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Amoxicilin 600 mg
Acid clavulanic 42,9 mg
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CHIDINH, CHONG CHIBINH, CACH DUNG VA CAC THONG co 80 3dn vt

TINKHAC: CHI NHANH CTY CP DUGIC PHAM IME
NHA MAY KHANG SINH CONG NGHE CAO Vil

Xindgc trong to huéng dén s dung.
o Lo 815 - BY6/, Duong 24, Khu cdng nghiép Vinh Lo,
BAO QUAN KHONG QUA 30°C, TRANH AM VA ANH SANG. o g e B ST

THUOC DAT THEO TIEU CHUAN DU'Q'C DIEN ANH, TP, HCM. Vit Nam

|

513103 31qsss2ds(p £ X 513151/q b X 60q | Jo Xog

Bw g2y pide suenaey
Buw pog oWy

$31,dV1dIN

$1314v131891543ds1a

bw 6'zr/ Bw 009

WA AHD WY 1D OH 5

OURIC B, Uurg BieA § SoH Bk ug d8 NOll.VOI:iID!dE
| RISV 307 LA VZ 10045 “LG1E - L9146 101 LHOITONY
| LNWId JILOIBIINY FHNLEION WO¥d LDILONUM 'D,0¢ JAOBY IHOLS LON oa

|
|
|

' TWILLNIIVAHYHE HOFL IH 207 HNIA 18}jea) pasojoua sag
NOLLYHOGHOD WEYHIXINI 30 HONVEE .
| moRpuEy ‘NOILYWHOINI |

| HIHLO ONV 3DVS0a 'SNOILYIIONIFVELINDGD 'SNOILY JIONI
| 12192 8|Qis.adsip U0 10) 5'b suBIdiaxXg
| 38N 350438 Buwgzy: ((1:1) 199108 yum BIRUBINARID WISSRI04 BE) PIOE JIUBiNAR|D)

Buwi 009 ©U (pejoedwon eyeipAyLy UljIXoLwYy SB) uljisinoty |

| SNOILINYLSNI 3HL QVIH ATINATUVD
'NIHATIHD 40 HOVIY 40 1NO 433N SUIBIUOD18(QE) 30/8480SIP YIE T INOILISOdWOD |

NSX/ Mfg Date

56 16 5 1 Barch No.

HO / Exp Dare:

BKM-version 000

s

2



B
~ v q‘.‘_\

IO HUONG DAN SUDUNG: (Ngi dung gom 09 trang)

Fey GO

'S/ 3 - \O ‘\\
{ 1 CO DN ae s Yo
il 7 YUTLPHAT

1 r P | |

= b ek?hwéng(?afas&'dungmréckhléung

= Thubc nay chi dung theo don thubc.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
M3i vién nén phén tan chra:
Thanh phan duge chit:
Amoxicilin (dudi dang amoxicilin trihydrat compacted) 600 mg
Acid clavulanic (duéi dang kali clavulanat — avicel (1:1)) 42,9 mg
Thanh phin ti duge: Sucralose, Bot miii cam, Bt mui tutti frutti, Magnesi stearat, Colloidal
anhydrous silica, FD&C yellow 6 alum lake, Crospovidon.
DANG BAO CHE:
Vién nén phén tan.
Vién nén hinh bau due, mau cam, mot mat tron, mot mit khic vach ngang,
(Vach khac khong ding dé phan lidu)
CHI PINH:
Diéu tri cac trudomg hop nhiém khuan do vi khuin nhay cam gay ra nhu:

- Nhiém khuén da va té chirc dudi da, viém da mi man tinh. _
- Viém hong, viém thanh quan, viém amidan, viém tai giira, viém X%l‘%’iém phé quan cap tinh.
- Viém bang quang, viém bé than.
LIEU DUNG - CACH DUNG: _ \
Liéu dung:
Dung thude theo huéng dan ciia Bac si va dung liéu luong trong don thudc.
- Liéu khuyén céo 90 mg amoxicilin/ 6,4 mg acid clavulanic/kg/ngay, chia thanh 2 lan/ngay. ¥
- Dung cho tré em can ning < 40 kg (tir 3 thang tudi tré 1én).
Hodc liéu tham khao duoc tinh theo dang bao ché:
Can néing Li¢u tham khio dwgc tinh theo dang bao ché |
[1 kg dén dudi 16 kg | 1 vien/lan, 2 lAn/ngay
16 kg den dudi 30 kg | 1 -2 vien/lan, 2 lan/ngay
31kgden du6i 40 ke |2 -3 vien/lan, 2 lan/ngay
- Chua co dit liéu lam sang vé tinh an toan khi sir dung phoi hop amoxicilin/ acid clavulanic ti 1é
14:1 cho tré so sinh nhe cén, tré so sinh va tré em duéi 3 thang tudi.
- Bénh nhén suy thén, suy gan: than trong khi sir dung (xem muc Cdnh bdo va than trong khi
dimg thuoc).
Ciach dung:
- Vién nén phan tan Niflad ES duoc dung bang duong ubng: Hoa vién thube vao mot it nudc,
khudy déu va ubng ngay. C6 thé dit vién thude vao miéng cho tan rd, sau d6 nudt va udng

ngay véi nhiéu nuéc.
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JoNén uong thudc trude bita an dé giam thiéu kha nang khong dung nap & dudng tiéu hoa.

5 A A A . A A - A A s A
9C PHEy Triromg hop quén udng mot lidy dung: Hay udng ngay khi nhé ra. Dung liéu ké tiép sau tdi thiéu
e ) ,.’;; 4-gi0. Khong diing liéu gp dbi dé bu vao lidu da quén.
MEAITTARY / x é 2 5
"H dan cich mé bao bi:

] ’ &{gf tay hodc dung cu sic nhon khoét mé theo dudng vién trén vi dé liy vién.

" Khong bim, 4n dé 14y vién thue ra khoi vi dé tranh vién bi gay hoc vé& (xem hinh bén dudi).
Néu hinh dang vién thude khong con nguyén ven, vén tién hanh pha thude vao nude va sir dung
theo huéng dan.

St dung vién ngay sau khi 1dy ra khoi vi.

Mo vi theo duong vién Khong an dé lay vién thuéc ra khoi vi

Mot 56 lwu ¥ dic biét vé xir I thudc truwée va sau khi siy dung thudc:
Khéng ¢6 yéu cau dic biét vé xir ly thuc sau khi sir dung.
CHONG CHI PINH:
- Bénh nhan di tmg véi amoxicilin, acid clavulanic, khéng sinh khac thudéc nhém penicilin hodc
bat ky thanh phén ndo cua thube (xem muc Thanh phan cong thire thuéc). .
- Bénh nhan bi nhiém khuan bach cdu don nhan. ,
- Bénh nhan c6 tién sir vang da hodc suy gan do amoxicilin va acid clav%
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
— Than trong khi dung amoxicilin/ acid clavulanic cho cac dbi tuong sau:
* Bénh nhan c6 tién sir di ung v6i khang sinh Cephem.
* Bénh nhén co tién st gia dinh dé méc cac triéu chumg dj tng nhu hen phé quan, phat ban, ndi
mé day...
* Bénh nhan hdp thu kém, dinh dudng ngoai dudng tiéu hoéa va co thé trang kém.
— Trudc khi bat ddu diéu tri bng amoxicilin/ acid clavulanic phai diéu tra ky tién sir dj img cia
bénh nhén véi penicilin, cephalosporin hodc céc thude beta-lactam khac.
Phan {mg qua man nghiém trong va doi khi gdy tir vong (nhu sc phan v€) da duoc ghi nhén ¢ nhimg
bénh nhan diéu tri v6i cac thuée nhém penicilin. Nhimg phan tmg nay thuong xay ra & nhimg bénh
nhén c6 tién sir dj mg véi penicilin va cac di nguyén khac. Néu phén (g di img xay ra, phai ngung
dung liéu phap phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic va lya chon liéu phép diéu tri khéc thich hop hon.
— Co giat ¢6 thé xay ra & nhimg bénh nhén suy giam chire néng than hodc dung thudc véi lidu
cao. Vi vy, than trong khi dung thuéc cho bénh nhan suy than va didu chinh liéu theo do
thanh thai creatinin.
— Dung allopurinol khi dang diéu tri véi amoxicilin c¢é thé lam tang nguy co di tng da.
- Dung thudc kéo dai d6i khi gdly nén sy phaét trién qua muc céc vi khudn khong nhay cam véi
thudc.
— Su xuét hién cua sét ban d6 toan than kém theo mun mu & giai doan déu didu trj c6 thé 1a bidu

Trang 2/9
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0 cua hoi chimg ngoai ban mun mu toan than cap tinh (Acute Generalized Exanthematous
losis - AGEP). Néu xuit hién céc biéu hién nay nén cho bénh nhan ngimg thuéc va chéng
inh véi bat ky thude nao c6 chira amoxicilin.

trong khi dung phdi hop amoxicilin/ acid clavulanic cho bénh nhéan suy giam chic nang

Céc tac dung phu cua thudc & gan chu yéu xay ra & bénh nhan nam, ngudi cao tudi va bénh nhan
phai diéu trj kéo dai, hiém khi Xay ra ¢ tré em. Théng thuong, cac du hiéu va tri¢u chirng
thuong xay ra trong sudt qu4 trinh hay sau khi diéu trj mot thoi gian ngan, nhung trong mot vai
truong hop c6 thé khong o rang cho dén vai tuln sau khi ngimg diéu tri. Cac triéu chimg nay
thuong c6 thé tu hoi phuc. Tuy nhién van c6 truong hop tré nén trim trong, thdm chi tir vong,
nhung rét hiém, chii yéu ¢ nhimg bénh nhan bi bénh hiém ngheo hogc ding phéi hop véi thude
cd nguy co gdy anh hudng dén gan.

Viém dai trang lién quan dén thudc khéng sinh da dugc bao cdo véi gan nhu t4t ca céc tic nhan
khang khuan bao gdm ca amoxicilin va c6 thé dao dong trong mirc do tir nhe dén de doa tinh
mang. Do d6, can phai tién hanh chén doén bénh nay & nhimg bénh nhan ¢6 biéu hién tiéu chay
trong hodc sau khi ding thudc. Néu viém dai trang lién quan khéng sinh xdy ra, cin ngung st
dung phdi hop amoxicilin/ acid clavulanic ngay 14p trc va tién hanh cac phuong phép diéu tri
thich hop. Chéng chi dinh dung thude e ché nhu ddng ruft trong cac trudng hop nay.

Dinh ky kiém tra chirc nang cua cac h¢ co quan nhu chirc ning than, gan, chi s6 huyét hoc trong sudt
qué trinh diéu trj dai ngay.

Kéo dai thoi gian prothrombin da duoc bao cdo & nhitng bénh nhan diéu tri v6i amoxicilin/ acid
clavulanic, tuy nhién rit hiém khi xay ra. Nén theo ddi tinh trang ctia bé n khi str dung
ddng thoi véi thube chong dong mau. C6 thé didu chinh liéu thude chéng d(%%?‘fiu dudng ubng
néu can dé duy tri néng do cua thude chdng déng méu nhu mong mudn.

R4t hiém truomg hop quan sét thiy hién tugng tinh thé niéu o nhitng bénh nhén giam bai tiét
nudc tiéu, chu yéu & nhitng bénh nhan ding thudc dudi dang tiém. Bénh nhan nén duy tri dii lugng
dich udng vao va luong nude tiéu bai xudt dé giam kha ning gay tinh thé amoxicilin ni¢u, dac biét khi
dung thude véi lidu cao. (3 bénh nhan c¢6 dit dng théng tiéu, cin kiém tra thuong xuyén tinh
trang 6ng thong tidu.

Trong thoi gian diéu tri véi amoxicilin, nén sir dung phuong phap enzym glucose oxidase khi
can xét nghiém glucose trong nudc tiéu vi cac phuong phap phi enzym c6 thé cho két qua duong
tinh gia.

Acid clavulanic trong thudc c6 thé gdly nén sur gin két khéng dac hiéu ctia IgG va albumin 1én
mang té bao hong ciu din dén két qua dwong tinh gia ctia nghiém phap Coombs.

Thudc c6 thé géy duong tinh gia xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA do
phan ting chéo véi cac polysaccharid va polyfuranose khéng phai la Aspergillus. Do d6, dbi voi
bénh nhéan dang dung amoxicilin va acid clavulanic, than trong néu c6 két qua duong tinh khi
xét nghiém bang phuong phép nay va nén xéc dinh thém bing phuong phép chin doan khac.
Céc thong tin lién quan dén thanh phan t4 duoc cua thude:

Thudc ¢6 chira ta dugc mau FD&C yellow 6 alum lake nén cin than trong khi dung thudc cho
bénh nhén ¢6 co dia di ung.
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Sa S‘WG THUOC CHO PHY NU' CO THAI VA CHO CON BU:

an toan trong viéc diéu trj bang amoxicilin/ acid clavulanic cho phu nit ¢6 thai va dang

" DU AN ; - ) . A o £ . o 5 § o X
- Pieho icg bl chua dugce nghién ciru, vi vay chi sir dung thudc cho cac dbi tuong nay khi that can

.-l,*“'xv\:._.;’,' |

ATl 1;thj§"kﬁ_1v sau khi danh gia loi ich cho me vuot troi hon nguy co cho thai nhi/ tré b me.

il o ‘A . A2 ) , A 1a % ‘e v oA . . .
1 Chua 6 cac nghién ciru vé anh huéng cua thude 1én kha nang lai xe va van hanh may méc. Tuy

ONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

pOv.

nhién, do thudc c6 thé gdy ra mot sb tac dung khong mong mudbn nhu phan tmg di tng, chong mit,

co gidt...vi vy, bénh nhan khong nén 14i xe hodc van hanh mdy méc khi dang dung thudc.
TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC: :

Twong tic ciia thude:

Probenecid:

Tranh diing dong thoi véi probenecid. Probenecid [am gidm bai tiét amoxicilin & dng than, vi vy, lam

tang va kéo dai ndng dé amoxicilin trong mau nhung khong anh huéng dén acid clavulanic.

Thube chéng dong mau dang uéng:

Thube chéng déng mau ding dudng ubng va cac khéng sinh nhém penicilin da duoc sir dung rong rii trong
thuc t& ma khéng ghi nhén dugc bt ky tuong tac nao. Tuy nhién, trong cac y vén c6 dé cép dén viée kéo dai
thoi gian prothrombin, ting chi s& binh thuong hoéa quéc té (INR) & nhimg bénh nhan ding
acenocoumarol hodc warfarin dong thoi v6i amoxicilin. Néu cin thiét phai dung dong thoi, nén theo
doi cén than thoi gian prothrombin hogic INR khi bét diu hodc ngung dung Niflad ES. Cé thé didu
chinh liéu thubc chéng dong mau néu can.

Thudc tranh thai dudng uéng:

Thubc ¢6 thé lam giam hiéu qua cua céc thude tranh thai dang udng do thude lam bién dbi h¢ vi
khuan duong rudt va tre ché su tai hap thu & rudt ciia thudc tranh thai duomg udng.

Mycophenolat mofetil:

O nhitng bénh nhan dang ding mycophenolat mofetil, di ¢6 bao cdo vé su giéﬁ%ﬁ% nong do trude

liéu ciia chét chuyén héa c6 hoat tinh acid mycophenolic (MPA) sau khi diéu tri 'véi amoxicilin/ acid

clavulanic. Su thay déi ndng do trude lidu nay cé thé khéng biéu hién chinh xac nhitng thay dbi vé
mirc phoi nhiém MPA téng thé. Do dé, khong can thiét diéu chinh lidu mycophenolat mofetil khi
chua c6 bang chimg 1am sang vé bién chimg thai ghép. Tuy nhién, nén theo ddi 1am sang chat che
trong sudt qua trinh ding thubc va thém mot thoi gian ngin sau khi ngimg diéu tri véi khang sinh,

Cic xét nghiém chin dodn:

—  Xét nghiém glucose trong nuéc tiéu: Trong thoi gian diéu trj véi amoxicilin, nén st dung
phuong phéap enzym glucose oxidase khi can xét nghiém glucose trong nudce tiéu vi cac phuong
phap phi enzym c6 thé cho két qua duong tinh gia.

— Nghiém phdp Coombs: Acid clavulanic gdy nén sy gan két khong dac hiéu cta IgG va albumin
1én mang té bao hdng ciu din dén két qua dwong tinh gia cua nghiém phap Coombs.

— Xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA: Thubc c6 thé gay duong tinh gia
xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA do phan {mg chéo véi céc
polysaccharid va polyfuranose khong phai 1a Aspergillus. Do dé, déi véi bénh nhéan dang dung
amoxicilin va acid clavulanic, than trong néu cé két qua duong tinh khi xét nghiém bing

L phuong phap nay va nén xéc dinh thém bang phuong phép chan doan khac. J
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kv ciia thuoc:

Doc (l;ﬁ c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cua thude, khong tron 1an thube nay véi cac thude khac

KHONG MONG MUON CUA THUOC:

i CAR \.'1 J , r gy 13 P
Cﬁé /@ ung khéng mong muodn cua thude (Adverse drug reactions - ADRs) thudng gdp nhat la tiéu

o AR uon ndn va non,
" Tén suét duoc xdc dinh nhu sau: Rét thuong gip (ADR > 1/10), thuong gip (1/100 < ADR < 1/10),

it gap (1/1.000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1 .000), rat hiém gap (< 1/10.000),
chura biét (khdng thé uéc lugng dugce tan sudt tir di liéu sén co).

niéu

H¢ co quan Tansudt | Tac dung khong mong muén
Nhiém khudn va ky | Thuong gap | Nhidém nam Candida trén niém mac da.
sinh trung Chua biét Su phét trién qua mic cta cac vi sinh vat khong nhay
cam véi thude.
Roi loan mau va hé | Hiém gap Giam bach cau c6 hdi phuc (ké ca giam bach cau trung
bach huyét tinh), giam tiéu cau.
Chuabiét | Mét bach cAu hat c6 hdi phyc, thiéu mau tan huyét, kéo
dai thoi gian chay méu va thoi gian prothrombin',
Roi loan h¢ mién dich” | Chua bidt | Phtt mach than kinh, séc phan vé, hdi ching gidng bénh
huyét thanh, viém mach qua man.
Roi loan hé than kinh | It gap Chéng mit, nhire dau.
Chua biét | Hiu dong théi qua c6 hoi phuc, co giat’
R&i loan hé tiéu hoa Thudng gip | Tiéu chay, budn nén®, nén.
It gap R6i loan tiéu hoa.
Chura biét Viém dai trang do khang sinh’, ludi moc l6ng den, thay
ddi mau ring®.
Réi loan gan mat It gap Tang AST va/ hodc ALT.
Chua biét | Viém gan®, vang da r mat®,
Réi loan da va t6 chic | It gap Ban da, ngira, may day. ol /
dudi da’ Hiém gip Hong ban da dang. =
Chua biét Hoi chimg Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi da nhiem
doc, viém da bong nude bong vy, ngoai ban mun mu
toan than cép tinh (AGEP)'.
Roi logn than va tiét | Chua biét | Viém than k&, tinh thé nieu”

trong khi diing thuéc).

anh huong trén dudng tiéu hda.
S Bao gdm viém dai trang gia mac va viém dai tring xuét huyét (Xem muc Canh bdo va thdn

' Xem muc Canh bdo va than trong khi diing thuoc.

2 Xem muc Chdng chi dinh va Canh bdo va thdn trong khi dimg thuéc.

3 Xem muc Cdnh bdo va thén trong khi ding thuéc.

* Thuong xay ra khi dung thude véi lidu cao, co thé uéng thuc vao diu bita in dé giam thiéu cac

® Thay d6i mau men rang da duoc bdo cdo & tré, tuy nhién rat hiém khi xay ra. V¢ sinh rang
miéng tdt co thé phong tranh vi triéu chimg nay c6 thé bj loai bo bing cach danh rang.

" Tang trung binh AST va/ hodc ALT d3 duogc ghi nhan & nhimg bénh nhan diéu tri vé6i khang
sinh nhom beta-lactam, tuy nhién, y nghia ctia nhitng phat hién nay chua duoc biét dén.
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» Dyoc nhﬁrh phalosporin va cac thudc khéc nhém penicilin (Xem muc Canh bdo va thin trong khi

?T‘a@d\,}mg khong mong muén nay da dugc ghi nhan & nhimg bénh nhén diéu tri v6i khang sinh

1 g ue).
I N ‘?"'//g diéu tri véi thubc néu phan tmg viém da qua man xay ra (Xem muc Cdnh bdo vé than

ng khi diing thuéc).

19Xem muc Cdnh bdo va thén trong khi dimg thuéc.

1 Xem muc Quad liéu va cdch xir tri.

Hwéng dan cich xir tri ADR:

Néu phan ung di Umg xdy ra nhu ban dé, phu Quincke, sdc phan v¢, hdi chirng Stevens-Johnson.

phai ngimg thudc, lap tirc didu tri cAp ciru bang adrenalin, tho oxygen, liéu phap corticoid tiém tinh

mach va thong khi, ké ca dit ndi khi quan va khong bao gio duge didu tri bang cac thudc c6 thanh
phan chia khéang sinh nhém penicilin hosc cephalosporin nita.

Xtr tri khi viém dai trang gia mac:

+ Nhe: ngiing thude.

+ Nang (kha nang do Clostridium difficile): bdi phu nude va dién giai, dung khang sinh chéng

Clostridium (metronidazol, vancomycin).

Théng bdo ngay cho bdc sjj hodc dwoc sj rhitng phan ing cé hai gip phai khi siv dung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qus lidu:

— Céc trigu chimg trén dudng tiéu héa va rdi loan can béng nuée, dién giai c6 thé 1a bidu hién cua
qua liéu. Pa quan st thy tinh thé amoxicilin ni¢u, trong mét s trudng hop dan dén suy than (xem muyc
Canh bdo va thén trong khi diing thudc).

— Co gidt c6 the xay ra trén nhitng bénh nhan suy than hoic bénh nhan ding lidu cao.

Cich xi tri:

— Ngimg sur dung thude, diéu tri cac tri¢u chimg trén dudng tiéu hoa va the { can bing nudée,

dién giai.

— €6 thé loai bo amoxicilin/ acid clavulanic ra khoi tudn hoan bang phuong phdp thim phan mau.
PAC TINH DUGC LUC HQC:

Nhém duoge 1y: Phéi hop cua nhém penicilin, bao gdbm chét trc ché beta-lactamase.

Mi ATC: JO1CRO02

Amoxicilin 1a mot thude khang sinh ban tong hop thuée nhom penicilin, ¢6 tic dung diét khuan do

thude gin vao mét hodic nhidu protein gén penicilin ciia vi khun (PBPs) dé trc ché sinh téng hop

peptidoglycan, 1a mét thanh phan quan trong clia thanh té bao vi khun. Su e ché nay lam suy yéu

thanh t bao dan dén vi khuén bi phén hity va chét.

Amoxicilin dé bi ph4 huy béi cac enzym beta-lactamase va do d6 phé khang khuan ctia amoxicilin

domn tri liéu khong bao gdom nhimg vi khuén sinh cac enzym nay.

Acid clavulanic la mét beta-lactam, ¢6 lién quan vé mit ciu tric véi cac penicilin. Acid clavulanic

¢6 kha ning trc ché cac enzym beta-lactamase va do d6, ngin ngira su bat hoat dbi véi amoxicilin.,

Acid clavulanic don trj liéu khong c6 tac dung khang khuan trén 1am sang.

Moi lién quan dwgc dong hoc/ dwgce lwe hoe: Thoi gian ndng do khang sinh duy tri & muc cao

hon ndng db trc ché t6i thiéu (T > MIC) Ia thong sb chinh thé hién téc dung ctia amoxicilin.
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Glr\che deé khang
H’al CQOhe dé khang véi phéi hop amoxicilin va acid clavulanic:

x

':'*rfn | “BAt hoat thudc béi cac beta-lactamase khong bi e ché bai acid clavulanic bao gdm céc
/s }aeta-lactamase lép B, C, D.
\(—741‘// Bién déi cac protein gin penicilin (PBPs), do d6 1am giam 4i luc ciia chat khang khudn tai vi

tri tic dung.
Su giam tinh thdm cta t& bao vi khuén hoic co ché bom day thudc c6 thé gay ra hoic g6p phéan vao
su dé khang thudc cua vi khuén, dac biét 1a & vi khuan Gram am.
Phé khang khuén cia thude: Céc vi khudn thuong nhay cam:

+ Vi khuan Gram dwong hiéu khi: Staphylococcus aureus, Streptococcus spp.

+ Vi khuin Gram 4m hiéu khi: Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, E. coli, cic

loai Klebsiella, Proteus.
+ Vi khuén ky khi: Cdc loai Bacteroides, Prevotella (trir Prevotella bivia).
DPAC TINH DUQC PONG HOQC:
- Hap thu

Amoxicilin va acid clavulanic bi phan ly hoan toan trong dung dich nudc ¢ pH sinh ly. C4 hai
thanh phan déu duoc hdp thu 3t va nhanh chong sau khi ubng. Sy hap thu amoxicilin/ acid
clavulanic dugc cai thién khi ubng vao dau bira an. Sinh kha dung dudng udng ctia amoxicilin va
acid clavulanic khoang 70%. Dic tinh cta hai thanh phan trong huyét twong la nhu nhau va thoi
gian dat ndng d6 dinh trong huyét trong (Tmax) ciia mdi thanh phan la khoang 1 gio.
Céc thong sd duoe ddong hoe sau ddy duogc ghi nhan khi dung liéu amoxicilin/ acid clavulanic 13
45 mg/3,2 mg/kg mdi 12 gid cho tré em

Ham luong Crmax (pg/mL) T*max (gid) AUCg.y) Tin
(ng.gio/mL) (gi0)

45 mg Amoxicilin

amoxicilinkg va 15,7 2,0 59,8 g&/ 1.4

3,2 mg acid T F (1,0-4,0) + 20,0 40,35

clavulanic/ kg, Acid clavulanic

mdi 12 gio 1.7 1,1 4,0 1,1
+0,9 (1,0-4,0) + 1,9 + (0,29

* Trung vi (khoang)

Nong d6 amoxicilin va acid clavulanic trong huyét thanh khi st dung phdi hop amoxicilin/ acid
clavulanic tu’ong duong véi nong do dat duge khi st dung amoxicilin hodc acid clavulanic riéng
1é theo dudng ubng & cung mirc lidu.

- Phin bb
Khoang 25% acid clavulanic toan phan trong huyét tuong va 18% amoxicilin toan phén trong huyét
tuong lién két véi protein. Thé tich phan bd bidu kién khoang 0.3 - 0.4 L/kg déi voi amoxicilin va
khoang 0,2 L/kg dbi véi acid clavulanic.
Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic da dugc tim thay trong tii mat, mé bung,
da, m&, md co, hoat dich va dich mang bung, mat va mu cua vét thuong. Amoxicilin khong phan
b6 nhiéu trong dich néo tuy.
Céc nghién ctru trén dong vat cho thiy khong c6 su tich trit cac chit chuyén hoa cua thude trong
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Q}(ﬂqe Gibdng nhu cac khang sinh khac nhom penicilin, amoxicilin ¢6 thé phan bd vao trong sita
A6t luong rat nho acid clavulanic ciing da dugc phat hién trong sita me.

‘2' : Ceﬁ %1_11 x10111n va acid clavulanic déu qua duge hang rao nhau thai.

y uyén héa
/K.i‘k) ng 10 - 25% amoxicilin trong lidu khai dau dwoc bai tiét trong nude tiéu dudi dang acid

= vp”emc1101c khong hoat dong. Acid clavulanic chuyén héa nhiéu trong co thé nguoi, dwoc bai tiét
vao nudc tiéu, phan va dudi dang carbon dioxid trong khi thé ra.

- Thai trir
Amoxicilin dugc thai trir chii yéu qua thén, trong khi acid clavulanic duoc thai trir theo co ché qua

ca than va ngoai than.
Phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic ¢6 thoi gian ban thai trung binh trong khoang 1 gi¢r va do
thanh thai toan phin khoang 25 L/gi& & nhitng ngudi khée manh. Gén 60 - 70% amoxicilin va 40
- 65% acid clavulanic duge thai trir vao nude tiéu dudi dang khong bién dbi trong 6 gio diu sau
khi uéng duy nhat mot vién nén cé thanh phan amoxicilin/ acid clavulanic véi ham lugng 250 mg/
125 mg hodc 500 mg/ 125 mg. C4c nghién ctru khac nhau chi ra ring khoang 50 - 85% amoxicilin
va 27 - 60% acid clavulanic duge thai trir qua nudc tiéu sau 24 gid. Acid clavulanic duoe thai trir
nhiéu nhét trong 2 gio ddu sau khi dung thudc.
Dung déng thdi véi probenecid ¢6 thé lam cham thai trir amoxicilin, nhung khong anh huéng dén
su thai trir cua acid clavulanic qua théan.
- Tudi téc:
Thoi gian ban thai cua amoxicilin & tré tir 3 thang dén 2 tudi twong duwong véi tré 16n hon va
ngudi truong thanh. G tré so sinh (bao gdm ca tré sinh non), trong tudn dau tién sau khi chao doi,
khong nén ding qua 2 lan/ngay vi dudmg thai trir qua than chua phat trién hoan thién. Do nhitng
ngudi cao tudi cé kha nang suy giam chire nang than cao hon nén cén than trong khi lva chon lidu
va theo ddi chirc nang than trong subt qua trinh diéu tri.
- Giéi tinh:
Sau khi cho ubng amoxicilin/ acid clavulanic & nhimg phu nit va namNgi#i khée manh cho thay
gidi tinh khong anh huong dang ké dén duge dong hoc ciia ca amoxicilin va acid clavulanic.
- Suy théin:
Hé s6 thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicilin/ acid clavulanic giam twong ung voi
sur suy giam chirc nang than. Su giam thanh thai amoxicilin 3 rét hon so véi acid clavulanic, vi ti
1¢ amoxicilin thai trir qua dudng than cao hon. Do d6, liéu cho bénh nhan suy than phai ngan ngira
su tich lily qua mirc amoxicilin trong khi van duy tri mirc acid clavulanic phil hop.
- Suy gan:
Nhitng bénh nhan suy gan nén dugc chi dinh lidu mdt cach than trong va theo doi chirc ning gan
dinh ky.

QUY CACH PONG GOI:
Hop 1 thi x 2 vi x 7 vién nén phan tan.
Hop 1 tai x 3 vi x 7 vién nén phén tan.
Hop 1 tdi x 4 vi x 7 vién nén phén tan.

PIEU KIEN BAO QUAN:
Khéng qua 30°C, tranh 4m va anh sang.
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Co s6 san xudt:
CHI NHANH CONG TY CO PHAN DUQC PHAM IMEXPHARM

NHA MAY KHANG SINH CONG NGHE CAO VINH LQC

Lo B15/1 - B16/1, Pudng 2A, Khu ¢ong nghiép Vinh Lq%/

Phuong Binh Hung Hoa B, Quén Binh Tan, TP.HCM, V¥t Nam.

Hotline: 1800 555 535 Email: imp@imexpharm.com

TUQ.CUC TRUONG
PTRUGNG PHONG
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