[ Rx
BACTAMOX®500 mg

VIEN NEN BAO PHIM

Doc ky hwéng dSn‘st’r dung trwéc khi dung.
Pé xa tam tay tré em.
Thubc nay chi dung theo don thuéc.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

M@i vién nén bao phim chira:

Thanh phén dwoc chét:

Amoxicilin (dwgi dang Amoxicilin trihydrat) ...
Sulbactam (dwéi dang Sulbactam pivoxil) ..
Thanh phan ti dwoc: Cellulose vi tinh the Natri
croscarmellose, Colloidal anhydrous silica, Magnesi stearat,
Sepifilm, Hydroxypropyl methylcellulose, Macrogol, Titan
dioxyd, St oxid d, FD&C yellow 5 lake.

DANG BAO CHE:

Vién nén bao phim.

Vién nén dai, mot mat tron, mot mat cé khac ranh & gitra, bao

phim mau vang.

CHIiDINH:

Bactamox 500 mg duoc chi dinh trong didu tri cac nhiém

khuan do cac vi khuan nhay cam véi thudc gay ra nhu:

~ Nhiém khuan dwéng hd hap duéi.

- Viémtai glwa vaviém xoang.

- Nhiém khuén da va t chirc dudida.

~ Nhiém khuan dwong tiét niéu.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Liéu dung:

- Ngwoi Ién va tré em tir 12 tudi tré 1en: 1 vién méi 8 gio.
Dung thém it nhét 2 - 3 ngay ké tir khi bénh nhan khéng con
céc triéu chirng 1am sang. Déi véi cac nhiém khuan gay ra
b&i lién ciu tan mau beta, can tiép tuc diéu tri it nhét 10
ngay dé giam nguy co sét thap khép va viém cau than.

~ Bénh nhan suy than: lidu dung dwoc diéu chinh tuy theo
do6 thanh thai creatinin (Clcr) nhw sau.

Do thanh thai
creatinin Liéu dung
(ml / phat)
Cler > 30 Liéu thong thwong (%)
Tir 10 dén 30 | Liéu théng thuwong (*) x 0,66
Cler <10 Liéu théng thwong (*) x 0,25
(*) Dwa trén liéu lwgng Amoxicilin.

Truwdng hop bénh nhan suy than phéi thadm phan mau, khi
dung liéu dung ltc hodc gan luc thdm phan mau, nén ding
thém métliéu bd sung sau do.

Cach dung: Uong thude vai mot cde nwde loc trwdre biva dn

nhe.

Mot s6 Iwu y dic biét vé xir Iy thubc trwére va sau khi st

dung thudc: Khéng co6 yéu cau dac biét vé x(& ly thubc sau

khi str dung

CHONG CHiPINH:

- Man cam véi amoxicilin, sulbactam, cac khang sinh khac
nhém penicilin, cephalosporin, hoéc bt ky thanh phan nao
ctia thude (xin xem muc Thanh phén céng thirc thuéc).

— Can danh gia can than gitra loi ich va nguy co xay ra trén
bénh nhan trwéc quyét dinh st dung thudc cho cac dbi
twong sau:

+ Bénh nhan co tién st bénh dwdng tiéu hoa, dac biét la
viém loét dai trang, bénh Crohn hoéc viém dai trang gia
mac.

+ Bénh nhan c6 tang bach ciu don nhan do nhiém khuan,
nhiém virus herpes, dang diéu tri bing alopurinol (gay
t&ing kha nang xay ra ban @ & nhitng bénh nhan diéu tri
bang penicilin).

+ Phuni co thaiva dang cho con bu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

- Khoang 5 - 10% cac trwdng hop diing thudc d4 xay ra phan
tng di wng chéo gitra khang sinh nhom penicilin va
cephalosporin. Vi vay, nhitng bénh nhan cé tién st di (rng
v@i cac khang sinh nhém cephalosporin khong nén dung
thuéc nay. Nhitng phan (rng qua man nghiém trong va doi
khi gay chét nguoi (dang phan vé) da duoc bao céo &
nhi*ng bénh nhan didu tri véi cac thubc nhém beta-lactam.
NhCPng phan ng nay thwong xay ra & nhizng bénh nhan co
tién st di (rng v&i penicilin va/ hoac nhiéu tac nhan. Vivay,
trudrc khi bt dau diéu tri véi thude, phai diéu tra ky vé tién
st di (’ng clia ngudi bénh. Néu xay ra cac phan rng qua
man, phai ngung thudc va tién hanh cac bién phap didu tri
thich hop.

- Viém dai trang mang gia lién quan dén cac tac nhan khang
khuén bao gém cac khang sinh nhém beta-lactam hoéc sw
két hop gitra khang sinh nhém beta-lactam va chét (rc ché
beta-lactamase da dugc bao cao. Mirc do co thé dao dong
ti» nhe dén de doa tinh mang. Do d6, can phai tién hanh
chan doan bénh nay & nhirng bénh nhan c¢6 biéu hién tiéu
chay trong hodc sau khidung thuéc.

- Dung thuéc voi lidu cao co the lam tang cac chi sb
transaminase clia gan, chd yéu 1a glutamic - oxalacetic

transaminase. Néu phai diéu trj trong thdi gian dai, can dinh

ky kiém tra chire néng than, gan va tiy xwong.

~ Vé&i bénh nhan dang didu tri bénh Lyme c6 thé xay ra phan
rng Jarisch-Herxheimer.

- Nong ddcaocla amOX|C|I|n trong nuwéctidu co thé gay rasy
két tha trong cac 6ng thong tiéu, vi vay phai kiém tra dinh ky.

- Khi chidinh ampicilin cho phu n& mang thai, cé sy gidm nhe
ndng dé clia cac phirc hop véi estriol, estriol - glucuronid,
estron lién hop va estradiol trong huyét thanh. Biéu nay co
thé xay ra véi amoxicilin, do d, nén st dung cac bién phap
tranh thai hé tro hoac thay thé déi véi nhiing bénh nhan nir
dang ap dung liéu phap tranh thai estrogen hoac progestin.

- N&m hoac boi nhiém c6 thé xay ra, trong cac treong hop
nay can ngung thubc va st dung cac bién phap diéu tri
thich hop.

- Nguwei cao tudi: cac khang sinh nhoém penicilin da dwoc st
dung & bénh nhan cao tudi va cho dén nay chwa ghi nhan
dwoc nguy co dac biét nao. Tuy nhién, ngudi cao tudi co
thé bi suy gidm chirc nang than, nén can xem xét diéu chinh
lidu dwa vao do thanh thai creatinin néu can thiét (xin xem
muc Liéu ding - céch ding).

- Do thuéc cé chiva amoxicilin nén dung lidu cao cho bénh
nhan suy than hodc ngudi cé tién st co giat, dong kinh cé
thé gay co giat (tuy hiém xay ra). Trong trwdong hop suy
than, phai déu chinh lidu theo d6 thanh thai creatinin (xin
xem muc Liéu duing - Céch diing).

- C6 nguy co phat ban cao & bénh nhan tang bach ciu don
nhan nhiém khuén.

- Khi bat d4u diéu tri véi thubc, mun m kém theo sbt ban d6
xuét hién co thé 1a nhirng biéu hién clia hoi ching ngoai
ban mun md toan than cAp tinh (AGEP). Néu xuét hién cac
biéu hién nay nén cho bénh nhan ngirng thuéc va chéng chi
dinh v&i bat ky ché phdm nao cé chira amoxicilin.

- Kéo dai thoi gian prothrombin d& dwoc bao cao & bénh
nhan dleu tri v&i amoxicilin dong thoi véi thude chéng déng
dwong udng, tuy nhién hiém xay ra. Can kiém soat chat ché
cac trweéng hop diéu tri ddng thdi amoxicilin va thube chéng
déng. Co thé didu chinh lidu lwgng thubc chéng déng khi
can thiét @& duy tri ndbng d& mong mudn ctia thuéc chbng
doéng trong mau.

- Thanh phan FD&C yellow 5 lake trong thubc c6 thé gay ra
cacphan trng di u’ng

~ Anh hwéng dén cac xét nghiém chan doan:

+ Trong th&i gian dung thuéc, neu bénh nhan can xét
nghiém glucose trong nwéc tiéu nén st dung phuong
phap dung enzym glucose oxidase. Cac phwong phap
phienzym cothé dwarakétqua duongtinh gia.

+ Thanh phan amoxicilin trong thudc cé thé anh hwdng dén
kétqua dinh Iucyng oestriol & phu nir céd thai.

+ Amoxicilin c6 thé anh hwéng dén gia tri protein huyét
thanh toan phan.

+ Ndng dé amoxicilin cao cé thé lam gidm glucose mau.

SU DUNG THUOC CHO PHY NI CO THAI VA CHO CON
BU:
Strdung thuéc cho phu niv cé6 thai:
Cac nghién ctru vé viéc st dung amoxicilin va sulbactam cho
dong vat trong thdi gian mang thai khong thdy gay doc tinh
hoac di tat trén thai nhi. Tuy nhién, do chwa co cac nghién clru
day d0 va co kiém soat ddi véi ngwdi nén chi nén dung thuéc
néu loi ich vwot trdi so véi nguy co'.
Sitrdung thuéc cho phu ni@cho conbu:
Amoxicilin va sulbactam dwoc bai tiét qua sta me v&i mét
Iweng nhé. Didu nay c6 thé dan dén phan tng nhay cam, tiéu
chay, nhiém ndm va ban da & tré bi me. Do d6 nén ngung
cho con bu khi dang dung thuéc dé dam bao an toan cho tré.
Amoxicilin chinén str dung trong g|a| doan cho con bu sau kh|
dwoc bac sTdanh gia gitra loi ich st dung va nguy co tiém an.
ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA
VAN HANH MAY MOC:
Chua c6 bang ching vé& anh hwéng ciia thube 1&n kha ning
1ai xe, van hanh may mac. Tuy nhién, mét sé tac dung khéng
mong mudn cda thudc trén hé than kinh nhw tang hoat déng,
lo au, mat ngu 1014n ... co thé lam gidm kha nang tap trung va
phan trng clia bénh nhan. Vi vay can than trong khi str dung
thuéc cho cac dbi twong nay Néu bénh nhan gap phai cac tac
dung khéng mong muén ké trén thi khéng nén lai xe hodc van
hanh may méc.

TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Twong tac cua thuée:

- Alopurinol: ding ddng thi véi alopurinol 1am tang nguy co
xay ra cac phan L’fng dirng da.

- Probenec:d lam giam thai trir amOX|C|I|n va sulbactam qua
ong than, do do6 kéo dai va lam tang nong dod cla ca hai
thubc trong huyét twong. Khéng khuyén cao dung déng
thoi Bactamox 500 mg v&i probenecid. TKS0057P-1

_ Céc chat kim khudn nhw cloramphenicol, macrolid,
sulfonamid va tetracyclin: c6 thé can tr& tac dung diét
khuén ctia amoxicilin.

- Nifedipin: lam tang hap thu thanh phan amoxicilin trong
thude.

- Methotrexat: amoxicilin 1am giam bai tiét methotrexat, do

d6 c6 thé lam tang doc tinh clia methotrexat trén dudng tiéu

héa va hé tao mau khi diing déng thovi.

Céc thubc trénh thai duong uéng: amoxicilin 1am giam tac

dung clia cac thudc tranh thai duong ubng. Do dé can

thdng bao trwéc cho bénh nhan.

- Vic xin thuong han: amoxicilin lam gidm tac dung cla véc
xin thwong han.

~ Thuéc chdng déng méu: Thubc chéng déng mau dung

dwéng ubng va cac khang sinh nhém penicilin da dwoc stv

dung réng rai trong thwc t& ma khong ghi nhan duoc bét ky
twong tac nao. Tuy nhién, trong cac y vén cé dé cép dén
viéc tang chi sb binh thwéng hoa quéc té (INR) & nhirng
bénh nhan dung acenocoumarol hoéc warfarin dong thoi
véi amoxicilin. Do d6, néu phai dung dong thoi thube nay

v&i thubc chdng déng mau, nén theo déi can than thoi gian

prothrombin ho#c INR khi bat diu hodc ngwng ding

amoxicilin. Co thé didu chinh liéu thuéc chéng déng mau
néucan.

Céc xét nghiém chan doén:

+ Trong thoi gian dung thubc, néu bénh nhan can xét
nghiém glucose trong nudc tiéu nén st dung phwong
phap dung enzym glucose oxidase. Cac phwong phap
phienzym co thé dwarakétqua dwongtinh gia.

+ Thanh phan amoxicilin trong thuéc co6 thé &nh hwéng dén
két qua dinh lwgng oestriol & phu ntr cé thai.

+ Amoxicilin c6 thé &nh huwéng dén gia tri protein huyét
thanh toan phan.

+ Néng d amoxicilin cao c6 thé lam giam glucose mau.

Twong ky cua thuée:

Do khéng cé cac nghién ctru vé tinh twong ky cua thuéce,

khong trén 1an thudc nay véi cac thude khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Khi dung thuoc & lidu khuyén cdo, thubc thwong duoc dung

nap tét. Mot sb bénh nhan c6 thé xuét hién nhirng tac dung

khéng mong muén vé&i mirc d6 va hinh thai khac nhau. Cac
tac dung khdng mong mudn da duoc bao céo:

- Thuong gép (tén suédt tir 1% - 10%):

+ Hé tidu hoa: budn non, non, tidu chay, kho tiéu, dau
thwongvi.

- Hiém gép (tén suét < 1%):

+ Phan &ng di ’ng: ndi may day, phu Quincke, ban dat san,
rbiloan hé hédp va hiém hon cé thé gap s6c phan veé.

+ Than: viémthanké.

+ Huyét hoc: thiéu mau, réi loan chirc nang tiéu cau, glam
tiéu cu, xuét huyet glam tiéu cau tang bach cau wa
eosin, gidm bach ciu, mét bach cau hat.

+ Gan: tang nhe va thoang qua transaminase va/hoac réi
loan chirc ndng gan khi dung liéu phap betalactamase.

+ Nhiém khuan va nhi&m ky sinh triing: nhiém ndm Candida
& mleng hodc & céac vi tri khac.

+ Davaté chire dudi da: hoi chirng Stevens-Johnson, ban
d6 da dang, hoai ttr biéu bi nhi&m doc.

+ Hétiéu hoa: viém dai trang mang gia.

+ Than kinh: tang hoat déng, lo au, mat ngd, It 14n, thay dbi
hanh vi.

Hwéng dan xir tri ADR:

- Néu qua man xay ranén ngwng thude.

- Nhitng phan tvng khéng mong muébn cGa amoxicilin &
dudng tiéu hoa, & mau thudng mét di khi nglrng diéu tri.

- Néutiéu chay nang hoac dai dang xayra trong hoac sau khi
diéu trj v&i thude, can tién hanh xem xét, chan doan viem
dai trang mang gia. Cac trwong hop bi viém dai trang mang
gla thé nhe thudng chi can ngirng thuéc. Cac trwong hop
thé vira va nang, bénh nhan can dwoc bdi phu nwéc, chat
dién giai, protein va tién hanh diéu tri chuyén biét cho nhiém
Clostridium difficile (metronidazol va vancomycin dwdng
ubng). Khong nén dung cac thudc trc ché nhu dong rudt
trong cac trwdng hop nay.

- May day, cac dang ban khac va nhirng phan (ng giéng
bénh huyet thanh c6 thé diéu tri bing khang histamin, va
néu can dung liéu phap corticosteroid toan than.

- Néu cac phan (&rng di ’ng nghiém trong xay ra nhu ban 46,
phu Quincke, soc phan vé, hi chirng Stevens-Johnson,
phai ngirng thubc va ngay lap tic diéu tri cp ctru bang
adrenalin, thé oxy, liéu phap corticoid tiém tinh mach va
théng khi, ké ca dat ndi khi quan va khéng bao gi®» dwoc
diéu tri bing cac khang sinh nhom penicilin hodc
cephalosporin nira.

Théng bao ngay cho bac sy hodac dworc sy nhirng phan

trng c6 hai gap phai khi str dung thudc.

QUALIEU VA CACH XU TRI:

Qualiédu:

Khéng cé dir liéu vé st dung thudc qua lidu, khéng dung qua

lidu chi dinh clia thubc. Mot vai trwdng hop viém than ké voi

gidm niéu da dwoc bao cao sau khi dung qua lidu amoxicilin.

Céach xdp triz

- Khong co6 thuoc giai doc dac hiéu. Trong trucyng hop dung
qua lidu, can ngwng ngay thuéc, tién hanh giai quyet triéu
chwng va didu tri hd tro. Co thé gay nén, riva da day néu méi
qua lidu, triv khi chong chidinh.

- C6 thé& dung phuwong phap thdm phan mau dé loai bd
amoxicilin va sulbactam ra khéi tuan hoan.

DAC TiNHDUQ'C LUC HOC:

- Nhém dwoc ly: khang sinh nhém penicilin két hop voi chat
(rc ché beta-lactamase.

- MaATC: JO1CRO2.

- Amoxicilin Ia aminopenicilin, bén trong méi trwéng acid, cé
pho tac dung rong hon benzylpenicilin, dac biét c6 tac dung
chéng trwc khudn Gram am. Tu’cng tw cac penicilin khac,
amoxicilin o tac dung diét khuan, do thubc gén vao mot
hoac nhiéu protein gan penicilin ctia vi khuan (PBP) dé te
ché sinh tdng hop peptidoglycan, 1a mét thanh phan quan
trong ctia thanh té bao vi khuén. Cuéi cuing vi khuén ty phén
hiy do cac enzym tw hiy cla thanh t& bao vi khudn
(autolysm va murein hydrolase). Thubc c6 tac dung diét
khuan trong subt qua trinh phan chia ca vi khuan nhay
cam. Tuy nhién, amoxicilin dé bj pha huy b&i cac enzym
beta-lactamase va do d6 phd khang khun khéng bao gém
nhting vi khuan sinh enzym beta-lactamase.

- Sulbactam chi cé hoat tinh khang khuén yéu khi st dung
don ddc. Tuy nhién, sulbactam 1& mét chét (e ché canh
tranh khéng thuan nghich nhidu loai enzym beta-
lactamase. Sy phdi hgp amoxicilin v&i sulbactam gitip cho
amoxicilin khong bj beta-lactamase phan hdy. Do dé, lam
téng tac dung va mé rdng phd khang khuan ctia amoxicilin
@i v&i nhiéu loai vi khuan sinh beta-lactamase da khang lai
amoxicilin dung don déc.

Phé khang khuan:

- CAu khudn Gram dwong: Streptococcus pneumoniae,
Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus.

- Cau khudn Gram am: Neisseria gonorrhoeae, Moraxella
catarrhalis, Acinetobacter spp.

- Trec khudn Gram am: Haemophilus influenzae,
Escherichia coli, Proteus mirabilis, K. pneumoniae.

- Vikhuan ky khi: Bacteroides spp. k& ca B.fragilis.

DAC TiNHDU'Q'C DONG HOC:

Amoxicilin:

- Lwong amoxicilin dwgc hap thu khi udng 1a xap xi 80% va
khéng bi anh hwéng bai thire &n. Ndng dé dinh trung binh
trong huyét thanh dat dwoc vao khoang 1 - 2 gi&r sau khi
udng.

- Amoxicilin dugc phan bb & hau hét cac mo trong co thé va
céc dich sinh hoc, néng dé thudc diéu tridat dwoc & dich tiét
phé quan, dich mdi xoang va mang 6i, nwoc bot, thé dich,
dich nao tay, dich xuét tlet & cac mang va tai glua Khoang
20% lwong thubc dwoc gan kétvoi protein huyétthanh.

— Thubc dworc bai xuat chd yéu vao nwéc tiéu dwéi dang hoat
dong (70 - 80%) va trong dich mat (5 - 10%). Thoi gian ban
thai cGa thudc trong huyét thanh & nhirng ngudi cé chirc
nang than binh thuwdng xap xi 1 gié. Amoxicilin qua dwoc
hang rao nhau thai va bai tiét vao sira me véi mét lwong
nhd. Amoxicilin ¢ thé duoc loai ra khdi tudn hoan bang
thadm phan mau.

Sulbactam:

- Khi duing sulbactam ngoai duwdng tiéu hoéa cho thdy sinh
kha dung cla thuéc gan nhw [a 100%, tuy nhién, néu dung
theo dwdng udng sw hap thu tir dwdng tiéu héa 1a khdng
hoan toan. D& cai thién kha nang hap thu, mét vai tién chéat
da dwoc tdng hop, trong s6 d6 la sulbactam pivoxil. Duwoc
déng hoc clia sulbactam dung theo dwéng uéng hay ngoai
dwong udng twong tw véi amoxicilin. Khi ding dong thoi
amoxicilin va sulbactam, khéng cé twong tac vé duwoc déng
lyc gitra cacthube.

- Néng do dinh trong huyét thanh ciia sulbactam ciing dat
duwoc cuing thdi diém nhw amoxicilin va nhivng gia tri néng
d6 dinh cling phu thudc vao lidu diing.

- Ty & gén két véi protein huyét twong xap xi 40%.

- Thubc chl yéu dwoc bai tiét vao nwéc tiéu dwdi dang
khéng bién dbi (75 - 85%). Thoi gian ban thai cia thubc
trong huyét thanh xap xi 1 gi®» va kéo dai hon & bénh nhan
suy than nang. Sulbactam qua dwgc hang rao nhau thai va
bai tiét vao si*a me véi mot lwong nhd. Sulbactam dwoc
loai ra khdi tuAn hoan moét phan khi thdm phan mau.

QUY CACHBONG GOI:

Hop 2 vix 7 vién nén bao phim.

PIEU KIEN BAO QUAN:

Khéng qua 30°C, tranh &m va anh sang.

HAN DUNG:

24 thang ké tiy ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUATHUOC:

Tiéu chuén: TCCS.

Co sé san xuat: CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM IMEXPHARM
S6 04, Budng 30/4, Phuwdng 1, Thanh phd Cao Lanh,

0.

IMExpHARM Tinh Dong Thép, Viét Nam
Hotline: 1800.555.535

TKS0057P-1

E-mail: imp@imexpharm.com
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