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VIEN NEN PHANTAN 200 mg / 28,5 mg;_
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Amoxicilin 200 mg
Acid clavulanic 28,5 mg

1 4 Vién nén phan tan

(Hop 1 tul x 2 vi x 7 vién nen p

i ‘ THANH PHAN: M) vien nen phan tan chua BAO QUAN KHONG QUA 30°C, TRANH AM VA ANH SANG,
Amoxicilin (dum dang Amoxicilin trihydrat compacted) 200mg DE XA TAM TAY TRE EM.
| Aad clavulamic (duo dang Kaliclavulanat - Avicel (1:1)) 28.5mg POC KY HUONG DAN SU DUNG TRUOC KHI DUNG.
Ta duoc vua du 1 viennenphantan
CHIBINM, CHONG CHI BINH, CACH DUNG VA CAC THONG TIN KHAC: ooty it G NHAB.CTY o0 IENPHARNE

| Xindectrongto huong dan sudung. NHA MAY KHANG SINH CONG NGHE CAO VINH LOC
SPK/ Visa No.: XX-XXXKX-XX LO 8151 - B164, Duong 24, Khu cong nghiép Vinh Lok B
THUGC DAT THEO TIEU CHUAN DUQC DIEN ANH. Quan Binh Tan, TP. HCM, Viet Nam
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THANH PHAN CONG THUC THUOC:
MJi vién nén phén tan chira:
Thanh phan dwoc chit:
Amoxicilin (duédi dang Amoxicilin trihydrat compacted).........cc.c.coeveveeevininnnen. 200 mg
Acid clavulanic (dudi dang Kali clavulanat - Avicel (1:1)).c.ccevvieviiceeeicicneenene, 28.5mg
Thanh phén td dwoc: Natri saccharin, Bot mui tutti frutti, Magnesi stearat, Colloidal anhydrous
silica, FD&C yellow 5 alum lake, Indigo carmin lake, Crospovidon, Cellulose vi tinh thé.
DANG BAO CHE:
Vién nén phan tan.
Vién nén dai, mau xanh 14 cdy nhat, hai mét tron, canh va thanh vién nguyén ven.
CHI PINH: _
Thude duoc chi dinh trong dleu trj cac nhiém khuén do céc vi khueﬁ?)ﬁ-h_zf cam véi thude gay ra nhu:
—  Viém xoang cap tinh do vi khudn.
— Viém tai giira c4p tinh.
— Dot cép tinh ctia viém phé quan man.
—  Viém phdi méic phai tai cong dong.
— Viém bang quang.
— Viém than - bé than.
— Nhiém khuan da va té chtc dudi da dic biét trong viém md té bao, con tring cin dbt, ap xe
ring nghiém trong din dén viém mé té bao.
— Nhiém khuan xuong va khép dic biét 1a viém tiy xuong.
LIEU DUNG - CACH DUNG:
Liéu dﬁng:
Liéu luong thuong duge thé hién theo ham legng amoxicilin/ acid clavulanic trir khi dugc néu rd
theo liéu ciia timg thanh phdn riéng lé.
Viéc lua chon lidu cua Lanam DT 200 mg/ 28,5 mg phu thudc vao cac yéu td sau:
— Loai vi khuan gay bénh va kha ning nhay cam v&i chét khang khuén.
—  Mirc d6 va vi tri nhiém khuén.
— Tubi, can ndng va chirc nang than ctia bénh nhan.
Viéc str dung thube thay thé cho Lanam DT 200 mg/ 28,5 mg (nhu khi cAn amoxicilin liéu cao
hon va/ hodc ti 1 khac ctia amoxicilin voi acid clavulanic) nén duoc xem xét khi cén thiét.

Trang 1/11
DKM - version 001



cung c4p liéu t6i da hing ngay 1a 1.000 — 2.800 mg amoxicilin/ 143 - 400 mg acid clavulanic.
W can lidu dang amoxicilin hang ngay cao hon nén lya chon thubc c6 ti 16 phdi hop amoxicilin/
1d clavulanic khéc dé tranh str dung acid clavulanic lidu cao khong can thiét.
i gian diéu tri nén dugc xem xét tiy theo su ddp tmg ctia bénh nhan. Mt s6 nhiém khuén (nhu
ém tily xuong) can phai diéu tri thoi gian dai hon. Khong nén kéo dai thoi gian diéu tri qua 14
ngay ma khong danh gid lai tinh trang cua bénh nhén.
Nguoi 1om va tré em tir 40 kg trér 1én nén sir dung san phidm khéc c6 ham luong amoxicilin/ acid
clavulanic pht hgp hon.
Tré em ning <40 kg:
v' Liéu khuyén céo: (tinh theo kg c4n ning)
e 25mg/3,6 mg/kg/ngay dén 45 mg/6,4 mg/kg/ngay, chia thanh hai lan udng.
e C6 thé xem xét tang lidu 1én dén 70 mg/10 mg/kg/ngay chia thanh hai 1an ung dbi véi mot
s6 nhiém khuan (nhu viém tai giira, viém xoang, nhiém khuan dudng hé hip dudi).

Chua c6 dir liéu 1am sang vé viéc sir dung amoxicilin/ acid clavulanic ti 1& 7:1 véi lidu trén 45

mg/6.4 mg/kg/ngdy & tré em dudi 2 tudi.
Chua c6 dir liéu 1am sang vé viée sur dung phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic ti 1€ 7:1 cho tré em
dudi 2 thang tudi. Do do, viée dé nghi liéu cho cac ddi tuong nay van chua duoc thuc hién.

v" Hodc liéu khuyén cdo duge tinh theo dang bao ché:

Can niing Liéu tinh theo dang bao ché vién nén phén tin
8 kg dén dudi 15 kg 1 vién/lan, 2 lan/ngay
C6 thé tang lidu 2 vién/lan, 2 lan/ngay
15 kg dén dudi 25 kg 2 vién/lan, 2 lan/ngay
C6 thé tang liéu 3 vién/lan, 2 lan/ngay
25 kg dén dudi 30 kg 2 - 3 vién/lan, 2 lan/ngay
C6 thé tang lidu 4 vien/1ans n/gay
30 kg dén dudi 40 kg 4 vién/lan, 2 lan/ngdy
Cé thé tang licu 6 vién/lan, 2 ldn/ngay

Ngudi cao tudi:
Khéng can thiét phai diéu chinh lidu.
Bénh nhén suy thin:
®  Bénh nhdn c6 dg thanh thai creatinin (CrClI) lém hon 30 mL/phit: khong cén chinh lidu.
Bénhnhdn c6 do thanh thai creatinin dudi 30 mL/phiit: khong khuyén céo sir dung phédi hop
amoxicilin/ acid clavulanic v6i ti 1& 7:1, vi vay, chua ¢6 dit liéu vé viéc didu chinh lidu.
Bénh nhan suy gan: thin trong khi sir dung va dinh ky kiém tra chirc ndng gan trong qua trinh sur
dung thudc.
Cich dung:
— Dung dudng udng. Hoa vién thudc vao mét it nudc, khudy déu va udng ngay. C6 thé dit vién
thudc vao miéng cho tan rd, sau d6 nudt va ubng ngay v6i nhidu nude.
— Thoi diém dung thudc: Nén ubng vao dau bira an dé giam thiéu kha ning khong dung nap ¢
duong tiéu héa va udng vi nhiéu nude dé tranh kha ning tao tinh thé niéu.
— Can lam gi khi mot 1dn quén khong ding thudc: Uéng thude ngay khi nhé ra. Dung lidu ké tiép
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sau toi thiéu 4 gio. Khong dung lidu gip déi dé bu cho lidu da bi bo 16.

g din cich mé bao bi:
tay hodc dung cu sic nhon khoét mé theo duong vién trén vi dé 1ay vién.

by} bam, an dé 4y vién thudc ra khoi vi dé tranh vién bi gay hodc v&. (xem hinh bén dudi)
inh dang vién thudc khong con nguyén ven, van tién hanh pha thubc vao nudc va sir dung
1 oCteo hudng dan.

Mo vi theo dwong vién Khong dn d@é ldy vién thuéc ra khoi vi.
M5t s6 lwu ¥ dic biét vé xir Iy thude trwde va sau khi sit dung thube:
Khéng c6 yéu ciu dic biét vé xir ly thudc sau khi st dung.
CHONG CHI PINH:
— Bénh nhan di ing v6i amoxicilin, acid clavulanic, cac khang sinh khac thudc nhém penicilin

hodc bét ky thanh phan nao cta thude (xem muc Thanh phdn cong thire thubc).
~ Bénh nhén c6 tién sir man cam tirc thoi nghiém trong (nhu séc¢ phan vé) véi thude khéc thude
nhém beta-lactam (nhu cephalosporin, carbapenem ho#ic monobactam).
— Bénh nhén c6 tién st vang da hodc suy gan do amoxicilin va acid clavulanic.
CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
Trude khi bt dau diéu tri bing Lanam DT 200 mg/ 28,5 mg phai didu tra k¥ tién st di tmg
cua bénh nhan véi penicilin, cephalosporin hodc cac thudc beta-lactam khac.
Phan tmg qua man nghiém trong va doi khi gy tir vong (nhur sbc phan vé ya céc phan img phu trén da
nghiém trong) d4 duoc ghi nhan ¢ nhimg bénh nhan diéu tri véi cac thut nhém penicilin. Nhung
phan tmg nay thudng xay ra & nhimg bénh nhén c6 tién sir dj img véi penicilin va cac di nguyén
Néu phan {mg di tmg x4y ra, phai ngung dung liéu phap phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic v& lua
chon liéu phap diéu tri khéc thich hgp hon.

C.

Thudc nay khong thich hop dé diéu tri cac nhiém khuén gdy ra boi cac vi khudn di dé khang
voi cdc khang sinh nhém beta-lactam theo co ché khéng qua trung gian cic enzym
beta-lactamase bi irc ché béi acid clavulanic. Khong ding thudc nay dé diéu tri cac nhiém
khuan gay ra boi S.preumonia dé khang véi penicilin.

Co giat c6 thé xdy ra & nhimg bénh nhén suy gidm chirc ning than hodc ding thude vai lidu
cao.

Tranh dung thudc cho nhimg bénh nhan nghi ngd c6 tang bach cdu don nhan nhidm khuan do
cac bénh nhén nay c6 nguy co bi phat ban dang soi khi sir dung amoxicilin.

Dung allopurinol khi dang diéu tri v&i amoxicilin ¢6 thé 1am tdng nguy co di ing da.

Dung thude kéo dai doi khi gy nén sy phat trién qua mic cac vi khudn khong nhay cam véi
thuoe.

Su xuat hién cua sdt ban do toan than kém theo mun mu & giai doan ddu diéu tri c6 thé 1a bidu
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liemcua hoi chimg ngoai ban mun mi toan than cap tinh (Acute Generalized Exanthematous

Pu sis - AGEP). Néu xuét hién cac biéu hién ndy nén cho bénh nhin ngimg thudc va
Shg chi dinh vé6i bét ky ché phim nao ¢6 chira amoxicilin.

rong khi diing phéi hgp amoxicilin/ acid clavulanic cho bénh nhén suy giam chirc nang

Céc tac dung phu cta thudc & gan chu yéu xay ra & bénh nhan nam, ngudi cao tudi va bénh nhan
phai diéu trj kéo dai, hiém khi xdy ra & tré em. Thong thuong, cac du hiéu va triéu ching
thudng xay ra trong sudt qua trinh hay sau khi diéu tri mdt thoi gian ngén, nhung trong mét vai
truomg hop ¢ thé khong rd rang cho dén vai tun sau khi ngimg diéu tri. Céc tridu chimg nay
thuong co thé tu hoi phuc. Tuy nhién van cé truong hop trd nén tram trong, tham chi tir vong,
nhung rét hiém, chi yéu & nhimg bénh nhén bj bénh hiém nghéo hoic ding phéi hop véi thube
6 nguy co gdy anh huéng dén gan.

Viém dai trang lién quan dén thudc khang sinh da duge bao céo voi gan nhu tit ca céc tdc nhan
khang khuén bao gdm ca amoxicilin va c6 thé dao dong trong mitc dd tir nhe dén de doa tinh
mang. Do d6, can phai tién hanh chan doan bénh nay & nhimg bénh nhan c6 biéu hién tiéu chay
trong hodc sau khi dung thudc. Néu viém dai trang lién quan khang sinh xay ra, can ngung sir
dung phdi hop amoxicilin/ acid clavulanic ngay lap tirc va tién hanh cac phuong phap diéu tri
thich hgp. Thudc ttc ché nhu dong rudt chéng chi dinh trong cac truong hop nay.

Dinh ky kiém tra chure ning clia cac hé co quan nhu chic ning than, gan, chi sb huyét hoc trong subt
qua trinh diéu tri dai ngay.

Kéo dai thoi gian prothrombin da dugc bdo cdo & nhitng bénh nhan diéu tri véi amoxicilin/ acid
clavulanic, tuy nhién rat hiém khi xay ra. Nén theo dai tinh trang cua bénh phan khi sir dung
ddng thoi véi thude chéng ddng mau. C6 thé didu chinh lidu thube chéng#srg mau duong ubng
néu can dé duy tri ndng do cua thude chdng déng mau nhu mong mudn.

Liéu thudc cho bénh nhén suy than nén duoc diéu chinh tiry theo mitc do suy than (xem muc Liéu ding
- cach dung).

Rat hiém truong hop quan sat thdy hién tuong tinh thé niéu & nhitng bénh nhan giam bai tiét
nudc tiéu, chu yéu & nhitng bénh nhan ding thubc duéi dang tiém. Bénh nhan nén duy tri du lugng
dich udng vao va bai xuit vao nuéc tiéu dé giam kha ning gay tinh thé amoxicilin niéu, dic biét khi
ding thudc véi liéu cao. G bénh nhén c6 dit 6ng thong tiéu, can kiém tra thudng xuyén tinh
trang dng thong tiéu.

Trong thoi gian diéu tri v&i amoxicilin, nén sir dung phuong phap enzym glucose oxidase khi
cén xét nghiém glucose trong nudre tiéu vi cac phuong phép phi enzym c6 thé cho két qua duong
tinh gia.

Acid clavulanic trong thubc c6 thé gay nén sy gin két khong dic hiéu cua IgG va albumin 1én
mang té bao hdng cdu dan dén két qua duong tinh gia ctia nghiém phap Coombs.

Thuéc c6 thé gay duong tinh gia xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA do
phén tmg chéo véi cac polysaccharid va polyfuranose khéng phai 1a Aspergillus. Do d6, ddi voi
bénh nhén dang ding amoxicilin va acid clavulanic, than trong néu c6 két qua dwong tinh khi
xét nghiém bing phuong phap nay va nén xac dinh thém bing phuong phép chan doan khac.
Céc thong tin lién quan dén thanh phin t4 dugc cua thube:
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,f//cone TY . vong khi dung thube cho bénh nhén cé co dia di tmg.
{ cP DUIETHYNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU:
\,« Nnx JHI“\R% ng thudc cho phu nir c6 thai:

Céc nghién ciru trén dong vat cho thiy thubc khong géy hai trure tiép hodc gian tiép dén kha
nang mang thai, sir phat trién ciia phdi/ bao thai, su sinh no hay su phat trién sau khi sinh.

—  Céc dir liéu vé viée sur dung amoxicilin/ acid clavulanic ¢ phy nit mang thai ciing cho thay
khong lam gia ting nguy co xuét hién dj tat bdm sinh & tre, tuy nhién, cac dir liéu nghién ciru
nay con nhiéu han ché. Mot nghién ctru don & nhimg phu nit sinh non do v& mang 6i sém cho
thay diéu tri du phong vé6i amoxicilin/ acid clavulanic c6 thé 1am tang nguy co viém rudt hoai
tir & tré so sinh.

— Do vay, bénh nhan nén tranh ding thube trong thoi gian mang thai, trir khi ¢6 chi dinh cia bac
si.

Sir dung thuéc cho phu ni¥ cho con bi:

— Amoxicilin va acid clavulanic déu qua dugc sita me (chua c6 théng tin vé anh hudng cia acid
clavulanic déi véi tré bu me). Diéu nay c6 thé din dén tidu chay hodc nhiém ndm mang nhdy &
tré bu me, do d6 nén ngung cho con bu d& dam bao an toan cho tré. Kha nédng nhay cam cua tré
d6i v4i thude nén duge xem xét.

— Amoxicilin/ acid clavulanic chi sir dung trong giai doan cho con bii sau khi dugc bac si danh gia
giira loi ich sir dung va nguy co tiém 4n.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chua ¢6 cac nghlen ctru vé anh hudng cua thude 1én kha nang lai xe va van hanh may méc. Tuy

nhién, mét s6 tac dung khéng mong muén cia thube nhu phéan umg di g, chMZt, co giat...co

thé 1am giam kha ndng tdp trung va phan ung cua bénh nhan. Vi vay, than trong khi str dung thudc
cho cac ddi tuong nay. Néu bénh nhan gap phai cac tac dung khong mong mudn ké trén thi khong
nén lai xe hodc van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Thuéc chéng dong mau dang udng:
Thube chdng dong mau ding duong udng va cac khéng sinh nhém penicilin da duge sir dung rong rii trong
thuc té ma khong ghi nhan duoc bét ky tuong tac nao. Tuy nhién, trong cac y van ¢ dé cap dén viée tang
chi s6 binh thudng hoa qudc té (INR) & nhimg bénh nhan dung acenocoumarol hoic warfarin dong
thoi véi amoxicilin. Néu can thiét phai dung ddng thoi, nén theo doi can than thoi gian prothrombin
hozc INR khi bét diu hozc ngung dung Lanam DT 200 mg/ 28,5 mg. C6 thé diéu chinh lidu thubc
chdng dong mau néu can.

Methotrexat:

Céc khang sinh nhém penicilin 1am giam bai tiét methotrexat, do d6, lam tang ddc tinh ctia methotrexat.

Probenecid:

Tranh diing dong thoi voi probenecid. Probenecid 1am giam bai tiét amoxicilin & dng than, vi vay, lam

tang va kéo dai ndng do amoxicilin trong méu nhung khong anh huéng dén acid clavulanic.

Mycophenolat mofetil:

O nhitng bénh nhan dang ding mycophenolat mofetil, d4 c6 bao co vé su giam 50% ndng dd trude
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//\gg/a“ Taz34u ctia chét chuyén hoa c6 hoat tinh acid mycophenolic (MPA) sau khi diéu trj véi amoxicilin/ acid
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.7 cofie T O : ong dg  the khong :

=/ ¢p pupc pHAMUC phoi nhiem MPA tong thé. Do d6, khong can thiét diéu chinh liéu mycophenolat mofetil khi

| N ) r
6 bang chimg 1am sang ve bién chimg thai ghép. Tuy nhién, nén theo déi 1dm sang chat ché

sudt qu4 trinh ding thudc va thém mot thoi gian ngén sau khi ngimg diéu tri véi khang sinh.

udc tranh thai dwong uong:

Gidng nhu c4c khang sinh cé phé tac dung rong, thude c6 thé 1am giam hiéu qua ciia céc thudc tranh
thai dang udng.

Nifedipin:

Lam ting hap thu amoxicilin.

Cic chit kim khuén:

C6 thé c6 su dbi khang giira cac chat diét khudn amoxicilin va cac chat kim khuin nhw acid fusidic,

cloramphenicol, tetracyclin.

Allopurinol:

Bénh nhan tang acid uric mau khi dung allopurinol cing v&i amoxicilin s& lam ting kha ning phat

ban cua amoxicilin.

Cic xét nghiém chin dodn:

—  Xét nghiém glucose trong meéc tiéu: Trong thoi gian diéu tri voi amoxicilin, nén st dung
phuong phép enzym glucose oxidase khi can xét nghiém glucose trong nurdrc tiéu vi cac phuong
phap phi enzym c6 thé cho két qua duong tinh gia.

—  Nghiém phdp Coombs: Acid clavulanic gdy nén su gan két khong dac hiéu cua IgG va albumin
1én mang té bao hdng cdu din dén két qua duong tinh gia ciia nghiém phdp Coombs.

—  Xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA: Thudc c6 thé gay duong tinh gia
xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA do phan j chéo voi cac
polysaccharid va polyfuranose khong phai la Aspergillus. Do d6, d6i v6i bénh nhan dang ding
amoxicilin va acid clavulanic, than trong néu c6 két qua duong tinh khi xét nghiém bing
phuong phép nay va nén xac dinh thém bang phuong phap chan doan khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Phan img khéng mong muén cia thude thong thuong nhét 1a tiéu chay, budn nén va non.

Thwong gap (1/100 < ADR <1/10):

~  Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring: nhim ndm Candida trén niém mac da.

— Hé tiéu héa: tiéu chay, non, budn nén (thuong xay ra khi dung thude vai liéu cao, c6 thé udng
thude vao dau bita in d¢é giam thiéu cac anh huong trén dudng tiéu héa).

it giip (1/1.000 < ADR < 1/100):

—  Hé than kinh: chéng mit, dau dau.

—  Hé tiéu hoéa: kho tiéu.

— Gan - mét: tang AST va/ hodc ALT (ting trung binh AST v&/ hodc ALT da dugc ghi nhin ¢
nhitng bénh nhan duoc diéu tri véi cac khang sinh nhém beta-lactam, tuy nhién, y nghia cua
nhitg phét hién nay van chwa duoc biét dén).

—  Davatd chic duéi da: ban da, ngira, may day.
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4p (1/10.000 < ADR < 1/1.000):

S QONG TY . g N . ‘ o
q va hé bach huyét: giam bach cau c6 hoi phuc (k€ ca giam bach cau trung tinh) va giam tiéu

UOC PHAM

XPHARM

ﬁ va to chirc dudi da: hdng ban da dang.

A suit chwa x4c dinh:

—  Nhim khuén va nhiém ky sinh tring: bi nhidm cac vi sinh vat khong nhay cam véi thuéc.

- Mau va hé bach huyét: mat bach cau hat c¢6 hdi phuc, thiéu mau tan huyét, kéo dai thoi gian
chay mau va thoi gian prothrombin.

~  Hé mién dich: pht mach than kinh, séc phan vé, hdi chimg giéng bénh huyét thanh, viém mach
qua man.

~  He than kinh: chimg tang dong c6 hdi phuc, co gidt, viém mang ndo vO khuén.

~  Hé tiéu héa: viém dai trang do khang sinh (bao gdm viém dai tring gia mac va viém dai trang xuét
huyét), ludi moc 16ng den, d6i mau ring (ddi mau men riang da dugce bdo cdo & tré, tuy nhién rét
hiém khi xay ra. V¢ sinh ring miéng t6t ¢6 thé phong tranh vi triéu chimg nay c6 thé bj loai bo
bing cach dénh rang).

- Gan mat: viém gan va vang da r mat (cac tdc dung phu nay da dugc ghi nhdn ¢ nhirng bénh
nhan diéu tri voi cac khang sinh nhém cephalosporin va cdc thudc khac nhém penicilin).

- Davato chirc dudi da: héi chimng Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi da nhidm ddc, viém da bong
nude bong vdy, ngoai ban mun mu toan than c¢ip tinh (Acute Generalized Exanthematous
Pustulosis - AGEP), hdi chimg phét ban do thube voi chimg ting bach cau wa acid va nhimg tridu
ching toan than (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms - DRESS).

- Thén va tiét niéu: viém than k&, tiéu tinh thé

Hwong din cach xi tri ADR: W
—  Néu xay ra cac phan tmg di img nghiém trong nhu ban do, phu mach, 86c phan vé, hdi chimg
Stevens-Johnson...phai ngimg thudc va lap tirc diéu tri cdp ciru bang adrenalin, th oxygen,
liéu phap corticoid tiém tinh mach va thong khi, ké ca dat ndi khi quan va khéng bao gi¢ duoc
diéu tri bang cac thudc ¢ chira khang sinh nhém penicilin hogic cephalosporin nita.
— X tri khi viém dai trang gid mac:
+ Nhe: ngimg thudc.
+ Niang: bd sung nude va dién giai, dung khang sinh chéng Clostridium (metronidazol,
vancomycin).
Théng bao ngay cho bac si hodc dwge si nhirng phan vmg c¢6é hai gip phai khi sit dung thude.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Quia liéu:
— Céc triéu chimg trén dudng tiéu héa va rdi loan can bang nudc, dién giai ¢ thé 1a biéu hién cua
qué liéu. Pa quan sat thay tinh thé amoxicilin niéu, trong mét sb truomg hop dan dén suy than.
— Co giét c6 thé xay ra trén nhimg bénh nhan suy thin hoic bénh nhan ding liéu cao.
— Tinh thé ctia amoxicilin ciing d3 dugc tim thdy trong cac dng théng tidu, dic biét sau khi su
dung liéu cao qua dudmg tiém. Do d6, cin dinh ky kiém tra tinh trang cua cac éng thong tiéu.
Céch xit tri:
— Ngimg sir dung thudc, diéu tri cac tridu chimg trén dudng tiéu hoa va theo ddi can bing nudc,
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dién giai.

6 thé loai bo amoxicilin/acid clavulanic ra khoi tuén hoan bang phuong phéap thdm phan méu.
DUQC LUC HOQC:

m duge ly: Phdi hop ciia nhém penicilin, bao gdm chat irc ché beta-lactamase.

(e a ATC: JO1CRO2.

Co ché hoat dong:

— Amoxicilin 12 khang sinh ban tong hop thudéc nhém penicilin (khang sinh beta-lactam).
Amoxicilin ¢6 téc dung diét khuan do gin vao mdt hodc nhidu protein gin penicilin cua vi
khuan (PBPs) dé tic ché sinh téng hop peptidoglycan, 1a mét thanh phin cta thanh té bao vi
khudn. Cudi cung, vi khun tu phan hiy do cac enzym tu huy cia thanh té bao vi khuin.
Amoxicilin d& bi pha hiy bdi cic enzym beta-lactamase va do d6 phd khang khuan cua
amoxicilin don trj liéu khéng bao gdm nhimg vi khuén sinh céc enzym nay.

— Acid clavulanic 12 mdt beta-lactam, c6 lién quan vé mat ciu tric véi cac penicilin. Acid
clavulanic ¢6 kha ning trc ché cac enzym beta-lactamase va do d6, ngan ngira su bat hoat déi v6i
amoxicilin. Acid clavulanic don tri liéu khong c6 tac dung khang khuén trén lam sang.

— Lanam DT 200 mg/ 28,5 mg 1a su két hop giita amoxicilin va acid clavulanic. Su phdi hop
nay khong 1am thay ddi co ché tac dung cta amoxicilin ma cé téc dung hiép dong diét khuén,
mé rong phd tic dung ciia amoxicilin chdng lai nhiéu vi khuin tao ra beta-lactamase trude day
khang lai amoxicilin don tri liéu, do acid clavulanic c6 4i lyc cao va gin vao beta-lactamase
ctia vi khudn dé te ché.

Moi lién quan dwgc dong hoc/ dwge lwe hge: Thoi gian ndng d6 khang sinh duy tri & mie cao

hon ndng d6 e ché tbi thiéu (T > MIC) 14 thong s6 chinh thé hién tac dung cua amoxicilin.

Co ché dé khang:

— Hai co ché chinh cta vi khuan dé khang dbi v6i phdi hop amoxicilin/aeid clavulanic la:

+ Bét hoat thudc boi cac beta-lactamase khéng bi trc ché boi acid clevulanic bao gbm céac
beta-lactamase 16p B, C, D.

+ Bién dbi cac protein gin penicilin (PBPs), do d6 lam giam 4i luc cua chat khang khudn tai vi
tri tac dung.

— Sur gidm tinh thim cua té bao vi khuin hodc co ché bom ddy thubc c6 thé gay ra hoic gop phan

vao su dé khang thudc cta vi khuén, dic biét 1a & vi khudn Gram am.

Phé khéing khuén cia thudc:

—  Céc vi khuin thudng nhay cam:

+ Vi khuin Gram duong hiéu khi: Enterococcus Jaecalis, Gardnerella vaginalis,
Staphylococcus aureus (nhay cam voi methicilin)!, Staphylococcus spp. 4m tinh véi
coagulase (nhay cam v&i methicilin), Streptococcus agalactiae, Streptococcus
pneumoniae®, Streptococcus pyogenes Va Streptococcus spp. tan mau nhém B khéc,
Streptococcus viridans.

+ Vi khuan Gram &m hiéu Khi: Capnocytophaga spp., Eikenella corrodens, Haemophilus
influenzae®, Moraxella catarrhalis, Pasteurella multocida,

+ Vi khuan ky khi: Bacteroides fragilis, Fusobacterium nucleatum, Prevotella spp.
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+ Vi khuin gram am hiéu khi: Acinetobacter sp., Citrobacter freundii, Enterobacter sp.,
Legionella pneumophila, Morganella morganii, Providencia spp., Pseudomonas sp.,
Serratia sp., Stenotrophomonas maltophilia.

+ Khac: Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci, Coxiella burnetii, Mycoplasma
pneumoniae.

I T4t ca Staphylococcus spp. dé khang véi methicilin déu dé khang vé6i phdi hop amoxicilin/acid

clavulanic.

2Phéi hop amoxicilin/acid clavulanic ¢6 thé Kkhong thich hop dé didu tri Streptococcus

pneumoniae d& khang véi penicilin.

3 Pa c6 béo cdo vé cac chung giam tinh nhay cam & mot sé nuéce trong Lién minh chau Au (EU) voi

tAn sut cao hon 10%.

4 Tinh nhay cam trung gian tu nhién khéng c6 co ché dé khang méc phai.

PAC TINH DUQC PONG HQC:
Hap thu:

— Amoxicilin va acid clavulanic bi phan ly hoan toan trong dung dich nudce ¢ pH sinh ly. Ca hai
thanh phén déu dugc hip thu t6t va nhanh chong sau khi uéng. Sau khi udng, sinh kha dung
clia amoxicilin va acid clavulanic khoang 70%. Pdc tinh cta hai thanh phin trong huyét
twong la nhu nhau va thoi gian dat ndng d dinh trong huyét tuong (Tmax) ciia mdi thanh phan
la khoang 1 gio.

— Nong d6 amoxicilin va acid clavulanic trong huyét thanh khi sir dung 1 hop amoxicilin/
acid clavulanic tuong duong véi néng d6 dat dugc khi sir dung amoxicilin hodc acid
clavulanic riéng 1é theo dudng udng & cling mirc liéu.

Phin bé:

— Khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin gin két véi protein huyét twong. Thé tich
phan bb bidu kién khoang 0,3 - 0,4 L/kg déi v&i amoxicilin va khoang 0,2 L/kg ddi véi acid
clavulanic.

— Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic dd dugc tim thay trong tai mat, mo
bung, da, m&, md co, hoat dich va dich mang bung, mét va mu cua vét thuong. Amoxicilin
khong phan bb nhiéu trong dich néo tuy.

— Cac nghién ciru trén dong véat cho thiy khong c6 su tich trit cac chét chuyén héa cua thude
trong co thé. Giébng nhu cac khang sinh khac nhém penicilin, amoxicilin c6 thé phéan bd vao
trong sita me. Mot lugng rat nho acid clavulanic cling da dugc phat hién trong sita me.

_ (i amoxicilin va acid clavulanic déu qua dugc hang rao nhau thai.

Chuyén héa:
— Khoang 10 - 25% amoxicilin trong lidu khéi dAu duoc bai tiét trong nude tiéu dudi dang acid

peniciloic khong hoat dong. Acid clavulanic chuyén hoa nhiéu trong co thé ngudi, duge bai
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oxicilin duge thai trir chii yéu qua than, trong khi acid clavulanic duoc thai trir theo co
& qua ca than va ngoai than.

P Phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic c6 thoi gian ban thai trung binh trong khoang 1 gid va

d6 thanh thai toan phdn khoang 25 L/gi> & nhimg ngudi khoe manh. Gan 60 - 70%
amoxicilin va 40 - 65% acid clavulanic duoc thai trir vao nuéc tiéu dudi dang khong bién doi
trong 6 gid dau sau khi ubng duy nhit mét vién nén cé thanh phan amoxicilin/ acid
clavulanic voi ham luong 250 mg/125 mg hodc 500 mg/125 mg. Cac nghién ciru khac nhau
chi ra rang khoang 50 - 85% amoxicilin va 27 - 60% acid clavulanic dugc thai trir qua nude
tidu trong sudt 24 gio. Acid clavulanic dugce thai trir nhiéu nhét trong 2 gio dau sau khi ding
thude.

— Dung d6ng thoi véi probenecid co thé lam chdm thai trir amoxicilin, nhung khong anh huong
dén su thai trir cta acid clavulanic qua thén.

Tubi tic:

— Thoi gian ban thai cua amoxicilin ¢ tré tir 3 thang dén 2 tudi twong duong véi tré 16n hon va
ngudi trudng thanh. O tré so sinh (bao gdm ca tré sinh non), trong tudn dau tién sau khi chao
doi, khong nén dung qua 2 lan/ngay vi duong thai trir qua than chua phat trién hoan thién. Do
nhimg ngudi cao tudi cé kha ning suy giam chirc ning than cao hon nén can than trong khi
lua chon liéu va theo d&i chitc ning than trong sudt qua trinh diéu tri.

Giéi tinh:

— Sau khi cho ubng amoxicilin/ acid clavulanic & nhitng phu nir va b.{gua/l khoe manh cho
thiy giéi tinh khéng anh hudng déng ké dén duoc dong hoc cfg?l@ amoxicilin va acid
clavulanic.

Suy than:

_  Hé sb thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicilin/ acid clavulanic giam tuong tmg
véi su suy giam chic nidng than. Sy giam thanh thai amoxicilin r rét hon so vai acid
clavulanic, vi ti 1é amoxicilin thai trir qua dirdong thén cao hon. Do do, liéu cho bénh nhan suy
than phai ngin ngtra sy tich 1ity qua mirc amoxicilin trong khi van duy tri muc acid clavulanic
phu hop.

Suy gan:

— Nhimg bénh nhéan suy gan nén dugc chi dinh liéu mot cach than trong va theo ddi chirc ning
gan dinh ky.

QUY CACH PONG GOI:
Hop 1 tai x 2 vi x 7 vién nén phan tan.
PIEU KIEN BAO QUAN:
Khdng quéa 30°C, tranh 4m va 4nh sang.
HAN DUNG:
24 thang ké tir ngay san Xuét.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Thubc dat theo tiéu chuan Duoc dién Anh.
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Co 56 san xudt:

CHI NHANH CONG TY CO PHAN DUGC PHAM IMEXPHARM
NHA MAY KHANG SINH CONG NGHE CAO VINH LOC

L B15/1 - B16/1, Pudng 2A, Khu céng nghié¢p Vinh Ljc,

Phuodng Binh Hung Hoa B, Quén Binh Tan, TP.HCM, Viét Nany/ -
Hotline: 1800 555 535 Email: imp@imeXpharm.com

TUQ.CUC TRUONG
PTRUGNG PHONG
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