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indication, Dosage and Administration, Contra- indication and

other information Refer to the insert paper

Dosage form Film coated tablet

Storage Below 30°C, protect from light.

PKeep out ofreach ofchildren, Readinsert paper carefully before use

Manufactured in Korea by / Sản xuất tại Hàn Quốc bởi:
Chong Kun Dang Pharmaceutical Corp.
797-48 Manghyang-ro, Seonggeo-eup, Seobuk-gu,
Cheonan-si, Chungcheongnam-do 331-831, Korea.
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“Chỉ định, liễu dùng, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin
khác Xem tờ hướng dẫn sử dụng.
Dạng bàochếViên nén bao phim.
Điều kiện bảo quần Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30%C,tránh anh sang
Đểxa tắm tay trẻ em. Đọckýhướng dẫn sử đụng trước khi dong,

Importer/ DNNK:
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Rx Thuốc bán theo đơn Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Nếu cần thêm thông tin, xin tham khảo ý kiến thây thuốc

CKDKMOXILIN TAB. 625MG

Amoxicillin 500mg, Clavulanic acid 125mg

(Vién nén bao phim)

Thanh phan

Mỗi viên nén bao phim gồm:

Hoạt chất: Amoxicillin 500mg

Clavulanic acid 125mg

Ta duoc: Sodium Starch Glycolate, Low-substituted Hydroxypropylcellulose, Talc,
Magnesium Stearate, Microcrystalline Cellulose, OPADRY white OY-C-7000A, Carnauba

wax.

Mô tả bs,

Viên nén bao phim màu trăng, hai mặt lồi, thuôn dài. có chữ “CKD” ở 1 mặt.

Được lực học

Amoxicilin là kháng sinh bán tổng hợp thuộc họ beta - lactamin có phố diệt khuẩn rộng đối

với nhiều vi khuẩn Gram đương và Gram âm do ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn.

Nhưng vì amoxicilin rất đễ bị phá hủy bởi beta - lactamase, do đó không có tác dụng đối

với những chủng vi khuẩn sản sinh ra các enzym này (nhiều chủng Eerobacteriaceae và

Haemophilus influenzae)

Acid clavulanic do su lén men ctia Streptomyces clavuligerus, c6 câu tric beta - lactam gan

giống với penicilin, có khả năng ức chế beta - lactamase do phần lớn các vi khuân Gram

âm và Saphylococeus sinh ra. Đặc biệt nó có tác dụng ức chế mạnh các beta - lactamase

truyền qua plasmid gây kháng các penicilin và các cephalosporin.

Pseudomonas aeruginosa, Proteus morganii va rettgeri, mot số chủng Enterobacter và

Providentia kháng thuốc, và cả tụ cầu| khang methicilin cũng kháng thuốc này. Ban than acid

clavulanic cé tác dụng kháng khuẩn rất yếu.

Acid clavulanic giúp cho amoxicilin không bị beta - lactamase phá hủy, đồng thời mở rộng

thêm phô kháng khuân của amoxicilin một cách hiệu quả đôi với nhiêu vi khuan thông
thường đã kháng lai amoxicilin, khang các penicilin khác và các cephalosporin.

Có thê coi amoxicilin và clavulanat là thuốc diệt khuẩn đối với các Pzeumococcus, các

Streptococcus beta tan mau, Staphylococcus (ching nhay cam với penicilin không bị ảnh

hudéng cua penicilinase), Haemophilus influenza va Branhamella catarrhalis ké ca nhimg

chung san sinh manh beta - lactamase. Pho diét khuan cua thudc bao gom:

Vi khuẩn Gram dương:

Loai hiéu khi: Streptococcusfaecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,

Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus, Corynebacterium, Bacillus anthracis,
Listeria monocytogenes.

Loai yém khi: Cac loai Clostridium, Peptococcus, Peptostreptococcus.
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Vi khuân Gram âm:

Loại hiểu khí: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus

vulgaris, cdc loai Klebsiella, Salmonella, Shigella, Bordetella, Neisseria gonorrhoeae,

Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae, Pasteurella multocida.

Loai yém khi: Cac loai Bacteroides ké ca B. fragilis.

Dược động học

Amoxicilin và clavulanat đều hấp thu dé dang qua đườnguống. Nông độ của 2 chất này

trong huyết thanh đạt tối đa sau l - 2 giờ uống thuốc. Với liều 500 mg sẽ có 8 - 9

microgam/ml amoxicilin và khoảng 3 microgam/ml acid clavulanat trong huyết thanh. Sau

1 giờ uống 20 mg/kg amoxicilin + 5mg/kg acid clavulanic, s® cé trung binh §,7
microgam/ml amoxicilin va 3,0 microgam/ml acid clavulanic trong huyết thanh. Sự hấp
thu của thuốc không bị ảnh hưởng bởi thức ăn và tốt nhất là uỗng ngay trước bữaăn.

Khả dụng sinh học đường uống của amoxicilin 1a 90% và của acid clavulanic là 75%. Nửa

đời sinh học của amoxicilin trong huyết thanh là 1 - 2 giờ và của acid clavulanic là khoảng

1 giờ. 55 - 70% amoxicilin và 30 - 40% acid clavulanic được thải qua nước tiêu dưới dạng

hoạt động. Probeneeid kéo dài thời gian đảo thải của amoxicilin nhưng không ảnh hưởng

đến sự đào thải của acid clavulanie.

Chỉ định

Các chế phẩm amoxicilin + clavulanat được dùng để điều trị trong thời gian ngắn các

trường hợp nhiễm khuẩn sau:

Nhiễm khuẩn nặng đường hô hấp trên: Viêm amidan, viêm xoang, viêm tai giữa đã được

điều trị băng các kháng sinh thông thường nhưng không đỡ.

Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới bởi các ching H. influenzae va Branhamella catarrbalis

san sinh beta - lactamase: Viém phé quan c4p va man, viém phdi - phé quan.

Nhiễm khuẩn nặng đường tiết niệu - sinh dục bởi các chủng E.coli, Klebsiella va

Enterobacter san sinh: Viém bang quang, viém niệu đạo, viêm bề thận (nhiễm khuân

đường sinh dục nữ).

Nhiễm khuẩn đa và mô mềm: Mụn nhọt, áp xe, nhiễm khuẩn vết thương.

Nhiễm khuẩn xương và khớp: Viêm tủy xương.

Nhiễm khuẩn nha khoa: Áp xeô răng.

Nhiễm khuẩn khác: Nhiễm khuẩn do nạo thai, nhiễm khuân máu sản khoa, nhiễm khuẩn
trong ỗ bụng (tiém tinh mach trongnhiễm khuẩn máu, viêm phúc mạc,nhiễm khuẩn sau

mỏ, đề phòng nhiễm khuẩn trong khi mổ dạ dày- ruột, tử cung, đầu và cễ, tim, thận, thay
khớp và đường mật).

Chong chỉ định

Dị ứng với nhóm beta - lactam (cac penicilin, va cephalosporin).

Cần chú ý đến khả năng dị ứng chéo với các kháng sinh beta - lactam như các

cephalosporin. Chú ý đên người bệnh có tiên sử vàng da/rỗi loạn chức năng gan do dùng

amoxicilin và clavulanat hay các penieilin vì acid clavulanic gây tăng nguy cơ ứ mật trong
gan.

Thận trọng

Đối với những người bệnh có biểu hiện rối loạn chức năng gan:

kẻ uw
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Các đấu hiệu và triệu chứng vàng da ứ mật tuy ít xảy ra khi dùngthuốc nhưng có thể nặng.

Tuy nhiên những triệu chứng đó thường hồi phục được và sẽ hết sau 6 tuần ngừng điều trị.

Đối với những người bệnh suy thận trung bình hay nặng cần chú ý đến liều lượng dùng

{xem phân liêu dùng).

Đôi với nhữngngười bệnh có tiền sử quá mẫn với các penicilin có thể có phản ứng nặng

hay tử vong (xem phân chỗng chỉ định).

Đối với những người bệnh dùng amoxicilin bị man đỏ kèm sốt nỗi hạch.

Dùng thuốc kéo dài đôi khi làm phát triển các vi khuẩn kháng thuốc.

Cần chú ý déi với những người bệnh bị phenylceton - niệu vì các hỗn dịch có chứa 12,5

mg aspartam trong 5 ml.

Phai kiém tra thường xuyên các ống thôngbằng quang để tránh hiện tượng kết tửa gây tắc

khi có nồng độ chế phẩm cao trong nước tiểu ở nhiệt độ thường.

Thời kỳ mang thai

Nghiên cứu thực nghiệm trên quá trình sinh sản của chuột đã chứng minh khi dùng chế

phẩm theo đường uống và tiềm đều không gâydị dạng. Tuy nhiên, vì còn ít kinh nghiệm

vệ dùng chế phẩm cho người mang thai, nên cần tránh sử dụng thuốc ở người mang thai

nhất là trong 3 tháng đầu, trừ trường hợp cần thiết do thầy thuốc chỉ định.

Thời kỳ cho con bú

Trong thời kỳ cho conbú có thể dùng chế phẩm. Thuốc không gây hại cho trẻ đang bú mẹ

trừ khi có nguy cơ bị mẫn cảm do có một lượng rất nhỏ thuốc trong sữa. f

Anh hưởng lên khả năng vận hành máy móc tàu xe %

Không ảnh hướng đến khả năng vận hành máy móc, tàu xe.

Tác dụng không mong muốn (ADR)

Với liều bình thường, tác dụng không mong muỗn thể hiện trên 5% số người bệnh; thường

gặp nhất là những phản ứng về tiêu hóa: la chay, buồn nôn, nôn. Ty lệ phản ứng này tăng

lên khi dùng liễu cao hơn và thường gặp nhiều hơn so với ding don chat amoxicilin.

Thường gặp, ADR > 1/100

Tiêu hóa: Ía chảy.

Da: Ngoại ban, ngứa.

It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Máu: Tăng bạch cầu ái toan.

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn.

Gan: Viêm gan và vàng da ứ mật, tăng transaminase. Có thể nặng và kéo dài trong vải

tháng.

Da: Ngứa, ban đỏ, phát ban.

Hiém gap, ADR < 1/1000

Toàn thân: Phản ứng phản vệ, phù Quincke.

Máu: Giảm nhẹ tiểu cầu, giảm bạch cầu, thiểu máu tan máu.

Tiêu hóa: Viêm đại tràng giả mạc.
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Da: Hội chứng Stevens - Johnson, ban đỏ đa dạng, viêm da bong, hoại tử biểu bì do ngộ

độc.

Thận: Viêm thận kẽ.

Hướng dẫn cách xứ trí ADR

Khi có phản ứng phán vệ tram trong nên xử lý ngay bằng epinephrin, oxy, corticoid tiêm

tĩnh mạch, thông khí.

Tăng vừa transaminase: Ý nghĩa lâm sàng chưa được biết rõ. Cần chủ ý người bệnh cao

tudi va người lớn, đề phòng phát hiện viêm gan ứ mật.

Ban ngứa, ban đỏ, hội chứng Stevens - Johnson, viêm da bong: Phải ngừng thuốc.

Viêm đại tràng giả mạc:

Nếu nhẹ: Ngừng thuốc.

Nếu nang (kha ning do Clostridium difficile). Bai phụ nước và điện giải, kháng sinh chống

Clostridium.

e
iLiều lượng và cách dùng

Liều lượng: a

Liều người lén: 625 mg (chitta 500 mg amoxicilin + 125 mg acid clavulanic) cach 8

giờ/lân, trong 5 ngày.

Liều trẻ em: Trẻ em từ 40 kg trở lên, uỗng theo liều người lớn.

Trẻ em dưới 40 kg can nặng: Liều thông thường 20 mg/kg amoxicilin/ngày, chia làmnhiều

lần, mỗi lân cáchnhau 8 giờ. Đề điều trị viêm tai giữa, viêm xoang, nhiềm khuẩn đường hô

hap dưới vànhiễm khuẩn nặng, liêu thông thường 40 mg amoxicilin/kgíngày chia làm

nhiêu lần, môi lần cách nhau 8 giờ, trong 5 ngày.

Điều trị không được vượt quá 14 ngày mà không khám lại.

Suy thận:

Khi có tốn thương thận, phải thay đối liễu và/hoặc số lần cho thuốc để đáp ứng với tôn

thương thận.
 

 

 

 

 

Độ thanh thải creatinin Liễu dùng

>30 ml/phút Không cần điều chỉnh

Từ 15 đến 30 ml/phút Liều thông thường cho cách nhau 12-18 giờ/lân.

Từ 5 đến 15 ml/phút Liêu thông thường cho cách nhau 20-36 giờ/lần.

<5 ml/phút Liều thông thường cho cách nhau 48 giờ/lần.    
 

Nếu chạy thậnnhân tạo, dùng 625 mg (chứa 500 mg amoxicilin và 125 mg acid clavulanic)

giữa thời gian mỗi lần thắm phan va thém 625 mg sau mdi lan tham phan.

Cach ding:

Uống thuốc vào lúc bắt đầu ăn để giảm thiểu hiện tượng không dung nạp thuốc ở da day -

ruột. Không dùng thuốc quá 14 ngày mà không kiểm tra xem xét lại cách điều trị.
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Tương tác thuốc

Thuốc có thể gây kéo dài thời gian chảy máu và đông máu. Vì vậy cần phải cần thận đối

với những người bệnh đang điều trị băng thuôc chông đông máu.

Giống các kháng sinh có phô tác dụng rộng, thuốc có thể làm giảm hiệu quả của các thuốc

tránh thai uống, do đó cần phải báo trước cho người bệnh.

Quá liều và xử trí

Dùng quá liều, thuốc ít gây ra tai biến, vì được dung nạp tốt ngay cả ở liều cao. Nguy cơ

chắc chăn là tăng kali huyết khi dùng liều rất cao vì acid clavulanic được dùng dưới dạng

mudi kali. Có thể dùng phương pháp thâm phân máu đẻ loại thuốc ra khỏi tuần hoan.

Thông báo với bác sĩ các tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc.

Điều kiện bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30 °C, tránh ánh sáng.

Đề thuốc xa tầm tay trẻ em.

Quy cách đóng gói: Hộp 10 vỉ x 10 viên.

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. by

Sản xuất tại Hàn Quốc bởi:

CHONG KUN DANG PHARMACEUTICAL CORP.

797-48 Manghyang-ro, Seonggeo-eup, Sg-obuk-gu, Choenan-si, Chungcheongnam-

do 331-831, Korea
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