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1. Thanh phin céng thirc thude: mdi goi chira:

- Thanh phan hoat chat:
Amoxicillin (dudi dang Amoxicillin trihydrat)
- Thanh phn ta dugc:

Ta dUQC VA oo

(Aspartam, bt mui vanillin, PVP, colloidal silicon dioxide, dudng RE)

2. Dang bio ché:

2.1. Dang bao ché: Thudc bot pha hén dich uéng.

2.2. M6 ta dang bao ché:

Bot mau tring hodc gin nhu tring, c6 miii thom nhe.

3. Chi dinh:

- AMOXICILIN 250 mg duoc chi dinh dé diéu trj cac nhiém tring sau &

nguoi 1on va tré em:
+ Viém xoang cap tinh do vi khuén.
+ Viém tai gitra cép tinh.

+ Viém hong va viém amidan cép tinh do Streptococcus.

+ Céc dot cép cua viém phé quan man tinh.
+ Viém phdi méc phai trong cong dong.
+ Viém bang quang cép tinh.

+ Nhim khun niéu khong tri¢u chimg trong thoi ky mang thai.

+ Viém than — bé than cép tinh.

+ Sbt thuong han va sét pho thuong han.
+ Ap xe rang voi viém m6 té bao lan toa.
+ Nhiém tring khdp xwong nhén tao.

+ Tiét trir nhiém Helicobacter pylori trong bénh loét dudng tidu hoa (ta tring

va da day).
+ Bénh Lyme.

- AMOXICILIN 250 mg cling dugc chi dinh dé du phong viém ndi mac tim.
- Cén phai xem xét hudng din chinh thirc vé& viée st dung céc thube khang

khuén thich hop.
4. Liéu ding va cach ding:
4.1. Liéu ding

- Liéu dung caa amoxicillin dugc lya chon dé diéu tri nhiém tring nén xem xét

dya vao:

+ Cac mam bénh du doan va kha nang nhay cam cua mam bénh véi cac thude

khéng khuén.
+ Mirc d6 nghiém trong va vi tri nhiém tring.

+ Tudi, can nang va chirc nang than cua bénh nhan dugc thé hién bén dudi:

- Thoi gian diéu tri nén dugc xac dinh theo loai nhiém triung va dap ting ctua bénh

nhéan va thong thudng nén cang ngén cang tot. Mot sb truong hop can thoi gian

diéu tri dai hon.

- Tré em < 40 kg: Liéu khuyén céo:

thuat.

Bénh Lyme

Giai doan sém: 25 dén 50
mg/kg/ngdy, chia lam 3 lidu
trong 10 dén 21 ngay.
Giai doan mudn: 100
mg/kg/ngdy, chia thanh 3 liéu
trong 10 dén 30 ngay.

** Can xem xét cic hudng dan diéu tri chinh thirc cho mdi chi dinh.

* Phéc db lidu ding 2 1an mdi ngay chi nén dugc xem xét khi lidu ding trong

khoang trén.

- Nguoi 16m va tré em > 40 kg:

Chi dinh *

Liéu ding *

Viém xoang cip tinh do vi
khuan

Nhidm khuan ni¢u khong tri¢u
chung trong thoi ky mang thai

250 mg dén 500 mg, mdi 8 giv hodc 750 mg
dén 1 g, mdi 12 gio.

Viém than — bé than cz”;p tinh

Pdi voi nhiém khudn ning: 750 mg dén 1 g,

Ap xe ring voi viém mo té mdi 8 gidr
bao lan toa
Viém bang quang cép tinh Viém bang quang cip tinh c¢6 thé dugc diéu tri

v6i 3 g, 2 1an mdi ngay trong 1 ngay.

Viém tai giita cip tinh

Viém amidan va viém hong
cp tinh do Streptococcus.

Céc dot cAp cha viém phé
quan man tinh

500 mg, mdi 8 gio, 750 mg dén 1 g mdi 12 gio.
D6i v6i nhiém khudn ning 750 mg dén 1 g, mdi
8 gio trong 10 ngay.

Viém phdi mic phai trong
cong ddng

500 mg dén 1 g, mdi 8 gio.

S6t thuong han va sét phé
thuong han

500 mg dén 2 g, mdi 8 gio.

Nhiém tring khép xuong
nhan tao

500 mg dén 1 g, mdi 8 gio.

Du phong viém ndi mac tim

2 g duong udng, don lidu, 30 dén 60 phut trudc
phiu thuat.

Tiét trr nhiém Helicobacter
pylori

750 mg dén 1 g, 2 lan mdi ngay khi két hop véi
mot thudc ire ché bom proton (nhw omeprazol,
lansoprazol) va m¢t khang sinh khac (nhu
clarithromycin, metronidazol) trong 7 ngay.

Chi dinh **

Liéu dung **

Viém xoang cip tinh do vi khuan

Viém tai giita cép tinh

Viém phéi mic phai trong cong dong

Viém bang quang cAp tinh

Viém than — bé thin cip tinh

Ap xe rang vdi viém mo té bao lan toa

20 dén 90 mg/kg/ngay (chia lidu
dung) *

Bénh Lyme

Giai doan sém: 500 mg dén 1 g, mdi 8 gio dén
t6i da 4 g/ngay (chia liéu ding) trong 14 ngay
(10 dén 21 ngay).

Giai doan mudn: 500 mg dén2 g, mdi 8 gior dén
ti da 6 g/ngay (chia lidu ding) trong 10 dén 30
ngay.

* Can xem xét cac huéng dan diéu trj chinh thiic cho mdi chi dinh.

- Ngudi cao tudi:

Khéng cin xem xét diéu chinh lidu.

- Nguoi suy thin:

Viém hong va viém amidan cap tinh do
Streptococcus

40 dén 90 mg/kg/ngay (chia lidu
dung). *

S6t thuong han va sbt pho thuong han

100 mg/kg/ngay, chia thanh 3

licu.

GFR Nguwoi lén va tré Tré em <40 kg #
(ml/phat) em > 40 kg
>30 Khéng can diéu Khéng cin diéu chinh liéu

chinh liéu

Du phong viém ndi mac tim

50 mg/kg dudong udng, don lidu,
30 dén 60 phat trudc khi phiu

10-30 Téi da 500 mg, 2 | 15 mg/kg, 2 lan mdi ngay (t5i da 500
14n mdi ngay mg, 2 14n mdi ngay).
<10 Tbi da 500 mg/ngdy | 15 mg/kg, ding lidu don mdi ngay (tdi




da 500 mg)

# Trong phin 16n cac truong hop, didu tri theo duong tiém thich hop hon.

+ O bénh nhan dang tham tach mau:
Amoxicillin c6 thé duoc loai trir khéi hé tudn hoan bing cich thim tach mau.

Thim tach mau

Nguoi 16n va 15 mg/kg/ngay, dung liéu don mdi ngay.

tré em > 40 kg Trude khi tién hanh tham tich mau nén ding liéu bd
sung 15 mg/kg. DPé duy tri néng d6 thude trong hé tudn
hoan nén dung thém lidu 15 mg/kg sau khi thim tich
mau.

+ O bénh nhan dang tham phan phiic mac:

Liéu ti da amoxicillin: 500 mg/ngay.

- Suy gan:

Sir dung lidu than trong va theo ddi chitc nang gan tai nhitng khoang thoi gian déu
dan.

4.2. Cach dung

- Amoxicilin 250 mg duoc sir dung bang dudng udng.

-Su héip thu ciia amoxicillin khong phu thudc vao thirc an.

- Phan tén toan bo bot thude trong go6i vao khoang 5 ml nudc. Léc cho dén khi tao
thanh hdn dich. Udng ngay lap tuc.

4.3. M6t sb luu y dac biét V& xir ly thudc true va sau khi sir dung

Khéng c6 yéu ciu dic biét vé xir Iy thudc sau khi sir dung.

5. Chéng chi dinh

Qua man v&i hoat chét, vdi bt ky penicilin hodc bit ky thanh phin nao ciia thudc.
Tién sur xdy ra phan tmg qua man ning ngay ldp tirc (nhu phan tmg phan vé) véi
td&c nhan nhém beta lactam khac (nhu cephalosporin, carbapenem hodc
monobactam).

6. Cinh bio va thin trong khi ding thube

- Phin tng qua mén:

+ Trude khi bit dau didu tri voi penicilin, cin phai can than diéu tra tién sir Xdy ra
céc phan tmg quéd man véi penicilin, cephalosporin hodc cac thubc nhom beta-
lactam khéc.

+ Céc phan mg qua man nghiém trong va doi khi gay tir vong (phan tng dang
phan v¢) da dugc bao cdo ¢ bénh nhan dung liéu phap penicilin. Nhitng phan tng
nay c6 kha nang xay ra nhidu hon & nhig bénh nhan co tién sir nhay cam voi
penicilin va nhiing nguoi bi di tmg. Néu mot phan tmg di tmg xay ra, phai ngung
duing amoxicillin va tién hanh liéu phap diéu tri thay thé thich hop.

- Céc chiing vi sinh vat khong nhay cam:

Amoxicillin khong thich hop dé didu tri mot s6 loai nhidm tring trir khi mim
bénh da dugc ghi nhan va duoc biét dén 1a nhay cam hoac rat c6 kha nang mam
bénh s& thich hop dé diéu tri voi amoxicillin. Didu nay dic biét 4p dung khi xem
xét didu tri cho bénh nhin nhim tring duong tiét nidu va nhidm tring ning & tai,
miii va c¢b hong.

- Co giat:

Co giat c6 thé xay ra & nhitng bénh nhan suy giam chirc nang than hodc & nhimg
bénh nhan dung liéu cao hodc & bénh nhan c6 cac yéu té nguy co (nhu tidn sur
dong kinh, duoc diéu tri bénh dong kinh hodc i loan mang ndo).

- Suy théin:

O bénh nhan suy than nén didu chinh lidu theo mirc do suy giam.

- Phén ng da:

+0 giai doan bt ddu didu tri, sw xudt hién ban do toan than co triéu ching sbt
kém theo myn mu c6 thé 13 mot triéu chimg cua hdi ching ngoai ban mun mu
toan than cap tinh (AEGP). Phin tmg nay yéu cau phai ngung dung amoxicillin va
chéng chi dinh bat ky sw didu tri ndo sau do.

+ Can tranh dung amoxicillin néu nghi ngd b ting bach cau don nhan do nhiém
khuén do su xuét hién cua triéu chiimg ban do dang sdi ¢ lién quan dén tinh trang
nay sau khi dung amoxicillin.

- Phén wng Jarisch-Herxheimer:

Phan (mg Jarisch-Herxheimer di dugc quan st sau khi diéu tri bénh Lyme véi
amoxicillin. Pay 1 két qua truc tiép tir tic dong diét khuén ciia amoxicillin ddi
v6i vi khudn gdy bénh Lyme, xoén khudn Borrelia burgdorferi. Bénh nhan cén
duoc théng béo ring ddy 1a mot hién twgng phd bién va thuong ty han ché diéu trj
bang khang sinh ddi véi bénh Lyme.

- Sw phit trién qua mic cic chiing vi sinh vat khong nhay cim:

+ Sir dung kéo dai ciing doi khi din dén su phat trién qua mirc cla cac sinh vat
khéng nhay cam.

+ Viém dai trang lién quan dén khang sinh da dugc bdo céo voi hau hét cac tac
nhan khang khudn va ¢ thé & muc do nghiém trong tir nhe dén de doa tinh mang.
Do d6, diéu quan trong 13 phai xem xét chin do4n nay & nhimg bénh nhan bj tiéu
chay trong sudt hay sau khi ding bit ky khang sinh nio. Néu viém dai trang lién
quan dén khang sinh xay ra, ngung ding amoxicillin ngay 1ap tirc, cin su tu van
clia bac sT va bit ddu mot lidu phap diéu trj thich hop. Trong trudng hop nay,
chéng chi dinh sir dung cac thude trc ché nhu dong.

- Didu tri kéo dai:
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Nén déanh gia dinh ky chirc nang ciia hé co quan (bao gdm chirc nang than, gan va
tao méu) trong khi didu tri kéo dai. Tang enzym gan va thay déi cong thirc méau da
duogc bao cdo.

- Thubc chdng dong mau:

Su kéo dai thoi gian prothrombin di duoc bio co hiém gip & nhimg bénh nhan
diing amoxicillin. Nén c6 cac bién phéap theo ddi thich hop khi sir dung dong thoi
v6i cac thude chdng dong méau. Cén diéu chinh lidu thudc chéng dong mau duong
udng dé duy tri mirc 6 chéng déng mau mong muébn.

- S6i ni¢u:

o] nhiing bénh nhan ¢6 lugng nude tiéu giam, soi ni¢u da dugc quan sat rat hiém
gip, chit yéu khi diéu tri bing dudng tiém. Trong khi ding amoxicillin liéu cao
nén duy tri leong dich nhap vao va lugng nuée tiéu dao thai dé giam kha ning tao
thanh s6i niéu do amoxicillin. G bénh nhan ding éng théng bang quang nén duy
tri viée kiém tra thuong xuyén dé tranh hién tugng két tua gdy téc.

- Can thiép vao cic xét nghiém chén doan:

+ Nodng d6 ting 1én cia amoxicillin trong huyét thanh va nudc tiéu c6 thé anh
huéng dén cac xét nghiém nhét dinh. Do ndng dé amoxicillin trong nuée tiéu cao,
két qua duong tinh gia xay ra phd bién véi cac phuong phép hoa hoc.

+ Khuyén cdo ring trong qua trinh diéu tri amoxicillin, nén sir dung phuong phap
oxy hoa glucose bing enzym khi kiém tra sy hién dién cua glucose trong nudc
tiéu.

+ Sy hién dién cua amoxicillin ¢6 thé thay dbi két qua dinh lugng oestriol & phu
nit mang thai.

- Amoxicilin 250 mg ¢6 ta dugc aspartam — la nguon chita phenylalamin - nén c6
thé anh huong dén bénh nhan bi phenylketon niéu.

- Amoxicilin 250 mg c6 ta dugc saccharose. Do d6, thubc khong nén duogc st
dung cho bénh nhan bi di truyén hiém gap khong dung nap fructose, kém hip thu
glucose — galactose hoic thiéu enzym sucrase-isomaltase.

7. Sir dung thudc cho phu ni¥ cé thai va cho con bi

7.1.  Sir dung thudc cho phu nit c6 thai:

Céc nghién ctru trén dong vat khong cho théy cac tic dong gy hai truc tiép hodc
gian tiép lién quan dén doc tinh sinh san. Sir dung amoxicillin trong thoi gian bi
gi6i han & thoi ky mang thai & ngudi khong cho thiy ¢ nguy co cao bi di tat bim
sinh. Amoxicillin ¢6 thé duoc sir dung trong thi ky mang thai khi nhimg lgi ich
tiém tang 16n hon nhitng nguy co tiém 4n lién quan dén diéu tri.

7.2.  Thoiky cho con bi:

Amoxicillin dugc bai tiét qua sita me voi luong nho va co thé co nguy co gay min
cam. Do do, tiéu chay va nhiém nim & mang nhdy c6 thé xay ra & tré so sinh bi
me. Vi vy, cdn phai ngung cho con bii. Amoxicillin chi nén dugc st dung trong
thoi gian cho con bu sau khi danh gia loi ich/nguy co boi bac si phu trach.

* Kha nang sinh san:

Chua ¢6 dit lidu v& anh huéng ciia amoxicillin di vi kha ndng sinh san & nguoi.
Céc nghién ciru sinh san trén dong vét cho thiy khong c6 tac dong gay quai thai.
8. Tac dong ciia thudc Kkhi 1ai xe va van hanh may

Chua c6 bang chimg vé anh huéng dén kha nang l4i xe, van hanh may méc. Tuy
nhién, nhimg tic dung khong mong mudn c6 thé xay ra (nhu di Gmg, chong mit,
co gidt) ¢6 thé anh huong dén kha nang l1ai xe hodc van hanh may moc.

9. Twong tic, twong Ky ciia thube

9.1. Tuong tac cua thudc:

- Probenecid: Khong nén ding dong thdi véi probenecid. Probenecid 1am giam
bai tiét amoxicillin qua éng than. Sir dung dong thdi véi probenecid c¢6 thé din
dén tang va kéo dai ndng do ctia amoxicillin.

- Allopurinol: Dung déng thoi allopurinol trong khi didu tri véi amoxicillin ¢6
thé lam ting cac phan tng di tmg c6 kha ning xay ra ¢ da.

- Tetracyclin: Tetracyclin va cac thudc kim ham vi khuan khéc ¢6 thé anh huong
dén tac dung diét khuin cta amoxicillin.

- Methotrexat: Penicilin c6 thé 1am gidm thai trir methotrexat gy tang doc tinh.

- Vic xin thwong dwong udng: Vic xin thuong han dudng ubng bi bit hoat boi
cac thube khang khuan.

- Thudc chéng dong mau dwong udng: Thudc chéng dong méu duong ubng va
chc khang sinh nhém penicilin d duoc st dung rong rai trong thyc t& ma khong
¢b cac bao co vé tuong tic. Tuy nhién, trong cc tai ligu, c6 nhiing truong hop
tang chi s binh thudng hoa quéc té & nhitng bénh nhén dugc diéu tri duy tri voi
acenocoumarol hodc warfarin va dugc chi dinh mét dot sir dung amoxicillin. Néu
can thiét didu tri déng thoi, cAn theo ddi cén than thoi gian prothrombin hodc chi
s6 binh thuong hoa québc té khi bd sung hodc ngung sir dung amoxicillin. Hon
nita, c6 thé can didu chinh lidu cac thudc chéng déng mau dudng udng.

9.2. Tuong ky cia thude:

Do khéng c¢6 cac nghién ciru v tinh twong ky cia thude, khong tron 1dn thude nay
véi céc thude khac.

10. T4c dung khéng mong mudn:

Tac dung khéng mong mudn thudng gip nhit (ADR) 14 tiéu chay, budn nén va
phat ban da.

Céc quy wée dudi day duge sir dung dé phén loai tin suit:

- Rat hay gap: > 1/10.



- Hay gip: > 1/100 dén < 1/10.

- It gap: > 1/1.000 dén < 1/100.

- Hiém gap: > 1/10.000 dén < 1/1.000.

- Rét hiém gap: < 1/10.000.

- Chua 1d: khéng udc tinh duge tir dit lidu sin c6.

Nhiém trung va nhiém ky sinh tring

Rét hiém gap Nhi&m ndm Candida ¢ niém mac da.

Réi loan mau va h¢ bach huyét

Rét hiém gap Giam bach cau c6 hdi phuc (bao gdm giam bach cau
trung tinh va giam bach ciu hat ning), giam tiéu cau
¢ hdi phuc, thiéu mau tan mau.

Kéo dai thoi gian chay mau va thoi gian
prothrombin.
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- Méi quan h¢ dwgc dong hoc/ duwgre lye hoc:

Thoi gian trén ndng do trc ché tdi thiéu (T > MIC) dugc xem 1a yéu t§ quyét dinh
chinh déi véi hi¢u qua ctia amoxicillin.

- Co ché khéng thudc:

+ CAc co ché khang amoxicillin chinh la:

++ BAt hoat bdi céc beta-lactamase cua vi khuén.

++ Thay dbi cac PBP, diéu nay lam giam i lyc cuia tic nhan khang khuén déi voi
muc tiéu.

+ Tinh khong thAm ciia vi khuén hodc co ché bom ngugc dong co thé gay ra hodc
2gop ph?m véo su dé khang cua vi khudn, dic biét 1a & vi khudn Gram am.

- Céc ndng dd ngudng:

+ Céc ndng d6 ngudng MIC dugc xiy dung bsi Uy ban chiu Au vé thir nghiém
d6 nhay cam vi khudn (EUCAST) nhu sau:

Loai vi khuin Nong d§ ngudmg (mg/L)
Réi loan hé mién dich Nhay cim < Dé khang >
Rét hiém gap Phan tmg di ing ning bao gdm phit mach than kinh, Enterobacteriaceae 8! 8
chimg qua mén, bénh huyét thanh va viém mach do Staphylococcus spp. Ghi chii 2 Ghi chti 2
qua man. Enterococcus spp.® 4 8
Chua rd Phan tmg Jarisch-Herxheimer. Streptococcus nhém A, B, Cva G Ghi chu * Ghi cha
Roi loan hé than kinh Streptococcus pneumoniae Ghi chi ® Ghi cha ®
Rét hiém gap Chung tang dong, chong mat, co giat. Streptococcus nhém viridans 0,5 2
Haemophilus influenzae 26 26
Réi loan dudng tiéu héa Moraxella catarrhalis Ghi cha’ Ghicha’
Dir liéu tir cdc thir nghiém lam sang Neisseria meningitidis 0,125 1
* Hay gap Tiéu chay va budn noén Vi khuén ky khi Gram dwong ngoai trir | 4 8
* It gap Nén Clostridium difficile 8
Dit ligu trong khi thudc heu hanh trén thi trieong Vi khuan ky khi Gram duong 8 0,5 2
Rét hiém gip Viém dai trang lién quan dén khang sinh (bao gom Helicobacter pylori 0,125° 0,125°
viém dai trang gia mac va viém dai trang xut Pasteurella multocida 1 1
huyét). Cac ndng d6 ngudng lién quan cic loai 2 8
Ludi moc 16ng den. khac 1

D6i mau bé mit rang #

Réi loan da va md duéi da

Dir liéu tir cac thir nghiém lam sang

* Hay gap Phét ban da

* It gap N6i mé day, ngira.

Dit liéu trong khi thuéc hweu hanh trén thi trieong

RAt hiém gip Céc phan tmg trén da nhu hdng ban da dang, hoi
chimg Stevens-Johnson, hoai tur biéu bi da nhidm
doc, viém da troc vay va bong nudc, hoi ching ngoai

ban mun mu toan than cap tinh (AGEP).

Roi loan thin va dwong tiét niéu

RAt hiém gip Viém than k&.

Soi niéu.

# D6i mau bé mit rang da dugc bao céo & tré em. V@ sinh miéng co thé giup ngan
ngira sy dbi mau nay vi n6 c6 thé dugc loai bo bing cich danh ring.

* Ty 18 ciia cac tic dung phu nay tir cac nghién ciru 1am sang bao gdm tdng cong
khoang 6.000 nguoi 16n va tré em dung amoxicillin.

11. Qua liéu va cach xir tri:

11.1. Qua liéu:

Céc tridu chimg dudng tiéu hoa (nhu budn nén, ndn va tiéu chay) va sy rdi loan
cén bang dich va chat dién giai c6 thé rd rang. Soi niéu do amoxicillin, trong mot
s6 treong hop din dén suy than da dugc quan sat. Co gidt ¢6 thé xay ra & nhimg
bénh nhan bi suy giam chirc nang than hodc ¢ nhitng bénh nhan diung lidu cao.
11.2. Céch xir tri khi dung thudc qua lidu:

Cac tri¢u ching duodng tiéu hod co thé duoc diéu tri triéu chimg, chu y tdi su can
bang nudc/dién giai.

Amoxicillin c6 thé duoc loai trir khoi hé tudn hoan bing céch thim tach mau.

12. Théng tin vé dwgec 1y, 1dm sang

12.1 Pac tinh dugc luc hoc:

Nhom dwoce ly: Khang sinh nhém beta lactam, aminopenicilin.

Ma& ATC: JO1CA04.

Duege Iy va co ché tac dung:

- Co ché tac dong:

+ Amoxicillin 1a mot khang sinh ban tdng hop thudc nhém penicilin (khang sinh
nhém beta-lactam). Thudc trc ché mot hodic nhidu enzym (thudng dugc goi 1a cac
protein gin véi penicilin, PBP) trong con dudng sinh tong hop peptidoglycan té
bao vi khuén - 1a thanh phan c4u tric cia thanh t& bao vi khuan. Uc ché tong hop
peptidoglycan 1am suy yéu thanh t& bao vi khuén, sau d6 ly giai va lam chét vi
khuén,

+ Amoxicillin d& bi thoai hoa bdi cac beta-lactamase, duoc san xudt boi cac vi
khuan khang thude. Do do, ph6 tac dung cta amoxicillin khi st dung don doc

khong bao gom céc vi khuan san xuat cac enzym nay.

! Loai Enterobacteriaceae hoang dd dwgc phan loai 1a nhay cam véi cac
aminopenicilin. Mot s6 qudc gia thich phan loai cic chung phan 1ap hoang da
ciia E.coli va P.mirabilis lam trung gian. Khi do, sir dung ndng do ngudng MIC:
S<0,5mg/L.

2 Hau hét cac Staphylococcus san xudt penicilinase, c6 kha ning khéng
amoxicillin. Céc ching phén 1ap khang methicilin, véi mot sé ngoai 16, khang
lai tét ca céc tac nhan nhom beta-lactam.

3 Kha nang nhay cam v&i amoxicillin c¢6 thé duoc suy ra tir ampicilin.

4 Kha ning nhay cam cua Streptococcus nhém A, B, C va G ddi véi cac
penicilin dugc suy ra tir sy nhay cam vai benzylpenicilin.

5 C4c ndng do ngudng chi lién quan dén céc ching phén 1ap khong gy viém
mang nao. Tranh diéu tri amoxicillin duong uéng déi véi cac ching phan lap
ma dugc phan loai 1am trung gian déi voi ampicilin. Kha ning nhay cam dugc
suy ra tir MIC cua ampicilin.

6 Cac ndng do ngudng dwa trén dudng ding tinh mach. Cac ching phan lap
duong tinh véi beta-lactamase nén dugc bao céo khang thudc.

7 Céc chung san xuat beta - lactamase nén dugc béo céo khang thudc.

8 Kha ning nhay cam v&i amoxicillin ¢6 thé dugc suy ra tir benzylpenicilin.

9 Céac n6ng d6 ngudng dugc dua trén cac gia tri ct dich t& hoc (ECOFFs), diéu
nay phan biét cac ching phén lap loai hoang da vdi nhiing loai c6 d6 nhay cam
bi giam.

10 Cac ndng dd ngudng lién quan dén cac loai khac dua trén lidu t6i thidu 0,5 g x
3 hoic 4 lidu mdi ngay (1,5 dén 2 g/ngay)

+ Ty 1& dé khang c6 thé thay ddi theo ving dia 1y va theo thoi gian dbi véi cac
ching vi khuén chon loc va nén ¢ thong tin vé sy dé khang tai dia phuong, dic
biét 1a cac nhidm tring ning. Khi cAn, nén tham khao y kién chuyén gia néu ty 1&
dé khang tai dia phuong déi véi viée dimg thudc trén it nhdt mt sé bénh 1y nhidm

khuan van chua 10 rang.

Kha nang nhay cam in vitro ciia cdc chiing vi sinh doi véi amoxicillin

Cac loai nhay cam théng thuong

Vi khudn Gram duong hiéu khi

Enterococcus faecalis
Streptococcus beta tan mau (nhém A, B, C va G)
Listeria monocytogenes

Cic chiing vi khuin ma viéc dé khang thudc ¢é thé 1a van dé




Vi khuan Gram 4m hiéu khi
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Helicobacter pylori
Proteus mirabilis
Salmonella typhi
Salmonella paratyphi
Pasteurella multocida

Vi khuin Gram duong hiéu khi

Staphylococcus thuc nhom cho phan tmg coagulase duong tinh
Staphylococcus aureus £

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus nhdm viridans

Vi khudn Gram duong ky khi
Clostridium spp.

Vi khuan Gram 4m ky khi
Fusobacterium spp.

Khéc
Borrelia burgdorferi

Cic chiing vi khuén da khang thude

Vi khudn Gram duong hiéu khi
Enterococcus faecium *

Vi khuan Gram am hiéu khi
Acinetobacter spp.
Enterobacter spp.
Klebsiella spp.
Pseudomonas spp.

Vi khuén Gram 4m ky khi
Bacteroides spp. (nhiéu chung Bacteroides fragilis da khang thudc).

Khac:
Chlamydia spp.
Mycoplasma spp.
Legionella spp.

+ D6 nhay cam trung gian ty nhién khi khong c6 co ché khang thudc.
£ Hau hét tit ca S. aureus déu khang amoxicillin do san xuét penicilinase. Ngoai
ra, tat ca cac ching khang methicilin déu khang amoxicillin.

12.2 Bac tinh duoc dong hoc:

- H:?ip thu:

+ Amoxicillin phan ly hoan toan trong dung dich nudc & pH sinh ly. Amoxicillin
duogc hép thu nhanh va tét qua duong udng. Sau khi udng, sinh kha dung cia
amoxicillin dat khoang 70%. Thoi gian dé dat duoc nfmg do dinh trong huyét
tuong (Tmax) khoang mot gio.

+ Céc két qua dugc dong hoc trong mot nghién ciru - trong d6 amoxicillin dugc
sir dung cho cic nhom tinh nguyén khée manh véi liéu 250 mg, 3 1an mdi ngay va
dugc dung 0 trang thai doi - duge mo ta dudi day:

Cmax Tmax * AUC (024 h) TY%
(Hg/ml) (h) (Hg.h/ml) ()
33+112 1,5(1,0-2,0) 26,7 + 4,56 1,36 + 0,56

* Gia tri trung binh (trong khoang)

+ Trong khoang liéu tir 250 dén 3.000 mg, sinh kha dung tuyén tinh twong tmg
v6i lidu (duge do dudi dang Cmax va AUC). Su hip thu khong bi anh hudng béi
thirc an.

+ Tham phéan mau co thé duoc sir dung dé loai trir amoxicillin.

BAN TONG GIAM POC

SOP - KH/13/PH:01/SC:00/BM2
- Phén bb:
+ Khoang 18% amoxicillin trong huyét twong lién két v6i protein va thé tich phan
b khoang 0,3 dén 0,4 L/kg.
+ Sau khi ding dwong tinh mach, amoxicillin da dwoc tim thiy trong tai mat, mo
& bung, da, mé md, md co, dich khép va dich mang bung, mat va mu. Amoxicillin
khong phan phdi ddy du vao dich nio tiy.
+ Tur cac nghién curu trén dong vat, khong co béng ching vé& sy tich lily dang ké o
mé cua cac dan chét tir thude. Amoxicillin, cling nhu héu hét cac penicilin, co thé
dugc phat hién trong sita me.
+ Amoxicillin da dugc chirng minh 1a qua hang rao nhau thai.
- Chuyén héa:
Amoxicillin dugc bai tiét mot phan trong nuée tiéu dudi dang acid penicilloic
khong c6 hoat tinh véi lugng twong duong dén 10 - 25% liéu ban diu.
- Thai trur:
+ Con duong thai trir chinh ciia amoxicillin 1a qua than.
+ Amoxicillin c6 thoi gian ban thai trung binh khoang mot gio va d§ thanh thai
téng cOng trung binh khoang 25 L/gi¢ ¢ nhitng dbi tugng khoe manh. Khoang 60
dén 70% amoxicillin dugc bai tiét trong nuéc tiéu dudi dang khong dbi trong 6
gi¢ ddu sau khi ding amoxicillin v&i liéu don 250 mg hodc 500 mg. Cac nghién
ciru khéc nhau dé cho thdy amoxicillin dugc bai tiét qua nuéc tiéu khoang 50-
85% trong khoang thoi gian 24 gio.
+ Dung déng thoi v6i probenecid 1am cham sy bai tiét amoxicillin.
- Tudi:
Thoi gian ban thai ciia amoxicillin tuong tw d6i véi tré tir 3 thang dén 2 tudi va tré
16n hon va ngudi 16n. D1 v6i moi tré nho (bao gom ca tré sinh thiéu thang) trong
tudn du tién sau sinh, khoang thoi gian ding thuéc khong nén qué hai 1dn mdi
ngay do qua trinh thai trir chua hoan thi¢n. Do bénh nhéan cao tudi c6 nhidu kha
ning bi suy gidm chirc nang thin nén lidu lvong cin luu ¥ khi lya chon va chirc
nang than nén dugc theo doi.
- Gioi tinh:
Sau khi ubng amoxicillin & nam va nir gi¢i khoe manh, gidi tinh khéng c6 anh
huong dang ké dén dugc dong hoc ctia amoxicillin.
- Suy thén:
Téng do thanh thai trong huyét thanh cia amoxicillin giam tuong ung voi do
giam chirc nang than.
- Suy gan:
Bénh nhan suy gan nén duoc dinh lidu than trong va chirc nang gan nén dugc theo
doi thuong xuyén.
13. Quy cach dong géi: Hop 12 goix 1,4 g.
14. Piéu kién bio quin, han ding, tidu chuéin chit lwong ciia thube
14.1 Pidu kién bao quan: Kin, noi khé, khéng qua 30°C, tranh &nh sang.
14.2 Han dung: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Han dung sau khi pha ché: sau khi pha thanh hdn dich, thuéc dugc ding ngay sau
khi pha.
14.3 Tiéu chuén chit lugng: Tiéu chuén co s&
15. Tén, dia chi co s& san xudt

CONG TY CO PHAN DUGC — TTBYT BINH DINH (BIDIPHAR)

498 Nguyén Thai Hoc, P. Quang Trung, Tp. Quy Nhon, tinh Binh Binh, Viét Nam
DT: 0256.3846500 - 3846040 * Fax: 0256.3846846

Quy céch SP: Hop 12 goix 1,4g

Chit liéu: Giy Fort

Dinh lugng: 60g/m?

Co chi:>6

Yéu ciu ky thudt in: toa in 2
mat, mau muyec in rd nét

Tiéu chuan:

Kich thudec: 14,8 cm x 39,5 cm

Thong s mau: K100 (Mau chit den)

Ban hanh theo BCCL s6:
200002723 chinh stra thanh
phin “Amoxicillin” theo diing
tén hoat chét quy dinh.

Ghi chu:

PHONG KE HOACH

Noi nhan:
- QC (1 ban)
- KH (3 ban) + géc



