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S6 16, Han dung sé dwoc dap ndi trén goi

(Lot number and Expiry date will be embossed on the sachet)




Rx
FUGENTIN

(M3di goi bot pha hdn dich udng co chira amoxicilin trihydrat tuong duong véi amoxicilin 875
mg va kali clavulanat twong duong véi acid clavulanic 125 mg)

Thude nay chi dimg theo don thuée. Dé xa tam tay tré em. Doc ky hiedng dan sir dung trude
khi dung.

1. Tén thudc: Fugentin

2. Thanh phan: M&i goi bt pha hdn dich ubng ¢6 chira:

- Thanh phdn hoat chdt: Amoxicilin trihydrat tuong duong véi amoxicilin 875 mg va kali
clavulanat tuong duong voi acid clavulanic 125 mg.

- Thanh phcf;n ta durge: Aspartam, silica khan dang keo, huong vi cam.

3. Dang bao ché: Bot pha hdn dich udng
- M6 ta san phdam: Mdi gbi c¢6 chira bot pha hon dich uéng mau tring dén hoi tring.

4. Chi dinh
Céc ché phdm amoxicilin + clavulanat duge dung dé diéu tri trong thoi gian ngin (dudi 14
ngay) cac truong hop nhiém khuan gay ra boi cac chung san sinh ra beta-lactamase khong

dap tmg vai dicu tri bang cac aminopenicilin don doc: /e
.x % " . i e " - . - - 5w - o Il
Nhiém khuan nang duong ho hap trén: Viém amidan, viém xoang, viém tai gitra da duoc diéu \i=
& N ; ; : A% = ! A ~ \
tri bang cac khang sinh thong thuong nhung khong do. \

Nhiém khuan duong hé hap dudi boi cac chung H. influenzae va Moraxella catarrhalis (tén
trude diy: Branhamella catarrbalis) san sinh beta - lactamase: Viém phé quan cp va man,
viém phoi - phé quan.

Nhiém khudn ning dudng tiét niéu - sinh duc bdi cic  chung E.coli,
Klebsiella va Enterobacter san sinh beta — lactamase nhay cam: Viém bang quang, viém ni¢u
dao, viém bé than (nhiém khuan duong sinh duc nir).

Nhiém khudn da va mé mém: Mun nhot, ¢on tring dét, ap xe, nhiém khuan vét thuong, viém
mé té bao.

Nhi&m khuan xuong va khop: Viém tay xuong.

Nhiém khuén nha khoa: Ap xe 6 ring.

Nhiém khudn khac: Nhiém khuén do céc vi khuan nhay cam, nhiém khuin san khoa (nhiém
khuan do nao thai, nhiém khuin mau san khoa, nhiém khuan do sdy thai), nhiém khuan trong
6 bung (tiém tinh mach trong nhiém khuin mau, viém phtc mac, dé phong nhiém khudn
trong khi mé da day — rudt, tir cung, dau va cd, tim, than, thay khép va duong mat).

5. Liéu dung, cach ding

Liéu ding

Khi lua chon liéu dung ctia amoxicilin/ acid clavulanic dé diéu tri nhiém khuén & timg nguoi
bénh phai luu y dén:
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- Tac nhan du doan gay bénh va mirc dd nhay cam cta ching véi céc thude khang sinh.

- Mtte d§ nghiém trong va vi tri bi nhiém khuén.

- Tudi, can nang va chuc nang than cua bénh nhan.

Xem xét chuyén sang dung cac ché pham khac cung cép mirc lidu amoxicilin cao hon hay co
céc ti 1¢ khac gitra amoxicilin va acid clavulanic néu can thiét.

V6i nguoi 1on va tré nho > 40 kg dung bt pha hon dich Fugentin sé cung cdp tong lidu mdi
ngay la 1750 mg amoxicilin/ 250 mg acid clavulanic khi dung 2 géi mdi ngay va 2625 mg
amoxicilin/375 mg acid clavulanic khi dung 3 géi mdi ngay nhu khuyén cao dudi day. Véi
tré em < 40 kg ding bot pha hdn dich Fugentin s& cung cap lidu mdi ngay 16n nhét la 1000-
2800 mg amoxicilin/143-400 mg acid clavulanic khi ding nhu khuyén cao dudi day. Néu can
nhic cin thiét phai ding liéu amoxicilin mdi ngdy cao hon, khuyén cao nén chuyén sang
dung ché pham c6 chira amoxicilin/clavulanic khac dé tranh dung liéu cao mdi ngay khong
can thiét cua acid clavulanic.

Thoi gian diéu tri phu thudc vao dap tmg ctiia bénh nhan. V&i mot s6 bénh nhidm khuan yéu
cau thoi gian didu tri dai hon (vi du viém tuy xuong). Khong dung thude qua 14 ngay ma
khong kiém tra xem x¢ét lai cach diéu tri.

Nguoi 16n va tré em > 40 kg

Liéu khuyén céo:

- Liéu chuan: (cho tét ca cac chi dinh) 1 goi/ 1dn x 2 lan/ngay;

- Liéu cao hon - (dic biét cho cac bénh nhidm khuan nhu viém tai gitta, viém xoang, nhidm
khuan duong ho hip dudi va nhiém khuan duong tiét nidu): 1 goi/ 1an x 3 1dn/ngay;

Tré em < 40kg

Liéu khuyén céo:

- 25 mg/3,6 mg/kg/ngay dén 45 mg/6,4 mg/kg/ngay chia lam 2 1dn mdi ngay.

- C6 thé xem xét dung liéu 1én dén 70 mg/10 mg/kg/ngay chia lam 2 1an mdi ngay khi diéu tri
mét s6 bénh nhiém khuan (vi du viém tai gitta, viém xoang, nhiém khuin duong ho hip
dudi).

Chua co dir liéu 1am sang khi dung amoxicilin/ acid clavulanic 7:1 v&i muec liéu 16n hon 45
mg/6,4 mg/kg/ngay & tré nho dudi 2 tudi.

Chua c6 dir liéu 1am sang khi dung amoxicilin/ acid clavulanic 7:1 cho tré dudi 2 thang tudi,
do do chua thé thiét 1ap liéu khuyén cdo cho déi tuong bénh nhi nay.

Ngudt gia

Khong can thiét phai diéu chinh lidu & nguoi gia.

Bénh nhéan suy than

Khong can thiét phai diéu chinh liéu & nhitng bénh nhan c¢6 do thanh thai creatinin > 30

ml/phut.

Khong khuyén céo sir dung amoxicilin/ acid clavulanic 7:1 & nhiimg bénh nhan c6 dg thanh
thai creatinin < 30 ml/phut do chua ¢ khuyén céo diéu chinh 1idu cho nhitng bénh nhén nay.
Bénh nhan suv gan

Thén trong khi st dung thude cho bénh nhan suy gan va phai theo dbi chirc nang gan dinh ky.
Cach dung

Dung dudng ubng.

Dung thude ngay trude khi dn dé giam thidu nguy co khéng dung nap thube & da day - rudt
va tbi wu hoa su hap thu cua thude.
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Pha luong bdt trong mdi goi vdi mot it nude, khudy déu va udng ngay.

Néu bénh nhén quén udng mdt liéu thude, thi nén udng liéu thudc da quén ngay khi nhé ra.
Néu gin toi thoi gian udng liéu tiép theo, hay bo qua liéu quén dung, va udng lidu tiép theo
nhu binh thuong, Khong udng cung luc 2 licu.

Khéng c¢6 yéu cau gi dic biét vé vide xur ly thude sau khi su dung.

6. Chéng chi dinh

Man cam véi hoat chat, bat ki penicilin nao hay véi bat ki thanh phén nao ¢é trong thube.

C6 tién s bi cac phan ng qua man tic khic nghiém trong (vi du phan vé) voi bat ki thude
khang sinh thudgc nhom beta-lactam nao (vi du cephalosporin, carbapenem hoic
monobactam).

Cé tién sir bi vang da/ suy gan lién quan dn amoxicilin/ acid clavulanic.

7. Cinh bio va thin trong khi diing thude

Phai hoi ki tién st phan Gmg qua man véi penicilin, cephalosporin hodc cac khang sinh nhém
beta-lactam khac trude khi bat dau diéu tri voi amoxicilin/ acid clavulanic.

P ¢6 bao cao vé cac phan tmg qua man nang va doi khi gay tu vong (dang phan v¢) ¢ nhiing
bénh nhan diéu tri bang penicilin. Céc phan tng nay thuong xay ra hon ¢ nhiing bénh nhén
c6 tién sir qua man véi penicilin va cé tién st di tng. Néu céc phan g di ung nay xudt hién,
phai nglmg diédu tri véi amoxicilin/clavulanic va chuyén sang liéu phap diéu tri thay thé thich
hop khac.

Trong truong hop nhiém khuin duoc chimg minh 1a do cic vi khuén nhay cam vai
amoxicilin nén xem xét chuyén diéu tri tir amoxicilin/ acid clavulanic sang amoxicilin theo
céc hudng dan didu tri chinh thire.

Dang bao ché nay ctia hdn hop amoxicilin/ acid clavulanic 1a khong phi hop néu nghi ngd ¢6
nguy co cao bénh nhan bi nhiém cdc ching vi khuan da giam nhay cam hodc dé khang véi
cac khang sinh thugc nhom beta-lactam va khéng thong qua trung gian nhay cam véi cac
betalactamase dén t&i tac dung tre ché cua acid clavulanic. Khong dung thude dé diéu tri cac
bénh giy bai phé cau di khang voi penicilin.

Chimg co giat cé thé xudt hién & nhitng bénh nhan bi suy than hodc dung thude & lidu cao.
Tranh diéu tri véi amoxicilin/ acid clavulanic trong truong hop nghi ngd tiang bach ciu don
nhan nhiém khuan do sy xudt hién cta ban dang soi lién quan dén tinh trang nay sau khi ding
amoxicilin.

Dung déng thoi allopurinol khi diéu tri véi amoxicilin ¢6 thé 1am tan g kha nang gip céc phan
ung di ung da.

Kéo dai thoi gian dung thube doi khi co thé dan dén su phat trién qua mtic cla cic vi khudn
khéng nhay cam véi thude.

Xuét hién ban do toan than va sét kém theo mun mu khi bat dau diéu tri c6 thé 12 triéu ching
ctia hdi chimg ngoai ban mun mi toan than cép tinh (AGEP), va khi do bt budc phai nglirng
diéu tri vi amoxicilin/ acid clavulanic va chong chi dinh dung amoxicilin sau nay.

Phai than trong khi ding moxicillin/ acid clavulanic ¢ nhitng bénh nhan bi suy gan.

Céc bién c¢b gan thudong duoc bdo cdo & nit gidi va ngudi gia va co thé lién quan téi viée kéo
dai thoi gian ding thude. Cac bién c¢b nay rét hiém duoc béo cdo & tré em. O tit ca cac dbi
tuong bénh nhén, cac dau hiéu va triéu ching thuong xuét hién trong hodic ngay sau khi diéu
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tri nhung trong mt sb trudng hop thi phai cho dén vai tudn sau khi nging diéu tri mai duge
biéu hién 16 rang. Cac bién cb nay thuong hoi phuc duge. Cac bién cb gan co thé nghiém
trong va rat hiém cac truomg hop tir vong dugce béo cdo. Céc bién ¢ nay thudng chu yéu xudt
hién & nhitng bénh nhan ¢ cac bénh 1y sin c6 nghiém trong hodc dang dung dong thdi véi
cac thudce da biét co nguy co anh hudng toi gan,

Viém dai trang lién quan dén khéng sinh da dugc bao céo khi ding gan nhu tit ca cac khang
sinh, bao gdm ca amoxicilin vdi mtc do nghiém trong tir nhe dén de doa dén tinh mang. Do
dé, can nhic chin doan nay thudng rit quan trong & nhimg bénh nhan xuét hién tiéu chay
trong hodc sau khi ding bat ¢t thude khang sinh nao. Néu xudt hién viém dai trang lién quan
dén khang sinh, phai ngimg diéu tri véi amoxicilin/ acid clavulanic ngay lap tic, hoi ¥ kién
bac si va chuyén sang liéu phap diéu tri thich hop. Chéng chi dinh dung cac thude 1am giam
nhu dong trong trudong hop nay.

Khuyén cdo kiém tra dinh ky chirc ning cac co quan, bao gdbm chirc nang gan, thin va chic
ning tao mau trong khi diéu tri kéo dai.

D3 ¢6 bao cdo bénh nhan bi kéo dai thdi gian prothrombin nhung hiém khi diéu tri véi
amoxicilin/ acid clavulanic. Phai theo di thich hop khi bénh nhén duoc ké don dong thoi véi
cac thude chéng dong mau. C6 thé diéu chinh lidu cua cac thube chéng déng mau duong
udng néu cin thiét dé duy tri ndng do thude chéng déng mau mong muén.

O nhiing bénh nhén bi suy gan, phai diéu chinh liéu theo mtc do suy gan.

Di ¢6 béo cao xuat hién tinh thé nidu nhung rit hiém & nhiing bénh nhéan bi thiéu niéu, chu
yéu la dung dudng tiém. Khi ding lidu cao amoxicilin, khuyén céo bénh nhan nén udng di
nude va duy tri luong nude tiéu dao thai dé giam nguy co xuét hién cdc tinh thé niéu
amoxicilin. O nhitng bénh nhan dung éng thong tiéu, phai thuomg xuyén kiém tra dé chic
ring 6ng thong tiéu khong bi tac.

Trong qué trinh diéu tri véi amoxicilin, phai st dung phuong phap enzym glucose
oxidase néu mubn xét nghiém tim glucose trong nude tiéu do cac phuong phép khong st
dung enzym c6 thé cho két qua duong tinh sai.

Do trong thudc ¢ acid clavulanic ¢6 thé 1am IgG and albumin gin khéng dac hiéu vao mang
té bao hong cau dan téi xét nghiém Coombs cho két qua duong tinh sai.

Da ¢6 bdo cdo vé két qua xét nghiém duong tinh khi stir dung xét nghiém Platelia Aspergillus
EIA cia cong ty Bio-Rad Laboratories & nhimg bénh nhéan diéu tri v&i amoxicilin/ acid
clavulanic, mdc du cac bénh nhan nay cubi cing dugc xac dinh 1a khéng bi
nhiém Aspergillus. Da c6 nhiing bao cao vé phan tng chéo gitta polysaccharid cua cac loai
khong thudc Aspergillus véi polyfuranose trong thudc thir xét nghiém cua Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Vi thé két qua xét nghiém duong tinh & cac bénh nhan
dang duoc didu tri voi amoxicilin/ acid clavulanic ¢an dugc bién giai than trong va phai duoc
khiang dinh dua trén cic xét nghiém chan doan bé sung khac.

Bot pha hdn dich Fugentin c6 chira 12,5 mg aspartam, 1a mét ngudn cta phenylalanin, do dé
nén than trong khi str dung cho nhitng bénh nhan bi phenylketon niéu.

8. Sir dung thudc cho phu nir ¢6 thai va cho con bi

Thoi ki mang thai:

Nhiing nghién ciru trén dong vat khi diing amoxicilin/ acid clavulanic khéng cho thiy nhimng

tac dung c6 hai truc tiép hay gian tiép 1én qué trinh mang thai, su phat trién cta phéi thai/ thai
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nhi, sy phét trién truéc hodc sau sinh. C6 rat it cac dir liéu vé vide str dung amoxicilin/ acid
clavulanic trong giai doan mang thai & nguoi, va céc dir liéu nay ciing khong cho thiy thude
lam tang nguy co gdy di tit bAm sinh. Trong mét nghién ctru don & nhimng phu nir sinh non do
v& mang 61 sém, da ¢6 béo cdo vé viée diéu tri du phong vai amoxicilin/ acid clavulanic c6
thé lién quan dén tang nguy co viém rudt hoai tir ¢ tré so sinh. Tranh sir dung thude trong giai
doan mang thai, trir khi bac si cho 1a can thiét.

Thoi ki cho con bu:

Ca 2 hoat chét ¢6 trong thudc déu duoc bai tiét vao sira me (chua biét rd vé anh hudng cua
acid clavulanic 1én tré nho dang bu sita me). Hau qua c6 thé 1am tré bu sita me bi nhidm nim
& niém mac va bi tiéu chay, do dé c6 thé phai ngimg cho tré nhé bu sita me. Ciing phai luu y
dén nguy co tré bi man cam véi thude. Chi dung voi amoxicilin/ acid clavulanic trong giai
doan cho con bu sau khi di duge can nhic vé loi ich/ nguy co boi béc si chuyén khoa.

9. Anh hwong Ién khi ning lai xe, vin hanh may moc
Thubc ¢6 thé gay chong mit, dau ddu nén cin than trong khi dung thudc cho nguoi dang 1ai
xe va van hanh may moc.

10. Twong tic, twong Ky, cia thude

e Tuong tac
Cac thude chbng dong mau duong udng
Cac thude chong dong mau duong udng va cac khang sinh penicilin dd dugc str dung rong rii
ma khong thdy ¢6 béo cdo gip phai tuong tac thude. Tuy nhién, da c6 béo cdo mot sb trudng
hop tang ti 1¢ thuong héa quéc t& (INR) & nhitng bénh nhan dung acenocoumarol hoic
warfarin va dugc ké don cing véi amoxicilin. Néu su phdi hop nay la can thiét, phai theo doi
chat ch& thoi gian prothrombin hodc ti 1& thuong héa qudc té khi tang lidu hodc ngimg dung
amoxicilin. Tuy nhién, c6 thé can thiét phai diéu chinh lidu cua cac thube chéng déng mau
dwong udng.
Methotrexat
Cac penicilin lam giam su thai trir cia methotrexat do d6 lam ting nguy co giy doc.
Probenecid
Khong khuyén cdo dung thude ddng thoi véi probenecid. Probenecid lam giam sy thai trir &

ong than cta amoxicilin. Dung dong thoi véi probenecid co thé 1am tang va kéo dai ndng do
amoxicilin trong méu nhung khong anh huéng dén acid clavulanic.

Mycophenolatmofetil

O nhiing bénh nhan dang diéu tri voi mycophenolat mofetil, dd c6 béo cdo vé sy giam nong
do trude lidu cia chét chuyén hoa c6 hoat tinh acid mycophenolic (MPA) khoang 50% sau
khi bat diu dung amoxicilin duong uéng két hop véi acid clavulanic. Su thay déi ndng do
trude lidu ¢6 thé khong thé hién chinh xéc nhiing thay ddi vé& mirc phoi nhidm MPA tdng thé.
Do do, sur thay doi liéu mycophenolat mofetil 1 khong can thiét khi khéng c6 cac bang chimg
1am sang cho thiy rbi loan chirc nang sau khi cdy ghép. Tuy nhién, cin theo ddi chat ché trén
lam sang trong va ngay sau khi phdi hop didu tri véi thude khéng sinh.

e Tuong ky: do khoéng cé cac nghién ctru vé tinh tuong ky cta thude, khéng tron 1an
thubc nay véi cac thude khéc.
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11. Tac dung khong mong muén

Phan [6n cac tac dung khéng mong mudn dugce bao céo la tiéu chay, budn non va non.

Céc tac dung khong mong mudn khi diéu tri véi amoxicilin/ acid clavulanic thu duoc tir cac
thir nghiém 18m sang va cac dit liéu hau mai duoc sap xép theo tan suat xuat hién dudi day:

rat thuong gip (>1/10), thudong gip (21/100 dén <1/10), it gip (>1/1,000 dén <1/100), hiém
(>1/10,000 dén <1/1,000), rat hiém (<1/10,000), chua rd (chua danh gia duge tir céc dit lidu

san cd).

Nhiém trung va nhiém ky sinh trung

Nhiém ndm candida trén da va niém mac Thuong gap
Phat trién qua mue cac vi khuan khong nhay | Chua rd
cam voi thude

Roi loan mdu va hé bach huyét

Giam bach cau c6 hoi phuc (bao gdm ca | Hiém
giam bach cau trung tinh), giam tiéu ciu

Mt bach cau hat ¢6 hoi phuc, thiéu mau tan | Chua rd
mau, kéo dai thoi gian chay may va thoi gian
prothrombin'

Roi loan hé thong mién dich!’

Pht mach than kinh, phan vé, hoi chung | Chua rd
gidng bénh huyét thanh, viém mach qua man

Roi loan hé thc”;ng than kinh

Chéng mat, dau dau it gap
Chimg tang dong c6 hdi phuc, co giat®, viem | Chua rd
mang ndo vé khuan

Roi loan da day - rudt

Tiéu chay, budn noén’, nén Thuong gap
Kho tiéu it gap
Viém dai trang do khang sinh?®, lu&i loéng | Chua ro
den, thay d6i mau rang'!

Roi logn gan miit

Tang AST va‘hoic ALT? It gap
Viém gan®, vang da r mat® Chua 15
Réi loan da va cde mé dwdi da’

Ban da, ngira, may day It gap
Ban do da hinh Hiém
Hoé1 chung Stevens-Johnson, hoai tir thuong | Chua ro
bi nhiém doc, viém da béng nudc bong vay

va ngoai ban mun mu toan than cép tinh

(AGEP)’

Réi logn thin va tiét niéu

Viém thin k&, tinh thé niéu® Chua rd
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' Xem muyc Canh bao va than trong

2 Xem muc canh bao va than trong

3 Budn nén thuong lién quan dén vide udng thude liéu cao. Néu cac phan tmg & da day -
rudt 1a rd rang, cac triéu ching nay co thé giam khi dung kém amoxicilin/ acid clavulanic
véi thue an.

“ Bao gbm viém dai trang gia mac va viém dai trang xudt huyét.

3 Pi ¢6 bdo cdo ting vira AST vahodc ALT & nhiing bénh nhan diéu tri véi cac thude
khang sinh nhoém beta-lactam, nhung hién van chua biét rd ¥ nghia su tang nay.

5 Cac tac dung khong mong mudn nay da duge bao cdo khi ding cac penicilin khac va
cephalosporin.

7 Néu xuét hién bt ctt phan img viém da qua man nao, phai ngimg diéu tri véi thude.

§ Xem muc Qua liéu

? Xem muc Canh bao va than trong

19 Xem muc Chéng chi dinh va muc Canh béo va than trong

' Bién mau bé mat rang da duoc bao céo & tré em nhung rit hiém. Dam bao vé sinh rang
miéng c6 thé gitip phong ngira mau rang bi bién mau nho hoat dong chai rang.

12. Qua lidu va cach xir tri

- Triéu chimg: Pau bung, nén va tiéu chay. Mot s6 it ngudi bénh bi phat ban, tang kich dong
hodc ngu lo mo.

- Xu tri: Can ngimg thude ngay. Diéu tri triéu ching va hd tro néu can. Néu qua lidu xay ra
som va khong co chdng chi dinh, co thé giy non hodc ria da day. Qua liéu dudi 250 mg/kg
khong gay triéu ching gi dic biét va khong can lam sach da day. Viém than k& dan dén suy
than thiéu niéu di xay ra & mot sd it nguoi bénh ding qua lidu amoxicilin. Dai ra tinh thé
trong mot sd truomg hop din dén suy than da duoc bao cdo sau qua lidu amoxicilin & ngudi
16n va tré em. Can cung cip du nudce va dién giai cho co thé dé duy tri bai niéu va giam nguy
co dai ra tinh the.

Tén thuong than thudong phuc héi sau khi ngimg thube. Tang huyét ap co thé xay ra ngay &
ngudi ¢6 chitc nang than tén thuong do giam dao thai ca amoxicilin va acid clavulanic. Co
thé dung phuong phap thim phan méau dé loai bo ca amoxicilin va acid clavulanic ra khoi
tudn hoan.

13. Dic tinh dwgc luc hoc

Nhém dugc 1y: Cac penicilin phdi hop, ¢ chira cac chét trc ché beta-lactamase.

Ma ATC: JO1CRO2.

Co ché tc dung;

Amoxicilin 1a mét penicilin ban tdng hop (khang sinh nhém beta-lactam), ¢é tac dung trc ché
mot hodc nhiéu hon cac enzym (thudng duoc goi 1a cac protein gin véi penicilin, PBPs) tham
gia vao qua trinh sinh tong hop peptidoglycan 1a thanh phan thiét yéu ciu tao nén vach té bao
ctia vi khudn. Ut ché qué trinh sinh tong hop peptidoglycan 1am véch té bao tré nén yéu hon,
sau d6 thuong dan dén té bao bi ly giai va chét.

Amoxicilin d& bi pha hay boi céc beta-lactamase duoc tao ra bai cac chung vi khuan khang
thudc va do dé cac chimg vi khuan nay khéng nhay cam voi amoxicilin khi chi dung riéng

amoxicilin.
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Acid clavulanic 1a mot beta lactam ¢6 lién quan vé mit cdu tric véi penicilin, ¢é tac dung lam
bat hoat mot sb enzym beta-lactamase, do d6 ngan amoxicilin bi bat hoat. Khi chi dung riéng,
acid clavulanic khong c6 tac dung tiéu diét vi khudn trén 1am sang.

Mbi quan hé duoc déng hoe/ duoce luc hoe

Thoi gian ndng d6 thude duy tri & mire cdn trén cta nong do e ché tbi thiéu (T> MIC) duoc
coi 1a yéu té chinh quyét dinh tac dung ctia amoxicilin.

Co ché khang thude

Hai co ché khang thude chinh v&i amoxicilin/acid clavulanic la:

- Bi bat hoat boi mdt sd beta-lactamase cta vi khuan khong bi acid clavulanic uc ché, bao
gdm cac nhom B, C va D.

- Cac protein gin véi penicilin, PBPs bi thay déi, din dén 1am giam tinh lién két cta thude
khéang sinh voi dich tac dung.

Co ché khong thim qua mang cta vi khudn hodc co ché bom day c6 thé 1 nguyén nhan gay
ra hay dong gép vao su khang thude cta vi khuan, dac biét 1a & cac vi khuan Gram am.
Phd khang khuén:

Nhimg vi khuan thuong nhay cam

Vi khuan Gram duong hiéu khi

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (nhay cam voi methicillin) £

Tu cau khéng c6 men coagulase (nhay cam v&i methicilin)
Streptococcus agalactiae

Phé cau

Streptococcus pyogenes va cac lién cau khuan tan mau nhém beta khac
Céc lién cau khuan tan méu nhém alpha

Vi khuén Gram am hiéu khi

Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae®
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Cac vi khuan ky khi
Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Cac vi khudn c6 thé ¢ co ché khang thude thu dwoc
Vi khudn Gram duong hiéu khi

Enterococcus faecium $

Vi khudn Gram 4m hiéu khi

Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae
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Proteus mirabilis
Proteus vulgaris

Céc vi khuan von khang thudce

Vi khuan 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 burnetti
Mycoplasma pneumoniae

$ Nhay cam & murc trung binh ty nhién, khéng ¢ co ché khang thudc thu duogec.

£ Tét ca céc tu cau khang methicilin déu khang voi amoxicilin/acid clavulanic.

| Phé cdu di khang voi penicilin thi khong nén diéu tr1 vGi amoxicilin/acid clavulanic.

2 Cac chung giam nhay cam da duoc bdo cdo & mot sé nude Chau Au voi tén suat cao hon
10%.

14. Dic tinh dwgc dong hoc

Hap thu

Amoxicilin va acid clavulanic déu hoa tan hoan toan trong dung dich 1()ng ¢ pH sinh ly. Ca 2
thanh phan déu duoc hdp thu tdt va nhanh chéng khi dung duong udng. Amox10111n/ acid
clavulanic duoc hép thu tét nhat néu ding ngay trude bira an. Sau khi dung ducng udng, sinh
kha dung cua amoxicilin va acid clavulanic khoang 70%. Pac tinh trong huyét tuong cla
amoxicilin va acid clavulanic 12 tuong ty nhau va thoi gian dé thu dugce nong do dinh trong
huyét tuong ctia amoxicilin va acid clavulanic (Tmax) khoang 1 gio.

Khi dung dang két hop amoxicilin/ acid clavulanic thi néng dd cia amoxicilin va acid
clavulanic thu dugce trong huyét thanh 12 twong ty nhu khi dung dudng udng amoxicilin hodc
acid clavulanic riéng ré.

Phén bd

Khoang 25% tdng lugng acid clavulanic va 18% tong luong amoxicilin trong huyét tuong
gin véi protein. Thé tich phan bd ctia amoxicilin khoang 0,3-0,4 kg va khoang 0,2 1/kg cho
acid clavulanic.

Trong cac nghién ctu trén dong vat, khong cho thiy bang chimg nao vé viée céc chét chuyén
héa clia amoxicilin hodc acid clavulanic bi luu gitt nhidu & cac mé. Gidng nhu phan 16n céc
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penicilin, amoxicilin cling dugc tim thdy trong sita m¢. Ciing da phat hién thiy dang vét cla
acid clavulanic trong stta me.

Ca amoxicilin va acid clavulanic déu di qua duge hang rao nhau thai.

Chuyén hoéa sinh hoc

Amoxicilin mét phan dugc bai tiét vao nude tiéu duoi dang acid peniciloic khong ¢ hoat
tinh, tuwong duong 10-25% lidu dung ban dau. Acid clavulanic duge chuyén héa manh &
ngudi, dugce thai trir qua nude tiéu, phan va qua hoi tho dudi dang carbon dioxid.

Thai trir

Con dudng thai trir chinh ctia amoxicilin 14 qua thén, trong khi acid clavulanic duge thai trir
boi ca qua than va ca co ché khong qua thén.

Nhiéu nghién ciru di cho thay khoang 50-85% amoxicilin va khoang 27-60% acid clavulanic
duoc thai trir qua nudc tiéu sau 24 glo Déi voi acid clavulanic, thube duge thai trir nhidu
nhit trong 2 gidr dau sau khi dung thudc.

Dung déng thoi véi probenecid 1am chdm su thai trir cua amoxicilin nhung khong lam anh
hudng dén su thai trir cua acid clavulanic qua than.

Tudi

Thoi gian ban théai cia amoxicilin ¢ tré nho tir khoang 3 thang, tudi dén 2 tudi, tré 1én hon va
& ngudi 1on 1a trong ty nhau. Voi nhimg tre rat nho (bao gdm ca tré mai sinh), trong tudn dau
mdai sinh khong duoc dung thude qua 2 1an mdi ngay do con dudng thai trir qua than chua
duge phat trién hoan thién. O nhitng bénh nhén cao tudi, chie nang than rat dé bi suy giam,
do do6 phai than trong khi lua chon lidu dung, tdt hon néu bénh nhéan duoge theo ddi chirc ning
than.

Gidi tinh

Sau khi dung dudng udng amoxicilin/ acid clavulanic ¢ nam gioi va nir gi¢i khoe manh cho
théy giéi tinh khong c6é anh huong dang ké 1én duoc dong hoc cia amoxicilin hodc acid
clavulanic.

Bénh nhén suy than

Do thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicilin/ acid clavulanic giam ti 1¢ thuan
voi su suy giam chirc nang than. DY thanh thii cua amoxicilin giam r6 rét hon so voi acid
clavulanic do amoxicilin duge thai tror qua than nhiéu hon. Do do6, & nhiing bénh nhén suy
than phai lya chon liéu diing sao cho amoxicilin khéng bi tich Ity trong co thé trong khi van

duy tri néng do diéu tri day du cia acid clavulanic.

Bénh nhén suy gan

Phai thin trong khi lua chon liéu cho bénh nhan suy gan va phai theo doi chirc nang gan dinh
ky.

15. Quy cach dong goi
Hop 12 géi bot pha hdn dich udng.

16. Dicu ki¢n bao quan
Bao quan thude & nhiét dd dudi 30°C.

17. Han dung
24 thang ké tir ngay san Xudt.
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18. Tiéu chuén chit lugng
Nha san xuat.

19. Tén, dia chi cua co so san xuét thude
ELPEN Pharmaceutical Co., Inc
Marathonos Ave. 95, Pikermi Attiki, 19009, Hy Lap.

TUQ.CUC TRUSNG
P.TRUONG PHONG

Pham b5 Vin Hank,
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