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Thude nay chl dung theo don cua béc si
Doc k huomg déin sir dung trude khi ding
Néu cdn thém thong tin xin hdl y kién cia béc sl

PRAVERIX"

(Vién nang Amoxicillin trihydrate)

THANH PHAN

Praverix® 250mg: M&i vién nang cé chira:

Hoat chat: Amoxicillin trihydrate twong duong véi Amoxicillin 250mg
Té duyc: Talc, magnesi stearat

Praverix® 500mg: Mi vién nang c6 chira:

Hoat chat: Amoxicillin trinydrate twong dwong voi Amoxicillin 500mg
Té duge: Talc, magnesi stearat

DU'QC LIYC HOC

Amoxicilin 1a aminopenicilin, bé&n trong méi trwéng acid, c6 phd tac dung réng hon
benzylpenicilin, déc biét c6 tac dung chéng trwc khudn Gram &m. Tuong tw nhw cac penicilin
khac, amoxicilin tac dung diét khuén, do (rc ché sinh tdng hop mucopeptid clia thanh té bao vi
khuan. In vitro, amoxicilin cé hoat tinh v&i phan I&n cac loai vi khu&n Gram am va Gram duong
nhu: Lién cdu khudn, ty cAu khudn khong tao penicilinase, H. influenzae, Diplococcus
pneumoniae, N. gonorrheae, E. coli, va Proteus mirabilis. Cling nhuw ampicilin, amoxicilin khéng
c6 hoat tinh v&i nhirng vi khudn tiét penicilinase, dac biét cac tu cAu khang methicilin, tat ca cac
chiing Pseudomonas va phan I&n cac chiing Klebsiella va Enterobacter.

Amoxicilin c6 tac dyng in vitro m?nh hon ampicilin déi véi Enterococcus faecalis va Salmonella
spp., nhung kém tac dung hon dbi vai Shigella spp. Phd tac dung ctia amoxicilin cé thé réng hon
khi duing dong thei véi sulbactam va acid clavulanic, mét chat (e ché beta - lactamase. Da c6
théng bao E. colikhang ca amoxicilin phdi hop véi acid clavulanic (16,8%).

DUQCBONGHOC

Amoxicilin b&n virng trong méi trwdng acid dich vi. Hap thu khoéng bi anh hwdng bai thire an,
nhanh va hoan toan hon qua dwdng tiéu héa so v&i ampicilin. Khi uc‘mg cung lieu lwgng nhw
ampicilin, néng d6 dinh amoxicilin trong huyét twong cao hon it nhat 2 1an. Amoxicilin phan bé
nhanh vao hau hét cac mé va dich trong co thé, trir md ndo va dich nao tiy, nhwng khi mang nao
bj viém thi amoxicilin lai khuéch tan vao dé& dang. Sau khi uéng liéu 250 mg amoxicilin 1 - 2 gio,
noéng dd amoxicilin trong mau dat khoang 4 - 5 microgam/ml, khi uéng 500 mg, ndng doé amoxicilin
dat khoang 8 - 10 microgam/ml. Tang lidu gap di cé thé Iam ndng dd thude trong mau tang gap
ddi. Amoxicilin ubng hay tiém déu cho nhirng néng dé thudc nhw nhau trong huyét twong. Nira
dei ctia amoxicilin khoang 61,3 phut, dai hon & tré so sinh, va ngudi cao tudi. & nguwei suy than,
nlra doi ctia thubce dai khoang 7 - 20 gidr.

Khoang 60% liéu uéng amoxicilin thai nguyén dang ra nudc tiéu trong vong 6 - 8 gior. Probenecid
kéo dai thei gian thai clia amoxicilin qua dwéng than. Amoxicilin co néng dd cao trong dich mat va
mot phan thai qua phan.

CHI BINH

Didu trj cac treérng hep nhidm khudn do vi khudn nhay cdm gay ra bao gdm:

Nhi&m khuan dwéng hd hap trén.

Nhiém khuén dwéng hd hép dudi do lien cdu khudn, phé ciu khuén, tu cAu khudn khong tiét
penicilinase va H. influenzae.

Nhi&m khuén dwérng tiét niéu khéng bién ching.

Bénhlau,

Nhiém khuén duérng mat.

Nhi&m khuén da, co do lién ciu khuan, tu ciu khuan, E. colinhay cam véi amoxicilin,

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu thwérng dang 1a 250 mg - 500 mg, cach 8 gier mot lan.

Tréemdén 10tugi c6thé dung lidu 125 - 250 mg, cach 8 gie mét 1&n.

Tré duwéi 20 kg thwéng ding lieu 20 - 40 mg/kg thé trong/ngay.

Liéu cao hon, ubng liéu duy nhét ho3c trong cac dot ngén, dugc dung trong mot vai bénh:

Lidu 3 g, nhAc lai mot 1an n(ra sau 8 gitr dé diéu tr| 4p xe quanh rang hoéc nhéc lai sau 10 - 12 gity
dé diéu tri nhidm khuén cAp duong tiét niéu khdng bién chirng.

Dé dy phong viém mang trong tim & nguwdi d& mac, cho lidu duy nhat 3 g, cach 1 gier trurére khilam
thti thuat nhw nhé réng.

Dung phéac @4 lidu cao 3 g amoxicilin 2 IAn/ngay cho ngudi bénh nhiém khudn dwéng hé hap
nang hoactai phat.

Néu can, tré em 3 - 10 tudi viém tai gitra c6 thé dung lidu 750 mg/IAn, 2 1an mbi ngay, trong 2 ngay:.

CHONG CHIBP|NH
Nguéri bénh cé tién st dj (ng voi bat ky loal penicilin nao.

CANH BAO VA THAN TRONG

Phai dinh ky kiém tra chirc nang gan, than trong subt qué trinh didu trj dai ngay.

C6 thé xay ra phan (ng qua man trAm trong & nhiing nguéri bénh cé tién st dj ing véi penicllin
ho#c cac dj nguyén khac, nén cAn phai didu tra k¥ tién st dj ing véi penicilin, cephalosporin va
cac djnguyén khac,

Néu phan (ng dj (rng xay ra nhu ban dé, phi Quincke, séc phan vé, hdi ching Stevens -



Johnson, phai nging liéu phap amoxicilin va ngay Igp tire didu tri chp clru bing adrenalin, they
oxy, liéu ghép corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké cé dét ndi khi quén véa khéng bao gity Buge
diéu tri bang penicilin hodc cephalosporin nira.

TUONG TAC THUOC

Hap thu amoxicilin khéng bi 4nh hudmg béi thire &n trong da day, do 46 c6 thé ubng trude hogc
saub(ra &n,

Nifedipin lam tang h&p thu amoxicilin.

Khi dung alopurinol cung véi amoxicilin hodc ampicilin 8& lam tang khé néng phét ban cla
ampicilin, amoxicilin,

Co thé co6 sy abi khang gilra chét digt khudn amoxicilin va céc chbt Kim khubn nhu
cloramphenicol, tetracyclin,

SUDYNG THUGC CHO PHYN(C CO THAIVA CHO CON BU

Théi ky mang thai

St dung an toan amoxicilin trong thei ky mang thai chua dugc xac dinh r6 rang. Vi vay, chi sir
dung thubc nay khi that cAn thiét trong theri ky mang thai. Tuy nhién, chua cé béng chirng nao vé
tac dyng cé hai cho thai nhi khi diing amoxicilin cho nguéi mang thai.

Théi ky cho con b

Viamoxicilin bai tiét vao stra me, nén phai than trong khi ding thubc trong théri ky cho con ba,

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Thubc khéng anh huding dén kha nang 14i xe va van hanh may méc.

TAC DUNG PHY

Thuong gép, ADR > 1/100

Ngoai ban (3 - 10%), thuérng xuét hién cham, sau 7 ngay diu tri.

Itgdp, 1/1000 <ADR < 1/100

Tiéu héa: Bubn nén, nén, ia chay.

Phan (*ng qua man: Ban d6, ban déat sAn va may day, d4c biétla hoi chiing Stevens - Johnson.
Hiém gap, ADR < 1/1000

Gan: Tang nhe SGOT.

Thén kinh trung wong: Kich dong, vat va, lo lang, mét ngu, 1 14n, thay dbi trng xir vahodc chéng
mat.

Mau: Thiéu mau, giém tidu chu, ban xuét huyét giam tiéu cAu, tng bach chu va eosin, giam bach
cAu, mit bach cAu hat.

Huwéng dén céch xtrtri ADR

Nhing phén (rng khéng mong mubn ctia amoxicilin & dudng tiéu héa, & méu thuémng mét di khi
ngirng didu trj.

May day, cdc dang ban khac va nhirng phan (rng giéng bénh huyét thanh c6 thé dibu trj bang
khang histamin, va néu cn, dung liéu phap corticosteroid toan than. Tuy nhién khi phén (g nhur
véy xay ra, phai nglrng dung amoxicilin, trir khi cé y kién ciia thdy thubc trong nhirng truormg hop
dac biét, nguy hidm dén tinh mang ma chi cé amoxicilin méi giai quyét duge.

Ghi chu: XIN THONG BAO CHO BAC STCAC TAC DUNG PHU GAP PHAI TRONG QUA TRINH
SUDYNGTHUOC

SU’DUNG QUA LIEU

Thubc dugc dung nap tét ngay ¢4 & lidu cao, do d6 it gay ra tai bién khi qua lidu, Didu tri bao gbm
theg ddi cén than va dung c4c bién phap didu trj hd trg, Thdm tach méu co thé tre giap loai bo
thuoc.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Nha san xuét

HAN DUNG
2 nam ké tir ngay san xuét.
KHONG DUNG THUOC QUA THO'I HAN GHI TREN NHAN

BAO QUAN
Duwdi30C ]
GI( THUOC XA TAM TAY CUA TRE EM

TRINH BAY
Praverix” 250mg: Hop 2 vi x 10 vién nang
Hép 100 vi x 10 vién nang

Praverix® 500mg: Hop 1 vi x 10 vién nang
Hop 100 vix 10 vién nang

NHA SAN XUAT
S.C. Antibiotice S.A.
1" Valea Lupului Street, Zip Code 707410, lasi, Romani.




