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omoxfcaln + clavulanate potassium
ONG

THONG TIN KE TOA TOM TAT

TRINH BAY: M&i gél Augmentin 250 mg/31.25 mg chira: amoxicillin trihydrate 250
mg, clavulanate K 31.25 mg. M8i g6l Augmentin 500 mg/62.5 mg chira: amoxicillin
trihydrate 500 mag, clavulanate K 62.5 mg

Trinh bay: Hp 12 géi chifa bat uéng.

CHI BINH AUGMENTIN: Nén s(t dung AUGMENTIN theo théng tin ké toa chinh thic va
dir liéu vé tinh nhay cdm ctia cic vi khudn tal dja phuong. AUGMENTIN dugc chi dinh dé
diéu tr] ng&n han cac nhidm khuén gay ra bdi cie vi khuign nhay cam véi amoxicillin- acid
clavulanic & cac vi tri dudi day:

Nhidm khufin duéing hé hip trén (g6m c3 tai-mai-hong) viem amidan téi phat, viém
xoang, viém tal gifa dién hinh gdy bdl Streptococcus pneumonlae. Haemophilus
influenzae va Moraxella catarrhalis va 5. pyogenes

Nhi&m khuin dudng hé hip duéi: dot cip clia viem phé quén man, viem phéi thity va
viém phé& quan - phdi diéa hinh gay béi Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
Influenzae va Moraxella catarrhalis

Nhiém khudn dudng nléu- sinh duc: viém bang quang, viém niéu dao, viém than - bé
than, nhidm khudn sinh duc nG dién hinh gy béi Enterobacteriaceae® (chi yéu E. coll),
Staphylococcus saprophyticus va Enterococcus species va bénh lu do Neisseria gonorrhoe-

ae
Nhiém khuin da va mé mém: nhot, dp xe, viém md t& bao, nhiém khudn vét thuong
dién hinh gay ra béi Staphylococcus aureus, 5. pyogenes va Bacterioides species

Nhiém khuin xuong va khép nhu viém tdy xuwong dién hinh gay béi Staphylococcus
aureus thudng phai diéu tr| kéo dai

Céc nhiém khusn khac nhu ngo thal nhim khun, nhiém khudn sin khoa, nhigm khuén
trong & bung

LIEU DUNG: Liéu lugng tly thudc vao tudl, can ndng, chic ning than cla bénh nhan va
muic d& nang cda nhiém khudn.

Ngudi Ién va tré em > 40 kg:

+ Nhi&ém khu#in nhe dén vifa: 1000/125mg x 2 lin/ngay

« Nhiém khuén ndng (bao gém nhiém khudn duing tiét niéu tét phat va man tinh, nhiém
khudn hé hip duél) : 1000mg/125mg x 3 lin/ngay

Tré em duéi 12 tudk: 40mg/5mg/kg/ngdy tél 80mg/10mg/kg/ngdy khéng qué 3000
mg/375 mg mdi ngay) chia 3 1n thy thudc vao muc 44 ning cda nhidém khuln

Khéng cé khuyén céo diing cho tré sinh non

Liéu ding cho bénh nhin suy thin: khéng cén diéu chinh liéu & bénh nhan cé d&
thanh thai CrCl> 30mi/phat

Thiém phin mau: chl nén diing cho bénh nhin ¢ dd thanh thai creatinin cao hon
30ml/phut

Liéu diing cho bénh nhin suy gan: Thin trong khi ké toa, khéng d0 da liéu dé dua ra
liéu khuyén cdo

CACH DUNG:
Hda tan géi bt vao nifa cbc nude. Tt nhét la ding khi bt déu bda an

THAN TRONG:

HoI ky tién st qué mén vdi penicillin, cephalosporin hodc cac chit dj Ung khac trudc khi
khdi ddu diéu trj bing AUGMENTIN. B ¢é bao cdo vé cic phan (ing qud man ning (séc
phan v&) déi khi ¢ tf vong & nhiing ba&nh nhan didu tri bing penicilin. Cac phan Ung nay
thuémg xdy ra han & nhimg bénh nhin cé tién s qua min vai penicillin, Néu phan ung
xdy ra nén ngimg diéu tr] bing Augmentin va thay thé bing phuong phép diéu trj thich
hap. Nén trénh sir dung AUGMENTIN néu nghl ng& tang bach cdu don nhan nhidm
khudn do su xudt hién cda ban dang séi lign quan dén tinh trang nay sau khi diing
amoxicillin. Sir dung kéo dal déi khi cé thé gay ting sinh cac ching vi khudn khéng nhay
cam. Viém dal trang gid mac da duogc bdo cdo khi ding khéng sinh véi muc d6 nghiém
trong tif nhe dén de doa tinh mang.

Né&u tidu chdy nhidu hodc kéo dai hodc bénh nhan b} dau bung co thit nén ngung didu
tr| ngay va lap téc kidm tra thém. Hiém cd bio cdo vé suf kéo dal thisi gian bat thudng thai
glan prothrombin & nhiing b&nh nhén diing AUGMENTIN va cac thudc chdng ddng méu
dung dudmg udng. Nén theo déi thich hap khi cic thubc chéng déng mau duge ké toa
déng thai. €6 thé can diéu chinh liéu céc thude chéng déng mau diing dudng udng dé
duy tri mic d6 chdng dédng mong mudn.

Nén diing AUGMENTIN thin trong & nhing bénh nhén cé déu hiéu réi loan chic nang
gan. Hiém cé bdo cdo vang da 0 mat, cd lhg nang nhung thuging héi phuc. Cic diu hidu
va triéu chiing cé th& khang trér nén 1é rang cho dén tan 6 tudn sau khi ngimg didu trj.
Nén diéu chinh liéu AUGMENTIN & bénh nhan suy than theo khuyén cdo trong phén Liéu
luemg va cich diing.

Chiing co gidt cé thé xdy ra & nhing bénh nhan bi suy gidm chic nang than hodc dang
sirdung liéu cao,

Da quan sit thdy tinh thé niéu & nhiing bénh nhan gidm bai tiét nudc tiéu nhung rat
hiém, chl yéu gap khi bénh nhéan ding duéng tiém truyén. Nén khuyén bénh nhan duy

trl 4 Iugng nude dua vao va lugng nudc tidu dao thai trong thai gian di icillin
liéu cao dé Iam gidm kha nang xuit hién tinh thé amoxicillin niéu :\g N

7" )
CHONG CHIBINH Vi 22 /féﬁag

Qué man véi penicillin. Nhay cdm chéo véi cephalosporln Tién str vang da, réi loan chiic
nang gan khi diing Augmentin hoac penicillin

PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Khéng nén diing trong thal k¥, nhat 1a 3 thing dau, trir khi BS cho I2 cdn thiét. C6 thé
diing trong khi cho con b

TUONG TAC
Khéng khuyén céo sif dung déng thai véi probenecid. Probenecid lam gidm bai tiét
amoxicillin qua &ng than. Sir dung déng thél vl AUGMENTIN cé thé gay tang va kéo dal
néng d amoxicillin trong mau nhung khdng anh huéng dén clavulanate.
Str dung déng thei allopurinal trong khi diéu tr vai amoxicillin ¢é thé gy tang kha nang
xay ra cac phan (g dj ting trén da. Khéng c6 dir lidu vé vide st dung két hgp AUGMENTIN
véi allopurinol.
Cing giéng nhu cac khang sinh khac, AUGMENTIN cé thé &nh hudng dén
dudng rudt dan dén lam gldm tal hap thu oestrogen va lam glam hiéu qué
trénh thal dudng udng dung k&t hop.

warfarin va dugc ké toa 1 dot amoxicillin. Néu cn thiét ké toa ddng thai, nQn déi
cén than thai gian prothrombin hodic INR khi bit diu hodc ngung diing AU
& nhitng bénh nhén dang diing mycophenolatz mofetil, 43 c6 bdo cdo vé
dd trudc lidu (pre-dose concentration) cUa chét chuyén héa cé hoat tfnr[m
acid (MPA) khoadng 50% sau khi bt ddu ding amoxicillin dudmg uéng.
clavulanic. Su thay d6i néng dé trudce lidu cé thé khdng thé hién chinh
ddi vé mitc phot nhidm MPA téng thé.

Penicillins c6 thé Iam gidm thai tnr Methotrexat din dén tang kha

TAC DUNG PHU:

Rét phé bién (>1/10): Tiéu chdy & ngudi Ién

Phé bién (>1/100 va <1/10) Budn nén, ndn, nhidm ndm candida trén da va niém mac,
tiéu chdy & tré em.

Khéng phé bién (>1/1000 va <1/100): Chéng mat, dau ddu, khé tiéu, cé béo céo ting
vita phal AST vi/hodc ALT, ban trén da, ngtta, may day.

Hi&m (>1/10.000 va <1/1000): gidm bach cdu ¢ hél phuyc, glam tiéu cdu va héng ban
dadang.

Rt hi€m (<1/10.000): Mat bach cdu hat ¢d héi phuc. Kéo dai théi gian chdy méu va thai
glan prathrombin, hdi ching giéng bénh huyét thanh, viém mach qué man, ting déng
6 héi phuc va co giat. Thay d8i mau rang & tré tuy nhién cé thé loai bd bing dénh rang.
Viém dai trang do khing sinh, phit mach thén kinh, phdn vé va thiéu mau tan mau, Viém
gan va vang da (' mat, Hoi ching Stevens-Johnson, hoai tir biéu bl nhidm déc, viém than
k&, tinh thé niéu, ting hoat ddng cé héi phuc va co giat, diu Iudl cé mau den, viém da
bdng nuéc bong vay va ngoal ban viém mu cip tinh toan thin (AGEP). Nhiing bién c8 vé
gan chi y&u dugc bao cdo & nam gidi va bénh nhan cao tudl va cé thé lién quan dén thii
glan diéu tri kéo dal. Tré em rat hiém cé bdo cdo bién & nay. Cic dau hidu va triéu chiing
thuding xudt hign trong hodc ngay sau khi diéu tri nhung mét sé truéng hop c6 thé
khdng tré nén ré rang cho dén vai tudn sau khi ngimg thudc. Cac bién ¢ nay thudng héi
phuc.

Nha sdn xudt Glaxo Wellcome Production, Terras I, Zone Industrielle de la Peyenniére 53100
. Mayenne, France.

Nha phéan ph8i: Cong ty cd phén Dugc ligu TW2 (PHYTOPHARMA), 24 Nguyé&n Thj Nghia,
Q1, TRHCM

AUGMENTIN la nhéan hiéu thuong mai da dang ky cda GlaxoSmithKline group of companies.
Augmentin 250 mg: Dyua trén GDS21 ban hanh ngdy 18 thdng 1 nam 2013. Augmentin 500
mg: Dua trén GDS20 ban hanh ngay 29 thdng 6 nam 2011

SDK: Augmentin 250 mg VN-17444-13; Augmentin 500 mg VN-16487-13

Théng tin chi tiét vui lbng xem t& hutng dén strdung thudc, xin vul lbng bdo cag tdc dung
ngoaiy cia thudc vé VPED GlaxoSmithKiine Pte. Ltd. hodc 58 dién thoai di ddng
0963905235 hodc email antoanthuoc@gsk.com

VPED GlaxoSmithKline Pte, Ltd tal HCM: Cao 8¢ Metropoalitan- 701, 235 ©éng Khéi, Quén 1,
TP HCM. DT 08.3824 8744~ Fax:08.3824 8722.

VPBD GlaxoSmithKiine Pte, Ltd tai Ha Noi: Ha Noi Tower Center-Phong 704, 49 Hal BaTrung,
Qudn Hoan Kiém, Ha Néi, BT 04.3936 2607 - Fax: 04.3936 2608

Code: xx/xxx/xxxx/xx CCNBxx/xx/xxxx

Tal lléu nay c6 01 trang. S6 glfy ti€p nhin hé so ding ky théng tin thudc cda Cuc
Quin Iy Duge - B3 Y t& xooxx/xx0000x, ngay xx thing xx nim 00

Ngay in tai iéu xahouhooo




ll

r—RX

= AUGMENTIN®

Amoxicillin trihydrate - Kali clavulanate
Thudc béan theo don

TRINHBAY
Hoatchat
Amoxicillin 250,00mg
dudi dangamoxicillin trihydrate
Clavulanicacid 31,25mg
dudi dangkali clavulanate
trong mét géi
Ta duge: Crospovidone, hydrated precipitated silica, peach-lemon-
strawben'y_ flavour [orange, bergamot va lemon oils, vanillin, butylated
hyd le (E320), in}, aspartame (E951).
Dangbaoché
BAtpha hdn dich udng.
Quycéch déng géi
Hép12g6i.
Méta chung
AUGMENTIN (khang sinh beta-lactam nhém penicillin k&t hdp vdi chét tic
chébeta-lactamase) 14 thudc khéng sinh vdi phé khang khu&n rong dac biét
chéing lai cAc vi khusin thudng gay bénh trong cdng déng va bénh vién, Tac
dyng dc ché men betaactamase cla clavulanate md rong ph khang
khu#n clia amoxicillin hon nita, bao 98m nhiéu chiing da khang c4c khang
sinhnhdm beta-lactam khéc.

CHIDINH

Neén st dung AUGMENTIN theo Hudng dfin ke toa thudc khéng sinh chinh
thilc va da liéu vé tinh nhay cm clia c4c vi khudn tai dia phudng.
AUGMENTIN dude chi dinh ¢ diéu tri ngén han c4c nhiém khudn gay boi
c4cvi khudn nhay cdm véi amoxicillin-clavulanate, d céc vi tri dudi day:

- Nhi&m khusin dusng h hép trén (gém cé tai-mi-hong) nhu viém amidan
téi phét, viém xoang, viém tai gida, dién hinh gay bdi Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae’, Moraxella catarrhalis' va
Straptococcus pyogenes.

- Nhigm khudn dutng ho hap dudi nhu dot c4p clia vism phé quan man,
viém phdi thiyy va viém phé quan phéi, dién hinh gay bdi Streptococcus
pneumoniae, f ilus infl *va Mc catarrhalis'.

- Nhiém khu&n dudng nidu-sinh duc nhu viém bang quang, viém niéu dao,
viém than-bé than, nhiém khudn sinh duc nd, dién hinh gay bdi
Enterob i (chi yéu Escherichia colf), Staphyi
saprophyticus va Enterococcus species va bénh fau do Neisseria
gonorrhoeae’.

- Nhigm khuin da va md mém dién hinh gay béi Staphylococcus aureus’,
Streptococcus vaB ides species”.

- Nhigm khudn xudng va khdp nhu viém tly xuong, dién hinh gay béi
Staphylococcus aureus', thudng phai diu tri kéo dai.

- Céc nhidm khugn khac nhu naof sy thai nhi&m khusin, nhi&m khu#n sau
&, nhi&m khudn trong  bung.

M8t s8 vi khu&n thude nhiing loai nay sinh beta-lactamase, khign ching
khdng nhay cém vdi riéng amoxicillin (xem Déc tinh dudc hoe, Dude iuchoc
déthémthong tin).

Tinh nhay cam clia vikhudn véi AUGMENTIN s& thay d6i theo dia Iy va thdi
gian. Nén tham kh&o ddi liéu vé tinh nhay cam ciia c4c vi khudn tai dia
phuong néu c6 s&n, va tién hanh I8y mAu vi sinh va xét nghiém vé tinh nhay
cam néu can.

Nhi&m khuén gy bdi c4c chiing nhay cam vdi amoxicillin cé thé dudc diéu
i khoi bdi AUGMENTIN nh thanh phan amoxicillin. Nhigm khudn hén hgp
gdy bdi c4c chling nhay cam véi amoxicillin k&t hdp véi chiing sinh beta-
lactamase nhay cam véi amoxicillin-clavulanate c6 thé ducc diéu tri bing
AUGMENTIN.

LIEULUONG VA CACH DUNG

Lidu phy thugc vao tudi, can nang va chiic nang than clia bénh nhan va mic
g nangclanhiémkhudn.

Liéu dung dugc thé hign theo ca thanh phén amoxicillin-clavulanate ngoai
trifkhi dugc ndu 16 theo liu cliatiing thanh phén riéng ré.

Uting thudc vao d4u bila &n dé han ché t6i dakha nang khdng dung nap qua
dudng tidéu héa.

Sythap thu ciia AUGMENTIN 116 uu khi uSng thudc vao d4u blia an.
Khéng ndn diéu ti qua 14 ngay ma khong kidm tralai.

C6thé bt d4u didu tr bing duibing tiém truyén va tiép ndi biing duding udng.
Ngudildn

Nhiém khuén nhe 16i vila 1000/125 mg x 2 lan/ngay.

Nhidm Kkhun nang (bao gém | 1000/125 mg x 3 14n/ngay.
nhidm khugn duding tiét nigu tai
phat va man tinh, nhi&m khudn
duding ho hédp dudi)

Tréem
Lidu diing dugc thé hién theo tudi clia tré hozc dudi dang mg/kg/ngay (chia
2hodc 3 nmbingay).
Tré em nang tit 40 kg trd 1én nén dudc ké toa theo khuyén céo danh cho
nguditon.
Tré em dudi 12 tudi
Lidukhuyéncdo
40mg/5 mglkg/ngay 16180 mg/10 mgkg/ngay (khdng qué 3000 mg/375mg
mbi ngay) chia 31n, tly thudc vaomiic 0 nang cda nhiém Kkhuén. .
Thi gian didu tri ty thudc vao ddp (ing clia bénh nhan. Mot s loai nhiém
khu#n (vidy nhuviém tly xuong) cén thdi gian diéu tri dai hdn.
Trésinhnon
Khdng c6 lidu khuy&n cao diing cho tré sinh non.
Ngudigia _
Khong c4n chinh liéu; diing liéu nhu ngudi 1n. Néu c6 ddu higu suy than,
nén diéu chinh liéu diing theo bénh nhan suy thén.
Suythan i »
Khang c4n diéu chinh liéu § bénh nhan co d6 thanh thai creatinin (CrCl) 16n
hdn 30 mi/phit )
B bénh nhan c6 dd thanh thai creatinin dudi 30 mi/phdt, khéng khuyén cdo
dﬂnﬁ AUGMENTIN véi ty 1& amoxicillin va acid clavulanic 1 8:1, do khong
6 khuyén cdo didu chinh liéu.
Thém phan méu
Géi AUpGMENTlN 250 mg/31,25 mg dang bt pha hén dich uQng chi nén
diing cho bénhnhan c6 ddthanh thai creatinin cao han 30 mi/phit
Suygan i
Than trong khi ké toa; nén dinhky kiém tra chdcnng gan.
Khong ddi ditliéu dé duaraliéu khuyén céo.
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CHONG CHiDINH

Chéng chidinh diing AUGMENTIN

-8nhang bénhnhan c6 tién st qua mén véi beta-lactam, vi du c4c penicillin
va cephalosporin.

- 8 nhiing bénh nhén c6 tién sif vang da/ r6i loan chuc nang gan lién quan
dén amoxicillin-clavulanate.

CANHBAOVATHAN TRONG
Nén hdi k§ tién sit vé phan Ung qué man véi penicillin, cephalosporin hogc
scdi I A Ay ENTIN.

D4 c6 béo cdo vé cdc phan iing qua man (dang phén v8) nang v doi khi
gdy tlf vong & nhiing bénh nhan diéu tri bing penicillin. C4c phan dng nay
thudng xay rahdn 8 nhilng bénh nhan c6 tién st qua man vdi penicillin. Néu
phén Ung di ing xAy ra, nén ngiing diu tri bing AUMENTIN va thay thé
bangiéu phap diéu tr thich hop. Phén ting dang phan vé& nghiém trong c4n
dugc cép ciungay l4p tiic véi adrenalin. Oxy, steroid tiém finh mach va xi1y
duding thd, bao gdm datndi khi quan cling ¢6 thé cén thist.

Nén tranh sif dung AUGMENTIN néu nghi ngd taing bach c4u ddn nhan
nhiém khun do sy xut hién ctia ban dang sdi lién quan dén finh trang nay
saukhi diing amoxicillin.

(dung kéo dai ddi khi co thé gay tang sinh i khéng nhay cam.

Viém dai trang gid mac da dudc béo céo khi ding khang sinh va véi mic do
nghiém trong tif nhe dén de doa tinh mang. Do d6, cn nhic chén dodn nay
4t quan trong & nhilng bénh nhan xut hién tiéu chay trong hozic sau khi
diing khang sinh. Néu tiéu chay nhiéu hogic kéo dai hoac bénh nhan bi dau
quan b énnging diéu tringay lap iémtrabénh thém.
Nhin chung, AUGMENTIN dung nap t6t va c6 doc tinh thap dc trung clia
khang sinh nhom penicillin. Nén kiém tra dinh ky chc nang céc co quan,
bao g thénva chi a0 méu khi didu trj kéo dai.
Hiém c6 béo c4o kéo dai bét thudng thdi gian prothrombin (INR tang) &
nhing bénh nhan ding AUGMENTIN va cac thubc chéng déng mAu diing
dudng ung. Nén theo ddi thich hap khi cac thuéc chéng ddng méu dudc ké
toa déng thbi.lcb thé cAn diéu chinh liéu céc thudc chdng dong mau ding
& a8 duvtri mdc dé chéna 48

Nén than trong khi st dung AUGMENTIN trén bénh nhén c6 du higu suy
idm chic nang gan.
bénh nhén suy than, nén diéu chinh fiéu theo muc d6 suy than (xem Liéu
lugng vaCéch duing - Suy than).
D4 quan sét théy tinh thé niéu & nhilng bénh nhan giam bai tiét nudc tiéu
nhung rét higm, ch( yu gap khi bénh nhan diing dudng tiém truyén. Nén
khuyn bénh nhan udng d& nudc dé duy ti lugng nudc tiéu do thai trong
thdsi gian dung amoxicillin liéu cao dé tam giam kha nang xust hign tinh thé
amoxicillin nigu (xem Qua liéu).
AUGMENTIN gdi, c6 chua aspartame, 1 mdt nguén ciia phenylalanine va
dodénén di 3bnhnhan bioh 8

g than rong ¢

TUGNG TAC.

Khong khuyén céo sit dung d6ng thsi véi probenecid. Probenecid Iam giam

baitiétamoxicillin qua 8ng than. St dung d6ng théi vi AUGMENTIN c6 thé

gay téng va kéo dai néng do amoxicillin trong méu nhung khdng &nh hudng

dén acid clavulanic.

Sit dung déng thoi allopurinol trong khi diéu tri véi amoxicillin c6 thé gay

tang kha néing xdy ra c4c phan ting dj ting trén da. Khang c6 da ligu vé viéc

sitdung kéthgp AUGMENTIN vdi allopurinol.

Ciing giéng nhu cac khang sinh khdc, AUGMENTIN c6 thé anh hudng dén
d&n dén 13 i i hdp thi 131 u‘x

hé vikhud

0 p
higu qua clia céc thubc tranh thai két hgp duding udng.
Trong cacy van, hiémcé g hdp tang INR (i
ratio) 8 nhiing bénh nhan dang diéu tri duy tri vdi acenocoumarol hosc
warfarin va dugc ké toa 1 dgt amoxicillin. Néu c4n thigtke toa déng thdi, nén
theo d6i c4n than thdi gian prothrombin hoic INR khi dung thém hoc
ngung diing amoxicillin.
Gnhing bénhnhan dang di fetl, 38 c6 bdo céo vé sy
gidm ndng do clia chat chuyén héa c6 hoat tinh mycophenolic acid (MPA)
trong liu trudc d6 khodng 50% sau khi bat ddu dung amoxicillin dudng
uBng kéthgp acid clavulanic. Sy thay d8inéng d6 liéu trudc A6 c6 thé khong
& a mdydﬁ & muic phdinhié ""A(Gngthé.
Penicillins c6 thé lam gidm sy thai trit methotrexate dAn t6i ting khé nang
gayddctinh.

THAIKY VACHO CONBU

Thaiky

Nhiing nghién cuu vé kha nang sinh san trén dong vat (chudt nhét va chudt
ofing vdi liu cao tdi 10 1&n liéu dung cho ngudi) khi dung AUGMENTIN
dudng ubng va tiém truyén khong cho thdy téc dung sinh qudi thai. Trong
mtnghién citu don & nhing phy ni sinh non do va mang &i som (pPROM),
4 c6 bao c4o vé viéc didu tri du phdng véi AUGMENTIN c6 thé lién quan
dén tang nguy cd viém rudt hoai tll & tré so sinh. Cling nhu tAt ¢4 c4c thudc
khéc, néntranh diing i ky, tritkhi b lacanthiét
Choconbu

C6 thé ding AUGMENTIN trong thdsi gian cho con bu. Ngoai trif nguy cd bi
mén cam, lién quan dén viéc thudc dugc bai tiét mot lugng rét it vao sia me,
chuiabiét t4c dung batlgi nao cho tré dang bi me.

ANHHUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VANHANH MAY MOC

Chua tién hanh nhiing nghién ciu vé &nh hudng Ién kha nang i xe hoic
van hanh méy moc. Tuy nhién, cc téc dung khéng mong musn c6 thé xay
ra (vi du nhu phan tng di ing, chéng mat, co giat), g&y anh hudng Ién kha

nang i xe va van hanh may moc (xem Té
TAC DUNG KHONG MONG MUGN ) ) "
DaiéuticActhiinghiémiam sangion da dugesidung & ¢

cla tc dung khong mong mudn titrAt phd bién dén hiém. Tén sudt quy dinh
cho tAt ¢ c4c tac dyng khong mong mudn khéc (vi du, xudt hign dudi
1/10.000) dugc xéc dinh chi yéu tif cac s liéu sau khi thuSc luu hanh va
nh&m ndi d&n ty 18 bdo c4o hon 1 tén sust thuc.

Quyudc dudi day dugc sit dung d8 phan loai tén sudt:

Rétphdbign  >1/10

Phébién >1/100va<1/10

Khéng ph8bién >1/1000va < 1/100

Hiém >1/10.000va < 1/1000

RAthigm <1/10.000.

Nhiém khun va nhiém kisinh tring

Ph8bign Nhi&m n&m candida trén da va niém mac

Réiloan hé mauvabach huyét )
Hiém Gidm bach cAu c6 hdi phuc (k& ¢4 gidm bach cdu trung
tinh) va gidm tiéu c4u.

R4thiém Mét bach cAu hat c6 héi phuc va thigu méu tan méu. Kéo
daithasi gian chdy mau va thds gian prothrombin.
Réiloan hé miéndich ) )
R4thiém Phi mach than kinh, phén v, hi chilng giéng bénh huyét
thanh, viém mach qua mAn.
R&iloan hg thankinh sandh
ién Chéngmat, daudau
g;?t’:%rpnha - ghﬂng mﬁ; ong c6 hdi phuc va co giat. C6 thé xut hidn
co giat 8 nhiing bénh nhan suy gidm chuc néng than hogc
dungliéucao.
Réiloan dudngtiéu hda
Ngudildn
Rétphdbién  Tieuchdy
Phébién Budnnon, non
Tréem
Phébién Tiéuchdy, bubnndn, non
n
g:él: fbﬂlu%ng xudt hién hon khi udng nhiing liéu cao. N&u ¢4 déu higu
ciia c4c phan Ung trén dudng tiéu héa, cd thé uGng AUGMENTIN vao ddu
blasn dééam gidm nhing phan dng nay.
ién Khé tieu
g;?r’:lgé‘:r? ° Viém dai trang do khang sinh (ké & viém dai trang gid
mac va viém dai trang xust huy&). (Xem Canh bdo va
Thantrong)
ilong den
lé?;?gr?\ 6 c4c bao cdo vé thay ddi mau réng B1ré. Ve
sinh rang miéng 6t c6 lhé Pht_\[\g f'f"" (hi)_’ ff' [n?:x rang

Vitrigu ching




RAiloan gan mat

Khongphébién D4 ghi nhan ting vita phai AST v&/ hodc ALT & nhing
bénh nhén diéu tri vdi khang sinh nhém beta-lactam,
nhung chua biét y nghia clia nhitng phat hién nay.

Réthiém Viém gan va vang da i m&t Nh(ng bign c8 nay da dugc
ghi nhan khi si dung cAc penicillin va cephalosporin kha

Nhiing bién c8 vé& gan chd y&u dugc bdo cdo & nam gidi va bénh nhén cao

tudiva c6 thé lién quan dén thdigian didu tri kéo dai.

Tréem

Réthiém co béo cao vé& nhitng bién c8 nay &ré em.

Moi déitugng

Céc ddu higu va tridu chiing thudng xuat hién trong hoiic ngay sau khi didu

tri nhung mot s trudng hp ¢6 thé khong trd nén rd rang cho dén vai tudn

sau khi nguing thudc. Cac bign cd nay thudng hdi phuc. Nhing bign ¢8 trén

gan cd thé nang va trong mdt s truding hdp cyc hiém da c6 bdo cao tivong.

Hau hét cc truding hdp nay thudng xay ra d nhilng bénh nhan dang bjbénh

néng tiém &n hoic dang duing nhiing thudc da biét c6 kha néing &nh hudng

déngan.

R&iloan dava md dudi da

Khong phdbién Ban trénda, ngta, may day

Hiém Héngban dadang

R&thiém Hbi chiing Stevens-Johnson, hoai til thugng bi nhigm doc,
viém da béng nudc bong vAy va mun mdi ngoai ban toan
thén c8ptinh (AGEP).

Neénngting diéu tri néu c6 bAtky phan ting viém da qué m&n nio xayra.

R&iloan than va tiét nigu

Réthiém Viémthan k8, tinhthé nigu (xem Quéliéu)

Théng béo cho béc sinhiing tic dung khong mong mudn gap phai khi
diing thudc.

QUALIEY

Triéu ching va ddu higu

Céctriéu ching trén dudng iéu héa v r6i Joan c4n blng nudc dién gidi cé
thé 14 bidu hién clia qualiéu.

D3 quan sét thdy tinh thé amoxicillin niéu, trong mot s6 truding hap dén dén
suythan (xem Canh bdo va Thantrong).

Pidutri

C6 thé didu tr triéu ching cho c4c biéu hién trén dubing iéu héa véi luu y vé
canbang nudc va dién gii.

AUGMENTIN c6 thé dudc loai bé khéi vong tudn hoan bing thdm phan
méu.

Tréem

M@t nghién cuu tién clu trén 51 bénh nhi tai mdt trung tam chng doc da
cho thdy qué liéu t6i dudi 250 mg/kg amoxicillin khdng di kém nhiing trigu
chiing lam sang dang ké va khong c4n lam sach da day.

Lam dung va phuthudcthude

Chua ¢6 bdo c4o v& phu thudc thudc, nghién hay lam dung ddi vdi thudc
nay.

HAC TiNHDUGC HOC

Dugc lyc hoc

MaATC

JO1CR02

Cdchétécdung

Amoxicillin 1 mot penicillin bén t8ng hop (khéng sinh beta-lactam) tc ché
mdt hay nhiéu men (thudng dudc goi I c4c protein lién két penicillin, PBP)
trong chudi sinh tng hap peptidoglycan ciia vi khuén, day 1a mot thanh
phén khong thé thiéu trong cAu tric thanh & bao vi khuén. Sy e ché sinh
téng hap peptidoglycan dan t6i thanh t& bdo bj suy y&u, thusng kéo theo sy
phanhiy va chéttébao.

Amoxicillin d& bj phan hiy bai beta-lactamase sinh ra béi céc vi khudn
khéng thudc va do d6 phdtac dung clia amoxicillin diing don déc khéng bao
g8m c4c vi khudn sinh cdcmen nay.

Clavulanicla mtbeta-lactam c6 lién quan vé mat c4u tric véi céc penicilin.
N6 bat hoat cac men beta-lactamase do d6 ngan ngua sy bat hoat
amoxicillin. Mot minh acid clavulanic khong cho tac dung khang khuén cd
ich{rénlam sang.

Sy ¢6 mat cla acid clavulanic trong c4c cong thiic AUGMENTIN béo vé
amoxicillin khi su phan hity bdi men beta-lactamase, va m@ réng c6 hiéu
qua phdkhang khudn ciia amosxicillin bao gém nhiéu vikhudn théng thudng
38 khang véi amoxicillin v& c4c penicillin va cephalosporin khéc. Do d6
AUGMENTIN mang d4c tinh dc biét ctia mét khang sinh phd réng va mot
chétuc ché beta-lactamase.

Tédcdung duge ly

Trong danh sach dudi day, cac vi khuén dugc phan foai dua theo tinh nhay
camin vitro voi AUGMENTIN,

Tinhnhay cAm in vitro clia cAc vikhugn véi AUGMENTIN

DAu sao (*) biéu thi hiéu qua I4m sang clia amoxicillin-clavulanate da dudc
chung minh trong c4c thitnghiém tAm sang.

Céc vi khudn khong sinh beta-lactamase dugc dénh d&u (d&u’). Mot mAu
phan 14p nhay cam véi amoxicillin cothé coila nhay cam v8i AUGMENTIN.

Nhiing vikhuan nhay cém théng thuéing

Gram dudng hiéu khi

Bacillius anthracis

Enterococcus faecalis

Listeriamonocytogenes

Nocardia asteroides

Streptococcus pyogenes*

Streptocaccus agalactiae™

Streptococeus spp. (vikhu&n tan mau nhém B khac)*!
Staphylococcus aureus (nhay cam véi methiciflin)*

P (nhay cam vdi methicillin)
Tu cdu khudn khéng c (nhay cam véi methicillin)
Gram &m higu khi
Bordetella pertussis

Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainflusnzae
Helicobacter pylori
Moraxella catarrhalis*
Neisseria gonorrhoeae
Pasteurella multocida

Vibrio cholera

Khace

Borrelia burgdorferi

Leptospira ictterohaemorrhagiae
Treponema pallidum

Gram duong ky khi
Clostridium spp.
Peptacoccus niger
Peptostreptococcus magnus
Peptostreptococcus micros
Peptostreptococcusspp.

Gram &m ky khi
Bacteroides fragilis
Bacteroides spp.
Capnocytophaga spp.
Eikenella corrodens
Fusobacterium nucleatum
Fusobacteriumspp.
Porphyromonas spp.




Nhiing vi khuén ma su khéng thu6c méc phéi ciia chiing c6 thé Ia mét
véndé

Gram &m hiéu khi
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Klebsiella spp.

Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Proteus spp.
Salmonellaspp.
Shigellaspp.

Gram duong hi€u khi
Corynebacteriumspp.
Enterococcus faecium
Streptococcus pneumoniae*
Lién c4u khun nhém viridians

Nhiing vi khuan vén da khéng thuéc

Gram am hiéu khi
Acinetobacterspp.
Citrobacter freundii
Enterobacterspp.
Hafnia alvei

Legionella pneumophila
Morganellamorganii
Providencia spp.
Pseudomonas spp.
Serratia spp.
Stenotrophomas maltophilia
Yersinia enterolitica

Khac

Chlamydia pneumoniae
Chlamydia psittaci
Chlamydia spp.
Coxiella burnetti
Mycoplasmaspp.

Dugc dong hoc

Hép thu

Hai thanh phan cia AUGMENTIN, amoxicillin va acid clavulanic dugc phan
ly hoan toan trong dung dich nuéc & pH sinh Iy. C4 hai thanh phén déu dudc
h&p thu t6t va nhanh khi dung dudng udng. H4p thu AUGMENTIN dat t6i uu
khi ugng thudc vao du bia an.

Néng d6 amoxicillin trong huyét thanh dat dugc khi ding AUGMENTIN
cling tuang tu nhu khi udng amosicillin riéng 1é véi liéu tuong dudng.

Phén b6

Sau khi ding thudc theo dudng finh mach, c6 thé phét hign néng d0 didu tri
clia ¢ amoxicillin v acid clavulanic trong m va dich k&. Nong do diéu tri clia
c& hai chat nay déu dudc fim thdy trong ttii mat, m byng, da, md va md ca.
Néng d6 diéu tri c6 thé dat dugc trong hoat dich, dich phiic mac, mat va ma.
C4 amoxicillin va acid clavulanic d6u khong gén két nhiéu véi protein, cac
nghién ciu cho thdy khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicillin cla
toan bd lugng thubic trong huyét tuong gén két véi protein.

Tit céc nghién cdu trén dong vat, khong c6 bang chiing cho théy hai thanh
phén nay c6 tich Iy tai cd quan trong cd thé.

Gi6ng nhu céc penicillin khac, amoxicillin c6 thé dugc phét hign trong sla
me. Clavulanate cling dugc phét hién trong stfa dudi dang v&t Ngoai nguy
cd bj m&n cAm lién quan dén sy bai tiét nay, chua biét tac dung bét ii nao
i vdi tré b me.

Céc nghién cdu v& kha nang sinh san trén dong vat da cho thdy cd
amoxicillin va acid clavulanic déu thdm qua nhau thai. Tuy nhién, chua phat
hién béing chiing vé tAc hai 1&n kha néng sinh san hoc gay hai ddi véi phdi
thai.

Chuyén hda

Amoxicillin dudc bai tiét mot phén qua nudc tiéu dudi dang acid penicilloic
bét hoat véi lugng tuong duong 10-25% liéu khdi d4u. Trén ngudi, acid
clavulanic dudc chuyén héa chi yéu thanh 2,5-dihydro-4-(2-hydroxyethyl)-
5-ox0-1H-pyrrole-3-carboxylic acid va 1-amino-4-hydroxy-butan-2-one, va
dudc thai trir qua nudc tiéu, phan va cling nhu carbon dioxide trong khi thd
ra.

Théitrit

Cling nhu c4c penicillin khac, amoxicillin thi trit chti yu qua than, trong khi
clavulanate thai tril ¢4 qua than va khdng qua than.

Khodng 60-70% amoxicillin va khoang 40-65% acid clavulanic dugc bai tiét
dudi dang khong déi qua nudc tiéu trong vong 6 gids d4u sau khi ubng liéu
dan vién nén 250/125 mg hogc 500/125 mg.

Diing phéi hdp véi probenecid 1am cham sy théi trit amoxicillin nhung khdng
lam cham sy thdi trif qua th&n clia acid clavulanic (xem Tudng tic).

HANDUNG
24 thang ké tingay san xuat.

BAOQUAN
Béo quan AUGMENTIN trong bao b kin, ndi kh r4o, dudi 30°C.

HUGNG DAN SUDUNG VAXULY

Pha bdt thudc vao nudc trude khi udng.

Tréem

Khi cho tré dudi 2 tudi udng, ¢6 thé dung nudc dé pha loang hdn dich
amoxicillin-clavulanate t6i 2 14n.

DEXATAMTAY TREEM
DOC KY HUGNG DAN SUDUNG TRUGC KHIDUNG
NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOLY KIEN BAC SY

SANXUATBOI
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