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Litromax

TEN THUOC: ZITROMAX

CONG THUC BAD CHE: Hoat chét: Azithromycin dihydrat 209,64mg/5ml, tuong duong
200mg/5ml azithromycin base. DANG BAO CHE: Bt pha hén dich udng. CHI BINH: nhiém
khudn gdy ra bévi khudn nhay cim; trong nhiém khudn duting hd hap duti bao gdm viém phé
quén va viém phdi méc phai tai cng d6ing, trong nhiém khudn ring miéng, trong nhiém khudn
davamd mém, trong viém tai gicia 3 tinh v trong nhiém khusn dubng hé hap trén bao gém
viém xoang, viém hau hong/viém amidan, (Penicillin 13 thudc thutg duoc lva chon trong diéu
tri viém hdu hong do Streptococcus pyogenes, bao gém @ du phong sét do thdp khap.
Azithromycin n6i chung 6 hiéu qua diét streptococci trong viém hdu hong; tuy vy, hién tai van
chufa ¢ di liéu chiing minh cho hiéu qud clia azithromycin va tac dung ngan nqtia sét do viém
khdp).Trong nhiing bénh ldy truyén qua dutng tinh duc & nam gidi va ni gidi, azithromydn
duce chi dinh 0 didu tr nhiém khudn sinh duc khéng bién ching do Chlamydia trachomati.
Azithromycin cdn dugc chi dinh diéu tri bénh ha am do Haemophilus ducreyi va cic nhiém
khudn dutng sinh duc khong bién chiing gdy ra bdi chiing Neisseria gonorthoeae khong da
khang, khi da loai trif kha nang bdi nhiém do Treponema pallidum. (6 thé ding don doc
azithromycin hodc két hop véi rifabutin dé du phong nhiém phic hap jum avium noi
bao (MAC), la nhiém khudn co hdi thutng gép & bénh nhan nhiém virus gay suy gidm mién dich
(ngues (HIV) giai doan tién trién. Phéi hop azithromycin véi ethambutol dé diéu tri nhiém MAC
fan truyén (DMAQ) trén bénh nhan nhiém HIV giai doan tién trién, LIEU LUONG VA CACH
DUNG: Nauis lén: Azithromycin udng liéu duy nht trong ngay. C6 thé udng bét pha hén dich
azithromycin cling hoac khing ciing voi thic an. BE diéu tri nhiing bénh lay truyén qua dutng
tinh duc gay ra béi Chlamydia trachomatis va Haemophilus ducreyi, uGng mét liéu duy nhét
1000mg. DAi vdi chiing Neisseria gonorrhoege nhay cim, liéu khuyén co la 1000mg hodc
2000mg azithromycin két hap véi 250mg hodc 500mg ceftriaxon tily theo cic huding dan diéu
tri lam sang tai dia phuong. D6i vdi cic bénh nhén di ing vdi penicillin va/hodc cephalosporin,
ngui k& dan cin tham khdo cdc hudng dan diéu tri tai dia phuang. BE dy phong nhiém MAC
trén bénh nhan bi HIV, diing liéu 1200mg 1 lén/tudn. DE diéu tri DMAC trén bénh nhan nhiém
HIV giai doan tién trién, liéu khuyén cao I 600mg, diing 1 lan/ngay. Nén diing phéi hop
azithromydn v cic chét khang khac c6 hoat tinh khang MAC trén invitro, nhu
ethambutol v iéu 3 duigc phé duyét. Vi cac chi dinh khac ma co thé diing thudc duing udng,
dungliéut&\g(bnglalSM\g,tmnghgay mdingay 500mg. (6 thé thay thé bang cich diing
viiténg iéu nhu vy nhung trong 5 ngay, 500mg trong ngay a3 tién va sau d6 13 250mg/ngay
tifngdy 2 dén ngay 5. Tré em: néutﬁidaﬁmmuy&udodwbétkydi&lmnaomué
em 13 1500mg. Nhin chung, thng liéu diéu tri v tré em {3 30ma/kg. Biu tri viem hdu hong do
lién cdu khudn cho tré em cdn xac dinh liéu theo mdt ché 89 khac (xem bén dudi). Tong liéu
30mg/kg nén duic diing dudi dang mét liéu 10mg/kg duy nhat mdi ngay trong 3 ngay, hodc
diing trong 5 ngay vdi liéu 10mg/kg duy nhdt vao ngay du tién va sau dd la Smg/kg/ngay tir
ngay thi 2 dén ngay tht 5. Cing c thé thay théliéu diing nhustrén bing mét iéu 30mg/kq duy
nhat khi diéu tri viém tai iifa c3p cho tré em. Diéu tri viém héu hong do lién ciu khudn &
tré em, uding azithromycin liéu 10mg/kg hodc 20mg/kg duy nhdt trong 3 ngay da mang lai
hidu qua diéu tri; i vy, khong duigc vt qus i S00ma/ng3y. Trong cic thir nghiém ldm sang
s0 sanh hai ché do liéu ndy, da quan st thdy hiéu qud lim sang tuong ty nhung liéu
20mg/kg/ngay cho thay kha nang diét khusn manh hon. Tuy nhién, penicillin 3 thudc duoc lua
chon déu tay dé diéu tri viém héu hong do Streptococcus pyogenes, bao gém du phong sit do
thép khap. D3 vai tré em can nang dudi 15k, liéu hdn dich azithromycin cin duoc tinh cing
chinh xdc cang tt. Vi tré em cén nang 15kg trét lén, diing hén dich azithromycin theo chi dan:

HON DICH AZITHROMYCIN VOI TONG LIEU DIEU TRI 30 MG/KG

0T TH () QUY CACH LO
<15 10mg/kg 10mg/kg vao ngay 1, saudé 5 , 600
mbt [an/ngay tir mg/kg mdt ldn/ngay tirngay2- / / )
ngay1 - ngay 3 ngay 5 21/
15-25 200mg (~ 5ml) 200mg (~ Sml) vao ngay l sau
mit [an/ngay tir d6 100 mg (~ 25mi) mét
ngay 1-ngay 3 ldn/ngay tirngay 2 - ngay 5
26-35 300mg (~ 7,5ml) 300mg (~ 7,5mi) vao ngay 1,
mot [dn/ngay tir sau d6 150 mg (~ 3,75ml) mét
ngay 1-ngay 3 ln/ngay tirngdy 2 - ngay 5
36-45 400mg (~ 10ml) 400mg (~ 10mi) vio ngdy thi 1200 \
mbt dn/ngay tir nhét, sau d6 200 mg (~ 5ml)
ngay 1- ngay 3. mit kin/ngay tif ngay 2- ngay 5
>45 Diing liéu nhu ngubilén  Diing liéu nhu ngu Idn 1500

Tai liéu théng tin cho cdn bo y té

, xem xét nguy co xudt hién kéo dai QT, cd thé gay tifvong, khi cin nhdc nquy co va lof ich clia
dauy, azithromycin cho céc nhom ddi tuong ¢ nquy co cao bao gém: Bénh nhén bi kéo dai khodng

\\

V thudc ching trém cdm va fluoroquinolon, Bénh nhan bi i loan dién gidi, dac biét trong cic
~ Hrudng hop giam kali va magié trong mau, Bénh nhan bj cham nhip tim, loan nhlp hodc suy
TAI tim.
Hdkhodng QT. Nhuigc cg: B cd bao cio vé dot c3p clla cic triéu chiing nhuge o toan thin va

(ZITHRONYCIN

D0 hiéu qud va tinh an toan phong ngifa hodc diéu tri MAC trén tré em van chua duoc xéc
dinh. Dya trén dit liéu dugc dong hoc trén tré em, liéu 20mg/kg trén tré em tuong ty nhu liéu
1200 mg trén ngutsi In nhung c6 e ca0 hon). : Diing liéu gidng nhu nqudi
I6n. Bénh nhén cao tudi c6 thé dé bi xodn dinh hon so véi nhiing bénh nhn tré. Bénh nhan
suy than: Khdng can diéu chinh liéu trén nhiing bénh nhan suy than nhe dén trung binh
(Muicloc cu than - GFR 10-80ml/phit). Than trong khi duing azithromycin cho bénh phén suy
than nang (GFR < 10 ml/phat). : Bénh nhan suy gan tirmc 6 nhe dén
trung binh duoc sif dung liéu gidng nhu ddi véi bénh nhan ¢ chiic nang gan binh thubng.
CHONG CHI DINH: Chdng chi dinh véi nhing bénh nhin qud mdn véi azjthromycin,
erythromycin, vdi bt ky mot khéng sinh nao thudc ho macrolid hay ketolid, hodc vdi bt ky ta
dugc ndo. Chding chi dinh vdi nhing bénh nhan ¢ tién sif vang da tic mét/suy gan c6 lién
quan dén vnécsudung azithromycin. CANH BAO VA THAN TRONG KHI ] DUNG THUOC:
Qua mén: Ciing nhu v erythromycin va cic macrolid khc, 43 6 bdo cdo vé cic phan g di
(ing nghiém trong hiém gap, bao gdm phi mach va sdc phan vé (hiém khi tif vong), va cic
phén ding trén da bao gém hdi chiing Stevens Johnson (Stevens Johnson Syndrome - SJS) va
hoai tif biéu bi nhiém ddc (Toxic Epidermal Necrolysis - TEN) (hiém khi gdy tif vong) va phan
(ing do thudc kém theo tang bach cdu ua eosin va cic triéu ching toan than (Drug Reaction
with Eosinophilia and Systemic Symptoms - DRESS). Mdt vai phan ing véi azithromycin da
gdy ra nhiing triéu chiing Iap di I3p lai va dbi hoi phai duoc theo ddi va diéu tri ldu hon. Néu
gdp phan g di ing, cdn nqiing ngay thudc va diing liéu phap diéu tri phis hop. Nhiém ddc
gan: Vi gan la dutmg théi trir chinh clia azithromycin, nén viéc sif dung azithromycin cin phdi
than trong vdi nhiing bénh nhan médc bénh gan. B cé béo céo vé chilc nang gan bit thuttng,
viém gan, vang da do tac mat, hoai tif gan va suy gan, mdt sd trutmg hop da gdy ti vong. Khi
thdy cd cic dau hiéu va triéu ching nay, phi nqung diing azithromycin ngay Iap tic. Hep
mén vi phi dai & tré sg sinh: Trong qud trinh theo dai viéc sif dung azithromycin trén tré so
sinh (dung thudc dén 42 ngay tudi), da cé béo cdo vé truiing hop méc hep mén vi phi dai & tré
sasinh. Cha me va nqudi trong tré cin duoc huéng dan thang béo ngay cho bac sy néu tré ndn
hodc céu gét khi cho n. Thudc ¢6 nguén géc cva I6a mach (Ergot): Trén nhing bénh
nhén dang ding thudc c6 ngudn gc cua Ioa mach (ergot), kha ndng ngd ddc ergotin sé tang
Ién khi diing phéi hop véi cac khang sinh ho macrolid. Khdng ¢ diliéu vé khd nang tuong tc
gita ca 1 mach (ergot) va azithromycin. Tuy nhién, vé mat Iy thuyét, c6 thé xdy ra ngd doc
ergotin, do d6 khong nén ding phdi hop cic thudc <6 ngudn gdc cua l6a mach vi
azithromycin. Bai nhiém: Cing nhu vdi bat ky mét khang sinh nao, cén phéi theo doi cigy
biéu hién bai nhidm ctia vi sinh vat khang nhay cam, bao gom cé ndm. Tiéu chdy liénqus,
dén Clostridium difficile: ((DAD) da duoc béo cdo khi st dung d6i voi hau hét ¢ ‘ .
khang khudn, bao gém cA azithromycin, va 46 nhiém trong co thé dao ddng ttiéu chifbe %
igEn |

nhan lam tang ty I méc bénh va ti vong, vi cac nhiém khudn nay cd thé kho chifa khi diing
cacliéu phap khang sinh va cd thé can phdi ct bd dai trang. Gin phai nghi dén (DAD dtit
cac bénh nhan xudt hién tiéu chdy sau khi diing cic thudc khéng sinh. Can hoi ky bénh sitvi
a 6 béo cdo vé CDAD xy ra tai thas diém hon 2 théng sau khi diing thudc khdng sinh. Suy
than: Trén nhiing bénh nhan suy than néng (mifc loc cdu than < IOmI/phﬁt) quan sat thdy
sif tang 33% nding do trong huyét twong clia azithromyin.

: Sml hon dich da pha chifa 3,87q sucrose. Do trong thanh phn
thudc c6 chia sucrose (3,87g/5ml hén dich da pha), khang ding thudc cho cic bénh nhan
khong dung nap fructose (khdng dung nap fructose do di truyén), hap thu kém glucose -
galactose hodc thiéu hut men saccharase — isomaltase. Kéo dai khodng QT : Kéo dai thai
gian rdi loan tai phan cuc tim va kéo dai khodng QT, gdy nguy <o loan nhip tim va xodn dinh
da duoc quan sdt thiy khi diing cdc macrolid, bao gém azithromycin . Cac bc 5§ ke toa @n

QT b3m sinh hodic c tién si mc phai, Bénh nhan hién dang diing cc thudic c6 tac dung kéo
¥~ dai khodng QT nhu céc thudc chdng loan nhip Nhom IA va Nhém IIl, thudc chong loan thin,

: NG cao tudi cd thé nhay cdm han vi cac tac dung clia thudc trén

khasi phat hai chiing nhugc ca & cac bénh nhan diéu tri vi azithromycin, TUONG TAC CUA
THUOC V0! CACTHUOC KHAC VA CACDANG TUONG TACKHAC: Mﬂm_a_dﬂ_ﬁonq
nghién ctu dugc dong hoc diéu tra vé dnh hudng khi phéi hop thudc khang add voi
azithromycin, khdng quan sét thay anh hutng trén sinh kha dung ndi chung, méc dil ndng dd
dinh trong huyét tuong da gidm xdp xi 24%. V6i nhimg bénh nhan phdi st dung ¢
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