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CAC THONGTIN KHÁC: = = $ Amoxicillin Trihydrat tương đương = = 6
Xin xem hướng dẫn sử dụng đính kèm. Amoxicillin 400 mg

40U e Kali Clavulanat tương đương 400 e
. TIEU CHUAN: Nha san xuat Acid Clavulanic  S/mg

) : Natri Saccharin là chát làm ngọt.
ĐƯỜNG DÙNG: Uống Bột mâm xôi là hương liệu.

BỘT P p ON D S E ait p
hice: BAO QUAN: ° se

So Visa: Nơi khô mát, ở nhiét 46 dudi 30°C.
A ø Hỗn dịch sau khipha phải được bảo quản ở

` Số lô SX/B. No: Amo điều kiện lạnh và sử dụng trong vòng 7 ngày. :

NSX/Mfg. Date: dd/mm/yy Ề Không được đề đông lạnh. 3

HD/Exp. Date: dd/mm/yy hel nhàn THAN TRỌNG: eshte nie
4UỦmg | GIỮ THUỐC NGOÀI TÀM TAY TRE EM. 400mg :

ĐỌC KỸ HUONG DAN SỬ DỤNG
TRƯỚC KHI DÙNG.
LÁC KỸ HỎN DỊCH TRƯỚC KHI DÙNG.

Op ọo70 9ì9 ọ 70

DNNK/Importer Nhà sản xuất:
ATABAY KỈMYA SANAY ve TÍCARET A.§

—.| Tavsanli Koyu, Esentepe Mevkil,

| Gebze/ Kocaeli/Turkey -Thô Nhĩ Kỳ.
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HUONG DAN SU DUNG THUO6C

BOT PHA THANH HON DICH DE UONG

THANH PHAN:

KLAVUNAMOX400/57mg

Bột sau khi pha thành hỗn dịch, trong 5 m] chứa:
Amoxicillin trihydrat tương đương với
Amoxicillin 400 mg
Kali clavulanat trơng đương với
Acid clavulani

 

57 mg
Tá dược: Hydroxypropyl methyl cellulose, syloid loai AL-1, g6m xanthan, tinh thé natri sacchrin, bot mâm xôi, aerosil
200.

DƯỢC LÝ
DƯỢC LỰC HỌC:
Amoxieillin là kháng sinh bán tổng hợp thuộc nhóm ÿ-lactam có phổ diệt khuẩnrong |đối với nhiều vi khuẩn

Gram dương và Gram âm đo ức chế tông hợp thành tế bào vị khuẩn. Nhưng vì amoxieillin rất để bị phá hủy bởi ÿ-

lactamase, do đỏ không có tác dụng đổi với những chủng vi khuẩn sản sinh ra các enzym nay (nhiều ching
Enterobacteriaceae va Haemophilus influenza).

Acid clavulanic do sy lén men của Streptomyces clavuligerus, 06 cau tric B-lactam gan gidng véi penicillin, cé
khả năng ức chế j-lactamase do phần lớn các vi khuẩn Gram âm và S/aplylococeus sinh ra. Đặc biệt nó có tác dụng ức chế
mạnh các B-lactamase truyén qua plasmid gay khang cdc penicillin va cephalosporin.

Pseudomonas aeruginosa, Proteus morganii va reltgeri, mot so ching Enterobacter va Providentia khang thudc,
cả tụ cầu kháng methicilin cũng kháng thuốc này. Ban than acid clavulanic cé tac dụng kháng khuẩn rất yếu.

Acid clavulanic gitip cho amoxicillin khéng bj B-lactamase pha hủy, đồng thời mở rộng thêm phổ kháng khuẩn
của amoxieillin một cách hiệu quả đối với nhiều vi khuẩn thông thường đã kháng lại amoxicillin, kháng các penicillin khác
và các cephalosporin.

Có thể coi amoxicillin và clavulanat là thuốc diệt khuẩn đối với các Pnewmococcus, các Sirepfococcus beta tan
mau, Staphylococcus (ching nhạy cảm với penicillin không bị ảnh hưởng của penicillinase), Haemophilus influenza và
Branhamella catarrhalis ké ca nhimg ching san sinh manh J-lactamase. Tóm lại phổ diệt khuẩn của thuốc bao gồm:
 

Loại vi khuẩn. Chũng
 

Gram dương Hiểu khí:
Streptococcus faecalis, Streptococcus  preumonia,  Streptococcus- pyogenesi|
Streptococcus viridians, Staphylococcus aureus, Corynebacterium, Bacillus “:

k
 

  

 

  

Listeria monocytogenes. 7) \
Yếm khí: q J
Cac loai Clostridium, Peptococcus, Peptostreptococcus. Ì` /

Gram 4m Hiểu khí: =
Haemophilus influenza, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, cdc loài

Klebsiella, Samonella, Shigella, Bordetella, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria
meningitides, Vibrio Cholerae, Pasteurella multocida
Yếm k
Cac loai Bacteroides ké ca B. fragilis.

 

 
 

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
Amoxicillin va clavulanat déu hap thu dé ding qua dudng uống. Nồng độ của 2 chất này trong huyết thanh đạt tối

đa sau ] ~ 2 giờ uỗng thuốc. Với liễu 250 mg (hay 500 mẹ) sẽ có 5 mcg/rnl (hay 8 - 9 meg/ml) amoxicillin và khoảng
3 mecg/ml clavulanat trong huyết thanh. Sau 1 giờ uống thuộc 20 mg/kg amoxieillin + 5 mg/kg acid clavulanic, sẽ có trung
binh 8,7 meg/m] amoxicillin va 3,0 meg/ml acid clavulanic trong huyết thanh. Sự hấp thu của thuốc không bị ảnh hưởng
bởi thứcăn và tốt nhất là uổng ngay trước khi ãn.

Sinh khả dụng đường uống của amoxicillin là 90% và của acid clavulanic là 75%. Nửa đời sinh học của
amoxieillin trong huyết thanh là 1 ~ 2 giờ và của acid clavulanic là khoảng I giờ.

50 — 70% amoxicillin và 30 — 40% aeid clavulanic được thải qua nước tiêu dưới dạng hoạt động. Probenecid kéo
dài thời gian đào thải của amoxicillin nhưng không ảnh hưởng dén su dao thai ca acid clavulanic.
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CHỈ ĐỊNH:
KLAVUNAMOX 400/57mg ding để điều trị nhiễm khuẩn gây nên bởi các chủng nhạy cảm trong các trường hợp

cụ thể sau đây:
«_ Nhiễm khuẩn bộ mảy hỗ hấp:
-_ Nhiễm khuẩn đường hô hấp trên: Viêm xoang, viêm amidan, viêm tai giữa, những nhiễm khuẩn khác ở vùng tai-

mũi-họng.
-_ Nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới: Viêm phế quản cấp và mạn tính, viêm phổi, viêm mủ màng phôi, abces phôi.
e - Nhiễm khuẩn da và mô mềm: Đinh, nhọt, abces, viêm mô tế bào, nhiễm khuẩn vết thương, nhiễm khuẩn trong

bụng.

©_ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu-sinh dục: Viêm bàng quang, viêm than-bé than, viêm niệu đạo, nhiễm khuẩn vùng
khung chậu, giang mai, lậu.

ø_ Các nhiễm khuẩn khác: Viêm xương tuỹ.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH: .
Chống chỉ định dùng KLAVUNAMOX 400/57mg ở người có tiên sử phân ứng dị ứng với nhóm penicillin.

CANH BAO/THAN TRONG:
Thỉnh thoảng có gặp những phản vệ nghiêm trọng gây từ vong (quá mẫn cảm) ở người bệnh ding penicillin.

Những phản ứng này dễ gặp hơn ở người có tiền sử quáman cảm với penicillin và/hoặc có tiền sử mẫn cảm với nhiều

kháng nguyên khác nhau. Cũng đã gặp người có tiền sử quá mẫn với cảm với penicillin và bị phảnứng chéo nghiêm trọng
khi dùng với các cephalosporin. Vì vậy, trước khikhởi dau dùng KUAVUNAMOX 400/57mg, phải điều tra cân thận xem
người bệnh trước đây đã có những phảnứng quá mẫn cảm với penicillin, cephalosporin hoặc với những nguyên nhân khác
chưa. Khi gặp phản ứng dị ứng, phải ngừng thuốc ngay và có biện pháp điều trị thích hợp. Nếu gặp các phản ứng phản vệ
nghiêm trọng, phải lập tức điều trị cấp cứu bằng epinephrin. Có khi cản chỉ định dùng khí oxy, tiêm tinh mach
corticosteroid va thong thoang đường thở.

Mặc dẫu các penicillin có độc tính rất thấp, vẫn cần đánh giá thường kỳ chức năng các cơ quan, như thận, gan,
chức năng tạo máu khi dủng đài ngày. Đã thấy có tỷ lệ cao bệnh nhân sẵn có tăng bạch cầu đơn nhân mà lại dùng
ampicillin sé bi ban do ngoài đa. Vì vậy, không được cùng kháng sinh nhóm ampicillin cho người có bạch cầu đơn nhân.

Trong quá trình điều trị bằng KLAVƯNAMOX 400/57mg, cần luôn nhớ có khả năng bội nhiễm với các mầm vi
khuẩn hoặc nằm. Nếu gặp bội nhiễm (thường là Pseudomonas hoặc Candida), phải ngừng thuốc và có biện pháp điều trị
thích hợp.

   

THỜI KỲ MANG THÁI VÀ CHO CON BÚ: /
Chưa có chứng cớ rõ ràng về tính an toàn của KLAVUNAMOX 460/57mgkhi-“uang thai, vậy chỉ dùng thuốc này

cho người mang thai khi thật cần thiết.
Các kháng sinh penicillin loại bản tổng hợp bài tiết được qua sữa, cần thận trọng khi dang KLAVUNAMOX

400/57mg cho người mẹ cho con bú.

ẢNH HƯỚNG ĐÉN KHẢ NẴNG LÁI XE VÀ VẬN HANH MAY MOC.
KLAVƯNAMOX 400/57mg không ảnh hưởng đến khả năng lái xe và vận hành máy móc.

TÁC DỤNG PHỤ:
Phản ứng có hại: KLAVƯNAMOX 400/57mg dung nạp tốt, những tác dụng có hại thường gặp là tiêu chày, buôn

nôn, phát ban, may đay, nôn, viêm âm đạo. Tý lệ mắc chung các tác dụng có hại, đặc biệt là tiêu chảy, thường tăng lên khi

dùng liễu cao đã khuyến cáo. Những phảnứng khác it gặp hơn gồm: Khó chị vùng bụng, đầy hơi, nhức đầu. Và < 1%
bệnh nhân dùng KLAVUNAMOX 400/5mg có gặp tăng nhẹ tiểu cầu, Cũng gặp tăng vừa phải SGOT, nhưng chưa có ý
nghĩa lâm sàng. Có khi thiểu máu, giảm tiểu cầu, ban xuất huyết do giảm tiểu cầu, tăng bach cau ua eosin, giảm bạch cầu,

mắt bạch cầu hạt.

Phân ứng quá mẫn: Gồm phát ban, ngứa, mày đay, hồng ban đa dạng. Có thẻ không chế các phản ứng này bằng
thuốc khang histamin H1 va khi cần thìdùng corticosteroid đường toàn thân. Bắt kỳ lúc nào gặp những phảnng trên, phải
ngừng thuốc, trừ khi thầy thuốc có ý kiến khác. Hiếm gặp tăngđộng, kích động, loâu, mắt ngủ, lú lẫn, và/hoặc chóng mặt.

“Thong báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuấc"

 

TƯƠNG TÁC VỚI THUỐC KHÁC, CÁC DẠNG TƯƠNG TÁC KHÁC:
Probenecid làm giảm thải trừ amoxicillin qua ống thận, nên khi phối hợp với probenecid, thì hàm lượng

amoxicillin trong máu có thê tăng và kéo dài. Phối hợp allopurinol với ampicillin làm tăng tai biến phát ban so với khi

dùng đơn độc ampicillin. Chưa rõ là do allopurinol lâm tăng phát ban do ampicilin hay do người bệnh có tăng acid
uric/mau. Chưa có dữ liệu về phối hợp allopurinol với KLAVUNAMOX 400/57mg.

Thuốc có thể gây kéo dài thời gian chảy máu và đông máu. Vi vậy cân phải cẩn thận đối với những người

đang điều trị bằng thuốc chống đông máu.
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Giống các kháng sinh có phổ tác dụng rộng, thuốc có thể làm giảm hiệu quả của các thuốc tránh thai dùng đường
uống, đo đó cần phải bảo trước cho người bệnh.

TƯƠNG TÁC VỚI CÁC TEST TRONG PHÒNG THÍ NGHIỆM:

Uống KLAVUNAMOX 400/57 mg làm tăng nồng độ cao amoxicillin trong nước tiểu, từ đó kéo theo phản ứng
dương tính giả khi lam test glucose trong nước tiểu. Vậy cân thử test glucose niệu theo phản ứng enzym glucose-oxidase,
khi ngudi bénh ding KLAVUNAMOX 400/57mg.

Dùng cho người mang thai, amoxicillin lam ha tạm thời nồng độ huyết tương của estriol liên hợp, esttriol-

glucuronide, estrone liên hợp và estradiol. Tác dụng này cũng gặp khi dùng amoxicillin (và KULAVƯNAMOX 400/57mg) ở
người mang thai.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Lắc kỹ trước khi dùng
Liều thông thường hằng ngày là:
-  25/3,6mg/kg cân nặng/ngày với nhiễm trùng nhẹ tới vừa (nhiễm khuẩn đường hô hấp trên như viêm amidan

hồi quy, nhiễm khuẩn đường hô hấp dưới và nhiễm khuẩn da và mô mềm).

- 45/6,4 mg/kg can nang/ngayđề điều trị những nhiễm khuẩn nặng hơn (nhiễm khuẩn đường hô hấp trên như
viêm cuống phổi và nhiễm khuẩn đường tiết niệu).

Bảng dười đây hướng dẫn cho trẻ em:

Trẻ lớn hơn 2 tuổi:

 

 

 

     
 

2-6 tudi 5,0 ml KLAVUNAMOX 400/57mg hai lan mdi ngay
aoe (13kg—21kg)

25/3,6mg/kg cân nặng/ngày 7-12 tuổi 10,0 ml KULA VƯNAMOX 400/57mg hai lần mỗi ngày
(22kg - 40kg)

2-6 tuổi 10,0 ml KLAVUNAMOX 400/57mg hai lần mỗi ngày
oe (13kg-21kg)

45/6,4 mg/kg can néng/ngay 7-12 tuổi 10,0 ml KLAVUNAMOX 400/57mg hai lan mdi ngay
(22kg - 40kg)

, . ` c7

Trẻ từ 2 tháng đên 2 năm: Trẻ dưới 2 tuôi nên dùng liêu theo cân nặng. &

Cách dùng: Sự hấp thu của KULAVƯNAMOX 400/57mg là tốt nhất khi uống ngay trước bữa ăn. Thời gian điều trị
nên thích hợp với chỉ định và không nên quá 14 ngày mà không thay đôi. Cho nước vào đây đến vạch dấu trên lọ, lắc mạnh
dé hoa bột.

QUA LIEU:
Dùng quá liều, thuốc ít gây tai biến, vì được dung nạp tốt ngay cả ở liều cao. Tuy nhiên, nói chung nhữngphản

ứng cấp xảy ra phụ thuộc vào tình trạng quá mẫn của từng cá thể. Nguy cơ chắc chắn là tăng kali huyết khi dùng liềurất

cao vì acid clavulanat được dùng dưới dạng muối kali. Có thể dùng phương pháp thâm phân máu để loại thuốc ra khỏi tuần
hoàn.

Bảo quản: Bảo quàn dưới 30°C, nơi khô mát. ;

Hỗn dịch sau khi pha phải được bảo quản trong tủ lạnh và sử dụng trong vòng 7 ngày. Không được để đông lạnh.

Đóng gói: Hộp/1 lọ 70ml.

Hạn dùng: 2 năm kể từ ngày sản xuất. Không dùng thuốc quá hạn ghi trên lọ hay hộp thuốc.

Đề thuốc xa tầm tay trẻ em và giữ nguyên bao bì.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Thuốc kê đơn.
Không được dùng khi chưa có ý kỉ

Tiêu chuẩn: Nhà sản xuất. hy   
SAN XUAT BOI:

ATABAY KIMYA SAN ve TIC ASS. ;
Tavsanli Koyu, Esentepe Mevkii, Gebze Kocaeli -Thé Nhi

PHO CUC TRUONG
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