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⁄ Composition: Each film coated tablet contalns: So cạn ve
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In case of an unexpected side effect, consul your physician Cerkezkay Plant
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L Keep out of reach of children in iis original package Tekirdag/ TURKEY
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Vién nén bao phim Bilclamos 625 mg Chỉ đình, chồng chỉ định, cách dụng, lí dung, va cac thông tin khac:
Thánh phản: Nỗi vến nen bao phim chưa: Xin xem thêm tong tơ hương dẫn sự dụng.

Amoxicillin trinydrate trong duong 500 mgAmoxicillin Đọc ky hương dẫn aư dụng trược khi dung.
Potassium clavulanate tương đương 125 mg Acid clavulanic Bao quan thuốc dươi 30°C.

Quy cách đóng gói: Hộp 2 vì x 5 viên. Thông bao cho bac sÌ nếu gặp phai tac dụng không mong muốn cua thuấ,
Sẽ đăng ky / Visa Na: Đấ thuốc tranh xatắm tay tre em
Nha san xuất: BÍL ÌM lLAC SANAY| VE TÍCARET A.§. Chỉ dụng thước khi cơ đơn của bạc xì. aon

Bla chi: Maslak Mahallesi Samer Sokak No:4 34398 GigliAstanbul, Turkey Số l6 8X/ Lat No, NSX/ Mfg. Date, HSO / Exp. Date: Xem tran vo hop
Địa điềm san xuất: Cerkezköy Ỉsletmesi 58500 Cerkezköy- Tekirdag/ TURKEY Nhà nhập khẩu:
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Rx-Thuốc bán theo đơn
BILCLAMOS 625mg

(Amoxicillin va Acid clavulanic)

Đọc kƑ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tìn, xin hỏiý kiến bác sĩ.

[Tên thuốc] BILCLAMOS 625mg
[Thành phần] Mỗi viên chứa:
Hoạt chất:

Amoxicillin trihydrat tuong duong amoxIciÌÏin...........................-.-«- «« 500 mg

Potassium clavulanat tương đương acid clavulanic......................-..--‹- 125 mg

Td duoc: Crospovidon-type A, croscarmellose natri , aerosil 200 (colloidal anhydrous silica),

magie stearat, microcystalline cellulose, opadry white OY-S-7191, methylen chlorid,

isopropyl alcohol.

[Dang bao ché] Vién nén bao phim.

[Quy cách đóng gói] : Hộp2 vỉ x 5 viên h—
[Chỉ định]:

BILCLAMOS 625mø được dùng để điều trị trường hợp nhiễm khuẩn sau:
- Nhiễm khuẩn nặng đường hô hấp trên: Viêm amidan, viêm xoang, viêm tai giữa

đã được điều trị bằng các kháng sinh thông thường nhưng không đỡ.
- Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới bởi các chủng H. influenzae va Branhamella

catarrhalis san sinh beta- lactamase: Viêm phế quản cấp và mạn, viêm phổi - phế quản.
- Nhiễm khuẩn nặng đường tiết niệu - sinh dục bởi các chủng E.coli, Klebsiella

spp., va Enterobacter spp. san sinh beta - lactamase: Viém bang quang, viêm niệu đạo,
viêm bể thận (nhiễm khuẩn đường sinh dục nữ).

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

- Nhiém khuanxuong va khớp: Viêm tủy xương.
- Nhiém khuan nha khoa: Ap xe6 rang.

(Liều lượng và cách dùng]

Nếu không có chỉ dẫn đặc biệt khác, dùng viên nén bao phim BILCLAMOS 625mg

Iviên/lần x 3 lần/ ngày, ở người lớn.

Uống thuốc vào lúc bắt đầu ăn để giảm thiểu hiện tượng không dung nạp thuốc ở đạ dày -

ruột. Uống thuốc cả viên, không nhai, hoặc nghiền viên. sô

Không dùng thuốc quá 14 ngày mà không kiểm tra xem xét lại cách điều trị.

 

Dùng thuốc trên bệnh nhân suy thận:

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

thương thận.

Nếu độ thanh thải creatinin lớn hơn 30 ml/phút: Liều không cần thay đôi.

Nếu độ thanh thải creatinin 15 - 30 mI/phút: liều thông thường cho cách nhau 12- 18 giờ/lần.

Nếu độ thanh thải creatinin 5 - 15 ml/phút. liều thông thường cho cách nhau 20 - 36 giờ/lần

Nếu 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 I viên BILCLAMOS 625mg (chứa 500 mg amoxicilin và 125

mg acid clavulanic) gitra thoi gian mdi lần thâm phân và thêm I viên BILCLAMOS 625mg

sau mỗi lần thẳm phân.

https://nhathuocngocanh.com/



Dùng thuốc cho trẻ em : , Ộ
- Trẻ em từ 40 kg trở lên, uông theo liêu người lớn.

- - Không dùng cho trẻ dưới 40kg thì không khuyên cáo sử dụng do dạng bào chê

; không phù hợp.

Điệu trị không vượt quá l4 ngày mà không được khám lại.

[Chong chi dinh]

DỊ ứng với các kháng sinh nhóm beta - lactam (cac penicillin, va cephalosporin).
Cân chú ý đên khả năng dị ứng chéo với các kháng sinh beta - lactam như các Cephalosporin.
Chú ý đên người bệnh có tiên sử vàng da/rôi loạn chức năng gan do dùng amoxicillin và

clavulanat hay các penicillin vì 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 da ứ mật tuy ít xảy ra khi dùng thuốc nhưng có thể nặng.

Tuy nhiên những triệu chứng đó thường hồi 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

(xem phần liều dùng).

- _ Đối với những người 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 amoxicillin bị 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|

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

gặp nhất là những phản ứng về tiêu hóa: Ïa chảy, buồn nôn, nôn.

Thường gặp, 4DR > 1/100

Tiêu hóa: fa chảy. đừ

Da: Ngoại ban, ngứa. :

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100
Máu: Tăng bạch cầu ái toan.

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn.

Gan: Viêm gan và vàng da ứ mật, tăng transaminase. Có thể nặng và kéo dài trong vài tháng.

Da: Ngứa, ban đỏ, phát ban.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Toàn thân: Phản ứng phản vệ, phù Quincke.

Máu: Giảm nhẹ tiểu cầu, giảm bạch cầu, thiếu máu tan máu.

Tiêu hóa: Viêm đại tràng kết màng giả.

Da: Hội chứng Stevens - Johnson, ban đỏ đa hình, viêm da bong, hoại tử biêu bì do ngộ độc.

Thận: Viêm thận kẽ.

Hướng dẫn cách xử trí ADR

Khi có phản ứng phản vệ trầm trọng nên xử lý ngay bằng adrenalin, oxy, corticoid tiêm tĩnh

mạch, thông khí.

Tăng vừa transaminase: Ý nghĩa lâm sàng chưa được biết rõ. Cần theo dõi để đề phòng phát

hiện viêm gan ứ mật.

Ban ngúa, ban đỏ, hội chứng Slevens - Johnson, viêm da bong: Phải ngừng thuốc.

Viém dai trang két mang gia:

{EM
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Nếu nhẹ: Ngừng thuốc.

Néu nang (kha ning do Clostridium dificile): Bồi phụ nước và điện giải, kháng sinh chống

Clostridium.

Thông báo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ khi gặp phải các tác dụng không mong muỗn

của thuốc.

[Tương tác thuốc]
Thuốc có thể gây kéo dài thời gian chảy máu và đông máu. Vì vậy cần phải cân thận đối với
những người bệnh đang điều trị bằng thuốc chống đông máu.

Giống các kháng sinh có phổ 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.

[Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú]

Nghiên cứu thực nghiệm trên quá trình sinh sản của chuột đã chứng minh khi dùng chế

phẩm không gây dị dạng. Tuy nhiên, vì còn ít kinh nghiệm về dùng chế phẩm cho người

mang thai, nên cần tránh sử dụng thuốc ở người mang thai nhất là trong 3 tháng đầu, trừ

trường hợp cần thiết do thầy thuốc chỉ định.

Phụ nữ trong thời kỳ cho con bú có thể dùng chế phẩm. Thuốc không gây hại cho trẻ đang

bú mẹ trừ khi có nguy cơ bị mẫn cảm do có một lượng rất nhỏ thuốc vào được sữa mẹ.

[Ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc]

Chưa phát hiện được ảnh hưởng nào của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc.

[Đặc tính dược lực học]
Amoxicillin là kháng sinh bán tông hợp thuộc họ beta - lactam có phô diệt khuân rộng đôi

với nhiều vi khuẩn Gram dương và Gram âm do ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn.

Nhung vi amoxicillin rat dé bị phá hủy bởi beta - lactamase, do đó không có tác dụng đối

với những chủng vỉ khuẩn sản sinh ra các enzym này (nhiều chủng Emerobacteriaceae và

Haemophilus influenzae)
Acid clavulanic do su Ién men cua Streptomyces clavuligerus, có cau tric beta - lactam gan

giống với penicillin, có khả năng ức chế beta - lactamase do phần lớn các vi khuân Gram ââm

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

qua plasmid gay kháng các penicillin và các cephalosporin. Pseudomonas aeruginosa,

Proteus morganii va P. rettgeri, mot s6 chting Enterobacter va Providentia khang thuéc, va

cả tụ cầu kháng Methicillin cũng kháng thuốc này. Bản thân acid clavulanic có tác dụng

kháng khuẩn rất yếu.

Viên nén bao phim BILCLAMOS 625 mg là sự kết hợp giữa amoxicillin va acid clavulanic

trong cùngmột chế phẩm. Acid clavulanic giúp cho amoxicillin không bị beta - lactamase

phá hủy, đồng thời mở rộng thêm phổ kháng khuân của amoxicillin một cách hiệu quả đối

với nhiều vỉ khuẩn thông thường đã kháng lại amoxicillin, kháng các penicilin khác và các
Cephalosporin. Có thể coi amoxicillin và acid clavulanic là thuốc diệt khuẩn đối với các

Pheumococcus, các Streptococcus beta tan mau, Staphylococcus (ching nhạy cảm với
penicillin khéng bi anh huong cua penicillinase), Haemophilus influenzae va Branhamella

catarrhalis ké ca nhitng ching san sinh manh beta - lactamase.

Tóm lại phô diệt khuẩn của thuốc bao gồm:

Vì khuẩn Gram dong:

Loại hiéu khi: Streptococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,

Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus, Corynebacterium, Bacillus anthracis,

Listeria monocytogenes.

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

Vị khuẩn Gram âm:

Loại hiếu khi: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteu smirabilis, Proteus
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vulgaris, Các loai Klebsiella, Salmonella, Shigella, Bordetella, Neisseria gonorrhoeae,

Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae, Pasteurella multocida.
Loai yém khi: Cac loai Bacteroides ké ca B. fragilis.

[Dugc dong hoc]
Hap thu: ;
Amoxicillin va acid clavulanic déu hap thu dễ dàng qua đường uông. Nông độ của 2 chất này
trong huyệt thanh dat toi da sau | - 2 gid udng thuôc, với liêu BILCLAMOS BID 1000mg sẽ
có 8 - 9 microgam/ml amoxicillin và khoảng 3 microgam/ml acid clavulanic trong huyét
thanh. Sự hấp thu của thuôc không bị ảnh hưởng bởi thức ăn và tôt nhât là uông ngay trước
bữa ăn..
Phân bo: ; ; ` ;
Khoảng 20% thuốc liên ket voi protein huyệt tương sau khi vào tuân hoàn chung. Thuôc phân
phối rộng rãi ở các nồng độ khác nhau trong các mô và các dịch trong cơ thé: dich tai giữa,
dịch màng bụng, dịch màng phổi, nước tiểu, niêm mạc ruột, mật. . Thuốc qua nhau thai, và
một phần nhỏ thuốc vào được sữa mẹ. Thuốc hầu như rất ít vào được dịch não tủy, trừ khi
màng não bị viêm. Sinh khả dụng đường uống của amoxicillin là 90% và của acid clavulanic
là 75%. (+

Chuyển hóa:
Sau khi vào cơ thẻ, một phần amoxicillin được chuyên.hóa thành acid penicrlloic tương ứng.
Khoảng 20% liều uống vào được tìm thấy trong nước tiêu dưới dạng này.
Thải trừ: ;
Nửa đòi sinh học của amoxicillin trong huyệt thanh là I - 2 giờ và cua acid clavulanic 1a
khoảng I giờ. Khoảng 55 - 70% amoxicilin va 30 - 40% acid clavulanic được thải qua nước
tiêu dưới dạng hoạt động. Probenecid kéo dài thời gian đào thải của amoxicillin nhưng không

ảnh hưởng dén sự dao thai cua acid clavulanic.

[Quá liêu và xử trí]:

Dùng quá liều, thuốc ít gây ra tai biến, vì được dung nạp tốt ngay cảở liều cao. Trường hợp

chức năng thận giảm và hàng rào máu - não kém, thuốc có thé sé gay triệu chứng nhiễm độc.

Tuy nhiên nói chung những phản ứng cấp xảy ra phụ thuộc vào tình trạng quá mẫn của từng

cá thể. Nguy cơ chắc chăn là tăng kali huyết khi dùng liều rất cao vì acid clavulanic được

dùng dưới dạng muối kali. Có thể dùng phương pháp thâm phân máu đẻ loại thuốc ra khỏi,

tuần hoản. y)

[Bảo quan] Bao quan trong bao bi kin, & nhiét dé dudi 30°C. bể

[Hạn dùng] 48 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc khi quá hạn sử dụng.

DE THUOC TRANH XA TAM TAY TRE EM.
Nha san xuat

BÌLÌM ILAC SANAYI VE TICARET A.S.
Maslak Mahallesi solen to Ta:4 34398 Sisli/Istanbul, Turkey

Địa điểm sản xuất: Cerkezkö sletmIesi,59500 Cerkezköy- Tekirdag/ TURKEY

     
PHO CUC TRUONG
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