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TO HUONG DAN SU DUNG

Rx Thubc nay chi ding theo don thube

AUGBACTAM 2g/200mg
Thube bt pha tiém

Doc ky hlrcfng, dan str dung trude khi ding
Pé xa tAm lay tré em

Thanh phin cong thire thube:

Thanh phdn hoat chit: mdi 1o chira:

Amoxicillin sodium/Clavulanate potassium tuong duong
AdBsCHH. connamnmmsmmnisssse s 2000 g |
Acid clavulamc RETRERRRUNSMURRISMRRRASRIPIID .| |1 1 ;1
Thanh phin td dup’c. khong co.

Dang bao ché: Thude bjt pha tidm.
M3 ta sin phdm: Bot két tinh mau tréng hozc tring nga.

Chi dinh:

Thubc dtr(rc chi dinh dé didu trj cac bénh nhiém khuén sau ddy ¢ ngudi 16m va tré em:

B Nhlem khuén tai miii hong nédng (vi du nhw v1ém tai xlrcmg chiim, nhiém khuén quanh amidan, viém
nip 1hanh quén va vlem xoang, di kém véi cée ddu hifu va triéu chimg toan than nghiém trong).

- Pot cép clia v13m phc quan man tinh (dtro‘c chén doan phu hop).

- Viém phéi cdp tinh méic phai & cong dong,

- Viém bang quang.

- Viém bé than.

- Nhiém khuan da va mé mém, dic biét 1a viém mé té bao, viém do dong vét cin, ap xe riing ning voi
viém md té bao lan rong.

- Nhiém khudn xuong khép, déc bigt [a viém tay xwong.

- Nhiém khuén trong & bung.

- Viém nhiém co quan sinh due nir.

- Dy phong nhiém khuan hau phiu & ngudi 16n, lién quan dén:
+ He thong tiéu héa
+ Khoang xuong chiu
+ Dluvacd
+ Heé théng dudng mét.

Cén xem xét cac khuyén céo chinh thirc v& viée sit dung khang sinh thich hop.

Cich dung, liéu dung:

Cich pha thube, cich ding:

Cdch pha thude:

- Chi sir dung mdt lan. Luong thube khong st dung hodc con dur lai phai du(;rc huy bo theo quy dinh.

- V:ec hoan nguyén/pha loéing phai duge lhl,TC hién trong didu kién v6 khuén, Dung dich phai duoc
kiém tra bing mét thuong dé phat hién cac tiéu phan d@ng hat va sy bién dbi mau trude khi sir dung.
Chi nén st dung dung dich néu dung djch trong suét va khang cé dang hat ty do.

- Pha dung dich tiém tinh mach:

+ Nude cét pha tiém 1 dung mdi thudng ding.

+ ll(‘m tan Augbactam 2;3/20{}mg trong 20 ml clung mdi thu duge 21,4 ml dung dich, chi dl‘mg mot
lan duy nhit. Mau héng thodng qua cé thé xudt hién hoiic khong trong qua trinh hoan nguyén. Cac
dung dich hoan nguyen thuong khéng mau hodc c6 mau rom nhat,

- Pha dung dich truyén tinh mach:;

+ Aug,bactam 2g/200mg khong thich hop ding da liéu.

+ Pha thubc nhu huéng dan pha dung dich tiém tinh mach. Ngay sau do, tiép tuc pha thude véi dung
moi tao thanh it nhit 100 ml dich truyén vao ti nhé hozic dy truyén dlch buret.
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+ Che chét pha lofing tuong thich: nuée vé khuan pha tiém, dung dich tiém truyén Sodium chloride
0,9%, dung djch tiém lruyén Lactat Ringer.

Cdach dimng:

- Dung dudng tinh mach.

- Augbactam 2g/200mg nén dugc lruyén tinh mach trong 30 — 40 phut. Augbactam 2g/200mg khong
thich hop dé tiém bép.

- Tré em dudi 3 thang tudi chi nén ding thude biing dudng truyén tinh mach.

- C6 thé bt diu didu tr bing cach str dung ché phim dang tiém truyén tinh mach, sau dé déi qua bang
dang udng.

Liéu ding:

- Lidu ding duge thé hién dudi dang ham lugng amoxicillin/acid clavulanie, triv khi lidu duge biéu thi
theo timg thanh phén riéng lé.

- Luya chon liéu dung dé diéu tri nhiém khuin & timg ¢4 thé nén xem xét céc yéu tb sau;

+ Tdac nhén gy bénh dy dodn va tinh nhay cam ctia chiing véi cac khang sinh.
+ Mire dd nghiém trong va vj trf ctia nhiém khudn.
+ D3 tudi, cAn niing va chirc nﬁng, thén cua bénh nhén.

- Viée sir dung céc cong thirc phoi hop khéc ctia amoxicillin/acid clavulanic (vi du: cung cdp lidu
amoxicillin cao hon va/hotic cée ty 1¢ amoxicillin/acid clavulanic khéc) nén dugc xem xét, néu cin.

- Tong liéu/ngay 14 6 g amoxicillin va 600 mg acid clavulanic. Thoi gian diéu tri ty thudc vao dép tng
ctia bénh nhan, M6t sd nhiém khudn (vi dy viém tiy xuong) can thoi gian didu trj l4u hon. Diéu trj
khong dugc kéo dai qua 14 ngay ma khéng cé danh gi4 lai.

Ngueoi lon va tré em = 40 kg:

- Piéu trj cac bénh nhiém khudn nhu chi dinh: Augbactam 2g/200mg mdi 12 gio.

- D6i voi nhiém khuén rdt ngng, lidu c6 thé ting 1én t&i da 2g/200mg mdi 8 gid.

- Du phong phiu thut:

+ Dbi vai cae thu thudt kéo dai duéi 1 gid, lidu khuyén cdo la 1g/100mg dén 2g/200mg duoe ding
khi khai mé.,

+ DO6i véi thu thudt kéo dai hon 1 gid, lidu khuyén céo 1a 1g/100mg dén 2g/200mg duge ding khi
khéi mé, t6i da 3 liéu 1g/100mg trong 24 gio.

+ Cée dau higu nhiém khudn 1am sang 16 rang khi phu thudt s& yéu cAu mét lidu phép didu trj bing
dwdmg udng hoiic dudng tinh mach sau khi phiu thuat.

Tré em < 40 kg:

- Tré em tir 3 thang tudi trd 1én: 50mg/Smg/kg mdi 8 gid.

- Tré em dudi 3 thang tudi hoic cin niing dudi 4 kg: 50mg/Smg/kg mdi 12 gid.

Ngirdi cao tudi: khong can diéu chinh lidu.

Bénh nhdn suy thén:

- Diéu chinh liéu dya trén mirc khuyén cdo t6i da clia amoxicillin,

- Khéng cén diéu chinh lidu & bénh nhéan ¢6 dé thanh thai creatinine (CrCl) 16n hon 30 ml/phait.

- Augbactam 2g/200mg chi nén sir dung & nhitng bénh nhén c¢6 d6 thanh thai creatinine (CrCl) duéi 30
ml/phat dé dy phong phiu thuét khi sir dung trong mdt 1an truyén,

Bénh nhan suy gan: than trong khi sir dung va theo ddi chiic nang gan dinh ky.

Chong chi dinh:

- Qua man véi thanh phan hoat chit hodic véi bit ky penicillin néo.

- Tién sir ¢6 phan (ing qua man nghiém trong xay ra ngay lap tae (vi dy nhu phan v§) véi cic khang
sinh beta-lactamase khéc (vi du: cephalosporin, carbapenem hodc monobactam).

- Tién sir vang da/suy gan do amoxicillin/acid clavulanic.

Cinh b#o va thin trong khi ding thude:

- Trude khi bit dau diéu tri bang amoxicillin/acid clavulanic, can hoi k§ vé bénh str cn than d& xéc
dinh bét ky tién st phan tmg qué mdn véi cdc penicillin, cephalosporin hogc cac khang sinh beta-
lactamase khéc.

- Phan tmg quéa man nghiém trong va déi khi gy tir vong (bao gdbm phéan vé va phan (g c6 hai trén da
nghiém trong) dd duogc bdo cdo & nhitng bénh nhén dang diéu tri bang penicillin. Nhitng phén tmg
ndy c¢6 nhiéu kha ning xay ra & nhitng ngudi ¢6 tién sir qua min véi penicillin va & nhig ngudi ¢6
co dia di (mg. Néu phan ing di ng xay ra, ngung didu tri amoxicillin/acid clavulanic va tign hanh
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bi¢n phép xir tri thich hop.

Trong trudmg hop nhidm khudn duge chimg minh 1a do cde vi khudn nhay cam véi amoxicillin nén
xem xét chuyéu tir amoxicillin/acid clavulanic sang amoxicillin theo céc khuyén céo chinh thire.

Dang str dung nay cua thudc khéng thich hop st dung trong trudng hop c¢é nguy co cao nhiém tac
nhin d& khéng voi khing sinh beta-lactamase ma khong qua trung gian beta-lactamase dé bj trc ché
boi acid clavulanic. O liéu khuyén céo t6i da 1a 1g/100mg mdi 8 gioy, cong thire nay c6 thé khéng phu
hop dé didu tri S.preumoniae khang penicillin, P& didu trj mam bénh nay, cin ding lidu t6i thiéu
2g/200mg mdi 12 gio.

Co gidt c6 thé xay ra & nhimg bénh nhan bj suy giam chirc néing than hodic & nhimg ngudi ding licu
cao.

Nén tranh ding amoxicillin/acid clavulanic trong trudmg hop nghi ngé méc bénh ting bach ciu don
nhén nhidm khudn do sy xuét hién phéat ban dang soi ¢6 lién quan dén bénh 1y nay sau khi sir dung
amoxicillin,

Str dung ddng thoi allopurinol trong khi didu trj v6i amoxicillin ¢6 thé lam ting kha niing phan (g di
rng trén da.

Sir dung thudc kéo dai déi khi c6 thé din dén sy phét trién qua mirc cdc ching vi khudn khong nhay
cam.

SHt ban do toan than lién quan dén mun mu xudt hién khi bit ddu didu tri c6 thé 12 mot tri¢u chimg
ctia hoi chimg ngoai ban myun mu toan than cép tinh (AGEP). Khi xay ra phan tmg ndy, cin ngung
dung thude va chéng chi dinh viéc sir dung amoxicillin sau d6 cho bénh nhan.

Amoxicillinfacid clavulanic nén duge sir dyung thén trong & nhitng bénh nhan c6 déu hiéu suy gan.
Anh hudng dén gan di duge bdo cdo chi yéu & nam gidi va bénh nhin cao tudi khi didu trj kéo dai.
Nhitng anh hudng nay rat hiém khi dugc bdo cdo & tré em. Trong tit ca cac nhom bénh nhén, cac déu
hiéu va triéu ching thudng xuét hién trong hodc ngay sau khi didu tri, nhung trong mét sb truémg
hop, ching ¢6 thé khong xudt hién cho dén vai tudn sau khi ngung diéu trj. Nhiing trudong hgp nay
thuong hdi phue. Anh huéng dén gan & mire dd nghiém trong rét hiém khi xay ra, va da c6 bao cdo tir
vong. Nhitng trudng hop nay hiu nhu ludn xay ra & nhitng bénh nhan méc bénh ndn nghiém trong
trwde do hodic dung dong thei céc loai thude ¢é kha ning gdy tac dung phuy trén gan,

Viém dai trang lién quan dén khang sinh da duge quan sét thdy v6i hdu nhu tit ca cie thude khéng
sinh; mirc dd nghiém trong ctia n6 thay ddi tir nhe dén de doa tinh mang. Do dé, diéu quan trong 1a
phai xem xét chén doan ndy & nhimg bénh nhén tiéu chay trong hoic sau khi ding bét ky loai khéng
sinh ndo. Néu xay ra viém dai trang do khdng sinh, nén ngtrng sir dyng thube ngay ldp tic; bénh nhan
nén duge tu vin boi béc s va tién hanh diéu trj thich hop. Thude e ché nhu déng rudt chdng chi dinh
trong truong hop nay.

Cén kiém tra dinh k¥ céc chic ning ctia hé co quan, bao gdm chirc ning thén, gan va chi s6 huyét
hoc trong qua trinh diéu trj kéo dai.

Hiém khi ¢6 bdo cdo vé viée kéo dai thoi gian prothrombin & nhitng bénh nhén ding amoxicillin/acid
clavulanic. Cén theo doi khi ké don ddng thoi véi thude chéng déng. Co thé can diéu chinh liéu thude
chéng dong duong udng dé duy tri mirc dé chbng déng médu mong mudn.

O nhitng bénh nhén bj suy than, liéu lwvgng nén duge didu chinh theo mic do nghiém trong clia suy
than.

O nhitng bénh nhén giam lugng nude tiéu, da quan sat thiy rat hiém trudong hop c6 tinh thé niéu (bao
gébm tdn thwong than cdp tinh), chu yéu xdy ra khi diéu trj bing duong tiém. Khi dung lidu cao
amoxicillin, nén duy trl lvong nuée dua vao va lugng nuée tidqu ddo thai dé giam nguy co xuét hién
tinh thé amoxicillin ni¢u. O nhimg bénh nhan dit dng thong bang quang, nén kiém tra thudng xuyén
do thong thoang ctia dng théng,

Trong khi didu trj bdng amoxicillin, nén sir dyng phwong phép enzyme glucose oxidase khi kiém tra
sy hién dién cua glucose trong nude tidu vi phwong phéap khong ding enzyme cé thé d&n dén két qua
duong tinh gia.

Su hién dién cia acid clavulanic trong thude ¢ thd gay ra sy gén két khéng dic higu cta IgG va
albumin véi mang té bao hdng chu, din dén xét nghiém Coombs dwong tinh gia.

Da ¢6 bdo cdo ghi nhan két qua duong tinh khi sir dung xét nghiém Platelia Aspergillustheo phuong
phép EIA cua Bio - Rad Laboratories & nhitng bénh nhén ding amoxicillin/acid clavulanic va sau do6

nhitng bénh nhdn nay dugc khﬁng dinh khong bi nhiém Aspergillus. Cac phéan g chéo voi céc
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polysaccharide va polyfuranose khong phai la Aspergillus dd duge ghi nhdin khi st dung xét nghiém
Platelia Aspergillus theo phuong phap EIA cia Bio - Rad Laboratories. Do d6, & nhitng bénh nhén
ding amoxicillin/acid clavulanic nén thén trong khi doc két qua néu két qua duong tinh khi xét
nghiém biang phwong phép ndy, nén xac dinh bang céc phuong phép chin doén khéc.

- N!Si lop Augbactam 2g/200mg chira 5,5 mmol (125,9mg) natri va 1 mmol (39,3mg) kali., Cén xem xét
dén nhitng bénh nhén ¢6 ché do #n kiéng natri nghi€ém ngat, va luu y & bénh nhén suy thén hogc bénh
nhéin c6 ché d6 dn kiéng gitp ha kali méu.

Sit dyng thude cho phy nit ¢6 thai vi cho con bi:

Phu nit cd thai:

Céc nghién ctru trén dong vét khdng cho thdy nhiing tac dong co hai tryc tiép hodc gidn tiép dbi voi viée
mang thai, sy phat trién phoi thai/bao thai, qué trinh sinh né hogic sy phat trién sau khi sinh, Dir ligu 1am
sang vé viée sir dung amoxicillin/acid clavulanic trong thdi ky mang thai khéng cho thiy su gia tang
nguy co di tit bam sinh con han ché. Trong mdt nghién ctru don & nhitng phu nit sinh non, v oi som, da
cé bao cdo vé vide didu trj du phong béng amoxicillin/acid clavulanic ¢6 thé lién quan dén tiing nguy co
viém rudt hoai tir & tré so sinh. Nén tranh str dyung thube trong khi mang thai, trir khi ¢6 chi dinh cuia bac
st |
Phy nit cho con bii:

Ca amoxicillin va acid clavulanic dugc bai tiét qua sita me (chua biét vé tae dung ciia acid clavulanic dbi
véi tré bi me). Do d6, tiéu chay va nhidm nim & mang nhéy cé thé xay ra & tré bt me, cé thé phai
ngirng cho con bi. Amoxicillin/acid clavulanic chi nén sir dung trong khi cho con bi sau khi dugc bac st
déanh gia gita lgi ich va nguy co.

Anh hwong ciia thude 1én khi niing lii xe, vin hinh miy méc:

Chwa cé nghién ciru ndo vé anh hudng cua thube dén kha nang l4i xe va sir dung méay mée. Tuy nhién,

chc tic dung khdng mong mudn c6 thé xay ra (vi dy: phan tmg dj tmg, chéng mat, co giat), c6 thé anh

huéng dén kha niing 14i xe va sir dung may moe.

Twong tic, twong ky, ciia thube:

Twong tic ciia thudc:

- Thubc chdéng déng dudng udng: thude chéng déng dudmg ubng thuomg duge dung dong thoi véi
khéng sinh nhém penicillin va khong c6 bdo cdo vé sy twong tac. Tuy nhién, ciing ghi nhin dugce
nhitng truong hop ting INR & nhitng bgnh nhdn ding chung acenocoumarol ho#ic warfarin véi
amoxicillin. Néu cin ding ddng thoi, nén theo doi chit ché thoi gian prothrombin hogic INR khi bﬁtl
dédu hodc ngung ding amoxicillin, Ngoai ra, cin diéu chinh liéu lugng cta thude déng méu dudng
udng néu can thiét,

- Methotrexate: cac penicillin c6 thé lam giam bai tiét methotrexate gdy ting dc tinh.

- Probenecid: khong khuyén céo sir dung ddng thoi véi probenecid. Probenecid 1am giam sw bai tiét
ctia amoxicillin & dng than. St dyng dong thoi v6i probenecid c6 thé dan dén sy gia ting va kéo dai
ndng dd ctia amoxicillin trong méu nhung khéng anh huéng dén acid clavulanic.

- Mycophenolate mofetil: & nhitng bénh nhan duge diéu trj bang mycophenolate mofetil, dé c6 béo céo
vé gidam ndng do6 trude lidu cla chét chuyén héa c6 hoat tinh acid mycophenolic (MPA) khoang 50%
sau khi bit ddu udng amoxicillin két hep véi acid clavulanic. Sy thay ddi ndng do trude lidu c6 thé
khong thé hién chinh xéc nhiing thay ddi vé mic do phoi nhiém MPA téng thé. Do dé, viée didu
chinh lidu ctia mycophenolate mofetil thudng khong cén thiét trong trudng hop khong c6 bing chimg
lam sang vé rdi loan chirc nang thai ghép, Tuy nhién, nén theo dai lam sang chit ch& trong qué trinh
phéi hop va ngay sau khi didu trj bing khéng sinh.

Tuong ky ciia thude:

- Khéng duge trdn 1&n thude ndy véi cae thube khéc.

- Nhin chung, khéng nén trfn 1dn thudc ndy trong cing mot Sng tiém hogc trong cting mdt chai dich
truyén vai mit thude khac, dic biét la corticosteroid hodic aminoglycoside.,

- Thubc khong twong thich véi:

Hydrocortison succinate

Méu, huyét tuong

Dung djch acid amin

Dich thuy phéan protein

+

+ + +
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+ Nhil twong lipid
+ Neosynephrine hydrochloride
+ Dung dich mannitol (& néng do loi tidu)
- Khéng sir dung cdc dung méi: dung dich tiém c6 glucose, natri bicarbonate hodic dextran. Trong
trudng hop truyén dung dich glucose, hay kep ddy truyén dich truée khi tiém thude nay.

Tde dung khong mong mudn:

Thirong gap, 1/100 <ADR < 1/10:

- Nhiém khudn va ky sinh trang: nhiém ndm da Candida.

- Tiéu hoa: tiéu chay,

I gdp, 1/1000 < ADR < 1/100:

- Théan kinh: chong mét, dau dau.

- Tiéu héa: budn nén, ndn, khé tidu.

- Gan mit: ting AST va/hogic ALT (ndng d6 AST va/hoiic ALT ting vira phai da dwoc ghi nhén 6
nhitng bénh nhén diéu tri bing khang sinh beta-lactamase, nhung mic d§ gia ting nay chwa duge biét
10).

Da va mé dudéi da: phat ban da, ngira, may day.

me gdp, 1710000 < ADR < 1/1000;

- Mau va h¢ bach huyét giam bach céu ¢6 hdi phyc (ké ca giam bach cdu trung tinh), giam tiéu cAu.

- Mach mau: viém tic tinh mach (tai chd tiém).

- Dava mé duéi da: hdng ban da dang.

Tan sudt chira biét:

- Nhiém khuéan va ky sinh uung phat trién qua mirc vi khuin ‘khéng nhay cam.

- Mau va h¢ bach huyét: mét bach céu hat c6 hdi phuc, thiéu méu tan huyét, kéo dai thoi gian chay |
méu va thoi gian prothrombin.

- Mién djch: phit mach, séc phan vé, bgnh huyel thanh, viém mach qua mén.

- Than kinh: co giat, viém mang n%o v6 khudn.

- Tiéu héa viém dai trang lién quan dén khéng sinh (bao gébm viém dai trang gia mac va viém dai
trang xuét huyet)

- Gan mét: viém gan, vang da & mit (nhitng tac dung nay da duge quan sat thdy véi cae penicillin va
cephalosporin khéac).

- Da va md dudi da: hdi chiing Stevens-Johnson, hoal tir thugng bi nhiém doc, viém da béng nuée troc
vay, hdi chimg ngoai ban myn mi toan than cép tinh (AGEP), héi chimg qua mén khi ding thuﬁ,:
(hdi chimg DRESS). !

- Thén va tiét niéu: viém thén k&, tinh thé niéu. '-

Qus lidu va cdich xir tri:

Qui lidu:

- Co thé ¢6 cac tuéu chlmg ri loan tiéu hoa va rbi loan cén bing nué‘c dién giai.

- b quan sat lhay tinh thé ni¢u lién quan dén amoxicillin, trong mot ) truﬁrng hop dén dén suy thén.

- Co giat c6 thé xay ra & nhitng bénh nhan suy thén Iloé’ic nhitng ngudi dung liéu cao,

- Két tia amoxicillin di duge quan sat thiy trong dng thong bang quang, dﬁc bit sau khi tiém tinh
mach lidu cao. D3 thong thodng ctia dng thong nén duge kiém tra thudmg xuyén.

Cdch xiv tri:

- Céc déu hidu trén dudng tidu héa c6 thé duge didu trj theo tridu chimg, chi y cén bing nuée - dién
giai.

- Amoxicillin/acid clavulanic ¢6 thé duoc loai bé khoi tudn hoan bfmg thim phan mau.

Théng tin vé duge 1y, lim sang:

Duge lye hoe:

Nhém duge ly: thude khéng sinh ding toan than. Dang phdi hop cta penicillin, bao gdm chét tre ché
beta-lactamase.

Ma ATC: JOICRO2,

Co ché hoat ding:
- Amoxicillin 1a mot pemcﬂlm bén tong hop (khang sinh nhém beta-lactamase) trc ché mot hoﬁc nhiéu

enzyme !thLI'UﬂE dugc Eqn la prot ein_gan penicillin_hodc PBP) frong con dudng sinh long hop
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peptidoglycan ctia vi khuin — thanh ph?m chu triic ctia thanh té bao vi khuan. Sy te ché tong hop
peptidoglycan dén dén sy suy yéu cta thanh € bao, thuong din dén ly giai va chét té bao.

- Boi vi amoxicillin ¢6 thé bj phan hiy bai beta-lactamase do vi khudn khéng thuée tao ra, phd hoat
dong ctia amoxicillin khi duge sit dung mot minh khong bao gém céc vi khuén tao ra céc enzyme
nay.

- Acid clavulanic ¢6 céu tric beta-lactam gidng penicillin, Acid clavulanic lam bét hoat mot sb beta-
lactamase va do d6 tranh dugc sy bét hoat ciia amoxicillin. Acid clavulanic khong ¢ tac dyng khang
khudn hiru ich trén 1dm sang.

Mbi quan hé duwge ding hoc/dieoe e hoe:

Thoi gian trén ndng do wre ché t6i thidu (T > MIC) dugc coi 1a duge coi 13 théng s8 quyét dinh higu qua

ctia amoxicillin.

Co ché dé khang: hai co ché chinh ctia viée dé khdng véi amoxicilin/acid clavulanic:

- Bi bét hoat boi beta-lactamase ctia vi khudn ma khong bj trc ché bai acid clavulanic, bao gdm céc
nhom B, C va D.

- Thay déi PBP, lam giam 4i lyc ctia khang sinh d6i voi thy thé.

Tinh khﬁng thAm ctia vi khudn hogic co ché bom nguoc dong ¢6 thé din dén tinh trang dé khéng thude

cuia vi khuén, dic biét 1a & vi khudn Gram 4m.

Phd khang khuén:

Cdc chiing vi khudn thieong nhay cdm:

- Vi khudn Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecalis, Gardnerella vaginalis, Staphylococcus
aureus (nhay cam methicillin)’, Staphylococci 4m tinh coagulase (nhay cdm methicillin),
Streptococeus agalactiae, Streptococcus pneumoniae®, Streptococcus pyogenes va cac strepilococci
tan huyét beta khéc, nhém Streptococcus viridans.

- Vi khuin Gram am hiéu khi: Actinobacillus actinomycetemcomitans, Capnocytophaga spp.,
Eikenella corrodens, Haemophilus influenzae®, Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae®,
Pastewrella multocida.

- Vi khuéin ky khi: Bacteroides Jragilis, Fusobacterium nucleatum, Prevotella spp..

Nhitng ching vi khwdn nhay cam bat thuong:

(Mirc dé khdng yéu cdu > 10%)

- Vi khudn Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecium®.

- Vi khudn Gram am hiéu khi: Escherichia coli, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae, Proteus
mirabilis, Proteus vulgaris.

Vi khudn dé khdng tie nhién:

- Vi khudn Gram &m hiéu khi: Acinetobacter sp., Citrobacter Sfreundii, Enterobacter sp., Legionella
pneumophila,  Morganella  morganii, Providencia spp., Pseudomonas sp., Serratia sp.,
Stenotrophomonas maltophilia.

- Céc vi khuén khdc: Chlamydia trachomatis, Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci,
Coxiella burnetti, Mycoplasma pneumoniae.

a Tét ca céc ty cdu khang methicillin d&u khang voi sy két hgp amoxicillin/acid clavulanic.

b Dang amoxicillin/acid clavulanic nay c6 thé khong phu hgp dé diéu trj Streptococcus pneumoniae

khang penicillin.

¢ Sy tdn tai ciia mot sé chiing ¢6 tinh nhay cam bj giam da duge bdo cdo & mét sb qude gia thude Lién

minh Chau Au véi tan sudt 1én hon 10%.

d Tét ca céc ching dé khéng v6i amoxicillin, khéng qua trung gian beta-lactamase, déu d& khéng vdi

dang két hop amoxicillin/acid clavulanic.

e Tinh nhay cam ty nhién vira phai trong trudng hop khong ¢6 co ché dé khang méc phai.

Duge dpng hoc:

Hép thu:

- Céc két qua duoce déng hoc cho cdc nghién ctru trong dé amoxicillin/acid clavulanic duge sir dung
cho nhém tinh nguyén vién khoe manh & lidu 2g/200mg duge truyén tinh mach trong 30 phuat duge
trinh bay duéi day:

Théng s6 duge dong hoc trung binh (& SD)
Truyén tinh mach trong 30 phit

Liéu luon Amoxicillin
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Lidu O TY AUC D¢ thanh thai cia thdn
_ (ng/ml) (h) [ (hamg/l) (%, 0 — 6h)

AMX/AC

20/200mg 2g 108 + 21 - 119+ 10,6 74,7
_ Acid clavulanic

AMX/AC

20/200mp 200mg | 13,9+2.8 - 18,2+ 3,0 51,4

AMX — amoxicillin, AC — acid clavulanic

Phéin bé:

- Khoéng 25% tng lwong acid clavulanic huyét twong va 18% tdng lwong amoxicillin huyét tuong
duge gén két voi plotem

- Thé tich phan bé biéu kién 1a khoang 0,3 — 0,4 I/kg dbi voi amoxicillin va khoang 0,2 kg dbi véi
acid clavulanic,

- Sau khi tiém tinh mach, amoxicillin va acid clavulanic d& dwge phat hién trong tii mat, md byng, da,
md, mo co, hoat dich va dich mang byng, mét va mi. Amoxicillin khéng phan bd ot vao dich nio
ty.

- Cz‘ic nghlen ctru trén dong vat cho thiy khong cé sy tich m dang k& nao trong mé cia din xult tir
thudc ddi vai ca hai thénh phén, Amoxicillin, giéng nhu hiu hét cc penicillin, c6 thé duge phét hién
trong sita me. Déu vét cta acid clavulanic cfing duge tim thdy tlong sita me.

- Ca amoxicillin va acid clavulanic da dugce chlmg minh la c6 the vugt qua hang rdao nhau thai.

Chuyen hoa: Amoxlclllm dugc bai tiét mot Ehan qua nude tiéu dudi dang acid pemullmc khéng hoat

tinh véi lugng 1&n dén 10 25% liéu ban dau. Acid clavulanic dwge chuyén héa rong i & nguoi va

duge thai trir trong nude tiéu va phén va duéi dang carbon dioxide trong khi tho ra.

Thdi tri:

= Con dudng thai trir chinh ctia amoxicillin la thén, trong khi acid clavulanic duge thai trir qua ca co
ché than va ngoai than.

- Sy két hop amox:clllmf'aud clavulanic ¢6 thoi gian ban thai trung binh khoang mét gi®» va do thanh
thai toan phén trung binh khoang 25 1/gi¢ & nhiing ngudi khée manh, Khoang 60 — 70% amoxicillin
va khodng 40 — 65% acid clavulanic duge bai tiét dudi dang khong ddi qua nuée tiéu trong vong 6
gi&r sau khi dung lidu don 500mg/100mg hojc tiém tinh mach lidu duy nhat 1000mg/200mg. Cac
nghién ctru khac nhau da chi ra ring su bai tiét qua nudc tidu 13 50 — 85% ddi véi amoxicillin va 27 —

60% dbi vai acid clavulanic hong khoang thei gian 24 gio, Déi véi acid clavulanic, phin 16n thude
duge thai trir trong vong 2 gid ddu sau khi ding,

- Sir dyung dong thoi véi probenecid 1am chdm qua trinh thai trir amoxicillin, nhung khong lam chdm
qua trinh thai trir acid clavulanic ¢ thén.

Do tuoi
Thoi gian ban thai cia amoxicillin & tré nho tir khoéng 3 théng dén 2 tum tvong ty nhu & tré 16n hon
va ngudi 16m. O tré nho (bao gdm ca tré so sinh thiéu théng), trong tulin ddu tién sau sinh, nén glm

han dung thude 2 lan/ngdy do dlrémg thai tlu' qua thén chua hoan thi¢n. Do tdng khé nidng suy gidm ||

chitc ning thdn & bénh nhan cao tudi, nén cin thn trong viéc lya chon liéu hrong va theo ddi chirc
ning than.

Bénh nhén suy thén
D§ thanh thai toan phan trong huyét thanh cuia dang phéi hop amoxicllllw’acld clavulanic giam ty Iq:
thuéin v6i sy suy giam chie niing than. Sy thanh thai thude d6i v6i amoxicillin duge quan sat thdy
giam 10 rét hon so vai acid clavulanic, vi ty 1& amoxicillin duge thai tru qua tlmn cao hon. Do a6, &
bgnh nhan suy than, nén chon lidu dé tranh tich lity amoxicillin khéng cén thiét trong khi vin duy tri
dti ndng do acid clavulanic.

[ Bénh nhan suy gan

Amoxicillin/acid clavulanic nén duge sir dyng thén trong & bénh nhan suy gan va chirc ning gan nén

dugc theo doi thudng xuyén.

Quy cach déng goi:

- Hop 1 lo.
- Hop 10 lo,
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Diéu ki¢n bio quan, han dimg, tiéu chuin chit lwgng cia thude:

Blé‘u ki¢n bao qudn:

Thude bt pha tiém: noi kho rao, tranh anh sang, nhié¢t do khong qua 30°C.
Dung dich thude sau khi pha: xem muc Han dung.

Han diang:

Thude bt pha tiém: 24 thang ke tir ngdy san xudt.

Dung dich thuoc sau khi pha: dn dinh trong | gi¢ & nhigt d§ 25 + 2°C,
Nén tiém, truyén dung dich thuéc ngay sau khi pha.

Khong sir dung thude hét han ding.

Tieu chuin chit lwgng ciia thuéc: DDVN

Tén, dja chi co'sé san xudt thude:
CONG TY CO PHAN HOA - DUGC PHAM MEKOPHAR

S6 297/5 Ly Thudng Kigt, Phudmg 15, Quén 11, Tp. Hd Chi Minh,

Ngéy 10 thang 06 ndm 2024
im dbe chét lwong//
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