Thuéc ban theo don.

Doc ky huung dan strdung trudc khi dung.

Pé xatadm tay tré em

Théng bao ngay cho bac sy hodc dugc sy nhiing tac dung khong
mong mudn gap phai khi stidung thudc. ;

Khéng dung thuéc khi da qua han dung ghitrén nhan.

1/-Thanh phén, ham lugng ctia thuéc: Cong thiic cho 1 goi:

Hoat chat: Amoxicilin 500 mg
(tuong duong Amoxicilin trinydrat compacted) 574 mg

(bu hamlugng) 615,4 mg

Acid clavulanic 62,5mg

(tuong duong Potassium clavulanate / Syloid) 148,8 mg

(bu ham lugng) 166,85 mg

Té dugc: Aspartam, Polyplasdone XL 10, B6t huong dau, Bét huong
dda, Magneswtearat Budng tring vira dd 1 goi.
2/- Mé ta sdn phdm: ThuSc bot mau trdng, thom mui dau, vingot.
3/-Quy cach déng géi:
Hoép 12 g6ix 3,8g thude bot pha hdn dich udng.
4/- Thudc dung cho bénh gi:
Diéu trj trong thai gian ngan cac trudng hop sau:
- Nhiém khu&n ndng duéng ho hap trén: viém amidan, viém xoang,
viém tai gilta da dugc diéu tri bang cac khéng sinh théng thudng nhung
khéng giam.
- Nhiém khuén dudng hé hap dusi bédi cac chiing H.influenzae va
Branhamella catarrbalis s&n sinh beta — lactamase: viém phé quén cap
vaman, viém phdi—phé quan.
- Nhiém khudn n&ng dudng tiét niéu — sinh duc bdi cac ching E. coli,
Klebsiellava Enterrobacter sén sinh: viém bang quang, viém niéu dao,
viém bé than (nhlem khu&n ducng sinh duc n().
- Nhiém khu&n da va mé mém: mun nhot, ap xe, nhiém khuin vét
thudng
- Nhiém khu&n xuong va khdp: viém tdy xuong.
- Nhiém khuén nha khoa: &p xe & réng,
- Nhiém khu&n khac: san phu khoa, 8 bung.
5/- Nén dung thuéc nay nhuthé& nao va liéu lugng:
Cach dung:
~U8ngvao luc batdau an.
- Diéu tri khdng dudc vugt qua 14 ngay ma khong kham lai.
Ngudilén va tré em ti 40kg tré 1én:
Udng 1 géi/lan, cach 8 gid/lan.
Tré em dudi 40kg:
- Liéu théng thudng: Udng 20 mg amoxicilin/kg/ngay, chia lam 3 lan,
cach nhau 8 gid.
- Diéu trj viém tai gilta, viém xoang, nhiém khuin dudng hé hép dudi
va nhiém khué&n nang, liéu théng thudng: 40 mg amoxicilin/kg/ngay,
chialam 314n, cdch nhau 8 gid, trong 5 ngay.
Suy than:
Do thanh thai creatinin:

+> 30 ml/phut: khong can diéu chinh liéu.

+10-30 mi/phat: 25 mg/kg, 2 1an mbingay.

+ < 10 ml/phut: 25 mg/kg/ngay.
6/- Khinao khéng nén dung thuéc nay:

Diting véi nhém beta —lactam (cac penicilin va cephalosponn)

7/-Tac dung khéng mong muén (ADR):

- Thuong gap, ADR > 1/100: tiéu chay, ngoaiban, ngiia.

- It gap, 1/1000 < ADR < 1/100: tang bach c4u ai toan, buén nén, nén.
Viém gan va vang da U mat, tang transaminase. C6 thé nang va kéo
daitrong vaithang. Ngua, ban dd, phat ban.

V, ?f}@' Qoub.oos

- Hiém gap, ADR < 1/1000: phan (ing phé&n vé, phii Quincke; gidm nhe
tiéu c4u, giam bach cau, thiéu mau tan mau, viém dai trang gia mac hoi
chiing Stevens — Johnson, ban dé da dang, viém da bong, hoai i biéu bi
do ngd déc, viém than ké.

8/- Nén tranh dun nhin thudc_hodc thuc pham i khi dan F u

dung thuée nay .
= Thuoc ¢6 thé gay kéo dai thdi gian chay mau va déng mau. Vi vay can

phai cén than déi v6i nhiing ngudi dang diéu tri b&ng thudc chéng déng
mau.
= Thudc c6 thé lam giam hiéu quéa thudc tranh thai uéng, do d6 cn phai
béo trudc cho ngudi bénh.
9/- Céan lam gi khi mét Ian quén khéng duing thude:
Udng ti€p tuc nhuliéu binh thudng.
Khong nén uéng gép déi liéu dé bu dép cho liéu da quén.
10/- Cén bao quan thudc nay nhuthé& nao:
D& noikho, nhiétdd dudi30°C, tranh anh sang.
11/- Nhiing ddu hiéu va triéu chiing khi diing thuée qué liéu:
Dung qué liéu, thudc it gay ra tai bién, vidugc dung.nap t6t ngay ca G lidu
cao. Tuy nhién néi chung nhitng phan tng cap xay ra phu thudc vao tinh
trang qua man clia titng c4 thé. Nguy co chic chén 1a tang kali huyét khi
dung liéu réat cao viacid clavulanic dugc ding dudi dang mudi kali.
12/- Can phdi lam gi khi diing thuéc qu4 liéu khuyén cdo:
C6 thé diing phuong phap thdm phan mau dé loai thudc ra khdi tuan
hoan.
13/-Nhiing diéu can than trong khidung thudc nay:
Céctinh trang can than trong:
- Di v6i nhitng ngudi bénh c6 biéu hién réi loan chiic ning gan: cac.diu
hiéu triéu ching vang da 4 mat tuy it xay ra khi dung thuéc nhung cé thé
nang. Tuy nhién nhiing triéu ching doé thudng héi phuc dugc va sé hét
sau 6 tuan ngling diéu tri.
-D3i véi nhiing ngudi bénh cé tién st qua man vdi cac penicilin ¢6 thé c6
phan ting néng hay tt vong.
- BGi v6i nhiing ngudibénh suy than trung binh hay.néng can.cha y dén
liéu lugng dung.
- B&i v6inhiing ngusi bénh diung amoxicilin biman dé keém sét néi hach.
- Duing thudc kéo dai dai khilam phattrién céc vi khudn khang thudc.
- Tranh st dungthu6c cho ngudi mang thai nhét Ia trong 3 thang dau, tru
trudng hgp can thiét do thdy thudc chidinh.
Céc khuyén cdo dung thuéc cho phu nii cé thai va cho.con bii:
- Tranh sif dung thudc cho ngudi mang thai nhat la trong 3 thang dau, trit
trudng hgp cén thiét do thay thuéc chidinh.
- Trong thai ky cho con b ¢6 thé diing ché phdm Thuéc khéng gay hai
cho tré dang b me trir khi c6 nguy cd bi mén cam do cé mot Iucng rét
nhé thudc trong siia.
Anh huéng cla thuSc ddi véi cong viéc (ngudi van hanh may méc
dang lai tau xe, ngudi lam viéc trén cao va cac trudng hop khac):
Thude khong gay budn ngli nén dung dugc cho ngudi dang i xe va van
hanh may méc.
14/- Khi nao can tham van bac s¥. dugc s§:
Ngudi bénh réiloan chiic nang gan, suy than trung binh hay nang.
Ngudibénh cé tién sif qua man véicac Penicilin.
Ngugibénh dung Amoxicilinbiman dé kém sétndi hach.
Phu nii cé thaiva chocon bi.
Né&u cén thém théng tin xin hdiy kién bac sy hodc dugc s.
15/- Han dung ctia thudc: 24 thang ké ti ngéy san xuét.
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16/- Ngay xem xét siia d8i, cap nhat lai néi dung hu’dng dén siidung
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1/- Céc dac tinh dudc luc hoc, dudc dong hoc:
Dudc luc hoc:

Nhém dugc ly: Khang sinh.

MaATC: JO1CR02. :

Amoxicilin 1a khang sinh ban téng hgp thudc ho beta — lactamin ¢6
phd diét khudn rong di v6i nhiéu vi khu&n gram duong va gram am do
tic ché téng hop thanh t& bao vi khudn. Nhung vi amoxicilin rat dé bi
phan hidy bdi beta — lactamase, do dé khéng cé tac dung déi vdi
nhiing chling vi khuén san sinh ra cac enzym nay (nhiéu chling
Enterobacteriaceaeva Haemophilus influenzae).

Acid clavulanic do'su Ién ' men cla Streptomyces clavuligerus, c6
céu truc beta - lactam gén giéng véi penicilin, c6 kha n&ng tc ché
beta — lactamase do phdn 16n cac vi khudn gram am va
Staphylococcus sinh ra. Bac biét né ¢cé tac dung tic ché manh cac beta

— lactamase truyén qua plasmid gay khang céc pemcmn va cac
cephalosporin. Ban than acid clavulanic ¢6 tac dung khang khudn rat
yéu. !

Acid clavulanic giup cho amoxicilin khéng bi beta — lactamase pha
hly, déng thdi mé& rong thém phd khang khuin cia amoxicilin mot
cach hiéu qua ddi véi nhiéu vi khudn théng thudng da khang lai
amoxicilin, khang cac penicilin khac va cac cephalosporin.

Dugc déng hoc:

Amoxicilin va acid clavulanic déu hdp thu dé dang qua dudngudng.
N6ng do 2 chét nay trong huyét thanh dat t6i da sau 1 = 2 gi§ uéng
thudc. Véi liéu 250mg (hay 500mg) sé c6 5pg/ml (hay 8 — 9pg/mi)
Amoxicilin va khodng 3pg/ml acid clavulanic trong huyét thanh. Sau 1
gid uéng 20mg/kg amoxicilin + 5mg/kg acid clavulanic, sé cé trung
binh 8,7pg/ml amoxicilin va 3ug/ml acid clavulanic trong huyét thanh.
Su hép thu clia thudc khong bi anh hudng béi thiic an va t6t nhat la
uéng ngay truéc bita an.

Kha dung sinh hoc dudng uéng clia amoxicilin 1a 90% va ciia acid
clavulanic la 75%. Ntra dgi sinh hoc ctia amoxicilin trong huyét thanh
1-2gi6 va cta acid clavulanic la khoang 1 gid.

55 — 70% amoxicilin va 30 — 40% acid clavulanic dugc thai qua
nuéc tiéu duéi dang hoat déng. Probenecid kéo daithdi gian dao thai
c@ia amoxicilin nhung khong anh huéng dén sy dao thai cta acid
clavulanic.

2/- Chidinh, liéu dung. cach dung, chéng chi dinh:

Chidinh:

Diéu trjtrong thdi gian ngén cac trudng hop sau:

- Nhiém khuén nang dudng hé hap trén: viém amidan, viém xoang,
viém tai gilta da dugc diéu tri bang cac khang sinh théng thudng
nhung khéng giam.

- Nhiém khu&n" dudng hé hadp dudi bdi cac chiing 'H.influenzae va
Branhamella catarrbalis san sinh beta — lactamase: viém phé& quan
cép vaman, viém phdi—phé quan.

- Nhiém khu&n néng dudng tiét niéu — sinh duc b(’jl céc chung E. coli,
Klebsiellava Enterrobactersan sinh: viém bang quang, viém niéu dao,
viém bé than (nhi&m khudn dudng sinh duc'nit).

- Nhi&m khuén da va mé mém: mun nhot, ap xe, nhiém khuin vét
thuang.

- Nhiém khu&n xuong va khép; viém thy xuong.

- Nhiém khu&n nha khoa: 4pxe 6 réng.

- Nhiém khu&n khéc: s&n phuy khoa,  bung:

Liéudung va cach dung:
Céachdung:

-Uéng vao ltc bat ddu &n.

- Diéu tri khéng dugc vugt qua 14 ngay ma khong kham lai..
Ngudilén vatré em tii40kq trd 1én:

Udng 1 géi/lén, cach 8 gid/lan.

Tré em dugi 40kg:

- Liéu théng thudng: Udng 20 mg amoxicilin/kg/ngay, chia lam 8 1an,
cachnhau 8 gid.
- Diéu tri viém tai gitta, viém xoang, nhiém khu&n dusng hé h&p dudi
va nhiém khu&n nang, liéu thong thudng: 40 mg amoxicilin/kg/ngay,
chialam 314n, cach nhau 8 gid, trong 5 ngay.
Suy thén:
D6 thanh thai creatinin:

+> 30 ml/phdt: khéng can diéu chinh liéu.

+10-30 ml/phut: 25 mg/kg, 2 14n méi ngay.

+< 10 ml/phat: 25 mg/kg/ngay.
Chéng chi dinh: ‘ ‘ g
Di ting v6i nhém beta — lactam (cac penicilin va cephalosporin).
3/- Cac trudng hgp than trong khi dung thuéc:
Céc tinh trang cén than trong: ‘ :
- i v6i nhiing ngudi bénh c6 biéu hién réi loan chiic ning gan: cac
d&u hiéu triéu chiing vang da & mat tuy it xay ra khi ding thuéc nhung
c6 thé n&ng. Tuy nhién nhiing triéu chiing dé thudng hoi phuc dugc va
sé hétsau 6 tuan ngting diéu tri.
-B8ivSinhiing ngudi bénh cé tién st qua man véicéac penicilin c6 thé
¢6 phén ing nang hay tf vong.
- B&i v6i nhitng ngudi bénh suy than trung binh hay nang cén chu y
dén liéu lugng dung.
- BGi véi nhitng ngudi bénh ding amoxicilin bi man dd kém sét ndi
hach.
- Dung thuéc kéo dai déi khilam phat trién cac vikhuén khang thudc.
- Tranh st dung thuéc cho'ngudi' mang thainhat la trong 3 thang dau,
trir trudng hop can thiét do thay thudc chidinh.
Céc khuyén cdo dung thuéc cho phu nii cé thai va cho con bu:
- Tranh st dung thudc cho ngudi mang thai nhét la trong 3 thang dAu,
trif trudng hop can thiét do thay thuéc chidinh.
- Trong th&i ky cho con bl ¢6 thé ding ché phdm. Thudc khong gay
hai cho tré dang bt me trir khi ¢6 nguy cd biman cdm do cé mét lugng
rdtnhé thudc trong siia.
Anh hu8ng cta thudc d8i véi céng viéc (ngudi van hanh may
méc, dang lai tau xe, ngudi lam viéc trén cao va cac trudng hop
khac):
Thuéc khéng gay buén ngli nén dung dugc cho ngudi dang lai xe va
van hanh may moc.
4/- Tudng tac cua thudc véi cac thudc khac va céc loai tudng téc
khac: :
- Thuéc c¢6 thé gay kéo dai thdi gian chdy mau va dong mau. Vi vay
cén phai c4n than déi v6i nhiing ngudi dang diéu tri bing thudc chéng
doéng mau.
- Thudc c6 thé lam gidm hiéu quéa thudc tranh thai uéng, do d6 can
phaib&o trudc cho ngudi bénh. i
5/- Tac dung khéng mong muén (ADR):
- Thuong gap, ADR > 1/100: tiéu chay, ngoaiban, ngua.
- Itgap, 1/1000 < ADR < 1/100; ting bach cau i toan, buén nén, non.
Viém ganva vang da (irmét, ting transaminase. C6 thé néng va kéo
daitrong vaithang. Ngua, ban'dd;, phat ban.
- Hiém gap, ADR < 1/1000: phan Ging phan vé, phu Quincke, giam nhe
tiu cdu, gidm bach c4u, thi€u méu tan méu, viém dai trang gia mac,
hoi chiing Stevens — Johnson, ban dé da dang, viém da bong, hoai t
biéu bido ngd doc, viém than ké.
6/- Qué liéu va cdch xuitri:
Dung quéliéu, thudc it gay ra tai bién, vi duge dung nap tét ngay c &
li€u cao. Tuy nhién néi chung nhitng phan ting cdp xay ra phu thudc
vao tinh trang qué man clia ting ¢4 thé. Nguy ¢o chic chin Ia ting
kali huyét khi dung liéu rét cao vi acid clavulanic dugc dung dudi dang
mudi kali. C6 thé dung phuong phap thAm phan mau dé.loai thudc ra
khoituén hoan.




