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Gdlx 15g .

`phán
Amoxicilin.. 250mg (dangAmoxicilin—
AcidClavulanic... 31,25mg (dang Kali davulanat)
Tá dược vừa đủ 1 gói
Cách dùng:

-Cắt gói thuốc dọc theo đường kẻ.
|- - Đổ hết bột thuốc vào trong cốc

- Thêm một lượng khoảng 5- 10ml nước
| - Khuấy kỹ và uống ngay
max tin chỉ tiết xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng)|

|| SDK:

_ Ngày SX:
. Số lô %X :

jane TY C6 PHAN DUOC PHAM MINH DAN
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Thành phé NamBinh - Ính Nam Định -ViệiNam
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Rx Gói bột pha hỗn dịch uống

Midagentin 250/31,25
Thanh phan:
Mỗi gói 1,5g bột pha hỗn dịch uống Midagentin 250/31,25 chứa:
Amoxicilin (dang amoxicilin trihydrat)
Acid clavulanic (dang kali clavulanat + Avicel)
Tá dược (bột hương liệu, natri benzoat, magnesi stearat, xanthan gum, PEG 6000,

cellulose vi tinh thé, natri croscarmelose, đường trắng):......................... vừa đủ l gói.
Dược lực học: .
Amoxicilin là kháng sinh bán tổng hợp, thuộc nhóm beta-laclam có phổ diệt

khuẩn rộng đối với nhiều vi khuẩn Gram dương và Gram âm do ức chế tổng hợp
thành tế bào vi khuẩn. 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 này
(nhiều chủng Enterobacteriaceae và Haemophilus influenzae).
Acid clavulanic do sự lên men của Streptomyces clavuligerus, có cấu trúc beta-

lactam gân giống với penicilin, có khả năng ức chế beta-lactamase do phân lớn các
vi khuẩn Gram âm và Staphylococcus sinh ra. Đặc biệt nó có tác dụng ức chế mạnh
các beta-lactamase truyển qua plasmid gây kháng các peniciin và các
cephalosporin.
Pseudomonas aeruginosa, Proteus morganii và retigeri, mot sé ching

Enterobacter va Providentia, va cd tu câu kháng methicilin cũng kháng thuốc này.
Bản thân acid clavulanic có tác dụng kháng khuẩn rất yếu.
Acid clavulanic giúp amoxicilin không bi beta-lactamase phd huỷ, đồng thời mở

rộng thêm phổ kháng khuẩn của amoxicilin một cách hiệu quả đối với nhiều vi
khuẩn thông thường đã kháng lại amoxicilin, kháng các penicilin khác và các
cephalosporin.
Có thể coi amoxicilin và clavulanat là thuốc diệt khuẩn đối với các

Pneumococcus, cdc Streptococcus beta tan mau, Staphylococcus (chủng nhạy cảm
với penicilin không bị ảnh hưởng của penicilinase), /⁄aemophilus influenzae va
Branhamella catarrhalis ké ca nhing ching san sinh manh beta-lactamase. Tom lai
phổ diệt khuẩn của thuốc bao gồm:

+ Vi khuẩn Gram dương: Loại hiếu khí (Streptococcus faecalis, Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Staphylococcus
aureus, Corynebacterium, Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes), loai yém khi
(các loài Clostridium, Peptococcus, Peptostreptococcus).

+ Vi khuẩn Gram âm: Loại hiếu khí (Haemophilus influenzae, Escherichia coli,
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, cdc loài Klebsiella, Salmonella, Shigella,
Bordetella, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae,
Pasteurella multocida), loai yém khí (các loài Bacteroides kể cả Bfragilis).
Dược động học:

Amoxicilin và acid clavulanic đều hấp thu dễ dàng qua đường uống. Nồng độ của
hai chất này trong huyết thanh đạt tối đa sau 1-2 giờ uống thuốc. Sự hấp thu của
thuốc không bị ảnh hưởng bởi thức ăn và tốt nhất là uống ngay trước bữa ăn. Khả
dung sinh học đường uống của amoxicilin là 90% và của acid clavulanic là 75%.
Nửa đời sinh học của amoxicilin trong huyết thanh là 1-2 giờ và của acid clavulanic
là khoảng I giờ. Khoảng 55-70% amoxicilin và 30-40% acid clavulanic được thải
qua nước tiểu dưới dạng hoạt động. Probenccid kéo dài thời gian đào thải của
amoxicilin nhưng không ảnh hưởng đến sự đào thải của acid clavulanic.
Chỉ định:
Chế phẩm được dùng để điều trị trong thời gian ngắn các 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 Ỡ. influenzae và 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 ching E.coli, Klebsiella và
Enterobacter san sinh beta-lactamase: Viém bàng 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 khuẩn xương và khớp: Viêm tuỷ xương.
~ Nhiễm khuẩn nha khoa: Áp xe ổ răng.
- Nhiễm khuẩn khác: Nhiễm khuẩn do nạo thai, nhiễm khuẩn máu sản khoa,

nhiễm khuẩn trong ổ bụng (tiêm tĩnh mạch trong nhiễm khuẩn máu, viêm phúc mạc,
nhiễm khuẩn sau mổ, đề phòng nhiễm khuẩn trong khi mổ dạ dày-ruột, tử cung, đầu
và cổ, tim, thận, thay khớp và đường mật).
Chống chỉ định:
Dị ứng với nhóm beta-lactam (các penicillin và cephalosporin).
Cần chú ý tới khả năng dị ứng chéo với các kháng sinh beta-lactam nhw cdc

cephalosporin: Chú ý đến người bệnh có tiền sử vàng da/ rối loạn chức năng gan do
dùng amoxicilin và clavulanat hay các penicilin vì acid clavulanic gây tăng nguy cơ
i mat trong gan.

Than trong:
- Đối với những người 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 tuân ngừng điều trị.

- Đối với những người bệnh suy thận trung bình hay nặng cần chú ý đến liều lượng
dùng (xem phân liều dùng).

  
— R HANG31,25 mg

  

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ
~ Z, ra ? ⁄ ° `Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Thời kỳ mang thai:
Tránh sử dụng chế phẩm ở người mang thai nhất là trong 3 tháng đâu, trừ trường

hợp cân thiết và do thầy thuốc chỉ định.
Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc:
Không thấy có tác động ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc khi

sử dụng chế phẩm.
Tác dụng không mong muốn (ADR):
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: Ïa chảy, buồn nôn, nôn. Tỷ lệ phản
ứng này tăng lên khi dùng liều cao hơn và thường gặp nhiều hơn so với dùng đơn
chất amoxicilin.
Thường gap (ADR > 1/100): Tiêu hóa (ỉa chảy), da (ngoại ban,ngứa).
Ít gặp (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).
Hiếm gặp (ADR < 1/1000): Toàn thân (phản ứng phản vệ, phù Quincke), máu

(giảm nhẹ tiểu cầu, giảm bạch câu, thiếu máu tan máu), tiêu hóa (viêm đại tràng giả
mạc), da (hội chứng Stevens-Johnson, ban đỏ đa dạng, viêm da bong, hoại tử biểu bì
do ngộ độc), thận (viêm thận kẽ).

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải
khi sử dụng thuốc

Hướng dẫn cách xử trí ADR:
Khi có phản ứng phản vệ trầm trọng nên xử lý ngay bằng epinephrin, oxy,

corticoid tiêm tĩnh mạch, thông khí.
Tăng vừa transaminase: Ý nghĩa lâm sàng chưa được biết rõ. Cẩn chú ý người

bệnh cao tuổi và người lớn, đề phòng phát hiện viêm gan ứ mật,
Ban ngứa, ban đỏ, hội chứng Stevens-Johnson, viêm da bong: Phải ngừng thuốc.
Viêm đại tràng giả mạc: Nếu nhẹ thì ngừng thuốc, nếu nặng (khả năng do,

Clostridium difficile) thi b6i phy nudc va dién gidi, khang sinh chong Clostridium.
Liéu dùng-Cách dùng:
* Liễu dùng: Liễu lượng thường được biểu thị dưới dạng amoxicilin trong hợp chấ
- Người lớn và trẻ em: > 40kg cân nặng: Uống 2 gói cách 12 giờ/lân. Đối với nhiề
khuẩn nặng và nhiễm khuẩn đường hô hấp: Uống 2 gói cách 8 giờ/lân trong 5 ngày.
~ Trẻ em < 40kg cân nặng: Uống 20mg (amoxicilin)/ kg cân nặng/ ngày, chia 3 lần.
Để điểu trị viêm tai giữa, viêm xoang, nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới và những
nhiễm khuẩn nặng, cho liều gấp đôi, dùng trong 5 ngày.

- Liéu ding trong suy thận:
+0 thanh thai creatinin > 30ml/phút: Liều không cần thay dối.
+ Độ thanh thải creatinin 15-30ml/phút: Liều thông thường cách nhau 12-18
gid/lan.
+ Độ thanh thải creatinin 5-I5ml/ phút: Liều thông thường cách nhau 20-36
iờ/lân.

: Người lớn có độ thanh thải creatinin < 5ml/ phút: Liều thông thường cách nhau
48 giờ/lân.
- Nếu chạy thận nhân tạo: Cho 2 gói giữa thời gian mỗi lần thẩm phân và thêm 2gói SN
sau mỗi lần thẩm phân. `
~ Trong thẩm phân máu: Liêu ban đâu 4 gói, sau đó 2 gói/ ngày, thêm 1 liều bổ
sung 2 gói sau khi thẩm phân.
- Điều trị không được vượt quá 14 ngày mà không khám lại. -_ 5”
* Cách dùng: LY

   

    

   

~ Cất gói và đổ bột vào cốc, thêm khoang 5-10 ml nude, khuấy đều rồi uống. [ea
- Uống thuốc vào lúc bát đầu ăn để giảm thiểu hiện tượng không dung nạp thuốc ở a

da day-rudt. he!
Tương tác thuốc:

- Chế phẩm có thể gây kéo dài thời gian chảy máu và đông máu. Vì vậy cần phải
cẩn thận đối với những người bệnh đang điều trị bằng thuốc chống đông máu.

- Chế phẩm làm giảm hiệu quả các thuốc tránh thai uống, do đó cần phải báo trước
cho người bệnh.

Nếu cần biết thêm thông tin xin hỏi ý kiến của thầy thuốc
Quá liều và xử trí:
- Dùng quá liều, thuốc ít gây ra tai biến, vì được dung nạp tốt ngay cả ở liều cao.
Trong 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 mẫn của từng cá thể. Nguy cơ chắc chắn là tăng kali huyết khi
dùng liều rất cao vì acid clavulanic được dùng dưới dang mudi kali.

- Có thể dùng phương pháp thẩm phân máu để loại thuốc ra khỏi hệ tuần hoàn.
Để sử dụng thuốc hiệu quả và an toàn, các bệnh nhân cần lưu ý:

- Không sử dụng thuốc đã quá hạn dùng ghi trên bao bì.
- Không tự ý tăng hay giảm liều dùng của thuốc.
- Không được tự ý ngưng dùng thuốc.
- Không đượctự ý dùng thuốc để tái điều trị hoặc khuyên người khác sử dụng.
- Không sử dụng thuốc có biểu hiện biến màu, vón cục, ẩm mốc.

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở.
Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.
Bao quan: Nơi khô, tránh ánh sáng trực tiếp, nhiệt độ dưới 300C.  
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\ `- Đối với những người bệnh có tiền sử quá mẫn với các penicilin có thể có phản GIỮTHUỐC XA TÂM TAY TRẺ EM
ứng nặng hay tử vong (xem phần chống chỉ định). : Trinh bày: Hộp 12 góix I.5 g.

- Đối với những người bệnh dùng amoxicilin bị mẩn đỏ kèm sốt nổi hạch.
- Người dùng thuốc kéo dài đôi khi làm phát triển các vi khuẩn kháng thuốc. +
- Chú ý người bệnh bị phenylceton niệu. GVD
- Kiểm tra thường xuyên các ống thông bàng quang để tránh hiện tượng kết tủa „ 1¬ khôn ca š :

gây tắc khi có nông độ chế phẩm cao trong nước tiểu ở nhiệt độ thường. ari B Winek oe
Thời kỳ cho con bú: ES Oe eee d Ti 9
Trong thời kỳ cho con bú có thể dùng chế phẩm. Chế phẩm không gây hại cho trẻ TP.Nam Định —T. Nam Định - Việt Nam

đang bú mẹ trừ khi có nguy cơ bị mẫn cảm do có một lượng rất nhỏ thuốc trong sữa. Điện thoại: 03503.671086 Fax: 03503.671113
Email: minhdanpharma@yahoo.com.vn
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