Thuéc nay chi dung theo don thudc.

Boc ki huéng dan s dung trudc khi ding.
Pé xa tam tay tré em.

Thong bao ngay cho bac sy hodc dude s¥
nhiing tac dung khéng mong muén gép phai
khi st dung thuéc.

Khéng dung thuéc khi da qua han ding ghi
trén nhan. -

1/- Thanh phén cong thiic thudc:

Cong thiic cho 1 vién nén bao phim:

Thénh phén hoat chat:

IAmGNIGITALAIN Oy 00 G 981 03 - 500mg
(dudi dang Amoxicilin trihydrat compacted)
Acid clavulanic 125mg

(cuidi dang Potassium clavulanat két hap voi Avicel)
Thanh phén ta duioe:
Colloidal silicon dioxid, Magnesi stearaf, Croscarmellose
sodium, L - HPC, Polyplasdone XL 10, Microcrystalline
cellulose, SepifimLP~ viiadd 1 vién.
2)- Dang bao ché:
Vién nén dai bao phim mau trang, hai mat c6 vach ngang,
thanh va canh vién lanh I&n khong bi nt vo.
3/- Chi dinh:
Thudc dugc chi dinh cho cac nhiém khudn do cAc vi khudn
nhay cam trong céc trudng hgp sau:
- Nhiém khuan néng dutng hd hap trén: viém amidan, viém
xoang, viém tai gida da dugc diéu tri bdng cac khang sinh
thong thuding nhung khong giam.
- Nhiém khudn duong ho hdp dudi bdi céc ching
H.influenzae va Branhamella catarrhalis sén sinh beta -
lactamase: viém phé quén cép va dot cdp clia viém phé
"I quén man, viém phémac phaldcong dng.
- Nhiém khudn nang duting tiét niéu - sinh duc bdi cac
chiing E. coli, Klebsiella va Enterobacter san sinh: viém
bang quang, viém niéu dao, viém bé than,
- Nhiém khudn da va md mém: mun nhot, &p xe, nhiém
khuan vét thuong.
- Nhiém khuan xuong v khp: viém tly xuong.
- Nhiém khudn nha khoa: &p xe & rang.
- Nhiém khudn khéac: san phu khoa, 6 bung.

4/- Céch diing, liéu diing:
<ch i

Céch ding:
- Ufing vao liic bat dau &n.
- Diéu trj khong dugc vugt qua 14 ngay ma khong kham lai.
Liéu dung: tinh theo ham Iugng Amoxicilin ¢ trong thudc.
Nquii I6n va tré em tir 40kg tr [8n: UGng 1 vién (500/125
mg)/lén, céch 8 gio/iAn. :
Ngusi cao tudi: Khang cAn diéu chinh lidu trif khi dd thanh
théi creatinin < 30 mi/phut.
Suy than: D thanh thai creatinin:
+> 30 ml/phit: khdng cén diéu chinh lidu.
+ 10 - 30 mljphit: udng 1 vién (500/125mg), céch 12
gio/lan.
+ < 10 ml/phdt: udng 1 vién (500/125mg), céch 24 giv/lan.
Tham phan m4u: udng 1 vién (500/125mg), céch 24 gio/lan,
trong qué trinh tham phan, c6 thé Ip lai liéu sau qué trinh
th4m phén (do néng do amoxicilin va acid clavulanic frong
mau sé bj giam).
5/- Chéng chi dinh:

Quéa man véi bt ky thanh phan nao cla thudc.

Tién st vang da hodc di loan chiic nang gan do ding
amoxicilin, acid clavulanic.

Di Ung v6i nhom beta - lactam (céc penicilin va
cephalosporin). - ‘

6/- Canh béo va thén trong khi ding thuée:

Nén hdi kj nhiing gi lién quan dén tién sii phan (ng qua
man véi penicilin, cephalosporin hodc c4c beta-lactam khac
tribe khi khéi ddu diéu tri véi amoxicilin/acid clavulanic
(xem muc chdng chi dinh va tic dung khéng mong mudn).

D4 c6 bao cao vé cac phén ting quéa mé&n nang va doi khi
gdy tli vong (dang phén vé) & nhing bénh nhan diéu i
bang penicilin. Cac phan Ung nay thuting xay ra hon @
nhiing bénh nhén ¢ tién sl qua mén vdi penicilin va 6
nhiing ngudi bi di tng. N&u phan dng dj Ung xAy ra, phai
ngting diéu tri bang amoxicilin/acid clavulanic va cé liéu
phépthaythéthichhop. ]

Trong trudng hap nhiém tring duge chiing minh & do mot
vi khudn nhay cm véi-amoxicilin, c&n phai xem xét dé
chuyén i tr amoxicilin/acid clavalanic sang si dung
amoxicilin theo hudng dén chinh thic.

Thude nay khdng phi hop ding cho bénh nhan cé nguy co
cao gidm nhay cam hodc khang véi khang sinh beta-lactam
méa khdng qua frung gian beta-lactamase dé bj dc ché bdi
acid clavulanic. Khong nén si dung dé diéu ti
S. pneumeniae khang penicilin.

Chiing co giat ¢ thé xay ra & nhiing bénh nhan bi suy
giam chiic nang than hodc dang sif dung liéu cao (xem muc
tic dung khong mong mudn).

Nén tranh st dung thuc néu nghi ngd tang bach cau don
nhan nhiém khun do sy xu#t hién cla ban dang sdi lién
quan dén finh trang nay sau khi diing amoxicilin.

S dung ddng thoi allopurinol trong khi diéu tri vdi
amoxicilin cd thé ting kha nang phan tng dj lng da.

Sl dung kéo dai déi khi c6 thg gay tang sinh cAc vi khuén
khdng nhay cam.

Khi bét dau diéu tri néu xudt hién st phét ban kém mun

~ i tran dién rong co thé 1a triéd chiing cla hgoal ban vierm

mé toan than c&p tinh (AGEP) (xem muc tac dung khong
mong mudn). Phén (ng ndy doi hdi phai ngung ngay
AUCLANITYL va chdng chi dinh st dung tiép amoxicilin.

Thudc nén dugc st dung than trong & nhing bénh nhan o
déu hiéu suy gan (xem cach dung va fiéu lugng).

Bién c6 § gan da dugc béo co chi yéu & nam gidi va bénh
nhan cao tudi va khi diéu trj kéo dai. Nhing bién ¢ nay rét
hiém g&p & tré em. D4u hidu va triéu ching thudng xay ra
trong hodc sau khi di8u trj nhung trong mot vai trudng hop
c6 thé khong rd rang cho dén khi da chdm dut diéu trj vai
tuéin. T4t ca nhiing triéu chiing nay thang thudng sé hoi
phuc. Bién c6 & gan c6 thé nghiém trong va trong trudng
hop hiém gép co thé dén dén 1l vong da dugc bao céo.
Nhing diéu nay gan nhu ludn xay ra & nhiing bénh nhén cd
bénh nghiém trong hoc dang dung ddng théi vdi thude co
khéénéng tic dong dén gan (xem muc tac dung khong mong
mudn).

Viém dai trang gid mac da dugc bao cdo khi diing khang
sinh va vdi miic do nghiém trong tif nhe dén de doa tinh
mang (xem muc tac dung.khong mong mudn). Do do, can .
nhéc chan doan nay rat quan trong & nhiing bénh nhén xuft
hién tiéu chay trong hodc sau khi dung bat ky loai thudc
khéang sinh nao. Nén khi viém dai trang xay ra ma cd lién
quan d&n khang sinh, nén nqjjng diéu tri ngay lap tic, bénh
nhan c4n hdi y kién BAc s7 dé co phudng phap diéu trj thich
hp. Chéng chi dinh céc thudc chdng nhu ddng trong tinh
huing nay..

Phai dinh ky kiém tra chi s6 huyét hoc, chic nang gan,
than trong sut qua trinh diéu tr.

Da co bdo cao vé su kéo dai bat thuong thdi gian
prothrombin (INR tang) nhung hiém & nhiing bénh nhan
diing AUCLANITYL va céc thudc chéng dong méu ding
duong udng. Nén theo ddi thich hgp khi céc thudc cﬁg




déng mau dugc ké toa dong thoi. C6 thé ¢an diéu chinh liéu
céc thudc chdng dong méu diing duding udng dé duy tri mic
do chéng dong mong mudn (xem muc tong téc thudc va
téc dung khdng mong mudn). ;

Nén diéu chinh gidm lidu & bénh nhan suy than (xem muc
céch diing va liéu lugng). '

Da quan st thay tinh thé niéu & nhiing bénh nhén gidm bai
fiét nudc tidu nhimng rét hiém, chi y&u gap khi bénh nhéan
dung duting tiém truyén. N&n khuyén bénh nhén duy fri du
Iugng nudc dua vao va ligng nudc tiéu dao thi trong thoi
gian diing amoxicilin liéu cao d& lam gidm kha néng xuét
hién tinh thé amoxicilin niéu. 0 nhiing bénh nhan cé thﬁng
Gng bang quang, nén duy tri kiém tra thuting xuyén trénh tat
dng (xem muc qué liéu va cach xit tri).

Trong thai gian diéu trj véi amoxicillin, bién phép enzymatic
glucose oxidase nén dudc sl dung bét ci khi-nao thii
nghiém tim sy hién dién clia glucose trong nudc tiéu vi két
qua dudng tinh gia ¢6 thé xdy ra véi cac phudng phap
non-enzymatic.

Sy hién dién clia Acid clavulanic trong thudc co thé gay
gén két khong dac hiéu ctia IgG va albumin béi cac mang té
bao hong céu dan dén test Coombs dudng tinh gia.

DA cd bao cao v& két qué xét nghiém duong tinh khi thuc
hién test Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA &
nhiing bénh nhén st dyng:amoxicilin/acid clavulanic co
phat hign mién nhiém Aspergillus. Da c6 bao cao vé phén
ng  gilla:  polysaccharides  non-Aspergillus ~ va
polyfuranoses vdi test Aspergillus EIA, do do, két qua xét
nghiém duong tinh & nhing bénh nhan dang sl dung
AUCLANITYL nén dugc xem xét mot céch than trong va xac
dinh lai bang phuong phap phén tich khéc.

7/- St dung thudc cho phu nii ¢é thai va cho con bi:

Tranh st dung thudc cho ngudi mang thai nhét Ia trong 3
thang dau, {rit trudng hop can thiét do thay thude chi dinh.

Trong thoi ky cho.con bii ¢6 thé dung ché phdm. Thubc
khong gay hai cho tré dang bu me trlt khi co nguy cd bi man
cam do co mot lugng rét nho thudc trong stia.

8/- Anh hudng cla thudc 1én kha néng I4i xe, van hanh
may moc:

Thudc c6 thé gay nhiic ddu, mét moi, chong mét, co giat,
maét ngli nén.than trong khi.dling cho ngudi.dang lai xe va
van hanh may mac.

9/- Tuong tac, tuong ky cla thudc:

- Thudc ¢6 thé gy kéo dai thdi gian chdy mau va dong mau.
Vi vay c4n phai c4n than ddi véi nhiing ngudi bénh dang
diéu tri bang thudc chdng déng mau (warfarin).

- Nifedipin Im tang hép thu amoxicilin.

- Bénh nhan téng acid uric mau khi ding alopurinol cng vdi
amoxicilin s& lam t&ng kha nang phat ban ctia amoxicilin,

- C6 thé c6 sy déi khang gilia chat diét khudn amoxicilin va
cdc chdt kKim khudn nhu acid fusidic, cloramphenicol,
tetracyclin.

- Thudc 6 thé lam gidm hiéu qué thudc trénh thai udng, do
d6 cén phai béo trudc cho ngudi bénh.

- Amoxicilin ¢6 thé [am giam sy bai tiét clia methotrexat, gay
tang ddc tinh trén dudng tiéu hda va hé tao mau.

- Ding ddng thdsi probenecid [am gidm sy bai tiét amoxicilin
6 6ng than, lam tang ndng dg amoxicilin trong méu.

10/- Téc dung khéng mong mudn clia thudc:

- Thuting gap, ADR > 1/100: Tiéu héa: tiéu chay (9%), budn
non, non (1 - 5%). Budn ndn va non c6 lién quan dén liéu
diing acid clavulanic (dung liéu 250mg acid clavulanic tng
nguy cd I&n 40% so véi dung liéu 125mg). Da: Ngoai ban,
n?t'ra (3%).

- It gap, 1/1000 < ADR < 1/100: Mau: ting bach cau ua
eosin. Gan: Viém gan va vang da i mét, tang transaminase.
C6 thé nang va kéo dai trong vai thang. Khéc: Viém &m dao
do Candida, nhiic d4u, s6t, mét mdi. '

- Hiém gép, ADR < 1/1000: Toan than: phan ting phan v,
phi Quincke. Mau: Gidm nhe tiéu cAu, giam bach c4u, thiéu
mau tan méu. Tiéu héa: Viém dai trang c6 mang gia. Da:
Hbi chiing Stevens - Johnson, ban d6 da dang, viém da
bong, hoai tif bidu bi do ngd ddc. Than: Viém than k8. Hé
than kinh trung udng: kich dong, o Au, thay déi hanh vi, I
In, co giat, chéng mat, mat ngdi va hiéu dong.

11/- Qué liéu va céch x{ fri:

Triéu chiing: Diing qué liéu, thudc t gay ra tai bién, vi duge
dung nap t6t ngay ca & liéu cao. Tuy nhién néi chung nhiing
phén (ing cap x&y ra phy thudc vao finh trang qué mén cla
tting c4 thé. Nguy co chac chan la ting kali huyét khi dun
fiu rat cao vi acid clavulanic dugc ding dudi dang muoi
kali. Réi loan da day - rut va r6i loan chuyén héa nudc dién
giéi cling c6 thg ¥ay ra. C6 thé gép suy than hoic co giat (&
ngudi suy than hoc ding liéu cao).

X{ tri: C6 thé dung phuidng phép tham phan mau dé loai
thuéc ra khoi tudn hoan. Diéu tri réi loan fiéu hoa va chi'y
diéu chinh thang béing nudc - dién giai.

12/- Béc tinh duge luc hoc:

Nhom dugc ly: Khang sinh.

Ma ATC: Jo1CRO2.

Amoxicilin 3 khéng sinh ban tng hop thudc ho beta -
lactam ¢6 phé diét khun tong d6i véi nhiéu vi khudn gram
duong va gram &m do (ic ché tdng hop vach té bao vi
khuan. Nhung vi amoxicilin rat dé bi phan hiy béi beta -
lactamase, do d khéng c6 tac dung doi vdi nhing chlng vi
khudn san sinh ra cac enzym nay (nhiéu chiing Enterobac-
teriaceae va Haemophilus influenzae).

Acid clavulanic do su 1&n men cla Streptomyces
clavuligerus, co cdu tric beta - lactam gan giong véi
penicilin, 6 kha nang tic ché beta - lactamase do phan l6n
céc vi khuan gram am va Staphylococcus sinh ra. DAc biét
né ¢6 tac dung e ché manh cac beta - lactamase truyén
qua plasmid gay khang cac penicilin va cac cephalosporin.
Bén than acid clavulanic c6 tic dung khang khudn rat yéu.

Acid clavulanic giip cho amoxicilin khong bj beta -
lactamase pha hiy, dong thoi md rong thém phd khng
khuén clia amoxicilin mdt cach hiéu qua di véi nhiéu vi
khuan thong thudng dd khang lai amoxicilin, khang cac
penicilin khac va céc cephalosporin.

13/- Béc tinh dudc dong hoc:

Amoxicilin va acid clavulanic déu hap thu d& dang qua
dudng uéng. Nong d6 2 chét nay trong huyét thanh dat t6i
da sau 1 - 2 gi§ udng thudc. Vi lidu 500mg sé cd 8 -
9ug/ml amoxicilin va khodng 3ug/ml acid clavulanic trong
huyét thanh. Sau 1 git uong 20markg amoxicilin + 5mg/kg
acid clavulanic, s& ¢6 trung binh 8,7pg/ml amoxicilin va
3pg/mi acid clavulanic trong huyét thanh. Su hap thu clia
thudc khong bi &nh hudng bdi thitc &n va t6t nhat 12 udng
ngay trudc bla an.

Kha dung sinh hoc duding udng cla amoxicilin la 90% va
cla acid clavulanic 1a 75%. Thi gian ban thi clia
amoxicilin trong huyét thanh 1 - 2 gid va cla acid clavulanic
a khoéng 1 gio.

55 - 70% amoxicilin va 30 - 40% acid clavulanic duac thai
qua nuéc tiéu dudi dang hoat dong. Probenecid kéo dai thdi
gian ban thai clia amoxicilin nhung khong anh hudng dén sy
dao théi clia acid clavulanic.

14/- Quy cach dong goi:

Hép 02 vi x 07 vién nén bao phim (vi bam Alu/Alu).
Hop 02 vi x 10 vién nén bao phim (vi bam Alu/Alu).
Hop 06 vi x 10 vién nén bao phim (vi bam Alu/Alu).
Hop 02 vi x 07 vién nén bao phim (vi bdm Alu/PVDC).
Hép 02 vi x 10 vién nén bao phim (vi bam Alu/PVDC).
Hop 06 vi x 10 vién nén bao phim (vi bdm Alu/PVDC).
Hap 02 vi x 10 vién.nén bao phim (vi xé),

Hdp 04 vi x 10 vién nén bao phim (vi xé).

Hop 06 vi x 10 vién nén bao phim (vi xé).

15/~ Didu kién_bdo quan, han dung, tidu chudn chit
luigng cua thudc:

Digu kién bao quan:

Pé noi kho, tranh anh (sga’mg. Nhiét do dgdi 30°C.

Han dung: 36 thang ké ti ngay san xudt.

Tiéu chugn chét lugng: Tiéu chuén cd sb.

16/- Tén. dia chi clia ¢ s6 sén xudt thudc:

(Wreseco
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