D
AMOXICILLIN 250 mg

VIEN NANG CUPNG

DPoc ki hwéng dan siv dung trére khi ding.
Pé xa tam tay tré em.
Thudc nay chi ding theo don thudc.

| GMP - WHO |

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

Méi vién nang cling chira:

Thanh phan dugce chat:

Amoxicilin (dwdi dang Amoxicilin trlhydrat compacted) .. ..250mg
Thanh phan ta dugc: Cellulose vitinh thé, Natri starch glycolat Magne5| Slearat Vo nang rong.

DANG BAO CHE:
Viénnang cing.
Vién nang clrng, ¢& nang sd 2. Nap nang mau nau, than nang mau cam, c6 in =
thuéc trong nang cé mau tréng dén hoi vang.
CHIDINH:
Amoxicilin dwoc ding dé diéu trj cac nhiém khuan & ngwi lon va tré em:
Viém xoang cép tinh do vi khuan
_ Viém tai gitra cAp tinh
- Viém amidan va viém hong cap tinh dolién cu khuén
- Dotcaptinh clia viém phé quan mantinh
- Viém phdi méc phai cong dbng
Viém bang quang captmh
~ Nhiémkhuan duong tiét niéu khong bién chivng trong thai ki
_ Viémbéthan captlnh
- Sétthwong han va sét pho thuwong han
Ap xe nha khoa kém viém t& bao lan rong
— Nhi&m khuan khép gia
- Diéu tri Helicobacter pylori
- BénhLyme
Amoxicilin con duge dung trong dy phong viém ndi tam mac.
LIEU DUNG - CACH DUNG:
Liéudung: o
Viéc lwa chonlieu lwgng amoxicilin phu thudc vao cac yéu 1o sau:
~ Loaivi khuan va dé nhay cam clia chiing véi khang sinh.
~ Mtrc do va vitri nhiém khuan.
- Tudi, can ndng va chirc nang than ciia bénh nhan (xem bén dwéi).
Thai gian diéu tri nén dwoc xac dinh béi loai nhiém khun va dap (g ctia bénh nhan, théng
thuréng cang ngén cang tét. Mot s6 tréng hop nhiém khuan can théi gian digu tri dai hon (xem
muc Canh béo va than trong khi diing thuée, phan Biéu tr kéo dai).
Nguwedvi I6m va tré em 2 40 kg:

Chi dinh

Viém xoang cép tinh do vi khuan

WO= Bot

Liéu dung

Nhi&m khuén dudng tiét niéu 250 - 500 mg méi 8 gi¢ hoac 750 mg - 1g
mbi 12 gia.

khéng bién chirng trong thai ki 0i12g . .
Viém bé than cap tinh \é’:;lig’lhlem khuan néng: 750 mg - 1 g moi
Diéu trj viém bang quang cép tinh v&i

3 g/ lan x 2 1an/ ngay, dung trong 1 ngay.

Ap xe nha khoa kém viém té bao
lan réng

Viém bang quang cp tinh

Viém tai gitka cap tinh

500 mg méi 8 gir, hodc 750 mg - 1 g mdi
12 gior,

V&i nhiém khuan ndng: 750 mg - 1 g mdi
8 gi¢r, dung trong 10 ngay.

Viém amidan va viém hong cap
do lién cau khuan

Dot c&p tinh cla viém phé quan
man tinh

Viém phdi mac phai cong déng 500 mg - 1 g mdi 8 gior

Sét thwong han va sét pho
thwong han

500 mg - 2 g méi 8 gier

Nhi&m khuén khép gid 500 mg - 1 g méi 8 gior

2 g dung dudng ubng, uéng liéu duy nhat
trwérc khi tién hanh phau thuat 30 dén
60 phit.

Dw phong viém ndi tam mac

750 mg - 1 g, 2 1&n/ ngay, phéi hop voi
thudc tre ché bom proton (vi du omeprazol,
lansoprazol) va thuéc khang sinh khac (vi
du clarithromycin, metronidazol), dung
trong 7 ngay.

Diéu tri Helicobacter pylori

Gial doan som:

500 mg - 1 g mdi 8 gi¢or dén téi da 4 g/ ngay
chia thanh nhiéu ligu, dung trong 14 ngay
(10 dén 21 ngay).

Giai doan muén (b.'eu hién toan than):

500 mg dén 2 g mdi 8 gi&r dén tdi da

6 g/ ngay chia thanh nhiéu lidu, diing

trong 10 dén 30 ngay.

Bénh Lyme (xem muc Cénh bao
va thén trong khi dung thuoc)

Tré em duwéi 40 kg: Lidu ding cho tré em dwdi 40 kg va co thé nudt vién nang cling (tré
tir 5 - 11 tudi, twong trng 20 - 40 kg):

Lidu tham khao tinh trén

Chi dinh vién nang 250 mg

Liéu ding

Viém xoang cép do vi
khuan

Viém tai gitra cép tinh

= X‘C — - Trétr 20 - 25 kg 1 vién/ 1&n,
Viém phoi mac phai 2 lan/ ngay Co thé tang lidu

" o 20 dén
cdng dong

Viém bang quang cap
tinh

Viém bé than cép tinh

Ap xe nha khoa kém
viém té bao lan réng

90 mg/ kg/ ngay,
chia thanh
2 lan/ ngay

4 vién/ 1an, 2 1an/ ngay.

« Tré tir 25 kg tré 1&n dén < 40 kg:

2 vién/ lan, 2 1an/ ngay. Co thé
tang lidu 6 vién/lan, 2 1an/ngay.

Viém amidan va viém
hong cap tinh do lién
cau khuan

40 dén

90 mg/kg/ngay,
chia thanh

2 lan/ngay

« Tré tiv 20 - 25 kg: 2 vién/ lan,
2 1an/ ngay. Co thé ting liéu
4 vién/ lan, 2 14n/ ngay.

« Tré tir 25 kg trdy 1&n dén < 40 kg:

3 vién/ 1an, 2 1an/ ngay. Co thé
tang lieu 6 vién/ lan, 2 lan/ ngay.

S6t thwong han va sét
pho thueng han

100 mg/ kg/ ngay,
chia thanh
3 lan/ ngay

« Tré tr 20 - 25 kg: 3 vién/ 1an,
3 1an/ ngay.

« Tré tir 25 kg tré 1&n dén < 40 kg:

4 vién/ 1an, 3 1an/ ngay.

Dw phong viém ndi tam
mac

50 mg/ kg ding
duéng udng, udng
liéu duy nhét trwoc
khi tién hanh phau
thuat 30 dén

60 phut

« Tré tir 20 - 25 kg: 4 vién, liéu
duy nhét.

. Tré tir 25 kg trér [én dén 30 kg:
5 vién, liéu duy nhét.

« Tré tir 30 kg tr& 1&n dén < 40 kg:

6 - 7 vién, lidu duy nhét.

(C6 thé ding sdn pham khéc
chtra ham lugng amoxicilin phu
hop hon)

Liéu tham khao tinh trén

Chi djnh vién nang 250 mg

Liéu dung

Giai doan sém:

25 - 50 mg/kg/ngay,
chia thanh

3 14n/ ngay, dung
10 dén 21 ngay

Giai doan sém: diing 10 dén

21 ngay.

« Tré tir 20 - 30 kg: 1 vién/ 1an,

3 1&n/ ngay. )

« Tré tlr 30 kg trd én dén < 40 kg:
2 vién/ lan, 3 lan/ ngay.

Giai doan muén (biéu hién

toan thén): dung 10 dén 30 ngay.
« Tré tiv 20 - 25 kg: 3 vién/ 1&n,

3 1an/ ngay.

« Tré tir 25 kg trér 1én dén < 40 kg:
4 vién/ 1an, 3 14n/ ngay.

Bénh Lyme (xem muc
Cénh béo va than
trong khi dung thuéc)

Giai doan muén
(biéu hién toan
than):

100 mg/ kg/ ngay,
chia thanh

3 lan/ngay, ding
10 dén 30 ngay

Nguwei 16 tudi: Khong can chinh lidu
Bénh nhan suy than:

GFR Nguwi lon va tré em
(mL/ phut) =40 kg

> 30 Khéng cén chinh liéu

T6i da 500 mg/ 1&n x
2 lan/ ngay

Tré em < 40 kg

Khéng can chinh liéu

15 mg/ kg/ 1an x 2 1an/ ngay

10-30 (t6i da 500 mg/ Ian x 2 lan/ ngay)

ngzu don 15 mg/ kg/ ngay
(toi da 500 mg)

) Trong da phan cac trwdng hop, diéu tri bang dwéng tiém dwoc wu
tién hon

<10 Téi da 500 mg/ ngay

Bénh nhan tham phén méu: Amoxicilin ¢ thé loai bé khéi hé tuan hoan bang tham phan mau.

Tham phan mau

500 mg méi 24 giey

Trwrdc khi tham phan mau nén dung thém
500 mg. Dé phuc hai nong d6 thude trong tuan
hoan méu, sau khi thdm phan mau, nén ding
thém mét liéu 500 mg.

Ngwei Ién va tré em
trén 40 kg

Liéu don 15 mg/ kg/ ngay (ti da 500 mg).
Trwée khi tham phan mau can dung thém lidu
15 mg/ kg. D& phyc hdi néng do thudc trong
tudn hoan mau, sau khi thdm phan mau, nén
dung thém mot lieu 15 mg/ kg.

Tré em dwdi 40 kg

Bénh nhan thdm phén mang bung: Amoxicilin t6i da 500 mg/ ngay.

Suy gan: Than trong khi dung thuoc va dinh ki theo d&i chire néng gan (xem muc Cénh béo va
thén trong khi ding thube va Téc dung khéng mong mudn cia thuéc).

Cach dung:

Amoxicillin 250 mg dung dudng udng.

Uébng nguyén vién thudc véi mét it nuée. Thire an khong lam anh hudng dén sy hédp thu thube.
Trwdng hop guén udng mét lidu ding: Hay udng ngay khi nhe ra. Néu thei gian gan véi lan
dung thude t|ep theo bd qua lidu da quén va hay ding liéu tiép theo vao thai gian thudng 8.
Khnng dung ligu gap doi de biivaolidu da quén.

Mot s6 lwu y dac biét vé xir ly thuéc trwére va sau khi sir dung thube:

Khong cd yéu cau dac biét Ve Xir Iy thudc sau khi st dung.

CHONG CHi DINH:
Man ca&m voihoat chat, vOi bét ky penicilin nao hoac bat ky thanh phan nao clia thuée,
i&n str phan (rng qua man tirc thoi va nghiém trong (vi du: phan vé) véi mot thude beta-
Iactam khéac (vi du nhw cephalosporin, carbapenem hodc monobactam).

CANHBAOVA THANTRONG KHI DUNG THUOC:

Phan tng qua man Truére khi bat dau diéu tri véi amoxicilin, cin tim hiéu can than vé tién sir
phan trng qua man vai penicilin va cephalosporin hogc cac thudc beta-lactam khac (xem muc
Chéng chidinhva Téc dung khéng mong mudn cta thudc).

Phan (rng qua man nghiém trong va doi khi gay t&r vong (bao gdm phan (vng dang phan vé va
tac dung khéng mong muén nghiém trong trén da) da duoc bao cao trén bénh nhan ding
penicilin. Nhirng phan (ng nay thuwéng xay ra & ngwdi cé tién st qua man vai penicilin va
ngudi co co dia di irng. Néu phan (g di (rng xay ra, phai ngung ding amoxicilin va cé liéu
phap diéu tri thay thé thich hep.

Cac visinh vat khéng nhaycam Amoxicilin khéng thich ho'p dé diéu tri cac loai nhiém khuén
do cac vi sinh vat khong nhay cam vai thude gay ra. Vi vay, chi st dung thudc dé diéu tri cac
nhiém khuén do vi khuan khi da duoc ghi nhan 1a nhay cam hoac vi khuén cé kha néng cao
nhay cam véi viée didu tri bang amoxicilin (xem muc Béc tinh duoc luc hoc). Diéu nay déc biét
duoc ap dung dé diéu tri nhidm khuan dwéng tiét niéu va cac nhiém khuén ndng & tai, mdi va
hong.

Co giat: Co giat cothe xay ra & bénh nhan suy | gidm chtrc nang than, bénh nhan dung lidu cao
hodc bénh nhan cé yéu td nguy co (vi du nhu tign sty co glat ddng klnh da duoc diéu tri hoac réi
loan mang n&o (xem muc Tac dung khong mong muén clia thuoc)

Suy than: O bénh nhan suy than, liéu diéu tri nén dugc diéu chinh dwa trén mirc do suy than
(xem muyc Liéu dung - Céch dong).

Cac phan rng ph;.r trén da:

Su xuét hién cta sét phat ban toan than kém mun mu khi mm bat dau didu trj co thé 14 triéu
chirng cda hodi chirng ngoai ban mun mu toan than cdp tinh (Acute Generalized
Exanthematous Pustulosis - AGEP, xem muc T4c dung khéng mong muén cta thuéc). Trong
trwdng hop nay, can phai ngirng amoxicilin va chéng chi dinh s dung amoxicilin cho cac
trudng hop sau nay.

Khong nén s dung amoxicilin cho nhitng bénh nhan nghi ngé co tang bach cau don nhan
nhiém khuén do cac bénh nhan nay co nguy co bj phat ban dang séi khi st dung amoxicilin.
Phan trng Jarisch-Herxheimer: Da thay phan ting Jansch Herxheimer sau khi di&u tri bénh
Lyme v&i amoxicilin (xem muc Tac dung khéng mong mubn cia thude). Do 1a két qua trec tiép
tir hoat dong diét khuan clia amoxicilin trén vi khuan gay bénh Lyme (xodn khuén Borrelia
burgdorferi). Céan thong bao cho bénh nhan biét day 1a két qua phd bién va thudng tw khéi khi
diéu tri bénh Lyme bang khang sinh.

Swrphét trién qua mire céc vi sinh vat khéng nhay cam:

S dung thudc khang sinh kéo dai cd thé d&n dén sy phat trién qua mirc clia céc sinh vat khong
nhay cam. ) o )

Viém dai trang lién quan dén khang sinh da dwoc bao cao voi hau hét cac thuodc khang sinh va
co mirc do dao df_)ng tlr nhe dén de doatinh mang (xem muc Tac dung khéng mong muén cla
thuéc). Do d6, diéu quan trong la phai xem xét chan doan nay & nhirng benh nhan co tiéu chay
trong hay sau khi st dung khang sinh. Néu viém dai trang lién quan dén khang sinh xay ra,
ngwng dung amoxicilin ngay Iap tirc, bac si sé tw van va bat dau liéu phap diéu tri thich hop.
Chong chidinh s dung thuoc chéng co thattrong trwo'ng h(_)’p nay.

Diéu tri kéo dai: Can dinh ky danh gia chirc nang clia hé théng co quan, bao gdm chirc ndng
than, gan va chirc néing tao mau trong qué trinh diéu tri kéo dai. B4 co bao céo tang men gan va
thay ddi cong thire mau (xem muc Téc dung khéng mong muén cia thube).

Thubc chéng déng mau: Kéo dai thei gian prothrombin da dugc bao céo & nhing bénh nhan
diéu tri v&i amoxicilin, tuy nhién rat hiém khi xay ra. Vi vay, can theo déi bénh nhan khi ding
ddng thai amoxicilin véi thube chdng déng mau. Co thé diéu chinh lidu thudc chdng déng mau
néu can dé duy tri ndng dé cia thuéc chéng déng mau nhuw mong mudn.

Tinh thé niéu: O nhirng bénh nhan cé lvgng nwéc tiéu gidm, cé thé gép tinh thé niéu nhwng
rat hiém, chi yéu xay ra khi diéu tri bang dweng tiém. Trong subt qué trinh diing amoxicilin liu
cao, nén duy tri lugng nwéc uéng vao va Iu’cmg nuéc tiéu thai ra dé g\am kha nang tao thanh
tinh thé amoxicilin niéu. O’ bénh nhan dung éng théng bang quang, can phai lhwang xuyén
kiém tra d& théng thoang clia dwémng dng (xem muc Téc dung khéng mong mubdn cia thudc va
Qué lidu va céch xrtri).

Anh hwéng dén céc xét nghiém chan doan:

Sy hién dién clia amoxicilin trong huyét thanh va nuéc tiéu co thé anh hudng dén két qua cia
mot s6 xét nghiém nhét dinh nhw gay dweng tinh gid két qua xét nghiém glucose trong nudic
tidu bang cac phwong phap héa hoc.

Khi can xét nghiém glucose trong nuédrc tiéu nén sir dung cac phuong phap xét nghiém ding
enzym glucose oxidase.

Su hién dién clia amoxicilin cling c6 thé anh hudng dén két qua dinh Iwgng oestriol & phu ni
cothai.

TKS0066P-1




S’ DUNG THUOC CHO PHU N(¥ CO THAIVA CHO CON BU:

Strdung thuéc cho phu niv ¢6 thai: Cac nghién clru trén déng vat khdng cho théy thubc gay
nguy hai 1ruc tiép hoac gian tiép dén kha nang sinh san. Di¥ liéu gi¢i han vé st dung amoxicilin
trong subt thai ky & ngwm khéng cho thdy amoxicilin gay tang nguy co di tat bam sinh.
Amoxicilin co thé dwoc st dung trong thai ky néu xét thay viéc digu tri cho lgi ich I&n hon nguy
co tiégman.

St dung thuéc cho phu ni# cho con bii: Amoxicilin dwoc bai tiét qua sira me voi lwong nho
va co thé gay man cam. Do do, tiéu chay va nhiém ndm trén mang nhay c6 thé xay ra & tré so
sinh bu me. Chi nén st dung amoxicilin trong th&vi gian cho con bl sau khi danh gia lgi ich cho
me va nguy co cho tré.

ANHHU'GNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chuwa cé cac nghién ciru vé anh hwrdng ciia thudc 1én kha nang i xe va st dung may moc
dwoc thuc hién. Tuy nhién, nhirng tac dung khéng mong muédn cé thé xay ra (vi du nhw phan
(ng dj (g, chéng mat, co giat), cé thé anh hudng dén kha nang 14i xe va si dung may moc
(xem muc Téc dung khéng mong muon ctia thuoc).

TU'ONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Tuong tac cha thude: ‘

Probenecid: Khong nén dung amoxicilin dong thei véi probenecid. Probenecid lam gidm bai
tiét amoxicilin & éng than. Str dung déng thoi voi amoxicilin co thé 1am tang va kéo dai ndng do
amoxicilin trong mau.

Allopurinol: Dung phéi hop véi allopurinol trong sudt qua trinh diéu trj véi amoxicilin co thé
lam tang kha n&ng phan trng dj (rng da.

Tetracyclin: Cac khang sinh nhom tetracyclin va cac thudc kim khuan khac co thé can tré hiéu
qua diétkhuén cia amoxicilin.

Thuéc chéng déng mau dwéng udng: Thude chéng dong mau dung dudng udng va cac
khang sinh nhom penicilin da dugc st dung rong rai trong thirc té ma khong ghinhan dugc bat
ky tuong tac nao. Tuy nhién, trong cac y van co6 dé cap den viéc tang chi so binh thwéng hoa
quéc té (INR} & nhimg bénh nhandung acenocoumarol hoac warfarin déng théi véi amoxicilin.
Néu can thiét phai diing déng thai, nén theo dai can than thevi gian prothrombln hoac INR khi
bAt d&u hodc ngwng dung amoxicilin. Didu chinh liéu thude chéng dong khi can thiét (xem muc
Cénh béo va thén trong khi ding thude, Téc dung khong mong mudn cua thude).

Methotrexat: Cac khang sinh nhém penicilin lam giam bai tiét methotrexat, do d6 lam téing doc
tinh ctia methotrexat.

Twong ky ctia thube: Do chwa co cac nghién clru vé tinh twong ky clia thude, khéng tron I1an
thudc nay véi cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUOC:

Téac dung khéng mong muédn ciia thude thuéng duoc bao cdo nhét Ia tiéu chay, budn non va
phatban da.

Cac mirc quy wdc sau day dwoc st dung dé& phan loai tac dung khéng mong muén: Rat
thwérng gap (= 1/10), thwéng gép (= 1/100 dén < 1/10), it gép (= 1/1.000 dén < 1/100), hiém gap
(= 1/10.000 dén < 1/1.000), rat hiém g&p (< 1/10.000), chua biét (khéng thé woc lwong tir div
ligu co sén).

Hé co quan Tan suét Tac dung khéng mong muén

Nhiém tring va
nhiém ki sinh
tring

RA&t hiém gdp | Nhiém ndm candida niém mac da.

Giam bach ciu co héi phuc (bao gém gidm
bach cau trung tinh nang hodc méat bach
cau hat), giam tiéu cau co hdi phuc va
thiéu mau tan huyét.

Kéo dai thévi gian prothrombin va thi gian
chay mau (xem muc Canh bao va than
trong khi dung thudc).

R&i loan mau va

hé bach huyét | et hiem gap

Phan trng di (rng nghiém trong, bao gém
phit mach than kinh, phan vé, bénh huyét
thanh va viém mach qua man (xem muc
Cénh béo va than trong khi ding thudc).

. . | Rathiém gap
Roi loan hé mien
dich

Phan tng Jarisch-Herxheimer (xem muc

Chura biet Cénh béo va than trong khi ding thuéc).

R6i loan hé than
kinh

R6i loan hé tiéu hoa
D liéu thtr nghiém |&m sang
Thudng gap
It gap

D{¥ liéu sau khi lwu hanh thudc trén thi treéng

R4t hiém gap | Ching ting dong, chang mat va co giat.

Tiéu chay va budn nén.
Non.

Viém dai trang lién quan dén khang sinh
(bao gbm viém dai trang gia mac va viém
dai trang xuét huyét), xem muc Canh béo
va thén trong khi dung thuée.

Bénh Iwdi long den.

Ré&t hiém gap

Viém gan va vang da & mat. Tang vira
phéi AST va/ hoac ALT.

Réi loan gan -

mat Rat hiem gép

Réi loan da va mé dwéi da

D ligu thir nghiém lam sang
Thuwéng gap
it gap

hanh thude trén thi treéng

Phat ban.
May day va nglra.

D liéu sau khi luu

Céac phan (ng trén da nhw héng ban da
dang, hoi chirng Stevens-Johnson, hoai tir
biéu bi nhiém doc, viém da bong nwéc va
bong vay, hdi chirng ngoai ban mun mad
toan than cap tinh (AGEP) (xem muc Cénh
béo va than trong khi dung thuéc) va phan
(rng khéng mong muén do dung thube véi
chirng tang bach cau wa acid va c4c triéu
chirng toan than (Drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms -
DRESS).

Viém than ké.

Rat hiém gap

Réi loan than va

| | han Tinh thé niéu (xem muc Canh bdo va than
dwéng tiét niéu

trong khi dang thuée vé Qua liéu va céch
XU tri).

Réat hiém gap

Tilé cla cac tac dung khdng mong mudn nay dwoc bao céo tir cac nghién ctru 1am sang trén
tdng cong khoéng 6.000 bénh nhan truéng thanh va bénh nhi ding amoxicilin.

Hwéng dan cach xdrtri ADR

Nhirng phan (rng khdng mong mubn cda amoxicilin o’dwo’ng tigu héa, & mau thwéng méat di khi
ngirng didu tri. Khi viém dai trang gia mac nang, can bé sung nwdrc, dién gidi va protein; diéu tri
bang metronidazol va vancomycin dwéng udng. May day, cac dang ban khac va nhirng phan
(rng gidng bénh huyét thanh cé thé diéu tri bang khang histamin va néu can, dung liéu phap
corticosteroid toan than. Tuy nhién, khi phan (rng nhu vay xay ra, phai ngirng dung amoxicilin,
triv khi co y kién cla thay thude trong nhivng truding ho'p déc biét, nguy hiém dén tinh mang ma
chi c6 amoxicilin m&i giai quyét duoc.

Néu phan (rng di (rng xay ra nhw ban dé, phi Quincke, séc pha'n vé, hdi chirng Stevens-
Johnson, phai ngtrng liéu phap amoxicilin va ngay lap tire didu tri cp clru bang adrenalin, ther
oxy, liéu phap corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké& ca dat néi khi quan va khéng bao gier
dugcdiéu tri bang penicilin hodc cephalosporin nira.

Théng bao ngay cho bac sy hodc dworc sy nhirng phan tng c6 hai gdp phai khi str dung
thuée.

QUALIEU VA CACH XU TRI:

Qua liéu:

Céac biéu hién thuwéng gép khi qua liéu amoxicilin 1a rdi loan tiéu héa (nhw budn nén, nén, tiéu

chay) va rdi loan can bang nwéc, dién giai. Trong mét sb tredrng hop, tinh thé niéu cla

amoxicilin cé thé dan dén suy than. Co giat cé thé xay ra & nhirng bénh nhan suy giam chirc

nang than hoéc dung liéu cao (xem muc Canh bao va than trong khi ding thuéc va Téc dung

khdng mong mubén cta thudc).

Cach xiptri:

Diéu tritriéu chirng dudng tiéu hoa, chi y can bang nwéc va chét dién giai.

Co thé loai bd amoxicilin ra khai tuén hoan bang phwong phap tham phan mau.

DAC TiNH DUQ'C LIFC HOC:

Nhém dwoc ly: Khang sinh nhém penicilin phd rong.

M&ATC: JO1CA04

Co chétacdéng:

Amoxicilin 13 khang sinh ban tbng hop thuéc nhém penicilin (khang sinh bela-lactam)

Amoxicilin cé tac dung diétkhuén do gén vao mét hodc nhiéu proteln gan penlc:llln ctia vikhuan

(PBPs) dé trc ché sinh tdng hop peptldoglycan la mét thanh phan cia thanh té bao vi khuan.

Cudi cuing, vi khuén ty phan hiy va chét.

Amoxicilin d& bj hily bdi beta-lactamase do cac vi khudn khang thudc tao ra va do do phd

khang khuén ctia amoxicilin dung don dac khéng bao gém nhirng vi khuan sinh ra cac enzym

nay

Mbiquan hé dwgc dong hoc/ duocluc hoc:

Thoigian nong dé khang sinh duy tri & murc cao hon ndng dé trc ché tdi thiéu (T > MIC) lathéng

s6 chinh thé hién tac dung clia amoxicilin.

Coché khang thude:

Hai co ché khang thudc chinh clia amoxicilin a:
B4t hoat b&i enzym beta-lactamase. )

- Thay d6i PBPs lam gidm &i lwc clia thudc khang sinh véi muc tiéu.

Ngoai ra, su thay ddi tinh thAm ctia vi khu&n hodc co ché bom dy thudc ra ciing gay nén hodc

gop phan vao sy dé khang clia vi khuan, dic biét1a & vi khudn Gram am.

Phé khang khuan:

Mcrc d6 nhay cam in vitro cla vi sinh vat véi amoxicilin:

Loai nhay cam théng thwéng:

- Vi khuan gram duong hiéu khi: Enterococcus faecalis, Streptococci tan mau beta (nhém A,
B, Cva G), Listeria monocytogenes.

Nhirng loai ma swkhéng thuoc mdc phai c6 thé la van dé:

- Vi khuan gram am hiéu khi: Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Helicobacter pylori,
Proteus mirabilis, Salmonella typhi, Salmonella paratyphi, Pasteurella multocida.

- Vi khuan gram duong hiéu khi: Staphylococcus am tinh véi coagulase, Staphylococcus
aureus'", Streptococcus pneumoniae, Streptococcus nhom viridans.
Vi khuan gram duong ky khi: Clostridium spp.

_ Vikhuan gram am ky khi: Fusobactrium spp.

- Khac: Eorre.'fa burgdorferi.

Visinh vt vén da khangt thuée:
Vikhuén gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecium

- Vi khuén gram am hiéu khi: Acinetobacter spp., Enterobacter spp., Klebsiella spp.,
Pseudomonas spp.

- Vi khuan gram am ky khi: Bacteroides spp. (nhiéu ching cta Bacteroides fragilis khang
thudc).
Khac: Chn‘amydra spp., Mycoplasma spp., Legionella spp.

() Hau nhu tat ca cac S. aureus déu khang amoxicilin do tiét ra penicilinase. Ngoai ra, tat ca

cac chling khang methicilin déu khang amoxicilin.

(2 M(rc dd nhay cam trung gian khi khéng c6 co ché khang thudc méac phai.

DAC TiNH DU'Q'C DONG HOC:

- Hapthu:
Amoxicilin phan ly hoan toan trong dung dich nwée pH sinh Iy. Amoxicilin dugc hap thu tétva
nhanh chong khi dung dwdng udng. Sinh kha dung dwéng udng clia amoxicilin khodng 70%.
Thei gian dé amoxicilin dat nong dé tdi da trong huyét tuong 1a khodng 1 gier sau khiudng.
Cac két qua dugc déng hoc trong mét nghién clru ubng amoxicilin véi liéu 250 mg/ 1an x 3
I&n/ngay khi dang doi & nhirng nhém tinh nguyén vién khde manh dugc trinh bay duwdi day:

Crmax Tmax" AUC(0 - 24 gitn) T
(ng/mL) (gio) (ng.gio/ mL) (gio)
33+1,12 | 1,5(1,0-2,0) | 26,7+4,56 | 1,36+0,56
* Trung binh (khoang)

Trong khoding ligu tir 250 - 3.000 mg, c6 sw twong quan tuyén tinh gitra lidu dung va sinh kha
dung cla thude (duwoce do ludng bang Cmax va AUC). Sy hap thu cda thude khéng bi anh
huwéng khi diing déng thevi véi thire &n.

Thém phan mau co thé duoc st dung dé loai bd amonxicilin ra khadi co thé.

Phanbé:

Khodng 18% téng Irong amoxicilin gén két voi protein trong huyét trong va thé tich phan b
biéu kién khoang 0,3 - 0,4 lit/ kg. Sau khi tiém tinh mach, amoxicilin dwoc tim thay trong tui
mat, mé bung, da, chat béo, mé co, dich khép va dich mang bung, mat va mu. Amoxicilin
khong phan bé nhiéu vao dich nao tay. ) )
Nghién ctru trén déng vat cho thdy khéng cé bang chitng cho sy tich Idly dang ké thudc tai
mo.

Nhu hau hét cac khang sinh nhém penicilin khac, amoxicilin cd thé phan bé vao sira me (xem
muc Stidung thudc cho phu nik c6 thai va cho con bl).

Amoxicilin ¢6 thé qua hang rao nhau thai (xem muc St dung thudc cho phu nii cé thai va cho
con bu).

_ Chuyén héa: Amoxicilin dwroc chuyén hda mét phan thanh acid peniciloic dwéi dang bat
hoat trong nwéc tiéu véilugng tuong dueng 10 - 25% ligu khéi dau.

- Thaitrie: )

Amoxicilin thai trir chl yéu qua than. .

Amoxicilin co théi gian ban thai trung binh khoang 1 gid va dé thanh thai toan phan trung binh
khoang 25 lit/ gi&* & ngwoi khde manh. Khoang 60 - 70% amoxicilin dwgc thai trir vao nudc
tiéu dwéi dang khéng bién ddi trong 6 giér d4u sau khi udng mét lidu don 250 mg hodc 500 mg
amoxicilin. Cac nghién ctru khac cho thdy khoang 50 - 85% amoxicilin duoc thai trir qua
nuactiéu sau 24 gio.

Probenecid kéo dai théi gian dao thai cia amoxicilin khi dung chung (xem muc Twong tac,
tuong ky ctia thudc).

- Tuéi tac: Theri gian ban thai cla amoxicilin & tré khodng tir 3 thang dén 2 tudi trong dwong
v6i tré [én hon va ngudi trudng thanh, Déi vai tré nhd (bao gom tré sinh non) trong tuan dau
tién sau khi sinh, khodng cach gitra cac 1an ding thudc khéng nén qua hai lan méi ngay do
chtrc ndng thai trir clia than chwa hoan chinh. Do nhi*ng ngwoi cao tudi cé kha ndng suy
giam chirc nang than cao hon nén can than trong khi lwa chon lidu va theo dai chive ndng
than trong suét qua trinh diéu tri.

_ Gi@itinh: O phy nir va nam gi¢i khde manh sau khi uéng amoxicilin cho thay, gioitinh khéng
anh huang dang ké dén dwoc déng hoc clia amoxicilin.

- Suy than: Hé s6 thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicilin gidm twong ¢ng vai
suw suy giam chirc ndng than (xem muc Liéu ding - Céch dung, Canh béo va than trong khi
dung thuoc). )

- Suy gan: Nhiing bénh nhan suy gan nén dung thudc than trong va theo ddi chirc nang gan
dinh ky.

QUY CACH BONG GOI:

Chai 200 vién nang cirng.

Hop 10 vix 10 vién nang clrng.

DIEU KIEN BAO QUAN: Khang qua 30°C, tranh dm va anh sang.

HAN DUNG: 36 thang ké ttr ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQ'NG CUA THUOC: Tiéu chuén chétlugng: DBVN.
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