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Each film coated tablet contains:
Amoxicillin Trihydrate BP equivalent
to Amoxicillin 875 mg and 125 mg

clavulanic acid as the potassium salt.

Indications, dosage and administration, contra-
Indicatlons, precuutions, side effect and other
informations: See inside packing insert

 

 

Storage: Store in below 30°C, avoid humidity,

KEEP OUT OF THE REACH OF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT LEAFLET

CAREFULLY BEFORE USE

 

Fleming is a trademark of:
RiMEOREICH plc

08120104015 39, Royal Parade, Kew Gardens,
Surrey TW9 3QD, England  
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Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nêu cán thêm thông tín xin hỏi ý kiên của bác sĩ.

ELEMING
(Viên nén bao phim amoxicillin trihydrat và kali clavulanat)

THANH PHAN
Mỗi viên nén bao phim chứa Amoxicillin Trihydrat BP tuong duong véi Amoxicillin
875mg va Kali clavulanat BP tuong duong voi acid clavulanic 125mg
Ta duoc: Cellulose vi tinh thé, Croscarmellose kali, Bot talc tinh khiết, Magiê stearat,

Hydroxypropylmethyl cellulose E-15, Ethyl cellulose, Hỗn dịch titan dioxid (Opaspray
KI-7000), Propylen glycol, Methylen chlorid.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC
Sự đề kháng với nhiều kháng sinh do các enzym của vi khuẩn phá huỷ kháng sinh trước
khi kháng sinh tác động lên mầm bệnh. Clavulanat trong Fleming chặn trước cơ chế bảo
vệ này bằng cách ngăn chặn enzyme beta-lactamase, do đó vi khuẩn trở lại nhạy cảm với
tác dụng diệt khuân nhanh của amoxicillin ở nồng độ có thé đạt được một cách dễ dàng
trong cơ thê. Bản thân clavulanat có tác động kháng khuẩn yếu nhưng khi kết hợp với
amoxicillin như trong Fleming tạo ra một kháng sinh có phổ rộng được sử dụng rộng rãi
trong điều trị tổng quát và trong bệnh viện.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC
Dược động học của hai thành phần trong Fleming rất tương hợp. Cả clavulanat và
amoxicillin đều có mức độ gắn kết với huyết thanh thấp, khoảng 70% tồn tại dưới dạng
tự do trong huyết thanh. Tăng gấp đôi liều Fleming làm cho nồng độ trong huyết thanh
đạt được gân gấp đôi.
Amoxicillin và kali clavulanat hấp thu tốt vào đường tiêu hoá sau khi dùng liều uống.
Dung amoxicillin lic no hay đối đều có tác dụng thấp nhất về mặt dược động học. Trong

khi amoxicillin/clavulanat kali có thể đạt được hiệu quả mà không liên quan đến bữa ăn,
sự hấp thu của muối kali clavulanat khi dùng chung với thức ăn thì lớn hơn khi dùng lúc
đói. Trong một nghiên cứu, sự tương quan sinh khả dụng clavulanat giảm khi dùng
amoxicillin/kali clavulanat sau 30 và 150 phút dùng bữa sáng có hàm lượng chất béo
cao. Độ an toàn và hiệu lực của amoxicillin/kali clavulanat đã được chứng minh trong

những thử nghiệm lâm sàng khi amoxicillin/kali clavulanat đã được cho dùng mà không
liên quan đến bữa ăn.
Khoảng 50% tới 70% amoxicillin và khoảng 25% tới 40% acid clavulanic được bài tiết
dưới dạng không đổi vào nước tiểu trong 6 giờ sau khi uống 10ml hỗn dịch amoxicillin/
kali clavulanat 250mg/5ml.
Dùng đồng thời với probenecid làm chậm bài tiết amoxicillin nhưng không làm chậm
bài tiết acid clavulanic qua thận.
Cả 2 thanh phan amoxicillin va kali clavulanat déu gan kết cao với protein; acid
clavulanic được tìm thấy khoảng 25% và khoảng 18% amoxicillin gắn với huyết thanh
người.
Amoxicillin khuyếch tán dễ dàng vào hầu hết mô và dịch cơ thể ngoại trừ dịch não tuỷ.
Kết quả những thử nghiệm liên quan tới dùng thuốc trên thú gợi ý rằng giống như
amoxicillin, hợp chất này phân bố tốt vào mô cơ thé.
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CHỈ ĐỊNH
Fleming là kháng sinh phô kháng khuân rộng có hoạt tính kháng lại những mầm vi
khuân thường gặp trong điều trị tổng quát và trong bệnh viện. Tác động ức chế beta-
lactamase của clavulanat làm nới rộng phố kháng khuẩn của amoxicillin đối với nhiều
loại vi khuẩn, kế cả nhiều vi khuẩn đề kháng với các kháng sinh beta-lactam khác.
Fleming chế phẩm dạng uống được chỉ điều trị ngắn hạn các nhiễm khuẩn sau:
Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên (bao gồm tai-miii-hong):viém amidan, viêm xoang,
viêm tai giữa.
Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới: viêm phế quản cấp và mãn tính, viêm phế quản-phỗi,
viêm cuống phôi.

Nhiễm khuẩn đường niệu-sinh dục: viêm bàng quang, viêm niệu đạo, viêm cầu thận.
Nhiễm khuẩn da và mô mêm: mụn nhọt, áp xe, viêm mô tế bào, nhiễm trùng do vết

thương.
Nhiễm khuẩn xương-khớp: viêm tuỷ xương.
Nhiễm trùng răng: áp xe Ô răng.
Các nhiễm khuẩn khác:nhiễm khuẩn do phá thai, nhiễmkhuẩn huyết sản, nhiễm khuẩn ổ

bụng, nhiễm trùng máu, viêm màng bụng, nhiễm trùng sau phẫu thuật.
Fleming co tính diệt khuẩn với nhiều loại vi khuẩn bao gồm:
Vi khuẩn gram dương

Vi khuan hiéu khi: Enterococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus, *cac staphylococci 4m tinh
với coagulase ( bao gom Staphylococcus epidermidis), ching vi khudn Corynebaterium,
Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes.
Vi khuẩn ky khí: Dòng vi khuẩn clostridium, ching vi khuân Peptococcus,
Peptostreptococcus.
Vi khuan gram 4m
Vi khuan hiéu khi: *Haemophilus influenzae, *Escherichia coli, *Proteus mirabilis,
*Proteus vulgaris, chung vi khuan * Klebsiella, *Moraxella catarrhalis, chung vi khuẩn

*Salmonella, chung vi khuan *chung Shigella, Bordetella pertussis, Brucella, *Neisseria

gonorrhoeae, Neisseria meningitides, Vibrio cholerae, Pasteurella multocida.

Vi khuan ky khi: Cac loai *Bacteriodes ké ca B. fragilis.
* Bao gồm ching sinh beta-lactamase dé khang voi ampicillin va amoxicillin.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Liêu thông thường cho điều trị nhiễm trùng :
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: he

Nhiễm trùng nhẹ-vừa |Một viên Fleming 625mg x
2lần/ngày

Nhiễm trùng nặng Một vién Fleming 1g x 2lan/ngay

Liéu ding cho nhiém tring nha khoa (như trong áp xe ô răng):
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: Một viên Fleming 625mg x 2lần/ngày trong 5 ngày.
Khuyên không dùng cho trẻ em 12 tuổi và trẻ nhỏ hơn 12 tuôi viên nén Fleming 625mg
và lg.
Liễu dùng cho bệnh nhân suy thận:

Người lớn:
Vién nén Fleming |g chỉ dùng cho bệnh nhân có tỷ lệ lọc cầu thận >30 ml/phut.

Suy thận nhẹ (Độ| Suy thận vừa (Độ| Suy thận nặng (Độ

thanh thải |thanh thải 10 - |thanh thải <l0mH/
>30ml/phút) 30ml/ phút) phút)
Không thay đôi|Một viên 625mg x|Không dùng nhiều
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liêu 2lan/ngay. Không| hơn một viên 625mg Ạ a ⁄
nên dùng viên nén|cho mỗi 24 giờ.

lg
Liêu dùng cho bệnh nhân suy gan:
Thận trọng khi dùng thuốc cho bệnh nhân suy gan, cần theo dõi chức năng gan định kỳ
trong thời gian dùng thuốc.
Cách dùng:
Nên nuốt viên thuốc không nhai. Nếu cần có thể bẻ viên thuốc làm đôi.
Để giảm thiểu dung nạp vào đường tiêu hoá, nên dùng thuốc vào đầu bữaăn. Thuốc hấp
thu tối ưu nếu được uống vào đầu bữaăn.
Trị liệu nên cân nhắc không vượt quá 14 ngày.

     

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Chống chỉ định trong trường hợp mẫn cảm với Penicillin.
Nên thận trọng vì khả năng xảy ra mẫn cảm chéo với các kháng sinh nhóm beta-lactam
khác như cephalosporin.
Có tiền sử dị ứng với Fleming hay rối loạn chức năng gan/ vàng da có liên quan đến
penicillin.
Trẻ em bằng hoặc dưới 12 tuổi

CẢNH BÁO ĐẶC BIỆT VÀ THẬN TRỌNG ĐẶC BIỆT KHI SỬ DỤNG
Đã ghi nhận được những thay đổi trong các xét nghiệm chức năng gan trên bệnh nhân
dùng Fleming. Ý nghĩa lâm sàng của các thay đổi này không chắc chắn nhưng nên thận
trọng khi dùng Fleming cho những bệnh nhân có dấu hiệu rối loạn chức năng gan. Đã có
báo cáo nhưng hiếm khi xảy ra vàng da ứ mat tram trong nhưng thường có thê hồi phục.
Dấu hiệu và triệu chứng có thể không rõ ràng cho tới 6 tuần sau ngưng điều trị. Ở những
bệnh nhân thiểu năng thận vừa hay nặng nên điều chỉnh liều dùng như khuyến cáo trong
phần “Liều lượng và cách dùng”.
Những phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi xảy ra tử vong (phản ứng phản vệ) đã
được báo cáo ở những bệnh nhân điều trị bằng penicillin. Những phản ứng này thường
xảy ra ở những bệnh nhân có tiền sử quá mân với penicillin (xem phần Chống chỉ định).
Phát ban đỏ kèm theo chứng viêm các tuyến bạch cầu xảy ra ở những bệnh nhân dùng
amoxicillin.
Nên tránh dùng Fleming nếu có nghỉ ngờ xảy ra chứng viêm các tuyến bạch cầu. Dùng
kéo dài cũng có thể thỉnh thoảng gây tăng sinh các chủng không nhạy cảm với thuốc.

TƯƠNG TÁC THUỐC _
Đã có báo cáo về trường hợp kéo dài thời gian chảy máu và thời gian prothrombin ở một
số bệnh nhân dùng Fleming. Nên cần thận khi dùng Fleming cho những bệnh nhân đang
điều trị thuốc chống đông máu. Cũng như các kháng sinh phô rộng khác, Fleming có thể
làm giảm hiệu lực của thuốc ngừa thai dạng uống và do đó nên thông báo cho bệnh nhân
biết điều này.
Khuyến cáo không dùng chung với probenecid. Probenecid làm giam tiét amoxicillin
vào ống thận. Dùng chung với Fleming có thể dẫn đến tăng và kéo dài nồng độ trong
mau cua amoxicillin nhưng với acid clavulanic thì không.
Điều trị đồng thời amoxicillin với allopurinol rất có khả năng làm tăng những phản ứng
dị ứng da. Không có dữ liệu về việc dùng đồng thời Fleming và allopurinol.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU a
Thiếu kinh nghiệm về việc sử dụng Fleming trên phụ nữ có thai. Cũng như với tất cả
dược phẩm, nên tránh dùng cho phụ nữ có thai, đặc biệt trong 3 tháng đầu thai kỳ, trừ
khi được bác sĩ cân nhắc kỹ lưỡng. Có thể chỉ định dùng Fleming trong thời gian cho
con bú. Loại trừ nguy cơ xảy ra nhạy cảm, cùng với việc tiết một số lượng nhỏ vào sữa,
không ghi nhận được ảnh hưởng bắt lợi nào khác cho trẻ em.

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

TÁC DỤNG NGOẠI Ý
Tác dụng không mong muốn của thuốc cũng như với amoxicillin ít gặp và chủ yếu là
nhẹ và thoáng qua bao gồm:
Phản ứng trên hệ tiêu hoá:
Tiêu chảy, khó tiêu, nôn và buồn nôn. Hiếm khi có báo cáo xảy ra trường hợp nhiễm
nắm candida, viêm kết tràng có liên quan đến kháng sinh (kể cả viêm ruột màng kết giả
và viêm ruột xuất huyết). Buồn nôn, dù không thường xuyên, thường có liên quan nhiều
hơn đến liều uống cao hơn. Nếu những tác dụng phụ trên đường tiêu hoá xảy ra với liệu
pháp dùng đường uống, có thể giảm bằng cách dùng Fleming lúc bắt đầu bữa ăn. Cũng
như với các kháng sinh khác tý lệ xảy ra những tác dụng phụ trên đường tiêu hoá có thé
gia tăng ở trẻ em dưới 2 tuổi. Tuy nhiên trong thử nghiệm lâm sàng chỉ có 4% trẻ dưới 2
tuổi bị loại ra khỏi thử nghiệm.

Ảnh hưởng trên gan:
Sự gia tăng vừa phải AST và/hay ALT đã ghi nhận được ở những bệnh nhân dùng
penicillin bán tổng hợp nhưng ý nghĩa đáng kể của những phát hiện này vẫn chưa biết
rõ. Viêm gan và vàng da ứ mật hiếm khi được báo cáo với Fleming. Tuy nhiên chúng có
thể nghiêm trọng và kéo dài trong vài tháng. Những triệu chứng này đã được báo cáo
xảy ra phần lớn trên bệnh nhân trưởng thành hay lớn tuổi và thường xảy ra ở nam giới
hơn. Những dấu hiệu và triệu chứng có thể xảy ra trong quá trình điều trị nhưng thường
được báo cáo sau khi đã ngừng trị liệu 6 tuần. Các biến cố trên gan thường có thể hồi
phục. Tuy nhiên, cực kì hiếm có báo cáo về trường hợp tử vong. Các trường hợp về gan
đã được báo cáo phần lớn ở bệnh nhân nam và người già và có thê có liên quan tới thời
gian điều trị kéo dài.
Những phản ứng nhạy cảm: fi

Thinh thoang xay ra chimg may day va nổi ban đỏ. Đã có báo cáo về trường hợp ban đỏ
đa hình, hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử da nhiễm độc và viêm da tróc vảy nhưng

hiếm. Nên ngừng điều trị nếu xuất hiện một trong các dạng trên. Giống như các kháng
sinh beta -lactam khác, đã có báo cáo về các trường hợp phù mạch, hội chứng giống
cảm cúm và viêm mạch do quá mẫn. Có thể xảy ra viêm thận kẽ nhưng hiếm.
Ảnh hưởng trên huyết hoc:
Cũng như các kháng sinh beta -lactam khác, hiếm có báo cáo về giảm bạch cầu (bao
gồm giảm bạch cầu trung tính hay bạch cầu không hạt) giảm tiểu cầu và thiếu máu tán
huyết.
Ảnh hưởng trên hê thần kinh trung ương:
Quan sát thấy có ảnh hưởng trên hệ thần kinh trung ương nhưng rất hiếm. Những ảnh
hưởng này bao gồm: tăng hoạt động thuận nghịch, chóng mặt, đau đầu và co giật. Co
giật có thê xảy ra với những người thiêu năng thận hayở những người dùng liều cao.
Gửi chú: XIN THÔNG BẢO CHO BAC SI CAC TAC DỤNG NGOẠI Ý GẶP PHẢI
TRONG QUÁ TRÌNH SỬ DỤNG THUỐC
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SU DUNG QUA LIEU
Các trường hợp quá|liều Flemingkhông chắc xay ra; nếu gặp phải có thể có những triệu
chứng tiêu hoá và rối loạn cân bằng dịch và chất điện giải. Có thể điều trị triệu chứng
bằng cách lưu ý đến cân bằng dịch và chất điện giải. Có thê loại trừ Fleming khỏi hệ
tuần hoàn bằng phương pháp thẫm tách máu.

TIỂU CHUAN CHAT LUQNG
Nha san xuat

HAN DUNG
24 thang ké từ ngày sản xuất ; ; . -
KHONG DUNG THUOC QUA THOI HAN GHI TREN NHAN

BAO QUAN
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C, tránh âm
GIỮ THUỐC XA TÂM TAY CỦA TRE EM

TRINH BAY _
Hộp chứa 2 vỉ, mỗi vỉ chứa 7 viên nén bao phim

NHÀ SẢN XUẤT ⁄Í
MEDREICH LIMITED
12" MILE, OLD MADRAS ROAD, VIRGONAGAR, BANGALORE — 560049, An Dé

FLEMING là một nhãn hiệu của
Medreich ple Z
9 Royal Parade, Kew Gardens, ( ; -‹.

Surrey TW9 3QD, England i tị
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