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3- TOA HUONG DAN DUNG THUOC

** AUCLANITYL 875/125mg
Vién nén dai bao phim
1/- Thanh phin: Cong thirc cho 1 vién nén dai bao phim
Amoxicilin 875 mg
(Twong duong amoxicilin trihydrat compacted) 1.004,5 mg
(Bl ham lugng) 1.077 mg
Acid clavulanic 125 mg
(Twong duong potassium clavulanate/ avicel) 297,5 mg
(Bl ham luong) 3327 mg

Té dugce: Colloidal silicon dioxide, Magnesi stearat, Croscarmellose sodium,
L — HPC, Polyplasdone XL 10, Microcrystalline cellulose, Sepifilm
LP, Methylen clorid, Isopropanol alcohol vira du 1 vién.
2/-  Chi dinh:

Thude duge chi dinh cho céc nhiém khuén do céc vi khudn nhay cam trong cac truong hop
sau:

- Nhiém khuin ning dudmg ho hép trén: viém amidan, viém Xoang, viém tai gifra d3 dugc

diéu trj bing cac khang sinh thong thuong nhung khong giam. [

- Nhiém khuén duémg hé hdp dudi boi céc ching H.influenzae va Branhamella catarrbalis -

san sinh beta — lactamase: viém phé quan cdp va dot cdp ctia viém phé quan man, viém phéi

mic phai & cong dong.

- Nhiém khuén niing dudng tiét niéu boi cac chung E. coli, Klebsiella va Enterobacter sin

sinh: viém bang quang, viém niéu dao, viém bé than.

- Nhiém khuén da va mé mém: myn nhot, 4p xe, nhi#m khuén vét thuong.

- Nhiém khuin xwong va khép: viém tay Xuong.

3/- Chong chi dinh:

Quéa mAn védi bt ky thanh phin nao ctia thube.

Tién sir vang da hodc rdi loan chirc ning gan do diing amoxicilin, acid clavulanic. .

Dj img véi nhom beta — lactam (cac penicilin va cephalosporin). 'g/
4/- Thin trong:

Nén hoi k¥ nhimg gi lién quan dén tién sir phan img qua mén véi penicilin, cephalosporin
hodc céc beta-lactam khac trude khi khéi ddu didu tri véi amoxicilin/acid clavulanic (xem muc chéng
chi dinh va téc dung khong mong mubn).

Pi ¢6 béo cdo vé cac phan (mg qué mén niing va ddi khi gy tir vong (dang phan v¢) & nhimg
bénh nhin diéu tri bing penicilin. Céc phan img nay thudémg xay ra hon & nhimg bénh nhén c6 tién sir
qua mén véi penicilin va & nhimg ngudi b di tmg. Néu phan (mg di img xay ra, phai ngimg diéu tri
bing amoxicilin/acid clavulanic va ¢é liéu phép thay thé thich hop.

Trong trudmg hop nhiém tring duge chimg minh 1 do mét vi khuén nhay cam véi amoxicilin,
cin phai xem xét dé chuyén doi tir amoxicilin/acid clavulanic sang sir dung amoxicilin theo hudng
din chinh thiec.

Thudc nay khong phit hop ding cho bénh nhin c6 nguy co cao giam nhay cam hoac khang
v6i khéng sinh beta-lactam ma khong qua trung gian beta-lactamase dé bj irc ché bai acid clavulanic.
Khéng nén sir dung dé diéu tri S. pneumoniae khang penicilin.

Chimg co giét c6 thé xay ra & nhimg bénh nhan bj suy giam chirc ning thin hodc dang sir
dung liéu cao (xem muc tac dung khong mong mudn).

Nén tranh sir dung thudc néu nghi ngd ting bach ciu don nhin nhiém khuén do su xudt hién
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cua ban dang soi lién quan dén tinh trang nay sau khi ding amoxicilin,

Sir dung ddng théi allopurinol trong khi diéu tri véi amoxicilin ¢6 thé ting kha néng phan (mg
di img da.

Sir dung kéo dai d6i khi c6 thé gy tang sinh cac vi khuin khong nhay cam.

Khi bét diu diéu tri néu xuét hién sbt phat ban kém mun mu trén di¢n rong co thé 1a triéu
chimg ctia ngoai ban viém mu toan than cép tinh (AGEP) (xem muc tac dung khéng mong mudn).
Phén img nay doi hoi phai ngung ngay AUCLANITYL va chéng chi dinh sir dung tiép amoxicilin.

Thude nén duge sir dung thén trong & nhimg bénh nhan cé déu hiéu suy gan (xem cach ding
va liéu lugng).

Bién c¢b & gan dd duge bdo cdo chi yéu & nam gidi va bénh nhén cao tudi va khi diéu trj kéo
dai. Nhimg bién c6 nay rat hiém gip & tré em. Déau hiéu va triéu chimg thuong xay ra trong hoéc sau
khi diéu trj nhung trong mét vai truomg hop c6 thé khéng rd rang cho dén khi da chim dirt diéu tri vai
tudn. T4t ca nhimg triéu chimg nay thong thudng sé hdi phuc. Bién ¢é & gan c6 thé nghiém trong va
trong trudmg hop hiém gip c6 thé din dén tir vong da duoc bao cdo. Nhimg diéu nay gin nhu ludn
xdy ra & nhimg bénh nhén c6 bénh nghiém trong hodc dang dung déng théi véi thube c6 kha ning tac
dong dén gan (xem muc tac dung khéng mong muén).

Viém dai trang gia mac da dugc bdo cdo khi dung khang sinh va véi mire dé nghiém trong tir
nhe dén de doa tinh mang (xem muc tic dung khéng mong muén). Do d6, cén nhic chin doén nay rét
quan trong & nhimg bénh nhén xuét hién tiéu chay trong hojc sau khi diing bét ky loai thudc khang
sinh nao. Nén khi viém dai trang xdy ra ma c6 lién quan dén khang sinh, nén ngimg diéu tri ngay lap
tirc, bénh nhén cin hoi y kién Béc si dé ¢6 phuong phap diéu tri thich hop. Chong chi dinh céc thudc
chong nhu déng trong tinh hudng nay.

Phai dinh ky kiém tra chi s6 huyét hoc, chitc ning gan, than trong sudt qua trinh diéu tri.

Di ¢6 béo céo vé su kéo dai bit thuong théi gian prothrombin (INR ting) nhung hiém &
nhimg bénh nhéin diung AUCLANITYL va cic thudc chong déng mau ding duomg udng. Nén theo
déi thich hop khi céc thude chéng déng mau duge ké toa dong thai. C6 thé cén diéu chinh lidu cac
thude chéng dong mau dung duong udng dé duy tri mirc dd chdng dong mong mudn (xem muc tuong
tac thude va tac dung khéng mong mudn).

Nén diéu chinh giam liu & bénh nhan suy thin (xem muc cach ding va liéu lugng).

D quan sat thdy tinh thé niéu & nhimg bénh nhén giam bai tiét nude tidu nhung rit hiém, chu
yéu gip khi bénh nhin dung dudng tiém truyén. Nén khuyén bénh nhén duy tri du lugng nuée dia
vao va luong nude tiéu dao thai trong thoi gian ding amoxicilin lidu cao dé 1am giam kha ning xuét
hién tinh thé amoxicilin niéu. O nhimg bénh nhén c6 théng 6ng bang quang, nén duy tri kiém tra
thudmg xuyén tranh tit 6ng (xem muc qua liéu).

Trong thoi gian diéu tri véi amoxicillin, bién phdp enzymatic glucose oxidase nén duge sir
dung bét cir khi nao thir nghiém tim sy hién dién clia glucose trong nude tiéu vi két qua duong tinh
gid co thé xay ra voi cac phuong phép non-enzymatic.

Sy hién dién cia Acid clavulanic trong thudc c6 thé gdy gin két khong dic higu cua IgG va
albumin béi c4c mang té bao hong ciu din dén test Coombs duong tinh gia.

Pa c6 bao cdo vé két qua xét nghiém duong tinh khi thyuc hién test Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA & nhimg bénh nhén sir dung amoxicilin/acid clavulanic c6 phat hién mién
nhiém Aspergillus. D3 ¢6 bdo cdo vé phan img gifta polysaccharides non-Aspergillus va
polyfuranoses vdi test Aspergillus EIA, do do, két qua xét nghiém dwong tinh & nhimg bénh nhén
dang sir dung AUCLANITYL nén dugc xem xét mdt cach than trong va xéc dinh lai bing phuong
phap phén tich khac.
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5/ -

6/ -

7 -

Twong tic thude:

- Thubc 6 thé gay kéo dai thi gian chiy mau va dong mau. Vi vy can phai cén than déi
véi nhitmg ngudi bénh dang diéu tri bang thube chdng dong mau (warfarin).

- Nifedipin lam tang hép thu amoxicilin.

- Bénh nhén ting acid uric mau khi dung alopurinol ciing véi amoxicilin s& lam ting kha
ning phat ban cua amoxicilin.

- (6 thé c6 sy ddi khang giira chét di¢t khun amoxicilin va cdc chit kim khuén nhur acid
fusidic, cloramphenicol, tetracyclin.

- Thube c6 thé lam giam hiéu qua thudc tranh thai uéng, do d6 cén phai bao truée cho
ngudi bénh.

- Amoxicilin ¢6 thé 1am giam sir bai tiét clia methotrexat, gy ting déc tinh trén dudmg tiéu
hoa va hé tao mau.

- Diing dong thoi probenecid lam giam sy bai tiét amoxicilin & éng than, lam ting ndng dé
amoxicilin trong mau.

Sir dung cho phu nir ¢ thai va cho con ba:

- Tranh sir dung thudc cho ngudi mang thai nhét 12 trong 3 théng dau, trir treomg hop cin
thiét do thay thude chi dinh.

- Trong thoi k¥ cho con bu ¢6 thé ding ché phdm. Thubc khong gdy hai cho tré dang b me
trir khi c6 nguy co bi mn cam do ¢6 mot lwgng rat nho thude trong sira.

Tic dung khéng mong mudn:

Céc phan img c6 hai ciia thubc thudng gip nhét (ADRs) 1 tiéu chay, budn ndn va nén.

Céc ADRs xuit phat tir cdc nghién ciru 1am sang va theo doi hau mai, duoc sip xép theo hé

théng MedDRA Organ Class liét ké dudi day.

Quy uére dudi diy dugce sir dung dé phén loai tin suit:

Rt phd bién > 1/10

Ph bién >1/100 va< 1/10

Khong phd bién > 1/1000 va < 1/100

Hiém gip > 1/10.000 va < 1/1000

Rét hiém gip <1/10.000

Chura biét (khong thé udc tinh tir dir lidu 6 sin)

Nhiém khuén va nhiém ki sinh tring

Phé bién: Nhiém nim candida trén da va niém mac.

Chura biét: Phat trién qua mirc cdc sinh vat khéng nhay cam.

Réi loan hé méu va bach huyét

Hiém: Giam bach cdu ¢6 hdi phuc (ké ca giam bach céu trung tinh) va giam tiéu cau.

Chua biét: Mt bach cdu hat ¢6 hoi phyc va thiéu mau tan mau. Kéo dai théi gian chay mau

va thoi gian prothrombin (xem thén trong).

Réi loan hé mién dich (xem chdng chi dinh va than trong)
Chua biét: Phii mach thin kinh, séc phan vé, hoi chimg giéng bénh huyét thanh, viém mach

qué mén.

Roi logn h¢ thin kinh
Khéng phd bién: Chéng mit, dau diu.
Chua biét: Co gidt (xem thén trong) va chimg ting dong c6 thé hoi phuc. Viém mang ndo vo

khuén.

Réi loan dwdng tidu héa
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Rit phd bién: Tiéu chay.
Phé bién: Budn ndn (thuémg gén lién véi lidu cao. Néu cac phan tmg tiéu hoa biéu hién rd thi
¢6 thé giam triéu chimg bing cach uéng AUCLANITYL véo ddu bira an). Non.
Khéng phé bién: Kho tiéu.
Chura biét: Viém dai trang do khéng sinh (gdm viém dai trang gia mac va viém dai trang xuét
huyét (xem thén trong). Ludi long den.
Réi loan gan mit
Khong phé bién: Da ghi nhén ting vira phai AST va/hodic ALT & nhimg bénh nhén diéu trj
v6i khéng sinh nhém beta-lactam, nhung chwra biét ¥ nghia ciia nhimg phat hién nay.
Chua biét: Viém gan va vang da &r mét. Nhimg bién c6 nay da duoc ghi nhan khi sir dung céc
penicilin va cephalosporin khéc (xem thén trong).
Réi loan da va mé duéi da (Nén ngimg didu trj néu c6 bat ky phan img viém da qua min
nao xay ra (xem than trong)).
Khéng phd bién: Ban da, ngira, may day.
Hiém: Ban do da hinh.
Chua biét: Hoi chimg Stevens-Johson, hoai tir thuong bi nhiém ddc, viém da béng nuéce bong
vAy va ngoai ban viém mi toan than céip tinh (AGEP) (xem thén trong).
Roi loan thin v tiét niéu.
Chua biét: Viém than k&, tinh thé niéu (xem qua liédu).
Théng bao cho Béc s§ nhimg téc dung khéng mong mudn giip phai khi sir dung thude.
8/- Tic dong cia thude khi ldi xe v vin hanh miy méc:
Thubc c6 thé gy nhirc diu, mét méi, chéng mit, co giat, mat ngi nén thén trong khi ding cho
nguoi dang lai xe va van hanh may moc.
9/-  Cich dung va liéu lwgng: Thude niy chi diing theo don ciia Bac s.
Cach dung:
- Ubng vao lic bat dau an.
- Diéu tri khéng duge vugt qua 14 ngay ma khéng kham lai.
Liéu ding: tinh theo ham lugng Amoxicilin ¢6 trong thude.
Ngudi 1én va tré em tir 40kg trd 1én:

Uébng 1 vién (875/125 mg)/l4n, cach 12 gid/lin. ,\/
Ngudi cao tudi: Khong cin didu chinh lidu trir khi dd thanh thai creatinin < 30 ml/phit. A
Suy thén:

D6 thanh thai creatinin:

+ > 30 ml/phit: khong cén diéu chinh lieu.

+ <30 ml/phut: dang bao ché khdng thich hgp cho bénh nhén nay vi phai diéu chinh liéu.
10/- Qui liéu va xir tri:

Trig¢u chimg: Ding qua lidu, thude it gy ra tai bién, vi duge dung nap tét ngay ca & liéu cao.
Tuy nhién néi chung nhimg phan tmg cip xay ra phy thugc vao tinh trang qua mén cua timg cé thé.
Nguy co chéc chén 14 ting kali huyét khi ding lidu rit cao vi acid clavulanic duge ding duéi dang
muoi kali. Réi loan da day — rudt va ri loan chuyén héa nuéc dién gidi cling c6 thé xay ra. C6 thé
giip suy than hodc co gidt (¢ ngudi suy thian hodc dung liéu cao).

Xir tri: C6 thé ding phuong phép thim phén mau dé loai thude ra khoi tudn hoan. Diéu trj rdi
loan tiéu hoa va chi y diéu chinh thing bing nudéc — dién giai.
11/ - Cac dac tinh dwge lue hoc:

Amoxicilin 1a khéng sinh ban tong hop thude ho beta — lactam c6 phé diét khudn rong doi véi
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nhiéu vi khudn gram duong va gram &m do wc ché tong hgp véch té bao vi khudn. Nhung vi
amoxicilin rét d& bj phan hiy béi beta — lactamase, do d6 khéng c6 tac dung dbi véi nhimg ching
vi khuéin san sinh ra cdc enzym nay (nhiéu ching Enterobacteriaceae va Haemophilus influenzae).

Acid clavulanic do su 1én men cua Streptomyces clavuligerus, c6 céu tric beta — lactam ghn
gibng véi penicilin, c6 kha ning trc ché beta — lactamase do phin 16m céc vi khudn gram 4m va
Staphylococcus sinh ra. Diic biét né ¢ tac dung \rc ché manh céc beta — lactamase truyén qua
plasmid gy khang cac penicilin va cac cephalosporin. Ban thin acid clavulanic ¢6 tac dung khang
khuén rét yéu.

Acid clavulanic gitip cho amoxicilin khong bi beta — lactamase pha huy, dong thi mé rong
thém phd khéng khuén ciia amoxicilin mét cach hiéu qua déi voi nhidu vi khuén théng thuomg da
khang lai amoxicilin, khéng cac penicilin khac va cac cephalosporin.

12/ - Cic dic tinh duge dong hoc:

Amoxicilin va acid clavulanic déu hép thu d& dang qua duong ubng. Nong do 2 chét nay
trong huyét thanh dat t6i da sau 1 — 2 gi¢r ubng thubc. Vai lidu 500mg s& c6 8 — 9pg/ml amoxicilin
va khoang 3pg/ml acid clavulanic trong huyét thanh. Sau 1 gi& ubng 20mg/kg amoxicilin + Smg/kg
acid clavulanic, s& c6 trung binh 8,7ug/ml amoxicilin va 3pug/ml acid clavulanic trong huyét thanh.
Syt hép thu cua thube khéng bi anh huéng bai thirc &n va tét nhét la uéng ngay trude bira in. .

Kha dung sinh hoc dudmg udng ctia amoxicilin 12 90% va cua acid clavulanic 1a 75%.
doi sinh hoe clia amoxicilin trong huyét thanh 1 - 2 gi&r va ciia acid clavulanic 12 khoang 1 gis

55 — 70% amoxicilin va 30 — 40% acid clavulanic dugc thai qua nudce tidu dudi dan;
dong. Probenecid kéo dai thoi gian ddo thai ciia amoxicilin nhung khéng anh huong dén sy dfo thai
cua acid clavulanic.

13/- Quy cach déng géi: Hop 02 vi x 10 vién nén dai bao phim.
Hop 06 vi x 10 vién nén dai bao phim.
Hgp 02 vi x 07 vién nén dai bao phim.
14/- Diéu kién bio quin: Dé noi khé, trénh 4nh sang. Nhiét dé duai 30°C.
15/- Han diing: 36 thang ké tir ngay san xuit.
16/ - Lui khuyén cdo: Thube bin theo don.
Dé xa tim tay tré em.
DPoc ki hwémg din sir dung trwde khi diung.
Néu cin thém théng ﬁn. xin hoi y kién Bic sy
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