TO HUONG DAN SU DUNG THUOC:

Rx — Thudc nay chi ding theo don thube

AMOXICILLIN 1000mg

Vién nén phén tan

De xa tam tay tré em.

Poc ky hwong dén sir dung trwdéce khi dung.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
M&i vién chtra:
Thanh phin dwoc chiit:
Amoxicillin trihydrate twrong duong Amoxicillin .........cccovveeviieiiciiieniiiieccieeee 1000 mg
Thanh phin ti dwoc:
Microcrystalline cellulose 112, Crospovidone, Bot huwong dau, Aspartame, Magnesium
stearate.
DANG BAO CHE:
Vién nén phan tan.
MO TA SAN PHAM:
Vién nén hinh oval mau tréng hoic tr‘fmg nga, hai mit co khéc vach ngang, thom mui dau.
(Vach trén vién chi nhdm muc dich bé ddi vién cho d& nubt chir khong chia thanh céc lidu

bing nhau).
CHi DINH:
- Amoxicillin dugc chi dinh dé diéu trj cc bénh nhiém khuén sau ddy & ngudi 16n va tré em:
+ Viém xoang cép tinh do vi khuin
+ Viém tai giita c4p tinh
+ Viém amidan cip tinh va viém hong cép tinh do lién cau khuan
+ Pot cép ciia viém phé quan man tinh
+ Viém phdi mic phai tai cong ddng
+ Viém bang quang cép tinh
+ Nhi&m khuén niéu khéng triéu chiing trong thai ky
+ Viém bé than cép tinh
+ Bénh s6t thwong han va phé thuong han
+ Ap xe riang v6i viém mo té bao lan rong
+ Nhi&m khuén khép nhén tao
+ Diét vi khuan Helicobacter pylori
+ Bénh Lyme
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- Amoxicillin cling dugc chi dinh dé du phong viém ndi tdm mac.
- Cin tham khao va xem xét hudng din vé st dung hop 1y cac thube khang sinh.
LIEU DUNG VA CACH DUNG:
Cdch diing:
- Puong dung: dudng udng.
- Su hép thu thudc khong bi anh hudng bai thirc dn.
- Thude ¢6 thé duge udng theo 2 cach, hoic 13 pha véi nuée dé tao hdn dich rdi udng hogc
ubng truc tiép véi lugng nude vira du.
- C6 thé bé vién thude dé d& nudt hon.
Liéu dimg:
- Lidu Amoxicillin dugc sir dung dé diéu trj tirng nhiém khuén phu thudc vao:
+ Céc vi khuén ¢ kha ning gy bénh va kha ning nhay cdm cta chiing v&i céc thubc khang
khuén,
+ Mtrc dd nghiém trong va vi tri nhiém khuén.
+ Tudi, cAn ning va chirc ning than ctia bénh nhan (nhu bang bén dudi).
- Thoi gian diéu tri tuy thudc vao loai nhiém khuén va muc do dap Gmg cia bénh nhén, thong
thudng nén trong thoi gian ngén nhét c6 thé. Mot s6 nhi®m khudn can thoi gian diéu tri kéo
dai hon.

- Nowoi lon va tré em > 40 kg:

Liéu khuyén céo:

Chi dinh ~ Lidu®
Viém xoang cdp tinh do vi khuan 250 — 500 mg mi 8 gid hodc 750 — 1000 mg mdi
Nhiém khuén niéu khong triéu ching | 12 gis.
trong thai ky V6i nhidm khuén ning: 750 — 1000 mg mdi 8
Viém bé than cip tinh gior.

Ap xe ring véi viém mo té bao lan rong | Viém bang quang cap tinh c6 thé can diéu tri voi
lidu 3000 mg x 2 lan/ngay trong 1 ngay.

Viém bang quang cap tinh

Viém tai giita cdp tinh 500 mg mdi 8 giov.

Viém amidan cdp tinh va viém hong | 750 — 1000 mg mdi 12 gio.

cép tinh do lién cdu khuén V6i nhidm khuin ning: 750 — 1000 mg mdi 8

Dot cAp ctia viém phé quan man tinh | g0, dung trong 10 ngay.

Viém phdi méc phai tai cong dong 500 — 1000 mg mdi 8 gio.

R ’:t t h\ x hr th ~ .
E@nh sot thuong han va pho thuong 500 — 2000 mg moi 8 gio.
an

Nhidm khudn khép nhan tao 500 — 1000 mg mdi 8 gio.
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Du phong viém ndi tdm mac

ubng 2000 mg, lidu don sir dung trude phau thuat
30 — 60 phut.

Diét vi khuan Helicobacter pylori

750 — 1000 mg x 2 1an/ngay, phdi hop cling mot
thubc tc ché bom proton (PPI) (vi du:
omeprazole, lansoprazole) va mot khang sinh
khac (vi du: clarithromycin, metronidazole)

trong 7 ngay.

Bénh Lyme

Giai doan sém: 500 mg — 1000 mg mdi 8 gio, téi
t6i da tdng 4000 mg/ngay chia thanh nhiéu liéu,
dung trong 14 ngay (10 — 21 ngay).

Giai doan muén (c6 lién quan dén toan than): 500
— 2000 mg mdi 8 gid, toi tdi da tdng 6000
mg/ngay chia thanh nhiéu lidu, dung trong 10 —

30 ngay.

(*) CAn xem xét cac huéng din didu tri chinh thirc dbi véi mdi chi dinh diéu tri.

- Tré em <40 kg:

+ Licu khuyén céo:

+ C6 thé st dung amoxicillin ¢ dang vién nang, vién nén phén tan, hdn dich hoic goi. Hbdn
dich amoxicillin dwgc khuyén cao cho tré em dudi 6 thang tudi.

+ Tré em niing > 40 kg: liéu twong tu ngudi 16n.

Chi dinh

Liédu @

Viém xoang cap tinh do vi khuan

Viém tai gitta cdp tinh

Viém phoi mac phdi tai cong dong

Viém bang quang cép tinh

Viém bé than cip tinh

Ap xe rang v6i viém mo té bao lan rdng

20 — 90 mg/kg/ngay, chia nhiéu lidu™".

Viém amidan cdp tinh va viém hong

cap tinh do lién cau khuéan

40 — 90 mg/kg/ngay chia nhiéu liéu,

Bénh sét thuong han va phé thuong

han

100 mg/kg/ngay chia thanh ba lidu.

Du phong viém ndi tim mac

ubng 50 mg/kg, st dung liéu don truéc phau
thuéat 30 — 60 phut.

Bénh Lyme

Giai doan s6m: 25 — 50 mg/kg/ngay chia thanh 3

lidu, dung trong 10 — 21 ngay.
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Giai doan mudn (c6 lién quan dén toan than): 100
mg/kg/ngay chia thanh 3 lidu, ding trong 10 — 30
ngay.

*) Cén xem xét cac hudng din didu tri chinh thirc d6i véi mdi chi dinh diéu tri.

(**) Ché d6 lidu 2 14n/ngay chi nén can nhic dung khi lidu & gidi han trén.

- Nguoi cao tudi: Khong can di€u chinh licu.

- Suy thdn:
Miic loc ciu than e L ' LS iAgeN
y Nguwdi l6n va tré em > 40 kg Tré em < 40 kg™
GFR (ml/phut) ' R
> 30 Khéng cén chinh liéu. Khong can chinh liéu.
, ‘ 15 mg/kg x 2 lan/ngay (t6i da 500
10 -30 Téi da 500 mg x 2 lAn/ngdy. gkg x 2 lan/ngay (10
mg x 2 lan/ngay).
: 15 mg/kg x 1 lan/ngay (T6i da 500
<10 Téi da 500 mg/ngay. mg/kg x 1 lan/ngay (Toi da
mg).
) Trong phan 16n cac trudng hop, vu tién st dung dudng tinh mach hon.

- Bénh nhén dang tham phédn mdu:

Amoxicillin c6 thé bj thai trir khoi hé tudn hoan qua thAm phan méu.

ThAm phin mau

500 mg mdi 24 gid.

Trude khi thAm phan méu, bd sung liéu 500 mg. Pé bu lai
Nguoi 16n va tré em > 40 kg | phin thudce d duoc thai trir qua thAm phan va dam bao ndng
d6 thude trong mau, nén bo sung thém 500 mg sau khi tham

phan mau.

15 mg/kg/ngay x 1 lin/ngay.

Teé em < 40 k Trude thAm phén, bd sung lidu 15 mg/kg. Dé bu lai phin
. thubc da thai qua thAm phan va dam bao ndng do thude

trong mau, cin b sung thém 15 mg/kg sau thAm phén.

- Bénh nhdn dang thdm phdn phiic mac: Lidu t6i da amoxicillin 1a 500 mg/ngay.

- Suy gan: Lura chon lidu lugng mdt cach than trong va dinh ky theo doi chire ndng gan.
CHONG CHI PINH:

- Qua min véi amoxicillin, bt ky penicillin nao hodc véi bt ky thanh phan ta duge nao cia
thudc.

- Tién sir gp phan tng qua man tirc thi nghiém trong (vi du: phan vé) véi mot khang sinh
beta — lactam khéc (vi du: cephalosporin, carbapenem hodc monobactam).

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

iy Q?
»
Fas
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- Phdn ieng qud man:
+ Trude khi bt dau didu tri bdng amoxicillin, cAn khai thac k§ tién st gip cac phan ting
qué mAn véi penicillin, cephalosporin hodc cac khang sinh beta — lactam khéc.
+ Céc phan ing qua man nghiém trong va doi khi gy tir vong (bao gbém phan Gng phan vé
va phan (mg c6 hai nghiém trong trén da) da dugc bdo cdo ¢ nhitng b¢nh nhén dang st
dung khéang sinh penicillin. Nhitng phan tng nay c6 nhiéu kha ning xay ra & nhitng bénh
nhén c6 tién st qua man véi penicillin va & nhiting nguoi ¢ co dia di tng. Néu phan tGng
di irng xay ra, cin nglng diéu tri b%mg amoxicillin va Iya chon phac dd thay thé thich hop.
+ Hoi ching viém rudt do thude (DIES) da duoc bao céo chi yéu & tré ding amoxicillin.
DIES la phan ting di (g v6i triéu chung chinh 1a ndn mura kéo dai (1 — 4 gid sau khi ubng
thubc) ma khong co triéu ching di tmg da hodc ho hép. Cc triéu chimg khac ¢6 thé nhu
dau bung, tiéu chay, ha huyét 4p hodc ting bach cdu trung tinh. Pa c6 trudng hop ning nhu
tién trién thanh sbc.

- Cdc vi sinh vit khong nhay cam: Amoxicillin khong phu hop dé didu trj mot s loai nhiém

khuén trir khi d3 xac dinh duoc tdc nhin gdy bénh con nhay cdm v&i amoxicillin hoéc chi

khi ¢6 kha nang rit cao cdn nguyén gdy bénh s& thich hop dé didu trj bing amoxicillin. Diéu

nay ddc biét 4p dung khi xem xét didu trj & bénh nhan bi nhidm khuin duong tiét niéu va

nhiém khuén ning & tai, miii, hong.

- Co gidt: Co giat ¢ thé xay ra & nhitng bénh nhén bi suy giam chtc nang than hodc 151\1

ding lidu cao ho#ic & nhitng bénh nhan c6 cac yéu t6 nguy co (vi du: tién sir co giat, déﬁ

A e A A & i x
kinh da diéu trj hodc roi loan mang néo). ¥ //
b/

8y

- Suy thdn: O bénh nhén suy thin, nén diéu chinh lidu theo mtrc do suy than.

- Phan eng tfrén da:

+ Khi khéi dau diéu tri, tinh trang ban d6 toan than kém s6t lién quan dén mun ma xay ra ‘\* :

¢6 thé 14 cac triéu ching cta hoi chitng ngoai ban mun mu todn thin c¢Ap tinh (AEGP). Khi
xay ra phan ing ndy, cin nglmg amoxicillin va chdng chi dinh dung amoxicillin cho céc
1an dung tiép theo.
+ Nén tranh ding amoxicillin & bénh nhan nghi ngd bénh ting bach cdu don nhan nhiém
khuan vi tinh trang phat ban dang séi c6 thé xay ra sau khi ding amoxicillin.
- Phén ieng Jarisch — Herxheimer: Phan tng Jarisch — Herxheimer da dugc ghi nhén sau
khi ding amoxicillin didu tri bénh Lyme. Phan tmg nay 12 két qua truc tiép ciia hoat tinh diét
khuan ctia amoxicillin trén vi khudn gy bénh Lyme 1a xo#n khuan Borrelia burgdorferi.
Bénh nhan cin duge tu vin vé viéc day 1a mot tinh trang phd bién va thuong tu khoi, xay ra
khi dung khang sinh @& diéu tri bénh Lyme.
- Suw phit trién qud mike ciia cdc vi sinh viit khong nhay cdm: St dung amoxicillin kéo dai
doi khi c6 thé din dén sy phét trién qua mitc cla céc vi sinh vat khong nhay cam. Viém dai
trang lién quan dén khang sinh da dugc bao céo véi gin nhu tit ca cac khang sinh v6i mirc

do nghi€ém trong co thd tir nhe dén de doa tinh mang. Do do, diéu quan trong 1a phai xem xét

5/14




chin doan ndy & nhitng bénh nhén bj tiéu chay trong hodc sau khi sir dung bét ky loai khéng
sinh nao. Néu viém dai trang lién quan dén khéng sinh xdy ra, can ngimng ngay lap tirc
amoxicillin, thim kham y té va sir dung cic liéu phdp didu trj thich hop. Céc thuc tre ché
nhu dong rudt khéng dugce chi dinh trong trudng hop nay.
- Diéu tri kéo dai: Can dinh ky danh gi4 chtic ning cdc hé co quan; bao gbm: chirc ning
than, gan va hé tao mau khi diéu tri kéo dai amoxicillin. Tinh trang ting men gan va thay dbi
cOng thirc méau da dugce béo céo.
- Thubc khdng déng mdu: Tinh trang kéo dai thoi gian prothrombin hiém khi dwgc bao cdo
& nhitng bénh nhan dung amoxicillin. Cén 4p dyng cac bién phdp theo doi thich hop khi ké
don ddng thoi amoxicillin voi cac thube khang dong méau. C6 thé can phai diéu chinh licu
thuéc khang déng méau duong udng dé duy tri mitc do khang dong méu mong mudn.
- Tinh thé niéu: O nhitng bénh nhan c6 lugng nudce tidu giam, rit hiém khi ghi nhan tinh
trang tinh thé niéu, tinh trang nay chu yéu bao céo khi didu tri bing duong tiém. Trong thoi
gian ding lidu cao amoxicillin, nén duy tri lugng dich vao va lugng nudc tiéu dé giam kha
ning xut hién tinh thé niéu. O nhitng bénh nhén dit dng théng bang quang, nén duy tri viée
kiém tra thuong xuyén tinh trang bénh.
- Anh hwéng dén cdc xét nghi¢gm chiin dodn:
+ Nbng d6 amoxicillin trong huyét thanh va nude tidu tang cao c6 thé anh hudng dén mot
s& xét nghiém. Do amoxicillin dat ndng do cao trong nude tidu, cac két qua duong tinh gia
thudng xay ra v6i cac xét nghiém sir dung phuong phap hoéa hoc.
+ Trong qué trinh diéu tri bing amoxicillin, khi cin xét nghiém glucose trong nudc ticu
can str dung phuong phép enzyme glucose oxidase.
+ Su ¢6 mit ciia amoxicillin c¢6 thé 1am sai 1éch két qua xét nghiém oestriol & phuy nit ¢6
thai.
- Cdanh bdo ti dwoc:
Aspartame: Thudc nay c6 chita 30 mg aspartame trong mdi vién. Aspartame 12 mot ngudn
dinh dudng giau phenylalanine. Thude nay nén duge st dung thén trong & nhitng bénh
nhian bi phenylketon ni¢u (PKU), mét rdi loan di truyén hiém gip gdy tich luy
phenylalanine do co thé khong thé thai trir n6 nhu binh thuong. Chua cé bing ching phi
1am sang hay 14m sang dé danh gia st dung aspartame cho tré < 12 tuén tudi.
SU DUNG THUOC O PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:
Si# dung thudc & phu ni ¢ thai:
- C4c nghién cttu trén dong vat khong chi ra tdc dong c6 hai truc tiép hosc gian tiép ddi véi
ddc tinh sinh san. D liéu han ché vé viéc st dung amoxicillin trong thoi ky mang thai &
ngudi khong cho thy ting nguy co di tt bAm sinh. Amoxicillin ¢6 thé dugc st dung trong
thoi ky mang thai khi nhitng lo1 ich tiém ning 16n hon nhitng rti ro tiém 4n lién quan dén
dicu tri.

St dung thudc ¢ phy nit cho con bii:
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- Amoxicillin dugc bai tiét vao sita me véi lugng nhd véi nguy co mAn cam c6 thé xay ra.
Do d6, tré bu me c6 thé bi tiéu chay va nhiém nAm niém mac, do d6 c6 thé phai ngiing cho
con bt. Amoxicillin chi nén dugc st dung trong thdi gian cho con b sau khi duge bac si
danh gia gitra lgi ich va nguy co.

Khda ndng sinh san:

- Khéng 6 dif liéu vé anh huéng cia amoxicillin dbi v6i kha ning sinh san & nguoi. Céc
nghién ctru sinh san & dong vt cho thdy khong c¢6 anh hudng dén kha ning sinh san.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:
Khong c6 nghién clru nao vé anh huong dén kha ning 14i xe va van hanh may méc dugce
thue hién. Tuy nhién, cé4c tdc dung khong mong mudn c6 thé xay ra (vi du: phan tmg di tng,
chong mit, co giat), cé thé anh hudng dén kha ning lai xe va vin hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tdc ciia thuic:

- Probenecid: Khong khuyén céo st dung ddng thoi voi probenecid. Probenecid lam giam
thai trir amoxicillin & 6ng than. Sir dung dbng thoi probenecid c6 thé 1am ting va kéo dai
ndng dd amoxicillin trong mau.

- Allopurinol: St dung ddng thoi allopurinol v6i amoxicillin ¢ thé 1am tiang kha ning gip
cac phan ing di tng trén da.

- Tetracycline:

Tetracycline va cac khéang sinh kim khudn khac c6 thé anh huéng t6i tac dung diét khuén
ctia amoxicillin.

- Thudc khding dong mdu duong udng: Thubc khing déng méau dudng udng va cac khang
sinh penicillin d3 dugc str dung rong rai trén thyc t& ma khong c6 bao cdo vé tuong tac xay
ra. Tuy nhién, y vin da ghi nhan mot sb truong hop chi s INR tang & bénh nhan dang diéu
trj duy tri acenocoumarol hogc warfarin va dugc ké don mot dot didu tri amoxicillin. Néu
can str dung ddng thoi ca hai thubc, nén theo doi cin than thoi gian prothrombin hogc chi sb
INR khi thém hoiic ngimg amoxicillin. Hon nita, c6 thé cn phai diéu chinh lidu cua thude
chéng dong mau duong ubng.

- Methotrexate: Céc penicillin co thé 1am giam thai trir methotrexate, tir d6 c6 thé gay ting
doc tinh ciia thudc nay.

Twong ky cua th ubc:

Do khong c6 céc nghién ctru vé tinh trong ky clia thuéc, khong trdn 18n thude ndy véi cac thude
khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Cac tac dung khong mong mudn cua thubc (ADR) thudng duge bdo cdo bao gbm tiéu chay,

budn ndén va phét ban da.
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Céc ADR ghi nhan dugc tir cic nghién ctru 1m sang va gidm sat hdu mai sau khi amoxicillin
lvu hanh ra thi truong, dugc trinh bay theo MedDRA Systen Organ Class dugc liét ké phia

dudi day.

Thudng gap (1/100 <ADR < 1/10):
+ Hé tidu hoa (dit liéu thir nghiém 1am sang): Tiéu chay va budn non.
+ Da va mé dudéi da (dit lidu thir nghiém 1am sang): Phat ban da. )
ft gap (1/1.000 < ADR < 1/100):
+ He tiéu hoa (dit liéu thir nghiém 1am sang): Non. )
+ Da va mé dudi da (dit liéu thir nghiém 1am sang): Mé day va ngira. )
R4t hiém gip (ADR < 1/10.000):
+ Nhiém khuén va nhidm ky sinh tring: Nhiém nim Candida niém mac da.
+ Mau va hé bach huyét:
e Giam bach ciu c¢6 hoi phuc (bao gf‘)m giam bach cdu trung tinh ning hodc gidm bach
cAu hat), giam tidu cdu co thé hoi phuc va thiéu méu tan huyét.
e Kéo dai thoi gian chay mau va thoi gian prothrombin.
+ Hé mién dich: Phan tng di ng nghiém trong, bao gf’)m phtu mach than kinh, sbc phan vé,
bénh huyét thanh va viém mach qud mén.
+ [é than kinh: Tang dong, chong mit va co git.
+ He tiéu hoa (dit li¢u sau khi dua thude ra thi trudng):
o Viém dai trang lién quan dén khéang sinh (bao gbm ca viém dai trang gia mac va viém
dai trang xudt huyét).
oL udi long den. Sy dbi mau bé mit rang .
+ Gan, mat: Viém gan va vang da &t mat. Tang AST va/hodc ALT murc df trung binh.
+ Da va m6 dudi da (dir liu sau khi dua thudc ra thi truong): Cac phan tng trén da nhu
hdng ban da dang, hdi chiing Stevens — Johnson, hoai ti biéu bi nhiém ddc, viém da bong
nudc va tréc vay, va hodi chirmg ngoai ban myn mu toan thén cép tinh (AGEP), phéan tng
thudc véi ting bach ciu 4i toan va céc triéu ching toan than (DRESS).
+ Thén va hé tiét niéu: Viém thén k&, tinh thé nigu.
Khéng rd tan sudt (khong thé uéc tinh duoc tir dit liéu sin co).
+ Hé mién dich: Phan ting Jarisch — Herxheimer.
+ Tim: Hoi chitng Kounis.
+ Da va md dudi da (dir liéu sau khi dua thudc ra thi truong): Bénh IgA thanh dai.

) Ty 16 méc céc tac dung khong mong mudn ndy bét nguon tir cac nghién clru 1am sang lién
quan dén tdng s6 khoang 6.000 bénh nhan ngudi 16n va tré em dung amoxicillin.
(*) Su d8i mau bé mit rang da duge béo cdo & tré em. V& sinh ring miéng tot 6 thé gitip ngin

ngtra sy doi mau rang vi né thudng co6 thé dugc loai bd bing cach danh ring.
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Thong bao ngay cho béc si hodc duoc si khi gip cac tdc dung khong mong mudn nhu trén
khi st dung thude hodic b4o c4o cic phan ting c6 hai clia thudc vé Trung tdm Thong tin thude
va Theo doi phan tmg c6 hai ctia thude (ADR) Québc Gia.
QUA LIEU VA CACH XU TRI:
Qud liéu:
C6 thé giip cac triéu ching trén duong tiéu hoa (nhu budn ndn, ndn va tidu chay) va rdi loan
can béng dich va dién giai. Trong mot ) tredong hop, tinh trang tinh thé amoxicillin niéu c6
thé din t6i suy than. Co gidt c6 thé xay ra & nhitng bénh nhan bi suy giam chirc nidng than
hoic khi dung liéu cao.
Cidch xi tri:
Diéu tri c4c tridu chiing trén hé tiéu hoa, cha y dén can bang nudc/dién giai. Amoxicillin c6
thé duge thai trir nho thim phan mau.
THONG TIN VE DUQC LY, LAM SANG:
Ddc tinh dwoc lyc hoc:
- Nhom dworc ly: Khang sinh nhém Penicillin ¢6 phé tac dung rong.
- Ma ATC: JO1CA04.
- Co ché tac dung:
Amoxicillin 12 penicillin ban tdng hgp (khang sinh beta — lactam), tac dng qua co ché rc
ché mét hodc nhidu enzyme (thudng duge goi 1a protein lién két penicillin, PBP) trong
con dudng sinh tdng hop peptidoglycan — thanh phin céu tric quan trong cta thanh té bao
vi khudn. Uc ché tdng hop peptidoglycan dan dén lam yéu thanh té bao, hé qua l1a ly giai
va chét t& bao. Amoxicillin d& bi phan hliy béi cac beta — lactamase do vi khuan ]

thudc sinh ra, vi vy amoxicillin khong ¢ phd tac dung trén cc ching sinh céc @_171

nay.

- Méi lién quan dwge dong hoc/dwge lye hoe (PK/PD):
Thoi gian ndng do thubc trong méu duy tri cao hon ndng do tc ché t6i thiéu (T > MIC)
14 thong sb chinh quyét dinh hidu qua cuia amoxicillin.

- Co ché dé khang:

+ Co ché dé khang chinh ctia amoxicillin 1:

e B4t hoat bai enzyme beta — lactamase cla vi khudn.

e Bién ddi PBP, din t6i giam 4i luc cia khing sinh véi dich tac dyng.
+ Co ché thay dbi tinh thdm hoidc bom téng thube c6 thé 1a co ché d& khang ho#ic dong
26p thém vao co ché dé khang cta vi khuan, dic biét & cac vi khuén Gram am.

- Piém gay (Breakpoint):

+ Cac diém gdy ctia ndng do e ché téi thidu (MIC) dbi véi amoxicillin la theo Uy ban
chau Au vé thtr nghiém d6 nhay cadm voi khang sinh (EUCAST) phién ban 5.0.
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Ay Pi¢m gy MIC (mg/l)
Nhay cam () | Khang (>)
Enterobacteriaceae 8! 8
Staphylococcus spp. Chu y? Chu y?
Enterococcus spp.> 4 8
Streptococcus nhom A, B, C va G Cha y* Chu y*
Streptococcus pneumoniae Chu y° Chu y°
Nhom Streptococci viridans 0,5 2
Haemophilus influenzae 26 26
Moraxella catarrhalis Cha y’ Cha y’
Neisseria meningitidis 0,125 1
Vi khudn gram dwong ky khi trir Clostridium difficiles® 4 8
Vi khuén gram am ky khi® 0,5 ‘
Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
Pasteurella multocida 1 1
Diém gay khong lién quan dén loai ' 2 8

! Enterobacteriaceae loai hoang dd duge phan loai la nhay cam véi aminopenicillins. Mt
s& qudc gia thich phan loai céc ching E. coli va P. mirabilis loai hoang d& phan lap Ia
trung gian. Trong trudng hop nay, hay st dung diém gay MIC S < 0,5 mg/l.

2 Hau hét céc staphylococci 1a nhitng chiing san xuét penicillinase, khang amoxicillin. Céc
chiing phén 14p khéang methicillin, véi mgt vai ngoai 1€, khang tht ca céc tac nhan beta —
lactam.

3 Tinh nhay cam véi amoxicillin co thé dugc suy ra tir ampicillin.

4 Tinh nhay cam cua lién cdu nhém A, B, C va G véi penicillin duge suy ra tir tinh nhay
cam véi benzylpenicillin.

5 Piém gay chi lién quan dén cic chiing khéng viém mang ndo. Péi voi cac chiing duge
phén loai 1a trung gian véi ampicillin, tranh diéu tri bang amoxicillin qua duong ubng.
Tinh nhay cam suy ra tir MIC ctia ampicillin.

6 Piém gdy dugc dua trén tiém tinh mach. Céc ching phén ldp duong tinh vdi beta —
lactamase nén dugc béo c4o 1a dé khang.

7 Cac chiing san xuét beta lactamase nén dugc bao céo la dé khang,

8 Tinh nhay cam v&i amoxicillin ¢6 thé duoc suy ra tir benzylpenicillin.

9 Cac diém giy dua trén céc gid tri gidi han dich t& hoc (ECOFF), phén biét cac chung

phén 14p kiéu hoang da véi cac ching c6 do nhay cdm giam.

P

ﬁ
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10 C4c diém gdy khong lién quan dén loai dya trén lidu it nhét 0,5 g x 3 hodic 4 liéu/ngdy

(1,5 — 2 g/ngay).

+ Ti 1¢ d& khang thudc ¢6 thé khac nhau giita cac khu vyc dia ly va thay déi theo thoi gian
dbi voi mot sb ching, do vay, t6t nhit nén co dit lidu vé dé khang thudc tai dia phuong,
dac biét trong diéu tri cac nhiém khuén nang. Khi ti & dé khéng tai dia phuong cao din
téi nghi ngo vé hiéu qua cua viéc st dung amoxicillin trong didu tri mot s6 loai nhiém

khuén, cin tham khéo thém y kién chuyén gia.

r o L3 el r L] x r.e . . : .
Tinh nhay cdm in vitro ciia cic vi khuan voi amoxicillin

Cdc chiing nhay cam pho bién

Vi khuin Gram duong hiéu khi

Enterococcus faecalis
Streptococci beta tan huyét (nhom A, B, C va G)

Listeria monocytogenes

Ciic chiing cd thé giip dé khdng mic phdi

Vi khudn Gram 4m hiéu khi:
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori

Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi

Pasteurella multocida

Vi khudn Gram dwong hiéu khi:

Céc chiang staphylocucus khong tiét coagulase
Staphylococcus aureus*
Streptococcus pneumoniae

Nhom Streptococci viridans

Vi khudn Gram duong ki khi:
Clostridium spp.

Vi khuén Gram am ki khi:

Fusobacterium spp.

Khéc :
Borrelia burgdorferi

———-———‘-—'—_'_—-——__ —

Cdc chiing dé khdng ty nhién 1
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Enterococcus faecium
Vi khuan Gram &m hi€u khi:

Acinetobacter spp.

Enterobacter spp.
Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.

Vi khudn Gram am ki khi:

Bacteroides spp. (nhiéu ching Bacteroides fragilis da dé& khang amoxicillin).

Khéc:

Chlamydia spp.
Mpycoplasma spp.
Legionella spp.

T Cac ching nhay cam trung gian ty nhién ma khong c6 co ché dé khdng mac phai.
£ Hau hét cac ching S. aureus dé khang voi amoxicillin do san xuat penicillinase. Bén canh

do, tat ca cac ching dé khang methicillin s& dé khang véi amoxicillin.

Dic tinh dwoc dong hoc:
- Hip thu:
+ Amoxicillin phan ly hoan toan trong dung méi nuéc ¢ pH sinh ly. Thude dugc hép thu
nhanh chéng va tét qua dwdong udng. Sau khi udng, amoxicillin c6 sinh kha dung khoang
70%. Thoi gian dé dat ndng d6 dinh trong huyét trong (Tmax) khodng mot gid.
+ Két qua céc thong s6 duoc dong hoc xac dinh tr mot nghién ctru ap dung ché do lidu
amoxicillin 250 mg x 3 lan/ngay, diing khi d6i trén nhém ngudi tinh nguyén khoe manh
dugec trinh bay dudi day:
Cunax (ng/ml)  Tax@(h) | AUC@-24w (pgvml) [ Tiz(h)
33+£1,12 1,5 (1,0-2,0) 26,7 + 4,56 1,36 £ 0,56

* Trung vi (khoang)

+ Trong khoang lidu 250 — 3000 mg, sinh kh& dung tuyén tinh véi lidu ding (duge do
bang Cmax va AUC). Hap thu thudc khong anh hudng bai thire dn ding kém.
+ C6 thé 4p dung phuong phap thAm phan mau dé thai trir thudc ra khéi co thé.

- Phén bé:
+ Khoang 18% lugng amoxicillin trong huyét twong lién két v6i protein huyét twong va
th8 tich phan bd biéu kién ciia thudc 1a khoang 0,3 — 0,4 l/kg.

| . A « A r
Vi khuan Gram duong hiéu khi:
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+ Sau khi tiém tinh mach, amoxicillin d& dugce tim théy trong tGi mat, mo bung, da, md,
md co, dich khdp va dich mang bung, mat va md. Amoxicillin phéin bb khong déng ké
vao dich ndo tuy.
+ Céc nghién ctu trén déng vét chua c6 bing chig cho thdy su tich lily ddng ké cta
thubc trong mé. Tuong tw nhu phén 16n cac penicillin, amoxicillin dugc phat hién trong
sita me.
+ Amoxicillin d& duge chiing minh 14 c6 thé di qua hang rao nhau thai.
- Chuyén héa: Amoxicillin bai tiét mot phdn vao nuéc tidu & dang acid penicilloic khong
con hoat tinh véi lugng c6 thé tir 10 — 25% liéu dung ban dau.
- Thai tru:
+ Amoxicillin thai trir chinh qua thdn. Amoxicillin c6 thoi gian ban thai trung binh khoang
mdt gid va do thanh thai toan phén trung binh khoang 25 1/h & nguoi khoe manh. Khoéng
60 — 70% amoxicillin duge thai trir dudi dang khong ddi qua nude tiéu trong 6 gity dau
sau khi ding mot lidu duy nhit amoxicillin 250 mg hoiic 500 mg. Nhiéu nghién ctru khic
nhau di chi ra 50 — 85% lidu amoxicillin thai trir qua nudc tiéu trong khoang thoi gian 24
gio.
+ Str dung ddng thoi véi probenecid 1am chdm qua trinh thai trir amoxicillin.
- Tudi: Thoi gian béan thai ctia amoxicillin tvong tu & nhom tré em tir 3 théng dén 2 tudi
$0 v6i cac tré 16n tudi hon va ngudi 16n. DS véi tré rat nho (k& ca tré sinh non) trong tuin
diu tién sau sinh, sb 14n dua lidu khéng duoc vuot qua 2 lan/ngay do con dudng thai trix
qua thén ¢ tré chua hoan chinh. Vi bénh nhén cao tudi c¢6 nhiéu kha ning bj suy giam chitc
nang than, can than trong trong viéc lua chon lidu lwong va c6 thé cn thiét phai theo doi
chure néng thén.
- Gidi tinh: Sau khi udng amoxicillin & céc dbi twong nam va nit khée manh, gici tinh
khong anh huéng déng ké dén dugc dong hoc ciia amoxicillin.
- Suy thin: D06 thanh thai toan phén trong huyét thanh ctia amoxicillin giam ty 1€ v6i gidm
chire néng than.
- Suy gan: Bénh nhan suy gan nén ding thubc than trong va chirc nang gan can dugc theo
ddi dinh ky.
QUY CACH PONG GOI:
Hop 5 vi x 10 vién.
Hop 10 vi x 10 vién.
PIEU KIEN BAO QUAN:
Noi khé rdo, tranh anh sang, nhiét do khong qua 30°C.
Han dung:
24 thang ké tir ngay san xuét. Khong sir dung thudc hét han dung.

Tiéu chuin chét lwgng cia thude: TCCS.
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Tén, dia chi clia co s6 san xuit thudc:
CONG TY CO PHAN HOA — DUGC PHAM MEKOPHAR
S6297/5, Ly Thuong Kiét, Phuong 15, Quan 11, Thanh phd H6 Chi Minh, Viét Nam.

Ngay 19 thang 12 ndm 2024
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