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AUGMENTIN® 1g

Amoxicillin trihydrate - Kali clavulanate

Thudc ban theo don

TRINHBAY
M®6i vién nén bao phim chifa 875 mg amoxicilin (dudi dang amoxicilin trihydrat) va
125 mg acid clavulanic (dang kali clavulanat).
Dang bao ché
Viénnén bao phim.

Tadugc
Magnesi stearat, natri starch glycolat, silicon dioxid keo, celulose vi tinh thé, titan dioxyd, hydroxypropyl methylcelulose 5cps,
hydroxypropyl methylcelulose 15cps, polyethylen glycol 4000, polyethylen glycol 6000 va dau silicon.

Quy cach dong goi
Hop 2 vix 7 vién nén bao phim

CHIDPINH

AUGMENTIN Ia thudc khang sinh vai phd khang khuén rong dac biét chéng lai céc vi khuén thudng gy bénh trong cong déng va
bénh vién. Tac dung (c ché men beta-lactamase clia clavulanate md rong phé khang khuén clia amoxicillin hon niia, bao gém
nhiéu chling da khang cac khang sinh nhdm beta-lactam khéc.

Nén st dung AUGMENTIN theo hudng dén ké toa thudc khang sinh chinh thic va di liéu vé tinh nhay cam clia c4c vi khuan tai dia
phuong.

AUGMENTIN dang udng diing 2 14n/ngay dugc chi dinh dé diéu tri ngan han nhiém khudn & céc vi trf dudi day:

Nhiém khudn dudng ho hap trén (gém ca tai-mii-hong) nhu viém amidan, viém xoang, viém tai gidia.

Nhi&m khudn dudng hé h&p dudi nhu dgt c&p clia viém ph& quan man, viém phéi thy va viém phé quén phéi.

Nhiém khuan dudng niéu-sinh duc nhu viém bang quang, viém niéu dao, viém than-bé than.

Nhiém khudn da va mé mém nhu nhot, 4p-xe, viém mé té bao, nhiém khudn vét thuong.

Nhiém khu&n xuong va khép nhu viém tly xuong.

Nhiém khudn rang nhu ap-xe 6 rang.

Céc nhiém khuan khac nhu nao thai nhiém khudn, nhiém khudn san khoa, nhiém khuan trong 8 bung.

Tinh nhay cam ctia vi khun véi AUGMENTIN sé thay déi theo dia Iy va thai gian (xem Cac Dac tinh dudc hoc, Dudc Iyc hoc dé biét
thém théng tin). Nén tham khao di liéu vé tinh nhay c&m clia cAc vi khudn tai dia phudng néu c6, va tién hanh I8y mau vi sinh va xét
nghiém vé tinh nhay cam néu can.

LIEU LUONG VA CACHDUNG

Liéu thong thudng dé diéu tri nhiém khuin

Ngu®éildn va tré trén 12 tudi’

Nhiém khuén nhe dén vita 1 vien AUGMENTIN 625 mg x 21&n/ngay

Nhiém khuan nang 1vién AUGMENTIN 1 gx 2 |4n/ngay

C6 thé bat d4u diéu tri bang duding tiém truyén va tiép ndi bang dudng udng.

Liéu duing cho nhiém khuén rang (nhu ap-xe 6 ring)

Ngudilénvatrétrén12tuéi’: 1vién AUGMENTIN 625 mg x 214n/ngay, dung trong 5 ngay.
*Khéng khuyén céo dung vién AUGMENTIN 625 mg va 1 g cho tré 12 tudi va nhd han.

Liéu dung cho bénh nhan suy than

Ngudildn

Chinén dungvién AUGMENTIN 1 g cho nhiing b&nh nhan cé mufc loc cdu than > 30 mi/phut.

Suy than nhe Suy than trung binh Suy than nang
d6 thanh thai creatinine >30 ml/phut (d6 thanh thai creatinine 10-30 ml/phat 0 thanh thai creatinine < 10 ml/phut
p hanh tha inine 10-30 mifphit) | (d6 thanh théi ini 0 mi/phd
Khéng thay déi liéu dung . _ \
(nghfa Ia 1 vién 625 mg x 2 [4n/ngay 1K" o1 625mg x 2 'é.’;”"%ay' Khong diing qua 1 vien 623mg
hoac 1 vién 1 g x 2 lAn/ngay). hong nén dung vién 1g. mi 24 gio.




https://trungtamthuoc.com/

Liéu dung cho bénh nhéan suy gan

Thén trong khi dung, nén kiém tra chic nang gan dinh ky.
Cach dung

Nén nudt ca vién va khdng dude nhai. Néu cdn, c6 thé bé doi vién thudc réi nut va khdng dudc nhai.

UBng thu6c vao ddu bia an dé han ché t6i da kh& nang khéng dung nap dudng tiéu héa. Sy hdp thu clia AUGMENTIN 12 t6i uu khi
udng thudc vao dau biia an.

Khéng nén diéu tri qua 14 ngay ma khong kiém tra.

CHONG CHiDINH

Chéng chi dinh AUGMENTIN & nhiing bénh nhén cd tién si qua man vdi beta-lactam, vi du cac penicillin va cephalosporin.
Chdng chi dinh AUGMENTIN & nhiing bénh nhan c6 tién st vang da/ réi loan chic ndng gan lién quan dén AUGMENTIN.

CANHBAOVA THAN TRONG

Nén héi ky tién sl phan Uing qua man vdi penicillin, cephalosporin hoac céc di nguyén khac trude khi khdi du diéu tri bang
AUGMENTIN.

D4 c6 bo c4o vé céc phan Uing qua man nang va di khi gay tl vong (dang phén vé) 8 nhitng bénh nhan diéu tr bang penicillin. Céc
phan ting nay thudng xay ra hdn & nhiing bénh nhan c6 tién st qua man vdi penicillin (xem Chdng chi dinh).

Nén tranh st dung AUGMENTIN néu nghi ngd tang bach cdu don nhan nhiém khudn do su xuat hién cla ban dang sdi lién quan dén
tinh trang nay sau khi dung amoxicillin.

Sit dung kéo dai ddi khi cé thé gay tang sinh céc vi khudn khéng nhay cam.

Viém dai trang giad mac da dudc bao céo khi dung khang sinh va véi mdc dé nghiém trong ti nhe dén de doa tinh mang. Do do, can
nhéc chan doan nay rat quan trong & nhiing bénh nhan xuét hién tiéu chay trong hoac sau khi dung khang sinh. N&u tiéu chay nhiéu
hoac kéo dai hodc bénh nhan bi dau bung co thét, nén ngling diéu tri ngay lap tuic va kiém tra bénh nhan thém.

D4 c6 bao cdo vé su kéo dai bat thudng thdi gian prothrombin (INR tang) nhung hiém d nhiing bénh nhan dung AUGMENTIN va céc
thuGc chéng dong mau dung dudng uéng. Nén theo dbi thich hop khi cac thudc chng déng mau dudc ké toa déng thoi. C6 thé can
diéu chinh liéu céc thudc chéng déng méu dung duding udng dé duy tri mc do chéng dong mong mudn.

Da quan st thdy nhiing thay ddi vé xét nghiém chiic nang gan & vai bénh nhan ding AUGMENTIN. Y nghiia Iam séng clia nhiing
thay d6i nay 1a khong chac chén. Nén ding AUGMENTIN than trong 8 nhitng bénh nhan c6 ddu hiéu réiloan chic néng gan.

Hiém c6 béo céo vang da U mat, cd thé nang nhung thudng hdi phuc. Cac d4u hiéu va triéu chiing c6 thé khdng tré nén rd rang cho
dé&n tan 6 tudin sau khi ngling diéu tri.

Nén diéu chinh liéu AUGMENTIN & bénh nhan suy than theo khuyén céo trong phan Liéu lugng va cach dung.

Chting co giat c6 thé xay ra d nhiing bénh nhan bi suy gidm chuic nang than hoac dang st dung liéu cao.

Da quan sét thay tinh thé niéu 6 nhiing bénh nhan gidm bai tiét nudc tiéu nhung rat hiém, chi yéu gap khi bénh nhan ding duéng
tiém truyén. Nén khuyén bénh nhan duy tri dd lugng nudc dua vao va lugng nudc tiéu dao thai trong thdi gian dung amoxicillin liéu
cao dé 1am giam kha nang xu4t hién tinh thé amoxicillin niéu (xem Qua liéu).

TUONGTAC

Khéng khuyén cdo st dung déng thdi véi probenecid. Probenecid lam gidm bai tiét amoxicillin qua 6ng than. St dung déng thdi véi
AUGMENTIN c6 thé gay tang va kéo dai néng dd amoxicillin trong mau nhung khéng anh hudng dén clavulanate.

Si dung déng thdi allopurinol trong khi diéu tri véi amoxicillin c6 thé gay tang kha nang xay ra céc phan tng dj Ung trén da. Khong co
diliéu vé viéc st dung két hap AUGMENTIN vdiailopuﬁ'nol.

Ciing ging nhu cac khang sinh khac, AUGMENTIN c6 thé anh huéng d8n hé vi khuan dudng rudt dan dén lam giam tai hap thu
oestrogen va lamgidm hiéu qua cla cac thudc tranh thai dudng udng dung két hap. -
Trong cac y van, hiém c6 cac trudng hop tang INR & nhiing bénh nhan diing acenocoumarol hodc warfarin va dudc ké 1oa 1 ddt
amoxicillin. Néu can thiét ké toa déng thai, nén theo doi can than thai gian prothrombin hozc INR khi bat ddu hoac ngung dung
AUGMENTIN.

O nhiing bénh nhan dang diing mycophenolate mofetil, da c6 bao céo vé sy giam ndng do trudc liéu (pre-dose concentration) cla
chét chuyén héa cé hoat tinh mycophenolic acid (MPA) khodng 50% sau khi bat ddu dung amoxicillin dudng uéng két hop acid
clavulanic. Su thay déi ndng d6 trudc liéu cd thé khdng thé hién chinh xac nhiing thay ddi vé muc phai nhiém MPA tong thé.

THAIKY VA CHO CONBU

Nhiing nghién ciiu vé kha nang sinh san trén dong vat (chudt nhét va chut cng) khi dung AUGMENTIN duding udng va tiém truyén
khéng cho thdy tac dung sinh qudi thai. Trong mdt nghién ctiu don & nhiing phu ni sinh non do vd mang 6i sém (pPROM), da ¢ bao
cao vé viéc diéu tri du phong véi AUGMENTIN ¢ thé lién quan dén tang nguy cd viém rudt hoai tlf d tré s sinh. Cling nhu tét ca céc
thudc khac, nén tranh ding thudc trong thai ky, nhat |a trong ba thang dAu, tri khi bac sTcho la cén thiét.

C6thé dung AUGMENTIN trong théii gian cho con bu. Ngoai trif nguy cd bi ma&n cam, lién quan dén viéc thudc bai tiét mét lugng rét it
vao sllame, chua cd tac dung bat gi nao cho tré dang bui me.

ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua quan s&t thdy tac dung khdng mong mudn Ién kha nang Idi xe hodc van hanh may méc.
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D liu ti c&c thit nghiém 1am sang I6n da dugc st dung dé xéc dinh tén suét clia téc dung khéng mong mudhn il rét phd bién dén
hiém. Tén sudt quy dinh cho tét ca cac téc dung khong mong mudn khéc (nhu cac tac dung khéng mong muén xuét hién dudi
1/10.000) dudc xac dinh chd yéu ti cac s6 liéu hau méi va nham ndi dén ty 1& bdo cdo han 4 tAn suét thuc.

Quy udc dudi day dudc st dung dé phan loai tan suét;

R4t phd bién > 1110

Phd bién >1/100va<1/10

Khéng phé bién > 1/1000 va < 1/100

Hiém >1/10.000 va < 1/1000

Rét hiém <1/10.000.

Nhiém khuan va nhiém ki sinh triing

Phé bién Nhiém ndm candida trén da va niém mac

R6i loan hé mau va bach huyét

Hiém Giam bach c4u c6 hdi phuc (ké ca gidm bach cAu trung tinh) va giadm tiéu cau.

Rt hiém Mét bach cau hat c6 héi phuc va thi€u mau tan mau. Kéo dai thdi gian chdy mau va thdi gian prothrombin.
R&i loan hé mién dich

R4t hiém Phi mach thén kinh, phan vé, hdi chiing giéng bénh huyét thanh, viém mach qua mén.

R&i loan hé than kinh
Khéng phd bién  Chong mat, dau dau

Ré&thiém Co giat va chiing tang dong c6 thé hdi phuc. C6 thé xuat hién co giat d nhiing bénh nhan suy than hoac ding
liéu cao.

R6i loan dudng tiéu hoa

Ngudi Ién

Rét phé bién Tiéu chay

Phé bién Budn ndn, ndn

Tré em

Phé bién Tiéu chay, budn nén, nén

Moi déi tugng

Nén thuding xudt hién hon khi udng nhiing liéu cao hon. N&u cé ddu hiéu clia céc phan tng trén dudng tiéu héa thi cé thé udng

AUGMENTIN vao d4u bia &n dé lam gidm nhiing phan tng nay.

Khéngphgbién  Khotiéu

Réthiém Viém dai trang do khéng sinh (gém viém dai trang gié mac va viém dai trang xuét huyét — xem Cénh bdo va
Thantrong).
Lu6iléng den

R6i loan gan mét

Khéngphdbién D& ghi nhan tang via phai AST va/ ho&c ALT & nhiing bénh nhan diéu tri véi khang sinh nhém beta-lactam,
nhung chua biét y nghia clia nhiing phét hién nay.

Réthiém Viém gan va vang da U mat Nhiing bién c6 nay da dugc ghi nhan khi st dung cac penicillin va cephalosporin
khéc.

Nhiing bién c6 vé gan chli yéu dudc bao cdo & nam gidi va bénh nhan cao tudi va cé thé lién quan dén thoi gian diéu tri kéo dai. RAt

hiém co bao cao vé nhiing bién cé nay 6 tré em.

Céac ddu hiéu va triéu chiing thudng xuét hién trong hodc ngay sau khi diéu tri nhung mét s& trudng hdp 6 thé khdng trd nén ré rang

cho dén vai tudn sau khi ngling thuéc. Cac bién c8 nay thudng hdi phuc. Nhitng bién ¢ trén gan c6 thé nang va trong mét s6 truéng

hdp cuc hiém da co béo co tli vong. Céc trudng hgp nay thuding xay ra d nhiing bénh nhan dang bi bénh nang hodc dang dung

nhitng thudic da biét co kha nang anh hudng dén gan.

Réiloan da va mé dudida

Khéngph6bién  Banda, ngua, may day

Hiém Bando da hinh
Rathiém Hai chiing Stevens-Johnson, hoai tif thugng bi nhiém déc, viém da béng nudc bong vay va ngoai ban viém mu
toan than cap tinh (AGEP).

Nén ngling diéu tri néu c6 bat ky phan Uing viém da qua man nao xay ra.

Rdiloan than vatiét niéu

Rat hiém Viém than k&, tinh thé niéu (xem Qué liéu)

Théng béo cho bac si nhiing tac dung khdng mong mudn gép phai khi dung thudc.

QUALIEU

Céc triéu chuing trén dudng tiéu hoa va réi loan can b&ng nudc dién gidi co thé 1a biéu hién clia qua liéu. C6 thé diéu tri triéu chiing
biéu hién trén dudng tiéu hda véi luu y can bang nudc va dién giai.

Da gap tinh thé amoxicillin niéu, trong mét s6 trudng hop dan dén suy than (xem Cénh bdo va Thén trong).

AUGMENTIN c6 thé dugc loai bé khéi vong tudn hoan bang thdm phan mau.
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PAC TINHDUGC HOC

Dugc luc hoc

Su dé khang vdi nhiéu loai khang sinh dugc gay ra bdi cac men clia vi khu&n, nhiing men nay pha hlly khéng sinh trudc khi thudc co
thé tac dong 1&n vi khuén. Thanh phén clavulanate trong AUGMENTIN ¢ tac dung ngén can cd ché phong vé nay bang céch Uc ché
cac men beta-lactamase, do d6 khién vi khuan nhay cam véi tac dung diét khun nhanh clia amoxicillin tai néng d6 dat dugc trong co
thé. Ban than clavulanate co tac dung khang khuén nhe; tuy nhién, khi két hop véi amoxicillin nhu trong AUGMENTIN sé& tao ra mot
thuc khang sinh c6 phé khang khuan rong, dudc st dung rong réi trong bénh vién va phong khdm da khoa.

Trong danh sach dui day, céc vi khuan duac phan loai dya vao tinh nhay cam in vitro véi AUGMENTIN.

Tinh nhay cam in vitro cua céc vi khuén véi AUGMENTIN

Dé&u sao (*) biéu thi hiéu qua lam sang clia AUGMENTIN da dugc chiing minh trong cac thif nghiém lam sang.

Céc vi khuan khdng sinh beta-lactamase dugc danh dau (d&u'). Mot m&u phan Iap nhay cm véi amoxicillin c6 thé coi 1a cling
nhay cam véi AUGMENTIN.

Nhiing vi khuén thudng nhay cém

Gram dudng hiéu khi

Bacillius anthracis

Enterococcus faecalis

Listeriamonocytogenes

Nocardia asteroides

Streptococcus pyogenes™

Streptococcus agalactiae*'

Streptococcus spp. (vi khudn B tan mau khac)*'
Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicillin)*
Staphylococcus saprophyticus (nhay cam véi methicillin)
Tu cAu khuén khong c6 men coagulase (nhay cam véi methicillin)

Gram am hiéu khi

Bordetella pertussis
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae
Helicobacter pylori
Moraxella catarrhalis*
Neisseria gonorrhoeae
Pasteurella multocida

Vibrio cholerae

Khac

Borrelia burgdorferi

Leptospira ictterohaemorrhagiae
Treponema pallidum

Gram duang ky khi
Clostridium spp.

Peptococcus niger
Peplostreptococeus magnus
Peptostreptococcus micros
Peptostreptococcus spp.

Gram am ky khi

Bacteroides fragilis

Bacteroides spp.

Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Fusobacterium nucleatum

Fusobacterium spp.

Porphyromonas spp.

Prevotella spp.

Nhiing vi khuén c6 thé c6 van dé vé sy khang thuc mac phai

Gram am hiéu khi
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Klebsiella spp.
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Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Proteus spp.
Salmonella spp.
Shigella spp.

Gram duong hiéu khi
Corynebacteriumspp.
Enterococcus faecium
Streptococcus pneumoniae™
Lién c4u khu&n nhém viridians

Nhiing vi khuén vén da khang thuéc

Gram &m hiéu khi
Acinetobacterspp.
Citrobacter freundii
Enterobacter spp.
Hafnia alvei

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas spp.
Serratia spp.
Stenotrophomas maltophilia
Yersinia enterolitica

Khac

Chlamydia pneumoniae
Chlamydia psittaci
Chlamydia spp.
Coxiella burnetti
Mycoplasma spp.

Dugc dong hoc
Hép thu

Amoxicillin va acid clavulanic bi phan ly hoan toan trong dung dich nudc & pH sinh ly. Ca hai thanh phan déu hap thu t6t va nhanh
qua dudng udng. Amoxicillin/acid clavulanic h&p thu tét khi dugc udng 6 du bilaan. Sau khi udng, sinh kha dung clia amoxicillin va
acid clavulanic xap xi 70%. D4c tinh clia hai thanh phan trong huyét tudng Ia nhu nhau va thdi gian dat ndng do dinh trong huyét

tuong (T,..) cia mdi thanh phén la gén 1 gid.

Céc két qué dugc dong hoc trong mét nghién ciu ma amoxicillin/acid clavulanic (vién nén ham lugng 500 mg/125 mg, 3 lan/ngay)
dudc udng khi dang déi & nhiing nhém tinh nguyén vién khde manh dugc trinh bay dudi day:

Céc théng s6 dudc ddng hoc trung binh (+ d6 léch chuén SD)

Céc hoat chét dudc ubng Liéu Gl A AUC (.24 T12
(mg) (ng/mi) (gid) (ng.gid/mi) (gi0)

Amoxicillin

AMXICA 500 7,19 1.5 53,5 1,15

500/125 mg +2,26 (1,0-2,5) + 8,87 +0,20

Clavulanic acid

AMXICA 125 2,40 15 15,72 0,98

500 mg/125 mg +0,83 (1,0-2,0) + 3,86 +0,12

AMX — amoxicillin, CA — acid clavulanic

*Trung vi (khoang)

N6ng do amoxicillin va acid clavulanic trong huyét thanh dat dugc khi st dung phéi hdp amoxicillin/clavulanic tudng dudng khi ding

amoxicillin hoac acid clavulanic don ddc theo dudng udng d ciing muc liéu.

Phén bé

Khoéng 25% acid clavulanic toan phén trong huyét tuong va 18% amoxicillin toan phan trong huyét tuong lién két vi protein. Thé
tich phan bé biéu kién xap xi 0,3-0,4 /kg dGi vai amoxicillin va 0,2 /kg ddi véi acid clavulanic.
Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicillin va acid clavulanic déu dudc tim thay trong tti mat, mé bung, da, ma, mé cd, hoat dich va dich
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