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HUONG DAN SU DUNG THUOC

Rx Thuoc nay chi dung theo don thuoc

ALCLAV1.2G
(Thude tiém Co-Amoxiclav BP)
Dé xa tam tay tré em.
DPoc ky huonmg dan sir dung triede khi dung.

THANH PHAN: Mai lo chira:

Hoat cht: Amoxicillin sodium twong duong v4i amoxicillin 1g
Potassium clavulanate twong duong voi clavulanic acid 0,200 g

Ta dirpc: Khong co.

DANG BAO CHE: Thudc bot pha tiém.

CHI PINH

Hon hop amoxiclav duoc chi dinh de diéu tri cac nhiém khuan sau day ¢ nguoi 1on va tré em.
Nhiém khuan ning & tai, mii va c¢6 hong (nhu viém xuong chiim, nhiém khuan quanh amidan,
viém nap thanh quan va viém xoang di keém véi cic dau hiéu va triéu chung toan than nang)

« Dot phat cip tinh cua bénh viém phé quan man tinh (chan doan day du)

« Bénh viém phdi cong dong

* Viém bang quang

» Viém bé than

* Nhiém tring da va mdé mém trong viém mo té bao riéng biét, vét cin cua dong vat, ap xe rang
nang kém véi viém mé té bao lan toa

» Nhiém tring xuong va khép, dac bi¢t la viém tuy xuong

A-A“S:!;‘a.* o ot DR N

« Nhiém tring 6 bung
« Nhiém trung sinh duc nir
bicu tri du phong chong lai bénh nhiém trung lién quan dén tién trinh dai phau & nguoi 16n, nhu __2

1a cac truong hop lién quan dén:

* Duong tiéu hoa

» Khoang xuong chau

« Pau va ¢b

« Phau thuat duong mat.

Can xem xét dé c6 cac chi dan chinh thic vé viéc st dung cac tac nhan khang khuan thich hop.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Li¢u ding

Liéu dung duoc thé hién bang ham luong ctia amoxicillin/acid clavulanic ngoai trir truong hop dé
cap cho timg thanh phan riéng ré.

Liéu lugng cua Co-amoxiclav duge chon loc dé diéu tri nhiém tring ca thé dua trén cac dic tinh
sau: ,

« Céc tac nhan gy bénh va kha niang nhay cam du kién ctia chung doi véi tac nhan khang khuan.

« Cac mirc do nghiém trong va vi tri nhiém tring

« P tudi, can nang va chtrc nang than cua bénh nhan duoc thé hién bén dudi.

Viée su dung cac cac ty 1¢ thay thé khac cua Co-amoxiclav (vi du nhu dung liéq cao hon cua
amoxicillin va/hoac ty 1¢ khac cua amoxicillin va acid clavulanic) nén xem x¢t khi can thiét.

Bot Co-amoxiclav dé pha dung dich tiém hodc tiém truyén voi tong liéu hang ngdy la 3000 mg
amoxicillin va 600 mg acid clavulanic khi ding theo khuyén cio bén dudi. Néu liéu hang ngay
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amoxicillin dugce xem xét yéu cau cao hon, khuyén cao nén pha ché mét cong thirc tiém tinh mach
Co-amoxiclav thay the dé tranh sir dung liéu hang ngay cta acid clavulanic cao khong can thiét.
Thot gian diéu trj can duoc xac dinh tiy sur dap ing ctiia bénh nhan. Mot vai bénh nhiém trung (vi
du nhu viém tiy xwong) doi hoi chu ky diéu tri 1au hon. Diéu tri khong nén vuot qua 14 ngay ma
khéng can kiém tra lai.

Cén xem xét dé hudng dan tai chd vé cac tan s6 thich hop cho liéu amoxicillin/acid clavulanic.
Nguwoi lon va tré em > 40 kg

Diéu tri cic bénh nhiém tring: Co-amoxiclav 1000 mg/200 mg mdi 8 gio0.

Du phong trong phau thut:

Déi vai tién trinh phau thuat trong thoi gian it hon 1 gid, liéu khuyén céo ctia Co-amoxiclav la
1000 mg/200 mg dén 2000 mg/200 mg duoc dua ra tai khoi diém giy mé (liéu 2000 mg/200 mg
c6 thé dat duoc béng cach str dung mot dang tiém tinh mach thay thé cua Co-amoxiclav).

D6i vai tién trinh phau thuat lau hon 1 gio, licu khuyén cao ciia Co-amoxiclav 1a 1000 mg/200 mg
dén 2000 mg/200 mg dugc dua ra tai khoi diém gy mé, 1én dén 3 liéu 1000 mg/200 mg trong 24
gio.

Céc dau hiéu nhiém trung ldm sang ro rét trong phau thuat s& doi hoi mot dot lidu phap tiém tinh
mach binh thuong hoac uéng sau mo.

Tré em <40 kg

Liéu khuyén cdo:

* Tré em tir 3 thang tro 1én: 25 mg/5 mg cho mdi kg moi 8 gio.

« Tré em dudi 3 thang hodc c6 trong lwong dudi 4 kg: 25 mg/5 mg cho mdi kg mdi 12 gio.

Ngwoi lon tuoi

Khoéng can diéu chinh liéu lugng dugc xem la can thiét.

Suy than

Piéu chinh liéu dya vao liéu khuyén cao t6i da ctia amoxicillin.

Khéng can diéu chinh liéu ¢ bénh nhan c6 do thanh thai creatinin (CrCl) 16n hon 30 ml/phut.
Ngueoi lon va trée em > 40 kg

CrCl: 10-30 ml/phut Liéu khoi dau 1a 1000 mg/200 mg, sau dé 500 mg/100 mg hai lan moi
ngay
CrCl < 10 ml/phut Liéu ban dau 1a 1000 mg/200 mg, sau d6 500 mg/100 mg mdi 24 gid

Tham phéan mau Liéu ban dau la 1000 mg/200 mg va tiép theo 500 mg/100 mg mdi 24 gio,
cong voi mot liéu 500 mg/100 mg vao két thic loc mau (khi nong do
trong huyet thanh cua ca hai amoxicillin va acid clavulanic giam xudng)

Tre em < 40 kg
CrCl: 10-30 ml/phat 25 mg/S mg mdi kg cho mdi 12 gio
CrCl < 10 ml/phat 25 mg/5 mg moi kg cho mdi 24 giv

Tham phan mau Tham phan mau 25 mg/5 mg mm kg cho moi 24 gi0, cong voi mot lidu
12,5 mg/2,5 mg mdi kg vao cudi loc mau (khi nong do trong huyét thanh
ctia ca hai amoxicillin va acid clavulanic giam xudng)

Suy gan

Liéu luong dung than trong va theo ddi chirc nang gan déu dan.

Cach dung

Co-amoxiclav dung tiém tinh mach.

Co-amoxiclav ¢6 thé dugc dung bang cach tiém tinh mach chdm trong khodng thoi gian 3-4 phut
truc tiép vao tinh mach hodc qua mot dng nho giot hodc bang cach tiém truyén trong 30-40 phit.
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Co-amoxiclav khong thich hop cho tiém bap.

Tré em dudi 3 thang chi nén dung Co-amoxiclav tiém truyén.

Diéu tri bang Co-amoxiclav co thé khoi dau bang viéc sir dung ché pham dangtiém tinh mach va
két thic voi mot thude dang udng dwoc xem xét phu hop cho tirng bénh nhan.

Dung méi sau day dugc sir dung pha ché dung d]Ch tiém Co-amoxiclav BP.

Chit pha dung dlch Diéu klen bio quan 7 ] W}
| B ] ) Nhiét do phong (25°C) | ~Tu lanh (2°C - 8°C) ‘
- Nude vo khuan 4 gio 8 gio
~Natri clorid 0,9% kl/tﬁtii 4 gio -  8gio )

, Hop chat natri lactat -
(nger s Lactate) 3 glu )
[ Kali clorid va natri clorid 3 gio _, | -

Trén phuong dién vi sinh vat hoc, ngoai trur thao tac mo/pha ché dung dich/pha loang, san pham
nén dugc sir dung ngay lap tirc dé ngan can cac nguy co 6 nhiém vi sinh vat. Néu khong duoc st
dung ngay, thoi gian sir dung va diéu kién bao quan la trach nhiém cua nguoi su dung.

CHONG CHI PINH

- Qua man cam vai cac hoat chat hodc véi bt ky penicillin hodc bat ky ta duoc nao.

- Tién str phan ng qua man nghiém trong tirc thi (vi du nhu sé¢ phan vé) véi mot chét beta-
lactam (vi du nhu mot cephalosporin, carbapenem hay monobactam).

- Tién str vang da/suy gan do amoxicillin/acid clavulanic.

CANH BAO VA THAN TRONG

Trude khi bat dau diéu tri voi amoxicillin/clavulanic acid, diéu tra can than nén duoc thuc hién

lién quan dén cac phan ing qua man cam trudc do véi penicilin, cephalosporin hay cac tic nhan

beta-lactam khac.

Cac phan ng qua man nghiém trong va déi khi gy tr vong (phan vé&) da duoc bao cao & nhiing

bénh nhan diéu tri bang penicillin. Nhung phan ng nay thuong xay ra ¢ nhimg ngudi c6 tién su

qua man véi penicillin va ca nhan di ung. Néu phan (ng di ung xay ra, tri liéu voi

amoxicillin/acid clavulanic nén ngung va liéu phap thay thé thich hop.

Trong truong hop ma bénh nhiém trung duoc chimg minh do sinh vat nhay cam amoxicillin lic

do6 can xem xét dé chuyén doi tir amoxicillin/acid clavulanic thanh amoxicillin trong bang ké don

chinh thtrc.

Dang bao ché nay cua Co-amoxiclav co thé khong thich hop dé sir dung khi ma nguy co cao la
cac tic nhan gy bénh co kha ning khang thudc beta- lactam ma khong qua trung gian beta-

lactamase dé bi wc ché boi acid clavulanic. Khi khong c6 san s6 liéu cu thé vé T > MIC va cac du
licu cho ché pham dang udng dé so sanh gitta 2 dang, ché pham nay (ma khong can thém

amoxicillin) c6 thé khong phu hop cho vige diéu tri S. pneumonia khang penicillin.

Co giat c6 thé xay ra o nhing bénh nhan co chire nang than bi suy yéu hoac dung liéu cao.

Amoxicillin/acid clavulanic can tranh néu nghi ngd viém cac tuyén bach cau vi su xuat hién phat

ban cua bénh so1i, tinh trang nay co lién quan sau khi su dung amoxicillin.

Str dung dong thai allopurinol trong khi diéu tri voi amoxicillin ¢6 thé lam tang kha nang xay ra

cac phan ung di ing da.

Dicu tri kéo dai doi khi co thé dan dén tang sinh qua muc cua cac sinh vat khong nhay cam.

Khi bat dau diéu tri, su xuat hién bénh ban do toan than cé sot két hop véi mun mu cé theé la mot
triéu chimg cép tinh ctia bénh mun mu phat ban toan than (AGEP). Phan ung nay yéu cu ngung
Co-amoxiclav va chdng chi dinh véi bat ky viée sir dung amoxicillin nao ké tiép.

Amoxicillin/acid clavulanic nén dung than trong ¢ nhiing bénh nhan co bang chimg suy gan.
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Truong hop vé gan da dugc bdo cdo chu yéu & nam gioi va bénh nhan Ién tudi va c6 the do diéu
tri kéo dai. Nhing ca nay rat hiém gip o tré em. Trong tat ca cac quan thé, cac dau hiéu va triéu
ching thuong xay ra trong hodc ngay sau khi diéu tri, nhung trong mot sb truong hop co thé
khong rd rang cho dén vai tuan sau khi diéu tri dd cham dut. Nhirng truong hop nay thuong hoi
phuc. Cac ca v& gan c6 thé nang nhung cuc ky hiém, tir vong di c6 bao cao. Nhiing truong hop
nay hau nhu xay ra & nhitng bénh nhan c6 bénh nghiém trong hoac dung dong thoi cac thude duoc
biét c6 kha nang tac dong trén gan.

Viém dai trang do khang sinh da dugc bao cdo voi gan nhu tat ca cac thude khang khuén bao gdm
amoxicillin va co thé dao dong trong mirc do tir nhe dén de doa tinh mang. Vi vy, diéu quan
trong 1a phai xem xét chian doan nay ¢ nhitng bénh nhan c6 biéu hién tiéu chay trong hodc sau khi
ding bat ky thude khang sinh nao. Néu viém dai trang do khang sinh xay ra, Co-amoxiclav nén
ngung ngay lap tic, hoi y kién bac si va khoi xudng mot li¢u phap diéu tri thich hop. Thube
chéng nhu dong chéng chi dinh trong tinh huong nay.

Nén danh gi4 dinh ky cac chiic ning cua hé thong co quan bao gom than, gan va chirc ning tao
méu trong qua trinh diéu tri kéo dai.

Kéo dai thoi gian prothrombin hiém duoc bao cao ¢ bénh nhan dung amoxicillin/acid clavulanic.
Giam sat chat ché nén thuc hién khi cac thude chong dong duoc ké don ddng thoi. Cén thiét didu
chinh liéu cuia thude udng chéng déng mau dé duy tri nong do mong mudn cua thude chong dong
mau.

O nhitng bénh nhén bj suy than, liéu dung nén diéu chinh theo muc do suy giam.

(3 nhitng bénh nhan c6 tinh thé niéu thoat ra trong nudc tiéu giam da quan sat duoc rat hiém, chu
yéu sir dung liéu phap tiém. Khi dung liéu cao amoxicillin dugc khuyén nén duy tri du luong
nudc va luong nudce tiéu dé giam kha nang c6 tinh thé amoxicillin trong nudc. O nhing bénh
nhan c6 ong thong bang quang, nén duy tri kiém tra thuong xuyén viéc tit dng thong.

Trong khi diéu tri voi amoxicillin, xét nghiém enzym glucose oxidase nén dugc su dung bat cur
khi ndo thir nghiém cho su hién dién cta glucose trong nude tiéu vi két qua duong tinh gia co thé
xay ra voi cac phuong phap khong dung enzym.

Su hién dién cta acid clavulanic trong Co-amoxiclav ¢6 thé gay ra su gin két khong dic hiéu véi
IgG va albumin ctia mang té bao hong cau dan dén mot thir nghiém Coombs duong tinh gia.

Di ¢ béo cdo vé két qua xét nghiém duong tinh khi sir dung thir nghiém Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA & bénh nhan dung amoxicillin/acid clavulanic nguoi nay sau do da duoc
phat hién mién nhiém Aspergillus. Phan g chéo voi cac polysaccharid khong c6 Aspergillus va
polyfuranoses bang thir nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA da dugc bao cao.
Do d6, két qua xét nghiém dwong tinh ¢ nhimg bénh nhan dung amoxicillin/acid clavulanic can
duoc dién giai than trong va khang dinh bang cic phuong phap chan doan khac.

San pham thudc nay co chira 62,9 mg (2,7 mmol) natri mdi lo. Can xem xét dung cho cdc bénh
nhan an kiéng c6 kiém soat natri.

San pham thudc nay c6 chia 39,3 mg (1,0 mmol) kali moi lo. Can xem xét dung cho cac bénh
nhén suy giam churc nang than hodc bénh nhan co ché do an udng can kiém soat kali.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit co thai

Nghién ctru dong vat khong cho thiy tac hai truc tiép hoic gian tiép lién quan dén viéc mang thai,
su phat trién phéi thai/bao thai, qua trinh sinh dé hoac phat trién sau sinh. Dir lidu c6 han vé viéc
s dung amoxicillin/acid clavulanic trong khi mang thai ¢ nguoi khong lam tang nguy co di tat
bam sinh. Trong mét nghién ciu duy nhat & phu nit sinh non, v& sém mang bao thai da duoc bao
céo khi diéu tri du phong bang amoxicillin/acid clavulanic ¢o thé do ting nguy co viém rudt hoai
tir & tré so sinh. St dung nén tranh trong thoi ky mang thai, trir khi bac si cho 1a can thiét.

Phu nir cho con bu
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Ca hai chat nay duoc bai tiét vao sira me (hi€u qua cua acid clavulanic trén tré so sinh ba stra me
chua biét). Do do, tiéu chay va nhiém nam cua cac mang nhdy c6 thé ¢6 trén cac tré so sinh b
stta me, dé cho con bu co thé phai ngung thudc. Amoxicillin/acid clavulanic chi nén sir dung
trong qué trinh cho con bi sau khi cac bac si diéu tri dénh g gia lgi ich/nguy co.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua c6 nghién ctru vé anh huong cua thude 1én kha nang lai xe va van hanh may moc. Tuy
nhién, thudc c6 thé gay ra cac tac dung khong mong muo6n nhu phan ng dj tng, budn ngu, co
giat co thé anh huong dén kha nang lai xe va van hanh may moc.

TUONG TAC THUOC

Thuéc chéng dong dwong uong

Thubc uéng chong dong va thude khang sinh penicilin da dugc str dung rong rai trong thuc té ma
khong c6 bdo cao ve tuong tac. Tuy nhién, trong céac tai liéu ¢6 nhitng truong hop ting ty 1¢ chuan
hoa quoc té & cac bénh nhan duy tri trén Acenocoumarol hodc warfarin va dugc ké dorn VoI
amoxicillin. Néu dung dong thoi 1a can thiét, thoi gian prothrombin hodc ty I¢ chuan hoa quoc té
can dugc theo doi can than véi vige bo sung hodc giam liéu amoxicillin. Hon nira, diéu chinh lidu

s thude ubng chéng dong méau co thé can thiét. N
Methotrexat ;
Penicillin c6 thé lam giam bai tiét ciia methotrexat gay ra su gia tang kha nang doc tinh. r
Probenecid )
Dung dong thoi probenecid khong dugc khuycn cdo. Probenecid lam giam bai tiét amoxicilin & -
ong than. Dung dong thoi probenecid ¢ thé dan dén ting va kéo dai nong do trong mau cua -
amoxicillin chir khong phai cua acid clavulanic.
TAC DUNG KHONG MONG MUON
Cac bao cao nhiéu nhat vé phan g ¢6 hai cta thude (ADR) 1a tiéu chay, budn nén va 6i mua.
Céc ADRs co nguon goc tur cdc nghién ctru lam sang va khao sat sau hdu mai véi amoxicillin/acid
clavulanic, dugc sap xep theo Phan loai Hé thong Co quan MedDRA dugc liét ké dudi day.
Céc thuat ngir sau day da duoc s dung dé phan loai su xuit hién cua cac tac dung khong mong
muon.
Rét pho bién (> 1/10); Phd bién (> 1/100 dén < 1/10); Khong pho bién (= 1/1.000 dén < 1/100);
Hiém gip (= 1/10.000 dén < 1/1.000); Réat hiém (< 1/10.000); Khong biét dén (khong thé duoc
udce tinh tir dir liéu ¢6 san).

o~

Nhiém tring va nhiém ky sinh tring

Nhiém Candida niém mac Pho bién

Tang sinh qua muc cua céc sinh vat khong nhay cam Khéng biét dén
Miu - bach huyét

Giam bach cau co hoi phuc (bao gom giam bach cau trung tinh) | Hiém gap

Giam tiéu cau Hiém gap

Mt bach cau hat ¢6 hoi phuc Khong biét dén
Thiéu mau tan huyét Khong biét dén
Kéo dai thoi gian chay mau va thoi gian prothrombin Khong biét dén

R6i loan hé mién dich
Pha mach than kinh Khong biét dén
Sbc phan vé Khéng biét dén
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Bénh huyét thanh

Khéng biét dén

Viém mach mau quéa man

Khong biét dén

Réi loan hé than kinh

Choéng mit Khéng pho bién
Pau dau Khong phé bién
Co giat Khéng biét dén
R6i loan mach mau

Viém tac tinh mach ' Hiém gap

R6i loan tiéu héa

Tiéu chay Pho bién

Budn ndn Khéng phd bién
Nén Khong pho bién
Kho tiéu Khéng pho bién
Viém dai trang do khang sinh 2 Khéng pho bién
Roi loan gan mat

Tang AST va/hodc ALT 3 Khéng phd bién
Viém gan * Khéng biét dén
U mat vang da * Khong biét dén
R6i loan da va mé duéi da 3

Phat ban da Khéng pho bién
Ngtra Khong pho bién
M¢ day Khéng phé bién
Hong ban da dang Hiém gap

Hoi chung Stevens-Johnson Khong biét dén
Hoai tir thuong bi nhiém déc Khéng biét dén
Viém da troc vay Khéng biét dén
Mun mu phat ban toan than cip (AGEP) Khéng biét dén

Roi loan thén va tiét ni¢u

Viém than ké

Khong biét dén

Tinh thé nié¢u

Khéng biét dén

' Tai cho tiém
2 Bao goém viém dai trang gia mac va viém dai trang xuat huyét

> Mot su gia tang vua phai cua AST va/hodc ALT da duoc ghi nhian ¢ nhirng bénh nhan diéu tri
bang thudc khéng sinh ho beta-lactam, nhung y nghia cua nhimg phat hi¢n nay la khong ro.

4 Nhirng truong hop nay da dugc ghi nhan voi penicillin va cephalospoun khac

5 Néu bat ky phan tig viém da qua man xay ra, nén ngung thude

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Triéu chirng va diu hiéu ciia qud liéu

Cac triéu chung tiéu hoa va su 101 loan can bang, chat dich va chét dién giai co thé thay rd. Tinh

thé amoxicillin niéu, trong mot s6 truong hop dan dén suy than, da dugc quan sat thay

/U’LM/
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Co giat ¢ thé xay ra & nhirng bénh nhan ¢o cchue nang than bi suy yéu hoac dung liéu cao.
Amoxicillin da dugc bao cio két tua trong ong thong bang quang, chii yéu sau khi tiém tinh mach
liéu cao. Phai duy tri kiém tra thuong xuyén ong thong.

Diéu tri nhiém djc

Triéu chimg dudng ti¢u hoa c6 thé duoc dicu tri theo tricu ching, chi ¥ can bang nude/dién giai.
Amoxicillin/acid clavulanic ¢6 thé loai bo khoi hé tuan hoan béng tham tach méu.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom duge 1y: Su két hop cua penicillin, bao gdm céc chét trc ché beta-lactamase

Ma ATC: JO1CRO02

Co ché tic dung

Amoxicillin 1a mot penicillin ban tong hop (khang sinh beta-lactam) trc ché mot hoac nhiéu
enzym (thuong dudi dang cac protein gan két penicilin, PBPs) trong qua trinh sinh tong hop
peptidoglycan vi khuén, dé6 1a mot thanh phan khong thé thiéu trong cau trac vach té bao vi khuén.
Uc ché tong hop peptidoglycan dan dén su suy yéu cua thanh té bao, ké tiép thuong 1a su ly giai
té bao va chét.

Amoxicillin dé bi phan huy boi beta-lactamase cua cac vi khuan d& khang, vi vay phd khang
khuan cua amoxicillin khong bao goém cac sinh vat san sinh cac enzym nay.

Acid clavulanic 1a mot beta-lactam c6 céu trac gan giong véi cac penicillin. N6 bat hoat mét sé
enzym beta-lactamase do d6 ngan can su mat hoat tinh cua amoxicillin. Acid clavulanic dung
riéng khong sinh ra tic dung khang khuan hiru ich vé mat 1am sang.

Moi quan hé PK/PD

Thoi gian trén mirc nong dé e ché téi thiéu (T > MIC) duge xem 1a yéu té quyét dinh quan trong
hi¢u qua cua amoxicillin.

Co ché dé khdang

Hai co ché dé khang chinh déi véi amoxicillin/acid clavulanic 1a:

- Mt hoat tinh do beta-lactamase cua vi khuan khong bi uc ché bai acid clavulanic, bao gém ca
16p B, CvaD.

- Su bién dbi ctia cac PBP lam giam 4i luc cac chat khang khuan ddi véi protein.

Kha nang chéng thim nude cua vi khuan hodc cic co ché bom thai ¢6 thé gay ra hodc gop phan
tao su dé khang cua vi khuan, dic biét 1a o cac vi khuan Gram am.

Diém phan gioi (diém bat dau c6 thay dm)

Diém phan gioi MIC (nong dd we ché tdi thiéu) dbi vai amoxicillin/acid clavulanic do Uy ban
Chau Au vé thir nghiém tinh nhay cam khang khuan (EUCAST)

Murc nhay cam (pg/ml)
Vi sinh vat

Dé nhay cam Trung binh Dé khang
Haemophilus influenzae’ <1 - > ]
Moraxella catarrhalis’ <1 - > ]
Staphylococcus aureus * <2 - >2
Coagulase-negative staphylococci * <0.25 >0.25
Enterococcus’ <4 8 > 8
Streptococcus A, B, C, G° <0.25 - >0.25
Streptococcus pneumoniae’ <0.5 1-2 >2
Enterobacteriaceae' - - > 8
7/11
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Vi khuan ky khi Gram am ' <4 8 > 8
Vi khuan ky khi Gram duong <4 8 >3
Diém phan gi¢i khong cé chung vi <2 4-8 >8

khuén lién quan'

' Cac gia tri dugc dé cap cho n6ng dd amoxicillin. B6i voi muc dich thu nghi¢m tinh nhay cam,
nong do cua acid clavulanic 1a ¢6 dinh ¢ mirc 2 mg/1.

? Cac gia tri dugc bao cao cho nong do Oxacillin.

3 Cac gid tri phan giol trong bang dua trén diém phan giGi cua Ampicillin.

4 Piém phan gisi dé khang R > 8 mg/l dam bao rang tat ca cac thé phan 1ap vé6i co ché dé khang
dugc bao cio co stre dé khang.

3 Cac gia tri phan gioi trong bang dua trén diém phan gi6i cua benzylpenicillin

Tinh pho bién cia su dé khing c¢6 thé thay doi tuy theo dia 1y va thoi gian doi véi céc chung vi
khuin chon loc va thong tin timg vung vé muc dé khang mong muon dic biét khi diéu tri cac
bénh nhiém tring nghiém trong. Khi can thiét, chuyén gia tu van can phai tim hiéu tinh lan rong

N cua su dé khang tai khu vuc ma tinh thiét thuc cua thude mang lai it nhat trong mat sd bénh nhiém
trung con dang tranh cai.

Chiing vi khuin nhay cam thuong gip

Vi sinh vit hiéu khi Gram-dwong
Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis
Staphylococcus aureus (nhay cam - methicillin)£
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae’
Streptococcus pyogenes va other beta-haemolytic streptococci
Nhom Streptococcus viridans
Vi sinh vt hiéu khi Gram-am
Actinobacillus actinomycetemcomitans
Capnocytophaga spp.
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae®
houdd Moraxella catarrhalis
Neisseria gonorrhoeae§
Pasteurella multocida
Vi sinh vat ky khi
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Loai c6 thé ¢6 van dé trong cac dé khang co6 sian

Vi sinh vit hiéu khi Gram-dwong
Enterococcus faecium $

Vi sinh vat hiéu khi Gram-am
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis
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Proteus vulgaris
Sinh vit von da dé khang

Vi sinh vit hiéu khi Gram-am
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii
Enterobacter sp.

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp.

Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia
Vi sinh vat khdac

Chlamydia trachomatis
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti

Mycoplasma pneumoniae

$ Nhay cam bam sinh trung binh trong truong hop khong cé sin co ché dé khang.

£ Tat ca staphylococci khang methicillin déu khang voi amoxicillin/acid clavulanic.

§ Tét ca cac chung khang v6i amoxicillin ma khéng qua trung gian beta-lactamase déu dé khang
vo1 amoxicillin/acid clavulanic.

' Hon hop ctia amoxicillin/clavulanic acid ¢6 thé khéng phu hop cho viée diéu tri Streptococcus
pneumoniae dé khéng véi penicillin.

? Chung c6 tinh nhay cam giam da duoc béo cdo & mot sd qudc gia trong EU véi tan s6 cao hon
10%.

PAC TINH DUQC PONG HOC

Hap thu

Céc két qua nghién ctru dugc dong hoc trong d6 amoxicillin/clavulanic acid dugc dung cho nhom
cac tinh nguyén vién khoe manh véi lidu 500 mg/100 mg hodc 1000 mg/200 mg xem nhu la tiém
tinh mach liéu bolus duoc trinh bay dudi day.

Céc thong s6 duge dong hoc trung binh (+ SD) - Tiém tinh mach liéu bolus

Amoxicillin
Lidu Aling Liéu luong Nong d6 dinh trung | T (gio) AQC Thl'J hOl trong
binh trong huyct (gio.mg/l) | nudce ticu (%,
thanh (pg/ml) 0-6 giv)
AMX/CA 500 | 500 mg 32,2 1,07 25,5 66,5
mg/100 mg
AMX/CA 1000 | 1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4
mg/200 mg
Acid clavulanic
AMX/CA 500 | 100 mg 10,5 1,12 9.2 46,0
mg/100 mg
AMX/CA 1000 | 200 mg 28,5 0,9 27,9 63,8
mg/200 mg

AMX — amoxicillin, CA — acid clavulanic
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Phéin bo

Khoang 25% tong s6 acid clavulanic va 18% tong amoxicillin trong huyét tuong két hop voi
plotem Thé tich phan phdi biéu kién khoang 0,3-0,4 1/kg dbi v6i amoxicillin va khoang 0,2 I/kg
d6i vai acid clavulanic.

Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicillin va acid clavulanic da duoc tim thiy trong tai mat, mo
bung, da, m&, moé co, hoat dich va dich mang bung, mat va mu. Amoxicillin khong phéan b6 du
vao dich ndo tuy.

Tu nghlen cuu tren dong vat khong ¢ bang ching vé su ton tai dang ké trong mo cac dan xuat
ctia thude co ngudn goc tir mot trong hai thanh phan da cho. Am0x1c1llm giong nhu hau hét cic
khang sinh penicilin, ¢6 thé duoc phat hién trong sita me. Lugng vét cua acid clavulanic ciing co
thé dugc phat hién trong sita me.

Chuyén héa

Amoxicillin duoc bai tiét mot phan trong nudce tiéu dudi dang acid penicilloic khéng hoat dong
voi 6 luong tuong duong lén dén 10%-25% lidu ban dau. Acid clavulanic dugc chuyén héa nhiéu
noi trong con ngudi va dao thai trong nude tiéu va phan va nhu carbon dioxid trong khi tho ra.
Thdi trir

Céc dudng thai trir chinh ciia amoxicillin 1a qua than, trong khi ddi véi acid clavulanic do ca hai
co ché qua than va khong qua than.

Amoxicillin/acid clavulanic ¢6 thoi gian ban hiy trung binh khoang 1 gid va téng do thanh thai
trung binh khoang 25 1/gi¢ ¢ nguoi khoe manh. Khoang 60%-70% amoxicillin va khoang 40%-
65% acid clavulanic dugc bai tiét trong nudc tiéu dang khong ddi trong 6 gio dau tién sau khi
dung lidu 500 mg/100 mg hodc 1000 mg/200 mg tiém tinh mach bolus duy nhét. Nhiéu nghién
ctru khac da tim thay luong bai tiét trong nude tiéu la 50%-85% déi véi amoxicillin va gitta 27%-
60% ddi v6i acid clavulanic trong mot chu ky 24 gio. Truong hop cia acid clavulanic, s lugng
16n nhét cta thudc duoc bai tiét trong 2 gio dau tién sau khi sir dung.

Dung dong thoi probenecid lam cham bai tiét amoxicillin nhung khong lam cham bai tiét qua than
cua acid clavulanic.

Dé tuéi

Thoi gian ban thai cua amoxicillin tuong duong nhau dbi voi tré em trong do tudi khoang 3 thang
dén 2 nam, tre 16n hon va ngudi 1on. Déi véi bénh nhi rat nho (ké ca tré so sinh bi sinh non) trong
tudn dau tién cia cudc séng khoang thoi gian dung thude khéng nén vuot qua hai lan méi ngay do
duong dao thai qua than chua hoan thién. O bénh nhan cao tudi c6 nhiéu kha nang bi suy chirc
nang than hon, can than trong trong viéc lya chon lidu va co thé hiru ich khi theo ddi chirc ning
than.

Suy thin

Téng d6 thanh thai trong huyet thanh ctia amoxicillin/acid clavulanic giam mot ty 1€ tuong ung
voi viée giam chure nang than. Giam do thanh thai thudc dugce thong bao ddi vai amoxicillin nhiéu
hon cho acid clavulanic, khi mot ty 1& cao hon cua amoxicillin dao thai qua duong than. Do do
lidu dung trong suy than phai ngan ngura sy tich tu qua muc cua amoxicillin trong khi van duy tri
du lugng acid clavulanic.

Suy gan

Bénh nhéan suy gan nén duoc dinh liéu mot cach than trong va theo ddi chic nang gan déu dan.
QUY CACH PONG GOI: Hop 1 lo thude bot pha tiém va | dng nude cit pha tiém.

PIEU KIEN BAO QUAN: Bao quan noi kho mat, du¢i 30°C. Tranh anh sang.

HAN DUNG: 24 thing ké tir ngay san Xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: BP 2016.
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