi s6 INR) da
duoc bao cao hiém gap & bénh nhan diéu tri vii amoxicilin déng thai vai
thudc chéng déng duding udng. Can kiém sodt chat ché cac truéing hap
diéu trj ddng thdi amoxicilin va thudc chdng déng. Cé thé diéu chinh
liéu lugng thudc chéng dong khi can thiét dé duy trl néng dd mong
muén clia thude trong mau.

- Do ché phdm cé chifa mét lugng mudi natri, can théan trong khi ding
liéu cao cho bénh nhan b t&n thuang chifc ndng than, bénh nhan suy
tim ho&c bénh nhan cé ché dé &n kiém soét lugng natri.

- Phu nii mang thai: nghién ctu thuc nghiém trén qua trinh sinh san cta
ddng vat (chudt) da ching minh khi diing ché phdm khéng gy didang.
Tuy nhién, vi con it kinh nghiém vé diing ché phdm cho ngudi mang thai,
nén cén tranh sir dung thudc & ngudi mang thai nhat Ia trong 3 théng
d4u clia thai ky, trir trudng hgp can thiét do béc si chi dinh.

- Phu nif cho con bu: : amoxicilin va sulbactam dugc bai tiét véi Iugng
nha vao sita me, c6 thé sir dung ché phdm trong thai ky cho con by, tuy
nhién, phai thén trong va cin theo ddi chit ché nhitng phan (ing cta tré
bt me dugc diéu trj véi BACTAMOX 1,5g.

- Tacddng ciia thudc I&n kha nang 13i xe va van hanh may méc: Thusc
khéng gay anh huding dén kha nang l4i xe hodc van hanh mdy méc.

TUONG TAC THUGC:

- Nifedipin 1am ting hdp thu amoxicilin.

- Thudc cé thé gay kéo dai thai gian chdy mau va ddng mau. Vi vay can
phai can than déi véi nhitng ngudi bénh dang diéu trj bing thudc chéng
ddéng mdu (nhu warfarin),

- Bénh nhén tdng acid uric mau khidung alopurinol cing vdi amoxicilin sé
lam tang kha néng phat ban clia amoxicilin.

- Cé thé cb déi khang gila chét diét khudn amoxicilin va céc chat kim
khuén nhu acid fusidic, cloramphenicol, tetracyclin.

- Amoxicilin lam gidm bai tiét methotrexat, téng déc tinh trén dudng tiéu
héa va hé tao mau.

- Amoxicilin lam gidm tac dung tranh thai clia cic thudc trénh thai dudng
udng.

i di penicilin c6 thé lam sai léch két qua ctia thi nghiém xac dinh
fE0s trong nudc tiéu bang phan tng vdi déng sulfat, nhung khéng

= Piéu tri vdi penicilin c6 thé cho két qua sai clia viéc xic dinh protein
trong nudc tiéu.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN:

Khi sttdung ¢ liéu théng thudng, thudc thuding dugc dung nap tét. Mot s6

bénh nhan c6 thé xuat hién nhitng téc dung khéng mong muén & nhitng

muic do va hinh thai khac nhau.

- Tdn sudt tir 1% - 10%:

+ Nhifng rdi loan vé hé tiéu héa: buén nén, nén, tiéu chay, kho tidu, dau
thuong vi.

- Tan sudt < 1%:

+ Phan tng qua man: néi may day, phi Quincke, dat san va hiém hon cé

thé gap shock phan vé.

+Théan: viém than ké.

+ Phan (ng huyét hoc: gidm bach ciu trung tinh, ting bach ciu ua eosin,
thiéu m&u va réi loan chifc ning cla tiéu ciu.

+ Nhiém ndm Candida & miéng hosc & céc vi tri khac nhu la mot biéu
hién bién ddi can bang vi khuan.

- Hiém hon cé thé gip héi ching Stevens-Johnson va dé da toan than.

- Da c6 bdo cdo v& mét s truding hgp viém rudt gid mac do sir dung
aminopenicilin.

Théng bdo ngay cho bdc si hodc duoc si nhiing tdc dung khéng mong

muén gdp phdi khi sit dung thuéc.

Huéng din xtr tri ADR

- Nhing phan tng khéng mong muén clia amoxicilin & dudng tiéu héa, &
mau thudng mat di khi ngling diéu tri. Khi viém dai trang giad mac nang,
cdn bdi phu nudc, dién gidi va protein; diéu tri bAng metronidazol va
vancomycin dudng uéng. May day, cac dang ban khéc va nhitng phan
g giéng bénh huyét thanh, c6 thé diéu trj bing khang histamin, va
néu can dung liéu phap corticosteroid toan than. Tuy nhién, khi phan
Ung nhu vay xay ra, phal ngilg dung amoxicilin, trir khi ¢é y kién cla
thdy thudc trong nhifng truting hop dac biét, nguy hiém dén tinh mang
ma chi cé amoxicilin méi gidi quyét dugc.

- N&u phan Ung dj tng x3y ra nhu ban d5, phl Quincke, s&c phan vé, hoi
ching Stevens-Johnson, phdi ngig liéu phap amoxicilin va ngay lap
tifc didu tricdp clu bang adrenalin, thd oxy, liéu phép corticoid tiém tinh
mach va théng khl, k& c3 dat ndi khi quan va khéng bao giv dugc diéu tri
bang penicilin hodc cephalosporin nita.

QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu chiing: céc triéu chitng qué liéu thuding gap bao gom dudng tiéu hda
nhu dau bung, nén, tiéu chay, ban da, phan Ung qua man.

XUr tri: cdn ngung thudc ngay va diéu tri hé tro. NEu phan Ung qué méan
nghiém trong xay ra, can cap cttu kip th&i bdng epinephrin, tiém tinh mach
steroid va cac bién phap hé trg théng khi.

C6 thé dung phuong phap thdm phan méu dé loal bd amoxicilin va
sulbactam ra khdi tuin hoan.

Poc ki huéng dan sirdung trude khi dung.

Pé xa tdm tay tré em.
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