Rx THUOC BAN THEO DON

Doromax 200mg

THANH PHAN: Mdi goi 1,5 g chia

- Azithromycin dihydrat twong duong Azithromycin khan ...... 200 mg

- T4 dugc: Buong tréng, Simethicon, Acesulfam K, Gom xanthan, Natri lauryl sulfat, Bot mui dau,
Colloidal silicon dioxid A200.

DANG BAO CHE: Thubc bot pha hdn dich udng.

QUI CACH PONG GOI: Hop 10 goi x 1,5 g.

CHI PINH:

- Nhiém khudn duong ho hap trén va duéi (do H. influenzae, M. catarrhalis, S. pneumoniae, S. pyogenes)
nhe va vira: Viém hong, viém amidan, viém tai gilta cap, viém xoang cip, viém phdi mic tai cong dong vira
va nang, dot cap bénh ph01 tac nghén man tinh.

- Nhiém khuén da va ciu trac cta da do S. aureus, S. pyogenes hoic S. agalactia (Streptococcus nhom B).

- Bénh lay qua dudng tinh duc: Bénh ha cam do Haemophilus ducreyi; bénh 1au khong bién chtng do N.
gonorrhoeae nhay cam; viém ni¢u quan khong do 1au cAu.

- Nhiém Chlamydia trachomatis: Nhiém C. trachomatis & hé tiét niéu - sinh duc; viém phdi do C.
trachomatis & tré em; bénh mét hot do C. trachomatis; viém cip cac co quan trong tiéu khung do C.
trachomatis.

- Nhiém Legionella pneumophila. Ho ga do Bordetella pertussis.

- Dy phong tién phat nhiém phirc hop Mycobacterium avium (MAC) lan toa, diéu tri va dy phong tai phat
nhidm MAC lan téa; diéu tri nhiém MAC & phéi ¢ nguodi l6n HIV am tinh. Dy phong viém ndi tam mac
nhiém khuan do lién cau khuan tan huyét nhom Viridans & ngudi di tng voi penicillin.

- Mot s cac bénh duoc chi dinh 1am thude thay thé: Bénh do nhiém xoén khun Leptospira; bénh Lyme;
bénh st rét; loét ta trang nhiém Helicobacter pylori; ta do Vibrio O1 hodc O139; nhiém Cryptosporodium &
nguoi nhiém HIV; ngudi lanh mang mam bénh N. meningitidis; nhiém Toxoplasma gondii. Bénh giang mai
tién phat, thir phat hodc giang mai tiém tang giai doan sém cho nguoi di ing véi penicillin. Bénh thuong
han va cac nhiém Salmonella khac (chi ding sau khi da khang fluoroquinolon). Nhiém Shigella, E. coli.
LIEU LUQONG VA CACH DUNG:

- C6 thé udng thude ciing hodc khong cing véi thirc an.

- Cho bot thude vao trong 10-15 ml nudc (khoang 2-3 mudng café), khudy déu va udng ngay.

* Nguoti lon:

- Viém hong, viém amidan, viém xoang cap, dgt cap bénh phoi tic nghén man tinh, viém phoi mic tai cong
déng nhe hodc vira, nhiém khuén da va c4u tric da: Uéng 500 mg 1 liéu duy nhét vao ngay thir 1, tiép theo
udng 250 mg/1 lan/ngay tir ngay thir 2 dén ngay tha 5 (tong liéu 1,5 g trong 5 ngay).

- Viém ni€u quan va viém co tir cung do Chlamydia trachomatis (khong do 1au cau) hodc bénh ha cam (do
Hemophilus ducreyi): 1 liéu duy nhét 1 g. Néu viém niéu quan dai ding hodc tai phat: 1 liéu duy nhat
azithromycin phdi hop vai 1 liéu duy nhat metronidazol hosc tinidazol.

- Bénh mat hot: 20 mg/kg (cho tdi 1 g) ubng 1 lidu duy nhat.

- Bénh ta do Vibrio cholera O1 hodc 0139: liéu duy nhét 1 g

- Bénh nhiém Cryptosporodlum & nguoi nhiém HIV: 600 mg/lan /ngay trong 4 tudn phdi hop voi udng
paromomycin (1 g ngay udng 2 lan trong 12 tudn).

- Bénh 1au (viém niu quan va viém ¢ tr cung) khi khong c6 thudc khac t6t hon: 1 liéu duy nhét 2 g va phai
theo ddi it nhéat 30 phut. Nén udng thude cting véi thire dn. Khong ding liéu thap hon va chi dung khi that
can thiét vi d& gay khang macrolid.

- Bénh do Leptospira: 1 liéu duy nhét 1 g vao ngay 1 sau d6 cho 500 mg/lan/ngdy trong 2 ngay. C6 thé cho
15 mg/kg/ngay chia thanh 2 liéu nho, cho trong 7 ngay.



- Nhiém Mycobacterium avium complex (MAC): Dy phong tién phat nhiém MAC lan téa & nguoi 1én va
thiéu nién nhiém HIV giai doan muon: Liéu ung azithromycin 1,2 g/1 lan/tuan. Thuong dung don doc
nhung c6 thé phdi hop véi rifabutin 300 mg/ngay. Diéu tri va du phong tai phat nhlem MAC lan toa: 600
mg/1 lan/ngay, ph01 hop voi ethambutol (15 mg/kg/ngay), co thé thém thubc chéng nim tuy theo quyet dinh
ctia thay thude. O ngudi 16n va thiéu nién nhidm HIV giai doan mudn: 500 - 600 mg azithromycin udng 1
lan/ngay phéi hop voi ethambutol (15 mg/kg/ngay) kem theo hodc khong kém theo rifabutin (300

mg/ llan/ngay) Diéu tri nhiém MAC & phoi: Diéu tri ban dau azithromycin ubng 500 — 600 mg/11an, 3 lan
hang tuan phdi hop v0i ethambutol (25 mg/kg/lan 3 1an hang tuan) va rifampin (600 mg/lan, 3 lan hang
tudn). Diéu tri phai tiép tuc cho t&i khi nudi cdy m tinh trong 1 nam.

- Nhiém Neisseria meningitidis ngudi lanh mang mam bénh: 500 mg/1 liéu.

- Nhiém Shigella liéu diu udng 500 mg/1 1an ngay 1; ngay 2 dén ngay 5: 250 mg/lan/ngay.

- Thuong han: Ubng 1 g/lan/ngay, udng trong 5 ngay. C6 thé dung liéu 8 - 10 mg/kg/ngay (t6i 500 mg)
ubng 1 1an, udng trong 7 ngay.

- Toxoplasma gondii: 900 - 1200 mg/lan/ngay, phdi hop véi pyrimethamin va leucovirin cho it nhét trong 6
tuan.

- Tiéu chay khi di du lich: Liéu duy nhét 1 g hodc 500 mg/lan/ngay trong 3 ngay.

- Dy phong viém ndi tAm mac nhiém khuan (6 nguoi di tng véi penicillin): 1 liéu duy nhat 500 mg cho 30 -
60 phut trude khi phau thuat.

- Bénh viém tiéu khung: Tiém truyén tinh mach 500 mg/ngay, trong 1 - 2 ngay, sau d6 cho tiép udng 250
mg/ngay dé cho du 7 ngay diéu tri.

- Ho ga: Liéu dau udng 500 mg/1 lan/ngdy, ngay 2 dén ngay 5: 250 mg/lan/ngay.

*Tré em:

- Viém phoi mic tai cong dong, viém tai gitra cap (> hodc 6 thang tudi): ngay thir nhat 10 mg/kg/lan/ngay;
tiép theo 13 5 mg/kg/ngay/ 1 14n vao ngay 2 cho dén ngay 5.

- Viém hong, viém amidan do Streptococcus pyogenes (lién cau khuan tan huyét beta nhom A) (trén hoic
bang 2 tu01) 12 mg/kg /ngay udng 1 lidu duy nhat, udng trong 5 ngay.

- Bénh mat hot: 20 mg/kg (t01 dalg):l lidu duy nhat. Hodc 20 mg/kg/lan/tuan trong 3 tuan hoic 20
mg/kg/lan cach 4 tuan /1 1an, tong liéu: 6 tuan.

- Nhiém Escherichia coli (ETEC): 10 mg/kg/1 1an/ngay trong 2 ngay.

- Thuong han va nhiém Salmonella: 20 mg/kg (tdi da 1 g) ngay uéng 1 1an, udng trong 5 - 7 ngay.

* Nguoi cao tudi: Lidu nhu ngudi 16n.

* Ton thuong gan, than: C6 thé can thiét phai giam lidu.

CHONG CHI PINH:

Qué man cam véi azithromycin hodc bét ky khang sinh nao thuéc nhém macrolid.

THAN TRONG KHI SU DUNG:

- Azithromycin udng khong duogc ding dé diéu tri ngoai tri viém phoi vira va ning hodc ngudi bénh co
nguy co bi nhiém khuan tai bénh vién, suy giam mién dich. Nhiing truong hop nay phai diéu tri tai bénh
vién.

- Azithromycin ddo thai chil yéu qua gan nén phai ding than trong ¢ ngudi c¢6 chiic ning gan bi ton thuong.
- Than trong cho ngudi c6 chic nang than bi t6n hai co toc d6 loc cau than dudi 10 ml/phut.

- Tuy chua c6 bao cdo trong thir nghiém lam sang, nhung khi dung khang sinh macrolid (nhu erythromycin),
da théy co, tuy rat hiém, loan nhip tim, QT kéo dai, xoén dinh, nhip nhanh that. Can phai than trong khi st
dung azithromycin, nhat 13 khi phdi hop nhiéu thudc, cho ngudi bénh d c¢6 bénh tim.

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

- Khong c6 day du cac nghién ctru ¢6 kiém soat trong viée dung thude cho phu nir mang thai. Chi nén dung
thudc trong thai ky khi that sy can thiét.

- Azithromycin di phat hién vao sita me. Thudc phai dung than trong cho ngudi me cho con bu.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:



Thubc khong anh huong khi 1ai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC:

- Khong sir dung ddng thoi azithromycin véi cac dan chat ndm cwa ga vi co kha ning ngd doc.

- Khi can thiét phai sir dung, azithromycin chi duoc dung it nhat 1 gid trude hodc 2 gid sau khi dung céc
thudc khang acid.

- Mot s6 khang sinh nhém macrolid 1am ting néng do cua cyclosporin, vi vay can theo ddi ndng do va diéu
chinh liéu dung cta cyclosporin cho thich hop.

- Béi v6i mot sb ngudi bénh, azithromycin c6 thé anh huong dén chuyén hoa digoxin trong rudt. Vi vay khi
sir dung dong thoi 2 thude nay, can phai theo ddi ndng d6 digoxin vi ¢ kha ning lam ting ham lugng
digoxin.

- Pimosid: Chdng chi dinh phéi hop véi cac macrolid vi nguy co QT kéo dai va nhiéu tai bién tim mach
nghiém trong.

- Than trong va theo doi ngudi bénh khi ding dong thdi véi theophylin, nelfinavir, warfarin.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:

- Thudng gip: Non, budn non, tiéu chay, dau bung.

-1t gap: Mét mdi, dau dau, chong mat, ngu ga, dﬁy hoi, kho tiéu, phat ban, khong ngon miéng, ngira, viém
am dao, viém cd tir cung.

- Hiém gdp: Phan tng phan v¢, phu mach, men transaminase tang cao, gidm nhe bach cau trung tinh nhét
thoi.

- Sir dung azithromycin l4u dai & liéu cao c6 thé lam giam strc nghe c6 hoi phuc & mot sb ngudi bénh.
Thong bao cho Bac si nhing tac dung khong mong mudn gip phai khi st dung thude.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Triéu chimg: Triéu chimg dién hinh qua liéu ctia khang sinh macrolid thudng 13 giam stic nghe, budn non,
nén va tiéu chay. LD 50 udng ¢ chudt: 3000 - 4000 mg/kg.

X tri: Rira da day va diéu trj hd tro.

DUQC LUC HQC:

- Azithromycin la mot khang sinh macrolid c6 hoat pho rong hon so voi erythromycin va clarithromycin.
Azithromycin thuong c6 tinh chat kim khuan nhung néu ¢ nong do cao ciing c6 thé diét khuan ddi véi mot
s0 chung chon loc. Tinh chét diét khuan in vitro duoc ghi nhan ddi voi Streptococcus pyogenes,
Streptococcus pneumoniae va H. influenzae.

- Azithromycin rc ché tong hop protein & cac vi khuan nhay cam bang cach gan vao céc cau triic dudi phan
tir (subunit) ctia ribosom 50S. Hoat tinh khang khuan ctia azithromycin bi giam & pH thap. Thudc phai vao
trong cac thuc bao méi c6 hoat tinh chdng lai cac vi khuan gay bénh noi bao (S. aureus, Legionella
pneumophila, Chlamydia trachomatis, Salmonella typhi).

- Pho tac dung:

Vi khuan wa khi Gram duong: Azithromycin ¢6 tac dung in vitro va in vivo ddi vai S. aureus, Streptococcus
agalactiae, S. pneumoniae va S. pyogenes. Azithromycin khong tic dung véi cac cau khuan rudt
(Enterococcus faecalis).

Vi khuan ua khi Gram am: Azithromycin tac dung gap 2 toi 8 1an so véi erythromycin d6i véi cac vi khuan
Gram am nhay cam véi erythromycin: Haemophilus influenzae, H. ducreyi, Moraxella catarrhalis,
Legionella pneumophila va N. gonorrhoeae. Azithromycin ciing ¢ tac dung in vitro ddi vai N. meningitidis,
mdt s6 ching Bordetella pertussis va Legionella pneumophila.

Vi khuan ky khi: Clostridium perfringens, Peptostreptococcus spp, Propionibacterium acnes, Prevotella
(trude day la Bacteroides spp) nhay cam véi azithromycin.

Azithromycin ¢6 tac dung in vitro va in vivo dbi véi: Chlamydophila pneumophilae, C. trachomatis; xoan
khuan (Borrelia burgdorferi giy bénh Lyme); cac vi sinh khac (Toxoplasma gondii, Entamoeba histolytica,
Plasmodium falsiparum, Rickettsia); Mycobacterium avium complex (MAC). Azithromycin khong tac dung
M. tuberculosis, M. kansaii, M. scrofulaceum, M. Leprae.



DUQC PONG HOQC:

Azithromycin c6 mot dic diém 1a ndng do thude trong huyét twong thap nhung nong do thudc trong mé lai
cao va ton tai 1au.

- Hap thu: Sau khi ubng, azithromycin duoc hap thu nhanh nhung khong hoan toan. Sinh kha dung tuyét
d6i khi ubng azithromycin véi liéu don tir 500 mg dén 1,2 g khoang 34 - 42%. Khi udng 500 mg hon dich
azithromycin ¢ ngudi khoe manh lac d6i, ndng do dinh azithromycin trong huyét twong khoang 0,5
microgam/ml va dat dugc khoang 2 gid sau khi ung, mirc d6 hip thu (AUC) ciing tuong duong.

Thirc dn khong c6 tac dung nhiéu dén murc d6 hip thu (AUC) khi udng nhung toc d6 hip thu co thé ting
(ndng d6 dinh thudc trong huyét trong). Nong do thude trong huyét twong ting do thirc an khong lau, ton tai
duoi 4 gio.

- Phén bd: Azithromycin phén bd phan 16n vao mé va dich co thé sau khi udng. Azithromycin tap trung vao
cac thyc bao gom co bach cau da nhan, don nhan, dai thyc bao va nguyén soi bao, ty 1¢ nong do thudc trong
va ngoai té bao vuot qua 30 sau 1 gid va t6i 200 sau 24 gio. Azithromycin dugc giai phong cham hon tir cac
thyc bao so voi erythromycin nén mot n(‘)ng d6 dang ké azithromycin dugc duy tri trong mot thoi gian dai
trong cac té bao d6. Tac dung khang khuén cila azithromycin lién quan dén pH (chi c6 azithromycin khong
ion-hda méi c6 hoat tinh khang khuan). Chi c6 mot ndng do rat thap azithromycin (< 0,01 microgam/ml) &
trong dich ndo tiy khi mang nao khong bi viém.

Azithromycin qua nhau thai va phan b vao mau day nhau va nudc 6i. Azithromycin phan b vao sita.

- Thai trir: Thai trir theo nhiéu pha, phan anh phan b6 ban dau nhanh vao cac mé, tiép theo 1a dao thai cham.
Thé tich phan b (Vd) 23-31 lit/kg, hé s6 thanh thai 38 1it/gio & nguoi 1on. Azithromycin chuyén hoa & gan
va ddo thai phan 16n qua mat, chi c6 6% duogc dao thai dang khong thay doi qua nudce tiéu. Thoi gian ban
thai (t2) pha cudi cing 11 - 68 gio.

BAO QUAN: Noi kho, duéi 30 °C, tranh am.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngdy san xuét.

THUOC NAY CHI DUNG THEO BDON CUA BAC SI.

POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC ST.

DE XA TAM TAY TRE EM.



