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AMOXICILIN - ACID CLAVULANIC

AUGCLAMOX250
250 Mũi 25mg

Thanh phén/ Composition:

Mỗi gói thuốc bột pha hỗn dịch uống

chứa/ Each sachet powder for oral

solution contains:

Amoniciintrhydrat

tương ứng với Amodciin...........250 mg

KaliCavulanat

tương ứng với Acid Clavulanic 31,25 mg

Tá dược vỏ/ Excipients q.sf...........—. 1

g6i/ 1 sachet

Bao quan/ Storage:

Nơi khô, nhiệt độ dưới 30C, tránh

ánh sáng/ Store in a dry place,

below 30°C, protect from light.

 

Sânxuấttại:
CÔNGTYCỔPHẦNDƯỢCPHẨMHÀ TÂY
LaKhê - HàĐông- HàNội

+9 Thuốc bán theo đơn

Thuốc bột pha hỗn dịch uống

ÂUGCLAMOX250

| Treem

 
RxThuốc bán theo đơn

AMOXICILIN - ACID CLAVULANIC

ÂUGCLAMOX250
250“*°®

In
Thuốc bột pha

hỗn dịch uống

 

Ef Hộp10 gói x 1,5g

    

   

Gói 1,59

Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS

250" 7 e™

tránh ánh sáng.

Để xa tầm tay trẻ em

 

Thành phản: dùng.

Mỗigóithuốcbộtphahỗndịchuống chứa: Sảnxuấttại: C.T.C.P.D.P HÀ TÂY/

Amonaciintrinydrat La Khê -HàĐông -HàNội

tương ứngvớiAmoxcăn 250mg

Kali Clavulanat
tương ứngvớiAddCkavularic. 31/25mg

Tádượcvớ.

SĐK (Reg.No):

   
1gói

$6 16 SX (LoLNo)

HD (Exp Date) 

AMOXICILIN - ACID CLAVULANIC

AUGCLAMOX250
250 Mỗi 1! 25mg

Chỉ định, Chống chỉ định, Cách

dùng- Liều dùng và các thông tin

khác / Indications, Contraindica-

tions, Dosage - Adminstration and

other informations : Xem ty hudng

dẫnsửdựng thuốc bên trong hộp/

See the package insert inside.

Tiêu chuẩn ápdụng:TCCS/

Specifications: Manufacturer's.

Để xa tấm tay trẻ em/

Keep out of reach of children.

Đọc kỹ hướng dẫnsửdụng trước

khi dùng/

Carefully read the accompanying

instructions before use.

Manufactured by-
HATAY PHARMACEUTICALJSC
La Khe-Ha Dong - Ha No}

Liều dùngvàcácthôngtin khácXem tờ

hướng dẫn sử dụng thuốc bên trong hộp.

Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C,

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi

 

RX Prescription drug

AMOXICILIN - ACID CLAVULANIC

AUGCLAMOX250
250 MGI 31.25 me

} Children
Powder for oral solution

   
  
  

© Box of 10 sachets x1,5g     

       

 

   
   

  

Số lô SX (Lot.No)

Ngày SX (MigDate :

HD (Exp.Date)

    

 
 

  



Hướng dẫn sử dụng thuốc:

Thuộc bán theo đơn
AUGCLAMOX 250

Dạng thuốc: Thuốc bột pha hỗn dịch uống.
Thành phần: Mỗi gói thuốc bột pha hỗn dịch (1,5g) chứa:

 

Amoxicilin trihydrat tương ứng với Amoxicilin 250 mg
Kali Clavulanat tương ứng với Acid Clavulanic 31,25mg

Ta duoc vd 1 vién

Ta duoc gom: Microcrystalline cellulose, colloidal silicon dioxide, aspartam, bot huwong cam).

Các đặc tính được lực học:

Amoxicilin là kháng sinh bán tổng hợp thuộc họ beta - lactamin có phổ diệt khuẩn rộng đối với

nhiều vikhuẩn Gram dương và Gramâm do ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuân. Nhưng vì

amoxicilin rất dễ bị phá hủy bởi beta - lactamase, do đó không có tác dụng đối với những chủng

vi khuẩn sản sinh ra các enzym nay (nhiéu ching Enterobacteriaceae va Haemophilus

influenzae)

Acid clavulanic do sy lén men cua Streptomyces clavuligerus, có cầu tric beta - lactam gan

giống với penicilin, có khả năng ức chế beta - lactamase do phần lớn các vi khuân Gramâm và

Staphylococcus sinh ra. Đặc biệt nó có tác dụng ức chế mạnh các beta - lactamase truyền qua

plasmid gây kháng các penicilin và các cephalosporin.

Pseudomonas aeruginosa, Proteus morganti va rettgeri, mot s6 ching Enterobacter va

Providentia khang thuốc, và cả tụ câukhang methicilin cling khang thuốc này. Bản thân acid

clavulanic cé tac dung khang khuan rat yéu.

Acid clavulanic gitip cho amoxicilin không bị beta - lactamase phá hủy, đồng thời mơ rộng thêm “

phổ kháng khuẩn của amoxicilin một cách hiệu quả đối với nhiều vi khuẩn thông thường đã

khang lai amoxicilin, khang cac penicilin khac va cac cephalosporin. 2 —

Có thé coi amoxicilin va clavulanat là thuốc diệt khuẩn đối với các Pneumococcus. các

Streptococcus beta tan mau, Staphylococcus (chủng nhạy cảm với penicilin không bị ảnh hưởng

của penicilinase), aemophilus influenza và Branhamella catarrhalis kể cả những chủng sản

sinh mạnh beta- lactamase. Tóm lại phổ diệt khuẩn của thuốc bao gồm: Ờ

Vi khuân Gram dương:

Loai hiéu khi: Streptococcusfaecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,

Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus, Corynebacterium, Bacillus anthracis, Listeria

monocytogenes.

Loai yém khi: Cac loai Clostridium, Peptococcus, Peptostreptococcus.

Vi khudn Gram âm:

Loại hiểu khí: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris,

cac loai Klebsiella, Salmonella, Shigella, Bordetella, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria

meningitidis, Vibrio cholerae, Pasteurella multocida.

Loai yém khi: Cac loai Bacteroides ké ca B. fragilis.

Các đặc tính dược động học:

* Hấp thu: Thuốc hấp thu dễ dàng ở đường uống. Nông độ thuốc trong huyết thanh đạt tối đa

sau 1-2 giờ uống thuốc. Với liều 250 mg (hay 500 mg) sẽ có 5 microgam/ml (hay 8-9

microgam/ml) amoxicillin va khoang 3 microgam/ml acid clavulanic trong huyết thanh. Sau |



 

hưởng bởi thức :ăn và tốt nhất là uống ngay trước bữa ăn. Khả dụng sinh học đường uống của

amoxicillin là 90% và của acid clavulanic là 75%. Nửa đời sinh học của amoxicillin là 1-2 giờ

va cua acid clavulanic là khoảng l giờ.

* Phân bá: Thuốc phân bố nhanh vào hầu hết các mô và dịch của cơ thể, trừ mô não và dịch não

tuỷ, nhưng khi màng não bị viêm thì thuốc lại có thể khuếch tán vào dễ dàng.

* Thai trừ: 55- 70% amoxicillin va 30- 40% acid clavulanic được thải qua nước tiểu dưới dạng

hoạt động. Probenecid kéo dài thời gian đảo thải của amoxicillin nhưng không ảnh hưởng đến

sự đào thải của acid clavulanic.
Chỉ định: Điều trị các bệnh nhiễm khuân nặng do các vi khuẩn nhạy cảm với thuốc:

- Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên (bao gồm tai-mũi- họng): viêm amidal. viêm xoang. viêm tai

giữa.
- Nhiễm khuẩn đường hô hấp đưới: đợt cấp của viêm phế quản mạn, viêm phổi thùy, viêm phổi-

phế quản.

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu- sinh dục: viêm bàng quang, viêm niệu đạo, viêm thận, bề thận.

- Nhiễm khuẩn da và mô mềm: Mụn nhọt, áp xe, nhiễm khuân vết thương.

- Nhiễm khuẩn đường tiêu hoá..
- Nhiễm khuân xương và khớp: Viêm tủy xương.
- Nhiễm khuẩn nha khoa: Áp xe ổ răng.

- Các nhiễm khuẩn khác như: nạo thai nhiễm khuẩn, nhiễm khuẩn trong sản khoa, nhiễm khuân

trong ô bụng.
Cách dùng- Liều dùng:

Cách dùng: Uỗng thuốc vào lúc bắt đầu ăn đề giảm thiểu hiện tượng không dung nạp thuốc ở dạ

đày- ruột. Không dùng thuốc quá 14 ngày mà không kiểm tra lại cách điều trị.

Liễu dùng: + Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 1

Nhiễm khuẩn nhẹ đến bình thường: Uống 22 gói x 2 lần /ngày. ae

Nhiễm khuẩn nặng: Uống 2 gói x 3 lần/ ngày

+ Trẻ em đưới 12 tuổi: 40-80mg/kg/ngay, chia 3 lần, tối đa 3g/ ngày

Đổi với người suy thân:

Khi có tổn thương thận, phải thay đổi liều và/hoặc số lần cho thuốcde đáp ứng với tổn thương

thận. Nếu độ thanh thải creatinin lớn hơn 30 ml/phút: Liễu không cần thay đổi. Nếu độ thanh

thải creatinin 15- 30 ml/phút: liều thông thường cho cách nhau 12 - 18 gid/lan. Nếu độ thanh

thải creatinin 5 - 15 ml/phút, liều thông thường cho cách nhau 20- 36 giờ/lần. và người lớn có

độ thanh thải creatinin dưới 5 ml/phút: cho liều thông thường cách nhau 48 giờ/lần.

Nếu chạy thận nhân tạo, cho_2 viên 250 mg (chứa 250 mg amoxicilin và 31,25mg acid

clavulanic)gitra thoi gian mỗi lần thắm phân và thêm 2 viên 250 mg sau mỗi lần thâm phân.
 

 

 

  

| Độ thanh thải Liêu |

Creatinin _|

> 30ml/phút Không cânđiệu chỉnh liêu |

Từ 10 đến 30ml/phút | Liễu ban đầu lg, sau đó cứ I2 giờ tiêm |

500mg |

< 10ml/phút Liều ban đầu 1ø, sau đó tiêm 500mg/ngay |  
Bảng: Liêu người lớn trong suy thận



Thâm phân máu: Liều ban đầu1 g, sau đó 500 mg/ngày, thêm một liều bổ sung 500 mg sau khi

thâm phân.

 

 

  
  

Độ thanh thải Liêu
Creatinin

> 30ml/phút Không cần điều chỉnh liều
Từ 10 đến 30ml/phút _| 25mg/kg, 2 lân môi ngày
< 10ml/phút 25mg/kg/ngay  

 

Bang: Liéu tré em trong suy than

Tham phân máu: 25 mg/kg từng 24 giờ; thêm | liêu bố sung 12,5 mg/kg, sau khi thâm phân;

tiếp sau đó là 25 mg/kg/ngày.

(Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thầy thuốc)

Chống chỉ định: DỊ ứng với nhóm beta - lactam (cac penicilin, va cephalosporin). 2

Cần chúý đến khả năng dị ứng chéo với các kháng sinh beta- lactam như các cephalosporin

Chú ý đến người bệnh có tiền sử vàng đa/rối loạn chức năng gan do dùng amoxicilin và

clavulanat hay các penicilin và acid clavulanic gây tăng nguy cơ ứ mật trong gan.

Thận trọng:

+ Đối với những người bệnh có biểu hiện rối loạn chức năng gan: Các dấu hiệu và triệu chứng

vàng daứ mật tuy ít xảy ra khi dùng thuốc nhưng có thể nặng.Tuy nhiên những triệu chứng đó

thường hôi phục được và sẽ hết sau 6 tuần ngừng điều trị.

+ Đối với những người bệnh suy thận trung bình hay nặng cần chú ý đến liều lượng dùng.

+ Đối với nhữngngudi bệnh có tiền sử quá mẫn với các penicilin có thể có phản ứng nặng hay

tử vong (xem phần chống chỉ định).

+ Đối với những người bệnh dùng amoxicilin bi mân đỏ kèm sốt nổi hạch.

Dùng thuốc kéo dài đôi khi làm phát triển các vi khuẩn kháng thuốc.

Tác dụng không mong muốn của thuốc:

Với liều bình thường, tác dụng không mong muốn thể hiện trên 5% số người bệnh; thường gặp

nhất là những phản ứng về tiêu hóa: Ía chảy, buồn nôn, nôn. Tỷlệ phản ứng này tăng lên khi z

dùng liều cao hơn và thường gặp nhiều hơn so với dùng đơn chất amoxicilin.

Thường gặp: Tiêu hóa:la chảy; Da: Ngoại ban, ngứa.

Ít gặp: Máu: Tăng bạch cầu ái toan; Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn; Gan: Viêm gan và vàng da tr mat.

tăng transaminase. Có thể nặng và kéo dài trong vài tháng; Da: Ngứa, bando, phat ban.

Hiểm gặp- Toàn thân: Phản ứng phản vệ, phù Quincke; Máu: Giảm nhẹ tiêu cầu, giảm bạch LP

cầu, thiểu máu tan máu; Tiêu hóa: Viêm đại tràng giả mạc; Da: Hội chứng Stevens- Johnson,

ban dé da dang, viêm da bong, hoại tử biểu bì do ngộ độc; Thận: Viêm thận kẽ.

* Ghi elie " Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muỗn gặp phải khi sử dụng

thuốc"

Tương tác với thuốc khác, các dạng tương tác khác:

Thuốc có thê gây kéo đài thời gian chảy máu và đông máu. Vì vậy cần phải cần thận đối với

những người bệnh đang điều trị bằng thuốc chống dong mau.

Giống các kháng sinh có phô tác dụng rộng, thuốc có thể làm giảm hiệu quả của các thuốc

tránh thai uống. do đó cần phải báo trước cho người bệnh.

Tac dungtrên phụ nữ có thai và cho con bu:

+ Hạn chế sử dụng thuốc trên phụ nữ có thai, trừ khi cần thiết theo sự kê đơn của bác sĩ.



+ Có thể dùng thuốc nảy trong thời gian cho con bú. Không có tác dụng có hại cho trẻ nhỏ,
ngoại trừ nguy cơ nhạy cảm(dị ứng) do lượng nhỏ thuốc bài tiết trong sữa.

Sử dụng quá liều:
Dùng quá liều, thuốc ít gây ra tai biến, vì được dung nạp tốt ngay cả ở liều cao. Trường hợp chức
năng thận giảm và hàng rào máu- não kém, thuốc tiêm sẽ gây triệu chứng nhiễm độc. Tuy nhiên
nói chung những phản ứng cấp xảy ra phụ thuộc vào tình trạng quá mân của từng cá thẻ. Nguy cơ
chắc chắn là tăng kali huyết khi dùng liều rất cao vỡ acid clavulanic được dùng dưới dạng muỗi

kali. Có thể dùng phương pháp thâm phân máu để loại thuốc ra khỏi tuần hoàn.

- Hạn dùng: 24 tháng tính từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc đã quá hạn sử dụng.

* Lưm ý: Khi thấy gói thuốc bị ẩm mốc, chuyển màu, nhãn thuốc ¡n số lô SX, HD mờ...hay có

các biểu hiện nghi ngờ khác phải đem thuốc tới trả lại nơi bán hoặc nơi sản xuất theo địa chỉ

trong đơn.

Qui cách đóng gói: HộpI0gói x 1,58.
Bảo quản: Nơi khô, nhiệt độ dudi 30°C, tránh ánh sáng. le
Tiêu chuẩn áp dụng: TCCS 034-B-054-13.

DE XA TAM TAY TRE EM
"Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng |
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ" \
 

Thuốc sản xuất tại:

CÔNG TY C.P DƯỢC PHAM HA TAY
La Khê - Hà Đông - TP. Hà Nội

ĐT: 04.33522203 FAX: 04.33522203

 

PHÓ CỤC TRƯỞNG

Nouyin Vest Hang

  


