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Thuéc nay chi ding theo don ciia bdc sT™~

Doc ky huomg dan ste dung truede khi ding.
Neéu can thém thong tin xin hoi y kién cua bdc s7.

FLEMING

(Vién nén bao phim amoxicillin trihydrat va Kali clavulanat)

THANH PHAN

M3i vién nén bao phim chira Amoxicillin Trihydrat BP tuong dwong véi Amoxicillin
875mg va Kali clavulanat BP twong duong véi acid clavulanic 125mg

Té duoc: Cellulose vi tinh thé, Croscarmellose kali, Bot talc tinh khiét, Magié stearat,
Hydroxypropylmethyl cellulose E-15, Ethyl cellulose, Hon dich titan dioxid (Opaspray
KI-7000), Propylen glycol, Methylen chlorid.

CAC PAC TiNH DUQC LUC HQC

Su dé khéng véi nhiéu khang sinh do céc enzym cua vi khuan pha huy khang sinh trudc
khi khéng sinh tac dong lén méam bénh. Clavulanat trong F leming chan trude co ché bao
vé ndy bing cach ngdn chan enzyme beta-lactamase, do d6 vi khun tré lai nhay cam véi
tac dung dlf;t khuin nhanh cia amoxicillin & ndng dé c6 thé dat dugc mét cach dé dang
trong co thé. Ban than clavulanat ¢4 tic dong khang khuén yéu nhung khi két th vai
amoxicillin nhu trong Fleming tao ra mot khang sinh c6 phd rong dugc sir dung rong rii
trong didu tri tbng quat va trong bénh vién.

CAC PAC TiNH DUQC PONG HOC

Dugc dong hoc ciia hai thanh phan trong Fleming rit twong hop. Ca clavulanat va
amoxicillin déu c¢6 mirc d6 gin két v6i huyét thanh thip, khoang 70% ton tai dudi dang
tr do trong hu)fét thanh. Tang gip d6i liéu Fleming lam cho ndng d6 trong huyét thanh
dat duge gan gap doi.

Amoxicillin va kali clavulanat hdp thu tdt vao dudng tidu hoa sau khi ding liéu udng.
Duing amoxicillin lic no hay d6i déu c6 tac dung thip nhit vé mit duoc dong hoc. Trong
khi amoxicillin/clavulanat kali ¢6 thé dat dirgc higu qua ma khéng lién quan dén bira 3in,
su hdp thu ciia mubi kali clavulanat khi ding chung véi thirc &n thi 1én hon khi ding lic
doi. Trong mdt nghi€n ctru, sy twong quan sinh kha dung clavulanat giam khi dung
amoxicillin/kali clavulanat sau 30 va 150 phut ding bira sing c6 ham lugng chit béo
cao. B§ an toan va hiéu luc cua amoxicillin/kali clavulanat da dugc ching minh trong
nhitng thur nghiém lam sang khi amoxicillin/kali clavulanat da dugc cho dung ma khéng
lién quan dén bira an.

Khoang 50% t6i 70% amoxicillin va khoang 25% téi 40% acid clavulanic dugc bai tiét
dudi dang khéng ddi vao nuéce tiéu trong 6 gidr sau khi uéng 10ml hén dich amoxicillin/
kali clavulanat 250mg/5ml.

Dung dong thdi voi probenecid lam cham bai tiét amoxicillin nhung khéng lam cham
bai tiét acid clavulanic qua than.

Ca 2 thanh phin amoxicillin va kali clavulanat déu gin két cao véi protein; acid
clavulanic dugc tim thdy khoang 25% va khoang 18% amoxicillin gin v&i huyét thanh
nguoi.

Amoxicillin khuyéch tan d& dang vao hau hét md va dich co thé ngoal trir dich nao tuy.
Két qua nhing thir nghiém lién quan t6i dung thu6c trén thu goi ¥ ring giéng nhu
amoxicillin, hop chat nay phan bé tét vao mé co thé.
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CHI PINH

Fleming la khing sinh pho khang khuan réng c¢6 hoat tinh khang lai nhitng mam vi
khuan thuong gip trong diéu tri tong quat va trong bénh vién. Tac dong tc ché beta-
lactamase cua clavulanat lam ndi rong phd khang khudn cta amoxicillin d6i v&i nhiéu
loai vi khun, ké ca nhiéu vi khuan dé khang v&i cac khang sinh beta-lactam khac.
Fleming ché pham dang uong dugc chi dleu trj ngén han cac nhiém khuan sau:

Nhiém khudn dwong hé hdp trén (bao gom tai-miii-hong):viém amidan, viém xoang,
viém tai giira.

Nhiém khuan dt:(mg hé hdp dwdi: viém phé quan cAp va mian tinh, viém phé quan-phdi,
viém cuong phdi.

Nhiém khudn duong nié¢u-sinh duc: viém bang quang, viém niéu dao, viém ciu thén.
Nhiém khudn da va mé mém: mun nhot, ap xe, viém mo té bao, nhiém triing do vét
thuong.

Nhiém khudn xuong-khop: viém tuy xuong.

Nhiém frung rang: ap xe 6 réng

Cdc nhiém khudn khdc:nhiém khuén do pha thai, nhiém khuan huyét san, nhiém khuén 6
bung, nhiém triing mau, viém mang bung, nhiém triing sau phiu thut.

Fleming c6 tinh diét khuan véi nhiéu loai vi khuén bao gom:

Vi khuén gram dwong

Vi khuan hiéu khi: Enterococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus, *cdc staphylococci 4m tinh
véi coagulase ( bao gdbm Staphylococcus epidermidis), chung vi khuin Corynebaterium,
Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes.

Vi khuan ky khi: Doéng vi khuin clostridium, ching vi khuin Peptococcus,
Peptostreptococcus.

Vi khuén gram am

Vi khuan hiéu khi: *Haemophilus influenzae, *Escherichia coli, *Proteus mirabilis,
*Proteus vulgaris, chiing vi khuin * Klebsiella, *Moraxella catarrhalis, chung vi khuin
*Salmonella, chiing vi khuin *ching Shigella, Bordetella pertussis, Brucella, *Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitides, Vibrio cholerae, Pasteurella multocida.

Vi khuan ky khi: Cac loai *Bacteriodes ké ca B. fragilis.

* Bao gdm chung sinh beta-lactamase dé khang véi ampicillin va amoxicillin.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Liéu théng thuong cho diéu tri nhiém tring Ik -
Ngudi 16n va tré em trén 12 tudi: %/
Nhiém tring nhe - vira Mot vién Fleming 625mg x
2lan/ngay
Nhiém tring ning Mot vién Fleming 1g x 21dn/ngdy
Liéu ding cho nhiém trimg nha khoa (nhi trong dp xe 6 rdng):
Ngudi [én va tré em trén 12 tubi: Mot vién Fleming 625mg x 21in/ngay trong 5 ngay.
Khuyén khong diing cho tré em 12 tudi va tré nhé hon 12 tudi vién nén Fleming 625mg
valg.
Liéu dimg cho bénh nhén suy thdn:
Ngudi [6n:
Vién nén Fleming lg chi ding cho bénh nhan ¢6 ty I¢ loc cau thian >30 ml/phut.
Suy than nhe (P§ | Suy than vira (P | Suy thdn niang (P9
thanh thai | thanh thai 10 - |thanh thai <10ml/
>30ml/phiit) 30ml/ phit) phuat)
Khong thay doi | Mot vién 625mg x | Khong ding nhiéu
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liéu 2lan/ngay. Khéng | hon mét vién 625mg
nén dung vién nén | cho mdi 24 gio.

lg

Liéu diing cho bénh nhdn suy gan:
Thén trong khi diing thudc cho bénh nhan suy gan, cin theo ddi chirc ning gan dinh ky
trong thoi gian dung thude.

Cach difng: )

Nén nubt vién thudc khong nhai. Néu can c¢6 thé bé vién thubc lam dbi.

bé giam thleu dung nap vao dudng ti€u hod, nén dung thudc vao diu bira an. Thudc hip
thu t6i wu néu dugc udng vio déu bira an.

Tri liéu nén can nhic khong vuot qua 14 ngay.

CHONG CHI PINH

Chéng chi dinh trong trudmg hgp man cam véi Penicillin.

Nén than trong vi kha nang xay ra man cam chéo véi cac khang sinh nhém beta-lactam
khac nhu cephalosporin.

Cé tién sir dj img v6i Fleming hay rdi loan chtic nang gan/ vang da ¢6 lién quan dén
penicillin.

Tré em bing hoic dudi 12 tudi

CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG PAC BIET KHI SU DUNG

Pi ghi nhan duge nhimng thay ddi trong cdc xét nghiém chirc nang gan trén bénh nhan
diing Fleming. Y nghia Iam sang cta céc thay ddi nay khéng chéc chin nhung nén than
trong khi ding Fleming cho nhitng bénh nhén c6 dAu hiéu réi loan chirc nang gan. ba c6
béo cdo nhung hiém khi xay ra vang da & mét tram trong nhung thuong c6 the hoi phuc.
Déu hiéu va triéu chimg c6 thé khéng 5 rang cho t&i 6 tudn sau ngung diéu tri. O nhing
bénh nhén thiéu nang thén vira hay ning nén diéu chinh lidu ding nhu khuyén cdo trong
phan “Liéu lugng va cach dung”.

Nhimng phan {mg qua mén nghiém trong va doi khi xay ra tir vong (phan { img phan vé) da
dugc bdo cdo ¢ nhimg bénh nhan diéu tri béng penicillin. Nhitng phan mg nay thuong
xay ra & nhitng bénh nhan cé tién sir qua man voi pemcnllm (xem phan Chéng chi dinh).
Phat ban do kém theo chimng viém cdc tuyén bach cau xay ra & nhimg bénh nhan dung
amoxicillin.

Nén tranh diing Fleming néu cé nghi ngé xay ra chimg viém cac tuyén bach cau. Dung
kéo dai ciing ¢6 thé thinh thoang gay ting sinh cac chiing khéng nhay cam véi thube,

TUONG TAC THUOC ?1/
D3 ¢6 bao cdo vé trudong hop kéo dai thoi gian chay mau va thoi gian prothrombin & mot
s6 bénh nhan diing Fleming. Nén can than khi ding Fleming cho nhiing bénh nhan dang
diéu tri thudc chdng dong méu. Ciing nhu cac khang sinh phé rong khac, Fleming c6 thé
lam giam hiéu luc cua thudc ngira thai dang udng va do d6 nén théng béo cho bénh nhan
biét diéu nay.

Khuyén céo khong ding chung véi probenecid. Probenecid lam giam tiét amoxicillin
vao 6ng than. Ding chung véi Fleming c6 thé din dén tiang va kéo dai nong do trong
mau cua amoxicillin nhung véi acid clavulanic thi khong.

Diéu tri ddng thoi amoxicillin véi allopurinol rat ¢6 kha ning lam tang nhitng phéan g
di tmg da. Khéng c6 dir lidu vé viéc ding dbng thoi Fleming va allopurinol.



SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU N—
Thi€u kinh nghiém veé viéc sir dung Fleming trén phy nit ¢6 thai. Ciing nhu véi tit ca
dugc pham, nén tranh ding cho phu nif ¢6 thai, dic biét trong 3 thang dau thai ky, trir
khi dugc bac si can nhéc k§ ludng. C6 thé chi dinh ding Fleming trong thdi gian cho
con bu. Loai trir nguy co xay ra nhay cam, cing véi viéce tiét mét s6 lugng nhé vao sira,
khong ghi nhin dugce anh huong bét lgi nao khac cho tré em.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khéng cd

TAC DUNG NGOAI Y

Téc dung khong mong mudn cua thude cling nhu véi amoxicillin it gip va chu yéu la
nhe va thoang qua bao gom:

Phan {rng trén hé tiéu hoa:

Tiéu chay, kho tiéu, nén va budn nén. Hiém khi c6 bao cdo xay ra trudng hop nhiém
nim candida, viém két trang c6 lién quan dén khang sinh (ké ca viém rudt mang két gia
va viém rudt xudt huyét). Budn nén, du khéng thudong xuyén, thuong ¢6 lién quan nhiéu
hon dén liéu udng cao hon. Néu nhirng tic dung phu trén dudng tidu hod xay ra véi lidu
phap ding duong udng, c6 thé giam bang cach dung Fleming lic bit dau bira an. Ciing
nhu véi cac khang sinh khac ty 1€ xay ra nhitng tac dung phu trén duong ti€u hoa c6 thé
gia ting & tré em dudi 2 tudi. Tuy nhién trong thur nghiém lam sang chi c6 4% tré dudi 2
t}léi bi loai ra khoi thir nghiém.

Anh hudng trén gan:

Su gia ting vira phai AST va’hay ALT di ghi nhan duge & nhitng bénh nhan dung
penicillin ban téng hop nhung y nghia dang ké cta nhimg phat hién nay van chua biét
r5. Viém gan va vang da & mat hiém khi duogc bao cdo véi Fleming. Tuy nhién chiing ¢6
thé nghiém trong va kéo dai trong vai thang. Nhimng tridu chimg nay di duoc bao cdo
xay ra phan 16n trén bénh nhén truéng thanh hay 16n tudi va thuong xay ra & nam giGi
hon. Nhi‘mg dAu hiéu va triéu chimng c6 thé xay ra trong qué trinh diéu tri nhung thudng
duoc bao cao sau khi da ngung tri liéu 6 tuén Céc bién ¢b trén gan thuong co thé héi
phuc. Tuy nhién, cyc ki hiém c6 bao céo vé trudng hop tir vong. Cac trudng hop vé gan
dé dugc bao cao phan 1én & bénh nhan nam va ngudi gia va c¢6 thé ¢6 lién quan tdi thoi
gian diéu tri kéo dai. ql/
Nhirmg phan (rng nhay cam:

Thinh thoang xay ra chimmg may day va ndi ban do. Pa ¢6 bdo cdo vé trudng hop ban do
da hinh, hdi chimg Stevens-Johnson, hoai tir da nhiém doc va viém da tréc vay nhung
hiém. Nén ngimng diéu tri néu xuét hién mdt trong cac dang trén. Gibng nhu céc khéng
sinh beta -lactam khac, di c6 bao céo vé cac truong hop phu mach, hdi chimg giong
cam ciim va viém mach do qua mén. C6 thé xay ra viém than k& nhung hiém.

Anh huéng trén huvét hoc:

Ciing nhu céc khang sinh beta -lactam khac hiém ¢6 bdo cdo ve iam bach céu (bao
gom giam bach cau trung tinh hay bach cau khong hat) giam tiéu cau va thiéu mau tan
huyét.

Anh huéng trén hé than kinh trung uong:

Quan sit thdy c6 anh hudng trén hé than kinh trung uong nhung rét hiém. Nhimg anh
hucmg na?f bao gdm: tang hoat dong thuan nghich, chong mit, dau dAu va co giat. Co
gidt co the xay ra vdi nhing nguoi thiéu nang than hay ¢ nhitng nguoi dung lidu cao.

Ghi chii: XIN THONG BAO CHO BAC ST CAC TAC DUNG NGOAI Y GAP PHAI
TRONG QUA TRINH SU DUNG THUOC
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SU DUNG QUA LIEU

Céc truong hop qua lidu Fleming khong chéc xay ra; néu gip phai ¢6 thé c6 nhiing tridu
chirng tiéu hod va réi loan can bang dich va chét dién giai. C6 thé didu tri triéu chimng
bang cich luu y dén can bing dich va chit dién giai. C6 thé loai trir Fleming khoi hé
tuéin hoan bing phuong phap thim tich mau.

TIEU CHUAN CHAT LUQONG
Nha san xuat

HAN DUNG ,
24 thang ke tir ngay san xuat ) . 3
KHONG DUNG THUOC QUA THOI HAN GHI TREN NHAN

BAO QUAN ‘

Bao quan ¢ nhi¢t d dudi 30°C, tranh am

GIU THUOC XA TAM TAY CUA TRE EM

TRINH BAY

Hop chira 2 vi, mdi vi chira 7 vién nén bao phim

NHA SAN XUAT L?’/
MEDREICH LIMITED .

D MILE, OLD MADRAS ROAD, VIRGONAGAR, BANGALORE - 560049, An B§

_ p— ._,‘__‘:;

FLEMING la mot nhan hiéu cia 7 P

Medreich plc / &,
9 Royal Parade, Kew Gardens, [ «

Surrey TW9 3QD, England ;%/
L t-§b\ A .:\ 3 ’

PHO cuC TRUONG
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