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Rx Thuéc ban theo dom

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Curam” 625 mg
Vién nén bao phim
THANH PHAN

Mbi vién nén bao phim 625 mg chira 500 mg amoxicillin dudi dang amoxicillin trihydrate va
125 mg acid clavulanic dudi dang kali clavulanate. Ty 1& 1a 4:1.

Ta duoc

L.&i: silicon dioxide dang keo khan. crospovidone, croscarmellose natri. magnesi stearate,
cellulose vi tinh thé.

Bao: hydroxypropyl cellulose, ethylcellulose. polysorbate 80. triethyl citrate. talc. titan
dioxide E171.

DANG BAO CHE,

Vién nén bao phim.

QUY CACH PONG GOI
Hop 10 vién nén bao phim (2 vi x 5 vién)

CHI DINH
Curam duoc chi dinh dfé dié:zu tri cac nhiémlkhuén sau day o nguoi lon va tré em (xem cdc » [ .
phan LIEU LUONG VA CACH DUNG, CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI ( [ /

SU DUNG va CAC PAC TiINH DUOC LUC HOC):

- Viém xoang do vi khuan cap tinh (da duoc chan doan xac dinh)

- Viém tai giira cap tinh

- Do céip clia viém phé quan man tinh (da duoc chan doan xac dinh)

- Viém phdi mac phai trong cong dong

- Viém bang quang

- Viém than bé than

- Nhiém khuan da va mé _mém. dac biét 1a viém mo té bao, vét cin cua dong vat, ap xe
rang nang c¢6 viém mo té bao lan toa.
Nhiém khuan xuong va khop. dac biét la viém xuong tiy.

Nén xem xét huong dan chinh thirc vé viéc st dung cdc thude khang khuén thich hop.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Cac lieu dugce deé cap hoan toan dudi dang ham luong cua amoxicillin/acid clavulanic.

Liéu Curam duoc chon dé diéu tri mot truomg hop nhiém khuan riéng biét can tinh dén:
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- Cac tac nhan gdy bénh co Ihé ¢ va kha nang nhay cam cua ching voi cac Ihuf)_c
khang khuan (xem phan CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU
DUNG)

- Ddnang va vi tri nhiém khuan

- Tudi, cdn nang va chuc nang than cua bénh nhan nhu duoc trinh bay dudi day.

Viée su dung nhimg dang trinh bay khac cia dang phdi hop amoxicillin/acid clavulanic (vi
du nhimg dang dung cap cac liéu amoxicillin cao hon va/hodc ty € khac nhau gitra
amoxicillin va acid clavulanic) nén duoc xem xét khi can thiét (xem cac phfin CANH BAO
VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG va CAC DAC TiINH DUGC LUC HOC).

Doi voi nguoi lonva tre em > 40 kg cong thirc Curam nay cung cdap mot tong liéu
1.500 mg amoxicillin/375 mg acid clavulanic hang ngay, khi dung nhu duoc Lhuven cao duai
da\«Neu xét thay can su dung mat liéu amoxicillin hang ngay cao hon. khuyen cao chon mot
ché pham Curam khac dé tranh dang lidu cao acid clavulanic hang ngay I-.hong can thiét (xem
phin CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG va CAC DAC TiINH
DUOC LLC HOC).

Thot gian diéu tri nén duoc xac dinh theo dap (ng cua bénh nhan. Mot ) truong hop nhiém
khuan (vi du viém xuong tuy) cdn thoi gian diéu tri lau hon. Qua trinh diéu tri khong nén kéo
dai qua 14 ngay ma khong xem xét lai (xem phin CANH BAO VA THAN TRONG DAC
BIET KHI SU DUNG vé viéc diéu tri kéo dai).

Neudi [on va trée em = 40 ke

Ding mat vién nén (liéu S00 mg/125 mg), 3 lan/ngay.

Tre em ¢6 thé dugc diéu tri véi vién nén Curam hoac cac cong thirc dugc pham khac cua
dang phdi hop amoxicillin/acid clavulanic nhu hén dich hoac goi danh cho tre em. Tré em tir
6 twoi tro xudng tot hon nén duoc diéu tri bang amoxicillin/acid clavulanic dang hdn dich
hodc goi danh cho tre em,

Khéng ¢6 dir ligu lam sang vé Iiéu_ lugng cua Curam (cong thie 4:1) cao hon 40 mg/10
mg/kg/ngay doi voi tre em dudi 2 tudi.

Nguoi cao tudi

Khong cdn xem xét didu chinh liéu.

Suv than

biéu chinh liéu dua trén muc liéu amoxicillin t6i da duoc khuyén cdo.

Khong can diéu chinh lidu ¢ bénh nhian c¢6 do thanh thai creatinine (CrCl) Ién hon
30 ml/phut.

Ngueoi lom va tre em 2 40 kg

Do thanh thai 500 mg/125 mg. 2 lan/ngay
creatinine (CrCl):

o

il =l P 4 |



10-30 ml/phat

P9 thanh thai 500 mg/125 mg, | lan/ngay

creatinine (CrCl)

< 10 ml/phut

Tham phan mau 500 mg/125 mg moi 24 gio, cong voi 500 mg/125 mg

trong khi tham phan. duoc I3p lai vao cudi budi tham
phan (khi cac nong d6 cua ca amoxicillin va acid
clavulanic déu giam)

Suv gan

Cén than trong vé licu dung va theo doi chirc nang gan o nhing khoang cach déu dan (xem
cac phin CHONG CHI DINH va CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU
DUNG).

Céch dung

Vién nén Curam dugc ding duong udng.

Dung thudc vao da:'lu bira an dé lam giam thiéu kha nang khong dung nap cua dudng tiéu hoa
va toi uu hoa su hap thu amoxicillin/acid clavulanic.

Co thé bat dau dicu tri bang duong tiém theo Tom tat dac tinh san pham cuia cong thic dung
tiém tinh mach va tiép tuc véi ché pham dung duong uéng.

CHONG CHIDINH _ ' ,
Qua man voi cac hoat chat. vai bat ky thude nao thude nhom penicillin hodc voi bat ky ta
duge nao cua thude.

Tién str ¢6 phan (mg qué man tac thi nang (vi du phan vé) d6i voi mot thude khac thude
nhom beta-lactam (vi du cephalosporin, carbapenem hodc monobactam),

Tién str bi vang da/suy gan do amoxicillin/acid clavulanic (xem phan TAC DUNG KHONG
MONG MUON).

CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG

Truoc khi bat ddu diéu tri véi amoxicillin/acid clavulanic, nén diéu tra mét cach can than
nhirtng phan (mg qua man truéc dé voi penicillin, cephalosporin hodc cac thuoc khac thudc
nhom beta-lactam (xem cac phan CHONG CHI PINH va TAC DUNG KHONG MONG
MUON).

Di c6 bao cao vé nhimg phan umg qua man nghiém trong va doi khi gy tu vong (dang phan
vé) o nhimg bénh nhan dang dleu tri bang pen|C|II|n Cac phan (mg nay cé nhiéu kha nang
xay ra hon o nhimg ngudi c6 tién sir qua man vdi penicillin va nhimg nguoi c6 co dia di (mg.
Néu mét phan (mg di img xay ra. phai ngung diéu tri voi amoxicillin/acid clavulanic va thiét
lap diéu tri thay thé thich hop.

Trong trudng hop chimg minh duoc nhiém khuan 1a do cic sinh vat nhay cam voi
amoxicillin, nén xem xét dé chuyén tir amoxicillin/acid clavulanic sang amoxicillin theo su
huong dan chinh thic.
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Dang trinh bay Curam nay khong thich hop sur dung khi cé nguy co cao vé cac tac nhan gy
bénh phong doan dé khang véi cac thude nhom beta-lactam khong qua trung gian cac beta-
lactamase nhay cam vdi su trc ché do acid clavulanic. Khong nén diing dang trinh bay nay dé
diéu tri S. preumoniae d& khang penicillin.

Co gidt c6 thé Xay ra 0 b¢nh nhan bi suy chirc nang than hoac ¢ nhimg nguoi dang dung ligu
cao (xem phan TAC DUNG KHONG MONG MUON).

Nén tranh su dung amoxicillin/acid clavulanic néu nghi ngo bi bénh tang bach cau don nhén
nhiém khuan vi su xuat hién ban dang soi timg lién quan véi tinh trang nay sau khi sir dung
amoxicillin.

Str dung ddng thoi véi allopurinol trong thoi gian diéu tri v&i amoxicillin c6 thé lam tang kha
nang bi cac phan tng di img da.

St dung thude kéo dai doi khi co thé dan dén sy phat trién qua mirc vé cac sinh vat khong
nhay cam.

Su Xuat hién ban do toan than co sot lac bat dau qiéu tri ket hop véi mun mu co thé la mot
triéu chimg cua ngoai ban mun mi toan than cap tinh (AGEP) (xem phan TAC DUNG
KHONG MONG MUON). Phan (mg nay doi hoi phai ngung dung Curam va chéng chi dinh
dung bat cir dang amoxicillin nao sau do.

Can than trong khi dung amoxicillin/acid clavulanic ¢ nhimg bénh nhan c6 chimng cir vé suy
gan (xem cac phin LIEU LUGNG VA CACH DUNG. CHONG CHI DINH va TAC DUNG
KHONG MONG MUON).

Da ¢6 béo cdo cac phan img phu vé gan, chu yéu o nam gioi va nguoi cao tudi, co thé lién
quan voi diéu tri kéo dai. Rat hiém khi co bao cao vé nhitng phan tmg phu nay o tré em.
Trong 1a1 ca cac nhom nghién ciru, nhimg dau hiéu va triéu chung thuong xay ra trong thoi
gian diéu tri hoac mot thoi gian ngan sau khi diéu tri, nhung mot sé truong hop xay ra khéng
ro rang cho dén vai tuan sau khi ngung diéu tri. Nhiing triéu chimg nay thuong co thé hoi
phuc. Cac phan ing phu vé gan c6 thé nang va trong mot s6 truong hop cuc ky hiém gap da
6 bao cao ve tu vong. Nhimg trudong hop nay hau nhu luén ludn xay ra trén nhimg bénh
nhdn c6 bénh nghlem trong san tir trude hodc dang dung dong thai vai cac thude da bidt co
kha nang gdy cac phan ung phu trén gan (xem phian TAC DUNG KHONG MONG MUON).

Viém dai trang lién quan voi khang sinh da dugc bao cao vai gan nhur tit ca cac thude khang
khudn va d¢ nang c6 thé trong pham vi tir nhe dén de doa tinh mang (xem phan TAC DUNG
KHONG MONG MUON). Vi vay, diéu quan trong la xem xét chan doan nay o nhimg bénh
nhédn bi tiéu chay trong hodc sau khi dung bat ky khéang sinh nao. Néu viém dai trang lién
quan voi khang sinh xay ra., phai ngung ngay Curam, hoi y kién bac si va bat dau mot tri ligu
thich hop. Chéng chi dinh dung cac thudc lam giam nhu dong rudt trong tinh trang nay.

Cén danh gia dinh ky cac chire nang hé thdng co quan, bao gom chirc nang than, gan va co
quan tao mau trong thoi gian diéu trj kéo dai.

D ¢6 bao cao hiém gap vé thoi gian prothrombin kéo dai ¢ nhitng bénh nhén dang str dung
amoxicillin/acid clavulanic. Can theo dai thich hop khi thude chong dong dugc ké don dong
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thoi. Co the can diéu chinh I1eu cua thude chong dong dung dudmg uona dé duy tri nong do
thude chdng dong mong mudn (xem cac phin TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC va
TAC DUNG KHONG MONG MUON).

O bénh nhan suy than, nén diéu chinh liéu ding theo mac do suy than (xem phan LIEU
LUONG VA CACH DUNG).

O bénh nhan ¢6 luong nudc l|éu giam. trong nhimg truong hop rat hiém gap da quan sat thav
tinh thé nigu. chu yéu khi diéu tri bang duong tiém. Trong khi ding amoxicillin lleu €ao. nén
duy tri luong dich dua vao day du va luong nudc lleu thai ra dé giam kha nang xuét hién tinh
the amoxicillin ni¢u. O nhimg bénh nhan co dat cmg théng bang quang nén duy tri kiém tra
déu dan tinh trang thong sudt (xem phan QUA LIEU).

Trong thoi gian diéu tri vai amoxicillin. nén ding phuong phap glucose oxidase enzyme bat
ctr khi nao can kiém tra su hién dién cia glucose trong nudc tiéu vi két qua duong tinh gia c6
thé xay ra voi phuong phap khéng ding enzyme.

Su hién dién cua acid clavulanic trong Curam ¢6 thé gy ra su gan két 1gG va albumin khong
déc hiéu boi mang hong cau dan dén thu nghiém Coombs duong tinh gia.

Di c6 bao cao vé két qua thir nghiém duong tinh, su dung thir nghiém Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA o nhimg bénh nhan dang dung amoxicillin/acid clavuianic la nhimg
nguoi sau do duogc nhén lhz‘iy khong bi nhiém Aspergillus. Phan (mg chéo vdi cdc
polysaccharide khong Aspergillus va polyfuranose voi thu nghiém Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA da dugc bdo céo. Vi vy, nén xem xét mot cach thén trong céc két
qua thua nghiém duong tinh ¢ bénh nhin dang dung amoxicillin/acid clavulanic va can xac
nhan bang nhimg phuong phap chin doan khic.

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC

Thudc chéng déng dang uéng

Trong thuc tién, cac thude chéng dong dang uéng va khang sinh penicillin da dugc st dung
mot cach rong rai ma khong ¢ bao céo nao ve tuong tac thude. Tuy nhién trong y van co
nhimg truong hop tang ty sd chuan hoa qudc té o nhimg bénh nhan duoc dleu tri bang
acenocoumarol hoac warfarin va dugc ké don moét liéu trinh amoxicillin. Néu can sur dung
df‘mg thasi. nén theo doi can than thoi gian prothrombin hodc ty l¢ chue‘i_n hoa _quéc ‘Ié vOi su
cong thém hoac ngumg amoxicillin. Ngoai ra. ¢o thé can diéu chinh liéu thudc chong dong
dang udng (xem cac phan CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG va
TAC DUNG KHONG MONG MUON).

Methotrexate

Penicillin c6 thé lam giam sy bai tiét methotrexate, ¢6 kha nang lam tang déc tinh.

Probenecid

Khéng Lhuven cao sur dung donﬂ thoi voi probenecid. Probenecid lam giam sy bai nel
amoxicillin & 6ng thin. Su dung dong thoi voi probenecid ¢o thé dan dén tang kéo dai ndng
do amoxicillin trong mau. ma khong phai nong do acid clavulanic.
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PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir ¢6 thai

Cac nghién ctru trén dong vat khong cho thiy cac tac dung co hai truc tiép hoac gian tiép doi
voi thai ky. sy phat trién cua phdi/thai, sur sinh de va phat trién sau sinh (xem phan 5.3). Cac
dir liéu con han ché vé viéc sir dung amoxicillin/acid clavulanic trong thai ky ¢ nguoi khong
cho thdy tang nguy co di tat bam sinh. Trong mot nghién ctu dom trén nhirg phu nir v&
mang rau som trude ky sinh. da ¢6 bdo cao la diéu tri du phong véi amoxicillin/acid
clavulanic co thé lién quan voi tang nguy co viém rudt hoai tir ¢ tré so sinh. Nén tranh sur
dung thude trong thai ky. trir khi dugc bac si cho la can thiét,

Phu nir cho con bu

Ca hai chat nay déu dugc bai tiét qua sira me (chua rd cac tac dung cua acid clavulanic doi
voi tre duoc nudi bang sira me). Do do. co thé gap tiéu chay va nhiém nam niém mac o tre
dugc nudi bdng stia me. vi vay co thé phai ngu‘ng viéc nudi con bang sira me.
Amoxicillin/acid clavulanic chi nén sur dung trong thoi gian cho con bu sau khi duoc bac si
diéu tri danh gia loi ich so vdi nguy co.

TAC DPONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién ciru nao duoc thuc hién vé tac dong trén kha nang lai xe va van hanh may
moc. Tuy nhién, co thé gap cac tac dung khong mong mudn (vi du phan ung di img. chong
mat, co giat), co thé anh huomg dén kha nang lai xe va van hanh may mac (xem phan TAC
DUNG KHONG MONG MUON).

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Cac phan (mg phu cua thube (ADR) da duogc bao céo thuong gap nhat |4 tiéu chay. budn non
va ndn.

Céc phan img phu cua thudc tir nhimg nghién ciru lam sang va theo doi hau mai da duoc phan
loai bai MedDRA theo nhom co quan hé thong duoc liét ké dudi day.

Céc thuat ngir sau day duoc sur dung dé phan loai su xuat hién nhimg tac dung khong mong
muon.

Rét thuong gap (21/10)

Thuong gap (21/100 dén <1/10)

it gap (21/1.000 dén <1/100)

Hiém gap (21/10.000 dén <1/1.000)

Rat hiém gap (<1/10.000)

Chua rd (khong thé ude tinh tir céc dir liéu hién co)

Nhiém trung va nhiém ky sinh trung

Nhiém nim Candida ¢ da va niém mac Thuong gap

Phat trién qua mic cac sinh vat khong nhay cam Chward

Raéi loan mau va hé bach huyét
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Giam bach cau c6 hoi phuc (bao gom giam bach cau trung tinh)

Hiém gap

Giam tiéu cau Hiém gap
Mat bach cau hat co hoi phuc Chua rd
Thiéu mau tan huy'él Chuard
Thoi gian chay mau va thoi gian prothrombin kéo dai ' Chuard
Réi loan hé mién dich'™

Phu than kinh mach Chua ro
Phan vé Chua ro
Hoi chimg gidng bénh huyét thanh Chua ro
Viém mach qua man Chua rd
Raéi loan hé thin kinh

Chong mat It gap
Nhiic dau It pap
Tang hoat dong c6 hoi phuc Chuard
Co giat Chuard

Roi loan tiéu hoa

Tiéu chay Rat thuong gap
Buon non Thuong gap
Non Thuong gap
Kho tiéu It gap

Viém dai trang lién quan vai khang sinh’ Chuard
Ludi 16ng den Chua rd
Roi loan gan mat

Tang AST va/hoac ALT" It gap

Viém gan' Chua rd
Vang da i mat" Chuard
Roi loan da va mo dudida

Noi ban da It gap

Ngua [t gap

Noi mé day It gap

Ban do da dang Hiém gap
Hoi chimg Stevens-Johnson Chuard
Hoai tu biéu bi nhiam doc Chuard
Viém da bong nudce troc vay Chuard
Ngoai ban mun mu toan thin cap tinh (AGEP)’ Chuard
Roi loan thin va tiét niéu

Viém than ké Chuaro
Tinh thé niéu” Chuard




| Xem phan CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG

2 Xem phan CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU' DUNG

3 Budn non thuomg gap hon, lién quan vai cac lieu udng cao hon. Néu co phan (ing vé duong tiéu
hoa rd rang. co thé lam giam cac phan tng nay bang cach ung Curam vao dau bira an.

4 Bao gdém ca viém dai trang mang gia va viém dai trang xuat huyét (xem phin CANH BAO VA
THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG)

5 Da ghi nhan tang trung binh vé AST va‘hodc ALT o nhitng bénh nhan diéu tri bang cac khang sinh
nhom beta-lactam, nhung chua ro y nghia cua nhitng phat hién nay.

6 Nhimng phan ng nay da dugc ghi nhan vdi cac penicillin khac va cephalosporin (xem phan
CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG).

7 Néu bat ky phan tng viém da qua min nao xay ra, phai ngung diéu tri (xem phan CANH BAO VA
THAN TRONG DAC BIET KHI SUDUNG).

8 Xem phan QU A LIEU

9 Xem phan CANH BAO VA THAN TRONG BAC BIET KHI SU DUNG

10 Xem phin CHONG CHI BINH va CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU
DUNG

Théng béo cho bac si/duoc si cac tac dung khong mong muédn gap phai khi sir dung thude.

QUA LIEU

Triéu chime va dau hiéu qua lidu

Nhimg triéu chimg ctia duong tiéu héa va réi loan can bang dich. dién giai c6 thé rd rét.
Trong mot so truong hop, da quan sat thy tinh thé amoxicillin niéu dan dén suy than (xem
phian CANH BAO VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG).

Co giat ¢o thé xay ra trén nhirng bénh nhan bi suy chiic nang than hodc ¢ nhimg ngudi ding
liéu cao.
Pi c6 bao cao amoxicillin gay két tua trong dng thong bang quang, chu yéu sau khi tiém tinh

mach voi liéu 16n. Nén duy tri kiém tra déu dan tinh trang thong sudt (xem phan CANH BAO
VA THAN TRONG DAC BIET KHI SU DUNG).

Piéu tri ned doc

Cac triéu chimg cua dudng tiéu hoa ¢6 thé dugc diéu tri theo trigu chimg, luu y sy can bang
nudc/dién giai.

Amoxicillin/acid clavulanic ¢é thé bi loai khoi tudn hoan do thim phéan mau.

CAC PAC TiNH DUQC LUC HOC

Nhom duge ly tri liéu: Thude khang khuan nhom beta-lactam, phdi hop khang sinh penicillin
vGi chat tic ché beta-lactamase.
Ma ATC: JO1CRO2.

Co ché tic dung

Amoxicillin [a mot penicillin ban téng hop (khang sinh nhém beta-lactam). trc ché mot hodc
nhiéu enzyme (thuong dugc goi la protein gan penicillin - PBP) trong dutng sinh Iong hop
peptidoglycan cua vi khuan — Ia mét thanh phan cau tric khong thé thleu cua thanh té bao vi
khudn. Su tc ché tong hop peptidoglycan dan dén lam yéu thanh té bao. diéu nay thuong
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dugc theo sau boi sur ly giai té bao va chét té bao.

Amoxicillin d& bi thoai bién boi beta-lactamase dugc tao ra do céc vi khuan dé khang, vi vay
pho hoat tinh cua amoxicillin don dgc khong bao gom nhimg sinh vét san xuat cac enzyme
nay.

Acid clavulanic 1a mdt beta-lactam c6 lién quan vé cau triic v6i penicillin. No bat hoat mot s6
enzvm beta-lactamase do do ngan ngira su bat hoat amoxicillin. Acid clavulanic don dgc

khong tao ra tac dung khang khuan hiru ich trén lam sang.

Méi quan hé Duoc dong hoc/Duor luc hoc (PK/PD)

Thoi gian trén ndng dé trc ché tHi thiéu (T>MIC) duoc cho la yéu to quyét dinh chinh vé hiéu
qua cua amoxicillin.

Co ché dé khang

Hai co ché chinh cua sur dé khang doi voi amoxicillin/acid clavulanic la:

- Bt hoat do céc beta-lactamase cua vi khudn ma ban than ching khéng bi te ché boi
acid clavulanic. bao gom cac nhom B. C va D.

- Bién dbi cua protein gan penicillin (PBP) 1am giam ai luc cua thudc khang khuan déi
vOi muc tiéu.,

Tinh khang thdm cua vi khuan hoac co ché bom thudc ra c6 thé dan dén hoac gop phan vao
tinh dé khang cua vi khuan, dac biét doi véi cac vi khuan gram am.

Diém gdv (Breakpoint)

Piém gay MIC d6i véi amoxicillin/acid clavulanic la nhimg tri s6 theo Uy ban chau Au vé
Thu nghiém tinh nhay cam khang khuan (EUCAST)

Sinh vat Diém gay vé Tinh nhay cam (ug/ml)
Nhay cam | Trung gian | D€ khang
Haemophilus influenzae’ <1 - > |
Moraxella catarrhalis' < - > |
Staphylococcus aureus : <2 - >2
Staphylococci khong cé coagulase <0,25 >(,25
Enterococcus’ <4 8 >8
Streptococcus A. B, C, G <0.25 - >0.25
Streptococcus pnewmoniae’ <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae ' - - > 8
Vi khuan ky khi Gram am ' <4 8 > 8
Vi khuan ky khi Gram duong ' <4 8 >8
Diém gay khong lién quan loai ' <2 4-8 > 8

| Cac tri 56 da duoc bao cao la doi voi cac nong d6 Amoxicillin. Doi vei céc muc dich thu nghiém
ve tinh nhay cam. nong dé Acid clavulanic dugc c6 dinh la 2 mg/l.
2 Cac tri s0 da dugc bao cdo 1a nong do cua Oxacillin.
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3 Cac tri so diém gay trong bang dua trén cac diem gdy doi voi Ampicillin.
4 Diém gay vé su dé khang R>8 mg/l bao dam rdng tat ca cac chung phan lap cd co ché dé khang
déu duoc bao cdo la dé khang,

5 Cac tri s6 diém gdy trong bang dua trén diém gay dbi voi Benzylpenicillin,

Ty lé dé khang c6 thé thay ddi vé mat dia Iy va theo thoi gian ddi véi cac loai dugc chon va
théng tin dia phuong ve su dé khang la diéu mong mudn, dic biét khi diéu tri cc nhiém
khuan nang. Khi can thiét, nén tim 161 khuyén cua chuyén gia trong truorng hop ty 18 dé khang
o dia phuong 1én dén mic ma loi ich cua thude trong it nhdt mot sé loai nhiém khuan véan
khéng ro rét.

Cac loai nhay cam thuong gap

Vi khudn Gram duong ua khi

Enterococcus faecalis

Gardnerella vaginalis

Staphviococcus aureus (nhay cam véi methicillin) £
Staphylococci khong co coagulase (nhay cam vai methicillin)
Streptococeus agalactiae

Streptococcus pneumomae

Streptococcus pyvogenes va cac streptococcus tan huyét beta khac
Nhom Streptococcus viridans

Vi khuan Gram am wa khi
Capnocylophaga spp.
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae”
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Vi khuan ky khi
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

Céac loai ma su dé khang mac phai cd thé la mot van dé
| Cac loal ma surde khang mac pha

Vi khuan Gram duong ua khi
Enterococcus faecium $

Vi khuan Gram dm ua khi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae
Proteus mirabhilis

Proteus vulgaris

Cac sinh vit von ¢6 dé khang
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Vi khuan Gram am ua khi
Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii
Enterobacter sp.

Legionella pnewmophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp.

Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia

Céc vi sinh vat khac
Chlamvdophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
Mvcoplasma pnewmnoniae

$ Tinh nhay cam trung gian tu nhién khong co co ché dé khang mac phai.

£ Tat ca staphylococcus dé khang vai methicillin déu dé khang voi amoxicillin/acid clavulanic.

I Dang trinh bay amoxicillin‘acid clavulanic nay co thé khéng thich hop dé diéu tri Streptococcus
preumoniae dé khang vai penicillin (xem phan LIEU LUONG VA CACH DUNG va CANH
BAO VA FHA'\I TRONG DAC BIET KHI SU' DUNG).

2 Di co bao cao vé cac chung giam tinh nhay cam o mét s6 nudc trong Lién minh chau Au (EU) véi
tan suat cao hon 10%.

CAC PAC TINH DUQC PONG HQC
Hap thu

Amoxicillin va acid clavulanic phan ly hoan toan trong dung dich nudc ¢ pH sinh ly. Ca hai
thanh phén nay duoc hép thu nhanh va tét bang duomg udng. Amoxicillin/acid clavulanic
duoc hap thu t6i uu khi udng vao dau bira an. Sau khi ding duong udng. amoxicillin va acid
clavulanic ¢6 sinh kha dung Khoang 70%. Dir liéu trong huyét tuong cua ca hai thanh phén
trong tu nhau va thoi gian dat dén nong d6 dinh trong huyét tuong (Tmax) trong mdi truong
hop khoang 1 gio.

Cac két qua dugc dong hoc ddi vai mot nghién ciru trong d6 amoxicillin/acid clavulanic (vién
nén 500 mg/125 mg. 2 lan/ngay) duoc dung lic doi cho cde nhém nguoi tinh nguyén khoe
manh dugc trinh bay dudi day.

Cac thong s6 duoc dong hoc trung binh (+ do léch chuan. SD)
Hoat chét dugc dung | Liéu | Cmax Tmax * AUC (0-24 gio) T1/2

(mg) | (ug/ml) (gio) (ng.gid/ml) (gio)

Amoxicillin
AMX/CA 500 7.19 | 1.5(1,0-2.5) 53,5 +8.87 1.15+£0.20
500/125 mg, 4226
Acid clavulanic

AMX/CA 125 240 |1.5(1.0-2,0) 15.72 £3.86 0,98 £0.12
500 mg/125 mg + 0,83




AMX — amoxicillin, CA — acid clavulanic
* Trung binh (pham vi)

Nong do trong huyé ét thanh cua amoxicillin va acid clavulanic dat dugce voi amoxicillin/acid
clavulanic gidng voi nonb do dat duge khi sur dung cac liéu tuong duong amoxicillin hoac
acid clavulanic don doc bang dudng ubng.

Phin bd

Khoang 25% tong lugng acid clavulanic trong huyct twong va 18% tong lugng amoxicillin
trong huyét tuong gan két voi protein. Thé tich phan bd biéu kién khoang 0,3-0.4 lit’kg doi
vai amoxicillin va khoang 0.2 litkg dbi vai acid clavulanic.

Sau khi ding dudmg tinh mach, ca amoxicillin va acid clavulanic duoc tim thiy trong tai mat,
mé 6 bung. da. md. mé co. dich hoat dich. dich mang bung. mat va mu. Amoxicillin khong
phén bd thich dang vao dich nao tuy.

Nhimg nghién ciru tir dong vat cho thay khong co bang chimg cua su giir [ai trong mo chat
dan xudt tir thude ¢6 y nghia thdng ké déi véi mdi thanh phan Amoxicillin. gidng nhu hau hét
cac penicillin, co thé tim thay trong sira me. Cac lugng vét acid clavulanic cling ¢6 thé phat
hién trong sira me (xem phan 4.6).

Ca amoxicillin va acid clavulanic da dugc chimg minh 1a qua duoc hang rao nhau thai (xem

phan 4.6). [ [ [[/:
=

Bién déi sinh hoc

Amoxicillin dugce thai trir mét phén qua nudc tiéu duoi dang acid penicilloic t_)ér hoat véi sd
lugng tuong duong voi 10-25% cua lieu ban dau. Acid clavulanic duge chuyén héa manh ¢
ngudi va duge dao thai qua nudce tiéu va phan duoi dang carbon dioxide trong khi tho ra,

Thai trir

Puong bai tiét chinh déi véi amoxicillin 1a qua than, trong khi acid clavulanic bai tiét chinh
do céac co ché qua than va khong qua than.

Amoxicillin/acid clavulanic ¢6 thoi gian ban thai trung binh khoang mét gi¢ va dg thanh thai
toan phan trung binh khoang 25 lit/gio' & nhimg nguoi khoe manh. Khoang 60-70% luong
amoxicillin va 40-65% lugng acid clavulanic bai tiét dudi dang khong doi qua nudc tiéu trong
6 gio dau sau khi ding mot licu don vién nén amoxicilllin/acid clavulanic 250 mg/125 mg
hoac 500 mg/125 mg. Nhiing nghién ciru khac nhau da ghi nhan su bai tiét qua nudc tiéu la
50-85% d6i vai amoxicillin va trong khoang 27-60% déi vai acid clavulanic sau mét khoang
thoi gian 24 gio. Trong truong hop acid clavulanic, lugng thudc 1on nhat duoc bai tiét trong
2 giér dau sau khi dung thude.

Su dung dong thai vei probenecid lam cham sir bai tiét amoxicillin nhung khéng lam cham
sur bai tiét acid clavulanic qua than (xem phan TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC).

Tudi

Thoi gian ban thai cua amoxicillin giéng nhau déi vai tre khoang 3 thang dén 2 tudi, tré lon
hon va nguoi lon, D6i vai tre rat nho (bao gom ca tré sinh non) trong tuan dau tién cia cude
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doi, khoang cach diing thude khong nén vuot qua 2 lanmgay do duong bai tiét qua than con
non yéu. Vi nhimg bénh nhan lén tudi cé nhiéu kha nang bi suy giam chirc nang than, can
thén trong khi chon liéu va sur theo ddi chirc nang than cé thé hiru ich.

Gigi

Sau khi dung amoxicillin/acid clavulanic dudng ubng cho cac doi tugng nam va nir khoe
manh, gidi tinh khong anh hudng cé v nghia théng ké vé cac thong sé duoce dong hoc cia
amoxicillin hoac acid clavulanic.

Suy than

P thanh thai amoxicillin/acid clavulanic toan phan trong huyet thanh giam ty 1€ voi giam
chirc nang than. Su giam do thanh thai cua thuéc rd rét hom d6i voi amoxicillin so voi acid
clavulanic, vi ty 1¢ amoxicillin cao hon dugc bai tiét qua dudng than. Vi vay liéu dung trong
suy than pha1 ngan ngura duge sur tich 1oy amoxicillin qua muc trong khi van duy tri nong do
acid clavulanic ddy du (xem phén LIEU LUGNG VA CACH DUNG).

Suy gan

Nhirng bénh nhén bi suy gan nén than trong vé lidu dung va theo dai chirc nang gan ¢ nhimg
khoang céch déu dan.

TUONG KY

Khong

HAN DUNG

2 nam ke tir ngay san xuét. Khéng dung thubc qua han sir dung da ghi trén bao bi.
DPIEU KIEN BAO QUAN

Bao quan dudi 30°C, noi kho rédo.

NHA SAN XUAT
Lek Pharmaceuticals d.d.,
Perzonali 47, SI-2391 Prevalje. Slovenia

T hwong din sir dung da dwoe duyét lan cudi vao thang 10, 2013.
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