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Rx

1.

HUONG DAN SUDUNG THUOC

Aumoxkamebi 625mg
Dé xa tim tay (ré em,
Boc ki hwdng din siv dung triede khi ditng.
Thube nay chi ding thee don thuic.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

M0i vién nén bao phim chira:

Tharh ph.::fn hoat chdt:

Amoxicilin trihydrat firong dicong AmOoxicilin ........oviiieniinierinnnnne. 500 mg.
Kali clavulanate nirong dirong Acid clavalanic............oooovviiiiiiiiiinnnn, 125 mg.

Thanh phdn td diege: Crospovidon, Natri croscarmellose, Magnesi stearat, Natri lauryl sulfat,
Sepifilm LP 914 (Hydroxypropyl cellulose, Microcrystalline cellulose, Stearic Acid)........vira du
I vién.

2. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim. Vién nén dai bao phim mau tring.
3, CHIPINH:

- Viém tai gifta cap tinh.

- Viém phoi.

Aumoxkamebi 625mg duoe chi dinh dé didu trj cdc bénh nhiém khuan sau day & ngudi l6n va
tré em:
Viém xoang cép tinh do vi khudn (duoc chin doén dy ).

Dot cip cia viém phé quan man tinh (duge chan doén day du).

- Viém bang quang.

Viém bé thén.
Nhiém khuén da va mé mém, dic biét 1a viém mé té bao, déng vit cin, 4p xe ring nang kém theo
viém mo t€ bao lan tda.

Nhiém khudn xuong va khép, dic biét 1a viém tiy xwong.

Cén xem xét huéng din chinh thire vé viée sit dung cac chét khang khuén thich hop.
CACH DUNG, LIEU DUNG

Cdch diing:

Ding dudng ubng, Aumoxkamebi 625mg nén dugc ding trong bia &n dé piam thidu kha ning
khéng dung nap dudng tiéu hoa.

Cé thé bét ddu didu trj bing duong tiém truyén va tiép ndi bing dudong udng.

IA LY
Liéu ditng:

- Liéu luong thudng duge thé hién theo ham luong amoxicilin/ acid clavulanic trir khi duge néu

rd theo lidu cua timg thanh phén riéng 1¢.

- Lidu Aumoxkamebi 625mg ding diéu trj nhim khuén trén timg bénh nhén nén tinh dén:

o Loai vi khuan giy bénh va kha ning nhay cdm véi chat khang khuan,
o Mt d6 nghiém trong va vi tri nhiém khuan.
e Tudi, cdn niing va chirc nding thén cia bénh nhén.
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- Viée sir dung céc dang thude thay thé Aumoxkamebi 625mg (vi du nhu céc thude cung cap lidu
amoxicilin cao hon hofic cée ty 1€ khac ciia amoxicilin véi acid clavulanic) co thé duge xem xét

khi cén thiét.

- Déi vai ngudi 16n va tré em > 40 kg, tong lidu dimg hang ngay cia Aumoxkamebi 1a 1500 mg
amoxicilin/ 375 mg acid clavulanic, Pdi véi tré em < 40 kg, Aumoxkamebi 625mg cung cap
lidu tHi da hang ngay la 24{]0 mg amoxmlilm’ 600 mg acid clavulanic, khi ding theo khuyen cao
dudi day. Néu xét thiy cin ding liéu amoxicilin hing ngay cao hon, thi nén lya chon thude khac
dé tranh st dung acid clavulanic lidu cao hang ngay khéng cén thiét.

- Thoi gian die_u tri thy thudc dap img cua bénh nhan. Mot sé bénh nhiém khuén (vi du nhu viém
thy xuong) cin thoi gian diéu tri 1au hon. Khong ding qua 14 ngay ma khong danh gia lai lgi
ich va nguy co clia viée diéu tri nay.

- Neudi lon va tré em > 40 kg

Ubng 1 vién (500 mg/ 125 mg) x 3 lan/ngay.

- Tré em <40 kg

20 mg/5 mg/kg/ngay dén 60 mg/15 mg/kg/ngay chia lam ba 1an.

Tré em c6 thé ding dang thudc vién nén, hén dich uéng hodc bjt pha ubng tré em.

Vi khéng thé chia nhé cdc vién thude, khong ding cho tré em ¢6 cin ndng dudi 25 kg.

Béng dudi day trinh bay lidu ding (mg/ kg thé trong) & tré em can nang tir 25 kg dén 40 kg khi
diing mét vién 500/125 mg duy nhat.

!Tmng lwgng co thé [kg] 40 [35 130 |25 |Liu duy nhét duge khuycn ngl :
! [mg/ kg thé trong] (xem O 1r£3p_)__ |
iAmoxigilin [mg/ kg thé trong] mdi lidu|12,5/14,3/16,7/20,016,67 - 20 ;
ldu)r nhat (1 vién nén bao phim). |
'Acld clavulanic [mg/ kg thé trong] mdi3,1 13,6 4,2 5,0 {1,67-5

|heu duy nhat (1 vién nén bao phlm)

Tré em tir 6 tudi tr& xudng hodic can ning dudi 25 kg t6t nhat nén dung dang thude hdn dich
udng hodc goi tré em.

Khong c6 dir liéu lam sang cho cong thirc amoxicilin/ acnd clavulanic 4: 1 lién quan dcn ding
liéu cao hon 40 mg/10 mg/kg mdi ngay & tré em dudi 2 tudi. Do d6 khéng co liéu khuyén nghi

cho dbi tugng nay.

Neudi cao tudi: Khéng cén diéu chinh liéu.

Suy than: Piéu chinh liéu dya trén mire khuyén cdo toi da ctia amoxicilin.

Khéng cén didu chinh liéu & nhimg bénh nhén ¢ d§ thanh thai creatinin (CrCl) Jén hon 30 ml/
phut.

Ngueoi Ion va tré em 2 40 kg

CrCl: 10-30 ml/ phiat | 500 mg/ 125 mg x 2 1A/ ngay | g
CrCl <10 ml/ phit 500 mg/ 125 mg x 1 lan/ ngay |

Chay thén nhan tao | 500 mg/ 125 mg mdi 24 gio, thcm mot vién 500 mg/ 125 mg khl dang
chay than, dugc lép lai vao cudi qué trinh loc mau (vi nong do huyet'

thanh ctia ¢4 amoxicilin va acid clavulanic déu glam)
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Tré em <40 kg

CrCl: 10-30 nil! phut 15 mg/3, ?S mg/kg x 2 lin/ ngéy (t&i da 500 mgf 125 mg X 2 Ian / I

ngay).
| CrCl <10 ml/ phut 15 mg/3, ?Smg;’kg, 11101 liéu duy nhét hang ngay (tm da 500 mgﬁ
125 mg). _ :
Chay thén nhén tao 15 mg/3,75 mgfkg moi ngay X 1 lan/ngay. i

Trudc khi lham phén mau 15 mg/3,75mg/kg. Pé khdi phuc ndng dt;n
thuée trong tudn hoan, nén ding 15 mg/3,75mg/kg sau khi tham|
phén mau. |

Suy gan: Ding thén trong va theo ddi chirc néing gan déu dan.

. CHONG CHI DINH:

Quéd mén véi cac hoat chét, voi bit ky penicilin ndo hodc voi bt ky t& duge ndo.

Tién st ¢6 phan {mg qua man nghiém trong (nhu sbc phan vé) véi cac thuéc nhom beta-lactam
khéc (nhir cephalosporin, carbapenem hoéic monobactam).

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

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Truée khi bét diu didu tri, nén tim hiéu k§ vé tién sir cac phan (mg qua mén véi penicilin,
cephalosporin hodc céc thudc beta-lactam khac.

Pi c6 bio cdo vé cac phin img qua méan nghiém trong va doi khi gay tir vong (bao gom phan vé
va phan tng c6 hai trén da nghiém trong) ¢ nhimg bénh nhin dang diéu tu béng
penicilin. Nhitng phan tmg nay thuong xdy ra hon & nhing ngudi cé tidn sir quéd man véi
penicilin va & nhing ngudi cé co dia dj img. Néu phan tmg di img xay ra, phai ngimng diéu tri
bing amoxicilin/ acid clavulanic va thay thé bing khang sinh khéc.

Trong fruong hop chéc chén ring vi khuéin nhay cdm véi amoxicilin, nén cin nhic chuyén tir
amoxicilin/ acid clavulanic sang amoxicilin theo hudng dén chinh thirc.

Khong nén ding Aumoxkamebi 625mg khi c6 nguy co cao cho thiy céc vi khuén gay bénh da
giam nhay cdm hodc dé khang véi cée thude nhém beta-lactam khong qua trung gian beta-
lactamase nhay cam véi tc ché cia acid clavulanic. Khong nén ding thudc nay dé diéu tri

S. preumoniae @& khéng penicilin.

Co gidt c6 thé xay ra ¢ nhimg bénh nhén bi suy giam chirc néng thdn hodc ding lidu cao.

Tranh sir dyng amoxicilin/ acid clavulanic néu nghi ngdr bi tang bach cAu don nhan nhiém khuén
do cé su xuét hién cia phét ban dang sdi c6 lién quan dén tinh trang nay sau khi st dung
amoxicilin.

St dung dong thai allopurinol trong khi didu tri véi amoxicilin c6 thé 1am ting kha ning phan
tmg di img trén da.

- Dling trong thoi gian dai dé1 khi cd thé din dén su phét trién qud mirc cta cdc vi khuén khong
nhay cam.

Viéc xuat hién vét ban dé toan thén co sOt kém mun mu khi bat dau diéu tri co thé 14 ddu hiéu
cia hodi ching ngoai ban myn mu toan thén cdp tinh (AGEP).Phai ngimg si dung
Aumoxkamebi 625mg va chong chi dinh ding lai amoxicilin.

Dung thin trong Amoxicilin/ acid clavulanic & nhiing bénh nhan cé biéu hién suy gan.

Pa cd bao cdo ve tac hai trén gan chu yeu xdy ra & nam gidi va ngudi cao tudi va c6 thé lién
quan den viéce dleu trl trong thoi gian kéo dai. Hiém khi c6 bdo cédo tac hai trén gan ¢ tré em.
Trong tat ca cac dbi twong bénh nhén, du ‘hi¢u va triéu chimg thudng xay ra trong hogic ngay
sau khi két thiic diéu tri, nhung trong mét so truomg hop khéng cé biéu hién 16 rang cho dén vai
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fuan sau khi két thic diéu tri. Tinh trang gan c6 thé hoi phuc sau do. Téc hai trén gan co thé
nghiém trong va cuc ky hiém c6 bao cdo vé ca tir vong. Nhiing truémg hop nay thuong xay ra o
nhitng bénh nhin méc bénh ning hoic dang ding déng thoi cic loai thuoe duoe biét 1a cé kha

ning anh hudmg dén gan.

Viém dai trang c6 lién quan dén viéc ding khéng sinh di duogce bao cdo trén héu hét cac khang
sinh bao gﬁm amoxicilin va mic d§ nghidm trong tir nhe dén nguy co de doa tinh mang. Do dé,
can phai chudn doan trén nhitng bénh nhén bi tiéu chay trong hojc sau khi didu tri. Néu viém dai
trang ;\ay ra, nén ngimg st dung amoxicilin/ acid clavulanic ngay lap tic, tham khao y kién béc
s7 dé tién hanh liéu phép diéu tri thich hop. Cac thude 1am giam nhu dong bi chéng chi dinh

trong trudng hop nay.

Nén kiém tra dinh k¥ chite ning céc co quan, bao gom gan, thén v chirc ning tao mau khi diéu
tri kéo dai.

Hiém ¢6 bdo cdo v& viée kéo dai thdi gian prothrombin & nhimg bénh nhin ding amoxicilin/
acid clavulanic va thubc chdng déng mau dung dudng uong Cén theo doi thich hop khi ding

dong thoi thude chdng dong méu. C6 thé cén diéu chinh llcu lwgng thude chéng déng mau ding
dwomg ubng dé duy tri mire d chong déng mau mong mudn.

- O3 bénh nhan suy than, nén diéu chinh liéu thy theo mite d6 suy thin.

Da quan sat thy tinh thé nigu & nhitng bénh nhan giam bai tiét nude tiéu nhung rét hlem chu
yéu gap khi bénh nhan ding dudmg tiém truycn Trong thoi gian dung amoxicilin lidu cao,
khuyén cdo dam bao cin bing lwgng dich cung cdp vio co thé v lugng nuoce tiéu dao thai ra
ngoai nham giam thiéu kha nang xudt hién tinh thg amoxicilin trong nude tiéu. ’r)m v6i bénh
nhan dit éng théng bang quang, cin phai thuong xuyén kiém tra tinh trang thong sudt ciia dng.

Trong khi diéu tri bing amoxicilin, nén sir dung phlrcmg phdp enzym glucose oxidase khi xét
nghiém sy hi¢n di¢n cua glucose trong nuwde tidu vi c6 thé xay ra két qua duong tinh gid véi céc

phuong phap khéng ding enzym.

Acid clavulanic trong Aumoxkamebi 1g c6 thé ghy ra viéc gin két khong dic hiéu ciia mang té
bao hdng céu vai IgG va albumin din dén két qua duong tinh gia cho xét nghi¢ém Coombs.

Pi c6 bao cdo vé& két qua duong tinh khi s dung xét nghiém Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA & nhimg bénh nhén ding amoxicilin/ acid clavulanic, nhung sau do
duge phat hién 12 khong nhlem Aspergillus. DA cd béo cao vé phan tmg chéo
cdc polysaccharid khéng phai cua nim Asper gillus va polyfuranose voi xét nghiém Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Do d6, két qué xét nghiém duong tinh & bénh nhén dung
amonxicilin/ acid clavulanic nén dugc khing dinh bing cac phuong phép chén doan khéc.

Thudc nay chira it hon 1 mmol natri (23 mg) moi vién, nghia 1a vé co ban 12 'khéng co natri'.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU €O THAI VA CHO CON BU:

Thot ky mang thai:

Cac nghién ciru trén déng vét khong cho thiy tac hai truc tiép hogc gian tiép dén qua trinh mang
thai, sur phat trién ctia phoi thai/ bao thai, sinh con hofic su phat trién sau khi sinh. Dit liéu han che
vé viée st dung amoxicilin/ acid clavulanic trong thoi ky mang thai trén ngudi khong cho thay
nguy co di tat bam sinh. Trong mdt nghién ciru & nhiing phu nit sinh non, d cho thay rang diéu tri
du phong v& &1 sém bang amoxicilin/ acid clavulanic c6 thé lam tang nguy co viém rudt hoai tir &
tré so sinh. Nén tranh st dung trong thoi ky mang thai, trir khi thit cén thiét.

Thoi ky cho con bii

- Ca hai chét ddu dugc bai tiét vao sira me (khong 18 tac dong cia acid clavulanic trén tré bu sita

me). Két qua 14 tré so sinh bu sita me c6 thé bj tiéu chay va n]nem nédm mang nhdy, do do co thé
phai ngimg cho con bi. Kha ndng nhay cam cua tre dbi véi thude nén duoce xem xét. Amoxicilin/
acid clavulanic chi duge ding trong thdi k¥ cho con bi sau khi da danh gié loi ich/ nguy co cua

viée diéu tri.
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8.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC:

- Chua ¢6 nghién ctru nao vé tac dong cua thuoc Ién kha nang 14 xe va van hanh méy mdéc. Tuy

nhién, cdc tac dung khong mong mudn cb thé xay ra (nhw phan tng qua man, chéng mit, co
giat), cé thé xay ra lam anh hudng dén kha nang lai xe va vin hanh may mdc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong thc:

£ A a i . £
Thube chong dong mau dudng udng

- Thuoc chéng dong dudmg uong va khang sinh nhém penicilin da dwoc st dung rfng 1d trong

thye t& ma chwa c(:» béo cdo vé tuong tac lhuoc Tuy nhién, ¢6 nhiing bao cao vé nhimg trudmg
hop tang chi s6 binh thuomg héa qube té IRN & nhimg bénh nhén dieu tri duy tri voi
acenocoumarol hofic warfarin va trai qua mét dot diéu tri vcn amoxicilin. Néu can sir dung dong
theri, nén theo déi cdn thén thoi gian prothrombin hay chi so binh thudng héa qudc té khi bét ddu
dung thém hay ngung dung amoxicilin. Ngoai ra, co thé cén thiét phai didu chinh lidu lugng cua

thude chéng déng méu ubng.

- Methotrexat

Céc penicilin c6 thé lam giam bai tiét methotrexat lam tang nguy co ngd doc thude.

- Probenecid

Khong khuyén céo sir dung dong thoi vai pmbenecxd Probenecid lam giam dao thai amoxicilin
tai ong than. Sr dung ddng thai véi pmbenemd ¢6 thé 1am ting va kéo dai ndng d6 amoxicilin
trong méau nhumg khang anh hudng dén acid clavulanic.

- Mycophenolat mofetil

10.

() nhitng bénh nhin ding mycophenolat mofetil, dd ghi nhén sy giam nong dd trudce liéu coa
acid mycophenolic (chét chuyen héa ¢6 hoat tinh cua mycophenolat mofetil) khoang 50% sau
khi bét dau dleu trj véi sw két hop amoxicilin/ acid clavulanic. Sy thay dbi ndng d6 trude ligu o
thé khong thé hién chinh xac nhimg thay dbi vé mirc d phoi nhiém acid mycophenolic tong thé.
Do d6, khéng cén thiét phai diéu chinh liéu mycophenolat mofetil néu khong xay ra bt thudng
chire nang mé ghép. Tuy nhién, cén theo ddi lam sang trong qué trinh didu tri két hop va mot
thoi gian ngén sau khi ngung didu tri khang sinh.

Twong ky: Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky cla thude, khong trén 1an thubc niy
voi cdc thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc tac dung khong mong muén cta thude (ADR) thudng gip nhét 12 tiéu chay, budn nén va
non.

Céc tac dung khdong mong mubdn ca thude tir cic nghién ctru [m sang va theo doi hdu mai da
duoc phan loai béi MedDRA theo nhém hé co quan duoe ligt ké dudi day.

Béng t6m tit cac phan tmg c6 hai dugc phan nhém theo thn sudt: Rat thm:mg gip (ADR >1/10),

thudng gap (1}100 <ADR < 1/10), it gép (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip (1/10000 < ADR <
1/1000), rat hiém gip (ADR < 1/10000) va khéng biét (khéng thé udc tinh tAn sudt tir céc dir

liéu san cdb).

3 A " «® e . A £
Nhiém khuin va nhiém ky sinh tring Tan suit

Nhiém ndm Candida trén niém mac da Thudng gip
Sy phat trién qua mitc ctia céc vi khuan khdng nhay cdm Khong biét

Rdi loan mau va h¢ théng bach huyét
Giam bach ciu c6 hdi phuc (ké ca giam bach cau trung tinh), giam tiéu cAu | Hiém giap
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Mét bach céu hat ¢6 hdi phuc va thiéu mau tan mau. Kéo dai thei gian chay | Khong biét
méau va thai gian prothrombin !

Réi loan hé théng mién djeh 0
Phu mach th_ﬁn kinh, séc phan vé, hoi ching gidng bénh huyét thanh, viém | Khéng biét
mach qua man

R6i loan hé than kinh
Chéng mit, dau dau it gap
Chimg tang dong co thé.héi phuc. Co giat 2 Khéng biét
Viém mang ndo vd khuan

Réi loan tiéu héa

Tiéu chay Rét thuong gip
Budn nén *, nén. ’ Thudmg gip
Khé tiéu ft gap

Viém dai tring lién quan khéng sinh * Khéng biét
Ben ludi

Réi loan gan mjt

Tang AST va/hodc ALT 2 it gap

Viém gan ©, Vang da r mat Khong biét
Réi loan da va mé dudi da’

Phat ban, ngira, may day it gap

Héng ban da dang Hiém gap

Héi chimg $tevcns-]01mson, hoai tir thugng bi nhiém dgc, viém da bong | Khéng biét
nude troc vay, ngoai ban mun mi toan than cap tinh (AGEP) . Phan tng
thube vé6i ting bach cau ai toan va cdc triéu chimg toan thin (DRESS)

R6i loan thin va tief ni¢u

Viém thén k&, tinh thé niéu ® Khong biét

| Xem phén Canh bao va than trong khi ding thude

2 Xem phén Canh bao va thin trong khi ding thude

% Bu(‘in‘nﬁn xay ra thuong xuyén hon véi }iéq cao. Néu phan tmg tiéu hoa xay ra, c6 thé cai
thién bang cach ding Aumoxkamebi khi bat dau bira an.

4 Bao gbdm ca viém dai tring gid mac va viém dai trang xudt huyét.

2 Su gia tang via phéi cia AST v&/ hojic ALT di dugc ghi nhén & nhimg bénh nhén dugc
diéu trj bang khang sinh nhém beta-lactam, nhung y nghia ctia nhitng phét hién nay van chua
duoc biét rd.

6 Nhiing tac dung khong mong mudn nay da dwoc ghi nhin véi cac penicilin va cephalosporin
khac.

7 Néu xay ra bét k¥ phan img viém da qua man nao, nén ngimg diéu tri.

8 Xem phan Qua liéu va cach xr tri

9 Xem phén Canh béo va than trong khi dimg thude

10 Xem phan Chéng chi dinh va phin Canh bao va than trong khi diing thudc

Théng bio ngay cho béc sy hodc duge s§ nhirng tic dung khong mong mubn gip phai khi

sir dung thude.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Triéu chimg:

r . A - ~ * A A ‘ - A -:r [ L. ayw® r -’k hl - .?\ - i
- Céc triéu ching trén dudng tiéu hda va 101 loan cin bing nude dién gial co thé 1a bieu hién cua

qu4 liéu. Pa quan sat thay tinh thé amoxicilin niéu, trong mdt so trudng hop dan dén suy théan.
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12.

Co giét co thé xay ra & bénh nhén suy giam chirc ning thin hofic & nhitng nguoi dimg liéu cao.

Di ¢6 bdo céo amoxicilin két tiia trong dng thong bang quang, chi yéu sau khi tiém truyén tinh
mach lidu cao. Nén thuong xuyén kiém tra tinh trang éng théng bang quang.

Xur trf:

Ditu tri cac tridu chimg trén dutmg tiéu héa, chu y dén sy can bang nude va dién giai.
Amoxicilin/ acid clavulanic ¢6 thé dugc loai b khei tuan hoan bing thim phén mau.

PAC TINH DUQC LUC HQC:

Nhém dicoe Iy: Phdi hop penicilin, bao gdm thudc {rc ché beta-lactamase.

Ma ATC: J0ICRO2

Co ché tic dung

Amoxicilin la khang sinh ban long hop thube nhém pemcﬂm (khéng sinh nhom beta-lactam) co
tic dung trc ché mot “hoge nhiéu enzym (thudmg dugec. gm la protein gan véri penicilin, PBPs)
trong qué trinh sinh téng hop eptidoglycan cua vi khudn, 1a mét thanh phﬁn chu tric Khong the
thidu cia thanh té bao vi khuan. Syr \ic ché tong hop peptidoglycan dan dén sy suy yéu thanh té

bdo, két qua (& bao vi khuan bi ly gidi va chét.

- Amoxicilin d& bi phan hity boi cde enzyme beta-lactamase san sinh boi vi khudn khang thude va

do d6 phd tic dong cta amoxicilin don tri liéu khéng bao gbm céc vi khuén san sinh ra cdc
enzym nay.

Acid clavulanic |4 mdt beta- lactam, co lién quan vé mit cdu tric cd cau tric véi cdc
penicilin. Acid clavulanic ¢6 kha niing ttc ché cic enzym beta-lactamase va do dé ngan chan su
bét hoat ciia amoxicilin. Acid clavulanic don tri ligu khéng c6 téc dong khéng khudn ¢é ¥ nghia

lam sang.

M3i lién quan duee dbng hoc/ diege lwe hoc

Thoi gian trén khoang ndng dj trc ché téi thiéu (T> MIC) duge coi la yéu tb quyét dinh hi¢u qua
ctia amoxicilin.

Co ché dé khing

Hai co ché d& khang chinh dbi voi amoxicilin/ acid clavulanic la:

Bit hoat boi nhiing enzym beta-lactamase ctia vi khudn khong bi tic ché bdi acid clavulanic, bao
gdém enzym nhém B, C va D.

S ’ ‘ " e 3 ¢ ~ " 2 o a
Thay d6i cu triic PBPs, lam giam ai Juc cla tac nhan diét khuan véi myc ticu.

Giam tinh thim cta vi khuén hay co ché bom day thudc co thé géy ra hodic gbp phén vao su dé
khéng thudc cta vi khuén, dic biét 1a & vi khuén Gram Am.

Diéni ngudng:
E)lem ngudng (MIC) ctia amoxicilin/ acid clavulanic theo khuyén céo tir Uy ban Chau Au vé
kiém tra do nhay cam véi tinh khdng khuén (EUCAST)

Vi khuén Gid tri ngwdng tinh nhay cam (pg! ml) |

Nhay cdm Trung glanE Pé khing Ji

- Haemoph:hw mﬂuenzae <1 . E ___;1—1:
_.—M;axe.’!a catarrhalis ! 51 - ' > 1 {
Staphylococcus aureus ® £2 | . | >2 ]

i Tu cau kh'l.l_é{-ll iam tinh vai c'cn.:«lgulasna2 < 0 25 | _; (125 1
B Enterococcus ! < 4 8 _ > 8 _i
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Lren cﬁiui B &G 5 <0,25 < > 0,25 :
B = PRV TR ... .. 28 |

| Streptococcus pneumoniae 3 <0,5 1-2 >2 |
i Enterobacteriaceae 14 - . >3 |
Vi khuén ky khi Gram dm 1 <4 8 > 8 :

Vi khuén ky khi Gram ducmg <4 8 > 8 |
Gid tri ngudng khong lién quan dén loai ! <2 4-8 >8 |

=

! Gi4 tri bao céo dya trén ncmg do cua amoxicilin. Véi myc dich kiém tra d6 nhay cam, nong d |
ciia acid clavulanic duoc b dinh & ligu 2 mg/l r
2 Gia trj bao cho dua trén néng d6 coa oxacilin. '
* Gia trj ngudng trong bang dua trén gia m nguwg ciia ampicilin. |

4 Ngudng dé khéng R> 8 mg/l dam bao réng tat ca cace chiing phén 14p co co ché dé khéng duoc
‘bao cao 1a khing. |

5 Gia tri ngudng lmng bang dya trén glé tn nglrmlg cla benzylpcmmlm |

i

Ty 18 khing thude co thé thay dbi theo dia Iy va theo thcn gian déi véi cdc loi vi khuén chon
loc, va thong tin ve dé khéng ¢ dia phwong la cén thiét, 6ac biét khi diéu trj cac bénh phiém
khuén niing. Khi can thiét, nén hoi y kién chuyén gia tu vén vé ty lé khéng thudc tai dia phuong
khi co nghi van vé cong dung cua thube trong mot sd bénh nhi&m khuin.

Cde chiing nhay cim thwong gap

- Vi khuéin Gram duong hiéu khi:
Enterococcus faecalis
Gardnerella vaginalis
Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicilin) £
Tu cu khudn khéng c6 men coagulase (nhay cam voi methicilin)
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes va cic lién clu khuén tan mau nhém B khic
Nhém Streptococcus viridans

- Vi khuén Gram &m hiéu khi:
Capnocytophaga spp.
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

- Vi khuén ky khi:
Bacteroides fragilis
Fusobacterium nucleatum
Prevotella spp.

1

2

. ' A - v o X X - A & =
Csc vi khudn cé thé ¢6 vén dé vé sy khang thude méc phai

_ Vi khudn Gram dwong hiéu khi:
Enterococcus faecium *

- Vi khuén hiéu kh{ gram am:
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae
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Proteus mirabilis
- Proteus vulgaris

Cie vi khun ¢6 khi niing khéng thude

- Vi khuén Gram &m hiéu khi:
Acinetobacter sp.
Citrobacter freundii
Enterobacter sp.
Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas sp.
Serratia sp.
Stenotrophomonas maltophilia
- Céc vi khuan khéc:
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiella burnetti
- Mycoplasma preumoniae
$ Tinh nhay cam trung gian tu nhién khéng cé co ché d& khang mic phai.
£ Tht ca cac Staphylococei khang methicilin déu dé khang voi phdi hop amoxicilin/ acid
clavulanic
| Strepiococcus pneumoniae khéng penicilin khong nén duge diéu trj bing amoxicilin/ acid
clavulanic.
- ? Pi ¢6 bdo cdo vé cac ching gidm tinh nhay cam & mét sé nudc trong khdi chiu Au véi
tan suat cao hon 10%.

13. PAC TINH DUQC PONG HOC:

rf thu:

- Amoxicilin va acid clavulanic bj phdn ly hoan toan trong dung dich nuéc & pH sinh ly. Ca hai
thanh phén déu dugc hap thu t6t va nhanh chéng qua dudng ubng.

- Sau khi uong sinh kha dyng cua amoxicilin va acid clavulanic khodng 70%. Dic tinh ciia ca hai
thanh phan trong huyet twong nhu nhau va thoi gian dat nong d6 dinh trong huyét twong (T max)
ctia mbi thanh phén 14 khodng mét gio.

- Két qua nghién ctru duge dong hoc khi sir dung phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic (vién nén
ham lugng S00 mg/ 125 mg, 3 1dn/ ngdy) trén nhém tinh nguyén vién khoe manh lic doi duge
trinh bay dudi day:

Thong sb dwge ddng hoc trung binh (+ SD)
. Lid |
| Céc hoat chét duge ;u;ljg C max T max * AUC (024 git) T2
sir dung . . ~ . —— __!
(mg) (ng /ml) (i%) (hg.gidr / mi) (gio)
Amoxicilin :
AMX/ CA 500 | 7,19 1,5 53,5 1,15
500;’125 mg + 2,26 (1,0-2,5) + 8,87 + 0,20

Acid cfavuianic -

AMX/ CA 125 | 2,40 1,5 15,72 | 0,98 |
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500/125mg | | 20,83 ~ la020 |36 | +012

| - AMX - amoxicilin, CA - acid clavulanic i
* Trung vi (khoang) B

Néng df amoxicilin va acid clavulamc tmng huyét thanh dat dugc khi clung phdi hr:p
amoxicilin/ acid clavulanic twong duong véi nong dd dat duge khi str dung amoxicilin hodc acid
clavulanic riéng 1é theo dudng uong ¢ cing mure Liéu.

Phin bo bé

Khoing 25% ac1d clavulanic va 18% amoxicilin trong huyét twong lién két véi protein. Thé tich
phan b6 biéu kién 1a khoang 0,3-0,4 I/ kg dbi vé6i amoxicilin v khodng 0,2 I/ kg déi voi acid

clavulanic.

Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic déu duoe tim thay trong tui mat, md
bung, da, m&, mé co, hoat dich va phic mac, mat va mu. Amoxicilin khéng phén b6 nhiéu trong
dich nao tay.

Céc nghlcn ciru trén dong vét cho Ihay khong cé sy tich trir cdc chét chuyen héa caa thude {rong
co thé. Gidng nhu céc khang sinh khdc nhdm penicilin, amoxicilin ¢6 thé phén bd vao trong sfa
me. Luong rat nho acid clavulanic cling dd duge phat hién trong sita me.

gl wan = . . X & + N .
Ca amoxicilin va acid clavulanic déu thay qua duge hang rao nhau thai.

Chuyén hda:

Khoang 10 dén 25% amoxicilin trong liéu ban dau duge bai tiét trong nuée tiéu dudi dang acid
peniciloic khong hoat dong. Acid clavulanic chuyén héa nhiéu trong co thé nguoi va duge thai
trir qua nude tidu, phén va dudi dang carbon dioxide trong khi tho ra.

Thai triv

- Amoxicilin duge thai trir chii yéu qua than, trong khi acid clavulanic thai trir theo cé co ché qua
than va ngoai than.

Amoxicilin/ acid clavulanic c¢é thdi gian ban thai trung binh khoang mét gi&r va d¢ thanh thai
toan phin khodng 25 I/gid & nhitng ngudi khée manh. Khoang 60 dén 70% amoxicilin va
khoang 40 dén 65% acid clavulanic dugc thai trir du6i dang khong déi qua nudce tidu trong 6 gid
dau sau khi ding mét vién cd ham luwgng 250 mg/ 125 mg hodc 500 mg/ 125 mg. Céc nghién

ctru khac nhau dé chi ra rang khoang 50-85% amoxicilin vi 27-60% acid clavulanic duoc thai
trir trong nude tiéu trong sudt 24 gidr. Acid clavulanic dwoc thai trir nhidu nhét trong 2 gidr déu

sau khi ding.

Str dung ddng thoi véi probenecid 1am chdm thai trlr amoxicilin nhung khong anh hudng dén sur
thai trir cia acid clavulanic qua thén.

« Tubi tde: Thoi gian ban thai ciia amoxicilin & tré tir 3 thang dén 2 tudi twong duong vai tré 1on
hon va ngudi truong thanh. G tré so sinh (bao gdm tré so sinh thiéu thang), trong tuan dau tién
sau khi chao doi, khong nén ding qua 2 l4n/ngay vi dudmg thai trir qua thén chua phat trién

hoan thién. Do nhiing bénh nhan cao tudi c¢o kha ning bj suy gidgm chirc nang | thdn cao hon, nén
than trong khi lua chon lidu va theo dai chire néng thin trong sudt qua trinh diéu trj.

» Gidi tinh: Sau khi udng amoxicilin/acid clavulanic & nhitng phu nit va nam gioi khoe manh,
giéi tinh khéng c6 anh hudng déng ké d6i véi duge dong hoc ctia ca amoxicilin va acid

clavulanic.
» Suy théin: D thanh thai huyét thanh toan phén ctia amomcllmfamd clavulanic giam fuong ing

voi sy suy gidm chire nang than. Su giam thanh thai thuc ctia amoxicilin rd rét hon so vei acid
clavulanic, vi ty 1& amoxicilin thai trir qua dwong thén cao hon. Do do, liéu & bénh nhén suy
than phai ngén nglra sy tich iy qua mic amoxicilin trong khi van duy tri mic acid clavulanic

phu hop.
* Suy gan: Nhitng bénh nhén suy gan nén dugc chi dinh liéu mot cach than trong va theo déi
chiic ndng gan dinh ky.
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14. QUY CACH DONG GOI: Vi 5 vién —Hop 02 vi, 04 vi, 06 vi.

Vi 7 vién — Hop 02 vi, 03 vi, 04 vi.

15. DIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQONG CUA THUOC:
Diéu kign bdo qudn: Nhiét do khéng qua 30 °C, trdnh énh séng va dm.
Han ditng ciia thude: 36 thang ké tir ngay san xuét.
Tiéu chudn chit legng: DDVN,

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC:

MERIPHAR

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VA SINH HQC Y TE
L6 111-18, dudmg sb 13, KON Tén Binh, P. Tay Thanh, Q. Tan Phu, TP. Hé Chi Minh

Tp. HCM, ngay 47 thang 4 nim 2022
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