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Rx Thudc bdn theo dom

KOACT 1.2

Thudbe tiém Amoxicillin va Acid Clavulanic 1.2 gm

[THANH PHAN)
M3i lo thudc ¢6 chira:
Natm Amoxicillin tvong img vai 1000 mg Amoxicillin,
Kali Clavulanare tuong ing véi 200 mg Acid Clavulanic
[DANG BAO CHE]
Thude bdt pha tiém.
(CHI DINH BIEU TRI]
Amoxicillin va Kali Clavulanate 14 tic nhan khing khudn
pho réng dang ké chbng lai cac vi khudn théng dung tron
thue hang tdng quat va trong bénh vién, Tac dung e ché
enzym betalactamase cua Clavulanate lam m¢ rong phod
khang khudn cua Amoxicillin bao goém nhiéu ching dé
khing voi cic khang sinh khac thude nhom betalaclam.
Thube tiém tinh mach Amoxicillin va Kali Clavulanate
dugc chi dinh diéu mi ngin han cdc wuomg hep nhidm
khuin tai cac co quan dé cdp sau ddy, khi ma nghi ngé do
cic chung vi khudn sinh betalactamase dé khang vai
amoxicillin. Tropg mét sb trudmg hop khae, nén cdn nhac
sir dung don thudn amoxicillin,

- Nhiém khuan duong hé hip trén (bao gdm tai, mi,
hong) nhu viém xoang, viém tai gita, viém amidan tai
phat. Thuimg giy ra bai Steprococcus pneumoniae,
Haemophillus influenzae*. Moraxella catarrhalis, va
Streptococcus pyogenes.

- Nhiém khuin duémg ho hip duoi nhu dot cdp tinh cia
viém phé‘quan man tinh (d#c bié néu xay ra tram trong),

*mdi 30 mg thude Amoxicillin va Kali Clavulanate cung
céap 5 mg Acid Clavulanic va 25 mg Amoxicillin.

Dy phong nhiém khuiin sau phiu thudt & ngudi trudmg
thanh:

Liéu théng thwomg 1a 1 lo (1,2g) Amoxicillin va_Kali
Clavulanate, tiém tinh mach tai thoi diém gay mé/té doi vai
phau thuit c6 nguy co nhiém khuédn cao nhu phiu thujt dai
truc trang, kéo dai 3 hay dén 4 gid, ding thudc rong 24
2id, tiém vao thii diém 0 gio, 8 gid, 16 gid, 24 gid. Ché &b
liu nay c6 thé ap dung trong nhiéu ngay néu qua trinh phau
thudt lam tang dang ke nguy co nhiém khuén.

Céc biéu hién 1am sang rd rét nhidm khudn do phiu thudt
can duogc diéu tr] bai Amoxicillin va Kali Clavulanate tiém
tinh mach hay uéng sau khi phiu thuat.

Sir dyng & bénh nhéin suy thin:

O ngurt truemg thanh:

Suy than nhe (4§ thanh thai creatinine > 30 mL/phity:
khéng can diéu chinh liéu.

Suy thin trung binh (40 thanh thai creatinine 10-30
mL/phit): khoi ddu tiém tinh mach 1 lo (1,2g) Amoxicillin
va Kali Clavulanate, sau dé tiém tinh mach 600 mg mdi 12
giér.

Suy thdn ndng (46 thanh thai creatinine <10 mL/phat): khoi
dau tiém tinh mach 1 lo (1,2g) Amoxicilin va Kali
Clavulanate. Tham tach mau lam giam nbng do thude 1rong
nuyét thanh, can bd sung liéu 600 mg tiém tinh mach trong
qua trinh tham téch mau va cudi giai doan thim tich.

Tre em:

Giam lidu twong ty & tré em.
Sir dung & bénh nhdn suy gan:

Than trong khi sic dung, thuomg xuyén dinh ky theo dbi
chire ninigan. Cho dén nay, chua co6 dir lidu day du vé su
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Haemopmitius nfluenzae”,
Streptococcus pyogenes.

- Nhiém khudn dutmg hd hip dudi nhu dot cip tinh cia
viém phé quan man tinh (dic bié néu Xay ra trdm trong),
viém phé quan phdi, thudng gdy ra bai Steprococcus
pneumoniae, Flaemophillus influenzae® va Moraxella
catarrhalis.

- Nhiém khudn duéng sinh duc-tiét niéu, nhidm khuin &
bung nhur viém bang quang (dac biét kh xay ra 1ai phat
hay bién chimg, ngoai trir viém tuyén tién liér), nhidm
khudn do pha thai, nhiém khudn viing chau, nhiém khudn
hau san, nhiém khuin & bung, thudmg gdy bai
Enterobacteriaceae (chi yéu 14 Escherichia coli},
Staphylococcus saprophyticus, ching Enterococcus.

- Dy phong nhiém khudn vét thuong do phiu thudt nhu
phdu thuat da day-rudt, ving chiu, diu, cd, hodc phiu
thudt cit bo chi do nhiém khudn.

*Mét s6 vi khudn trong ching nay cé sinh betalactamase

nén khdng nhay cam véi amoxicillin,

[LIEU DUNG VA CACH DUNG]

Piéu tri nhiém Khufin:

O ngudni I6m va tré em wrén 12 wdi: Liéu théng thudng 1a |

1o (1,2g) mdi 8 gio, trong trudmg hop nhiém khudn nang thi

diing thube mdi 6 gid.

Tré em tir 3 thang dén 12 wbi: Liéu thong thuomg Ja 30

mg/kg® Amoxicillin va Kali Clavulanate mdi 8 gid, trong

truomg hop nhiém khudn nang thi diing thude mdi 6 giv.

Tré em tir 0 dén 3 thang twdi: 30 mg/kg* Amoxicillin va

Kali Clavulanate mdi 12 gitr cho tré sinh non va tré du

thang trong thoi gian chu sinh, sau d6 ding thude mdi 8 gio

Moraxella catarrhalis, va ; . -
\lﬁa/Su- dung & bénh nhin suy gan:

Than trong khi sir dung, thudmg xuyén dinh k¥ theo ddi
chire nang gan. Cho dén nay, chua co dir liéu day du vé su
dung thudc ¢ ddi tugng nay.

Mai lo 1,2g A{noxicillin va Kali Clavulanate c6 chira 1
mmol Kali va xdp xi 2,7 mmol Natri,

Huémg din sir dyng:

Thude tiém Amoxicillin va Kali Clavulanate c6 thé dugc sit
dung bang cich tiém tinh mach hay tiém truvén tinh mach
gian doagn. Khéng nén tiém bap.

Thoi gian dimg thude tay theo chi dinh cy thé va khong qua
14 ngay cho mdi dot diéu tri.

[CHONG CHI DINH]

Min cam véi Penicillin. Chis ¥ dé phong kha nang min cam

Sin. aN

chéo voi cdc khidng sinh nhom betalactam khac nhur

cephalosporin.

Tién sir r6i loan chirc nang gan hay vang da co lién quan
dén Amoxicillin va Kali Clavulanate hoic penicillin.
(THAN TRONG]

Thay déi két qua xét nghiém chie nang gan c6 thé xdy ra ¢
mot sé bénh nhidn ding Amoxicillin va Kali Clavulanate,
Nén thin trong dung thude ndy & cic bénh nhén co bang
chimg réi loan chirc néng gan.

Hiém gap vang da & mat, c6 thé didn tién 1rim trong, nhung
thuimg c6 thé phuc hdi. Déu hidu va tridu chimg c6 thé 13
rét rong vai wan sau khi ngung ding thude.

O bénh nhdn suy thin, diéu chinh liéu thy theo mirc 43 suy
thén.

Néu viée tiém/ ruyén tinh mach 1a cin thiét thi cht ¥ ham
lugng Natri 0 bénh nhan dang cé ché d6 han ché Natri,

£
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O bénh nhén giam luu luong nudc tidu chu yéu & ché do
tiém truyén thi mdt hiém 2ap niéu tinh thé. Trong qué trinh
sir dung Jiéu cao Amoxicillin, nén duy ftri cén bﬂng lugng
dich dua vio co thé va heong nuoc tiéu thai ra dé giam kha
nang ling domg tinh thé amoxicillin trong nude tiéu,
amoxicillin két 13p o 6ng théng bang quang sau khi tiém
tinh mach liéu cao. Nén thuémg xuyén kiém tra dé dim bao
khdng co lang dong tinh thé 1ai dng thing bang quang.

Phan img min cam nghiém trong, thuomg nguy hiém dén
tinh mang (sbc phan vé) xdy ra & bénh nhdn sy dung
penicillin, cdc phan ing ndy cé xu hudmg xdy ra & bénh
nhdn ¢6 tién sic mdn cdm vai penicillin.

Phét ban d6 ¢6 lién quan vai sét ndi hach xay ra & bénh
nhan sir dung amoxicillin,

Sir dung Jau dai ciing c6 the xdy ra bdi nhiém cac chung vi
sinh vat khéng nhay cam.

[TUONG TAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC
KHAC)

Kéo dai thoi gian chay mau vi thoi gian prothrombin ¢
bénh nhén sir dung Amoxiciliin va Kali Clavulanate. Thin
trong khi ding thube ndy ¢ bénk nhin dang diéu trj vai
thudc chong dong.

Ciing nhu cde thude khang sinh phé réng khic, Amoxicillin
va Kali Clavulanate c6 thé lam giam hiéu qua cia thu&;
ranh thai duémg uong, Bénh nhin nén duge khuyén céo vé
vigc nay.

Sir dung dong thai allopurinol trong qué trinh diéu mj véi
Amexicillin ¢ thé tang kha nang dj ung da.

[SUDUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU]
Bléu tri dy phong véi Amoxicillin va Kali Ciavulanate co
thé lam tang nguy co viém rudt koai wr & tré so sinh. Ciing
nhu cac thude khéc, nén trdnh sir dung trong thar kv, dic
biét Ia rong 3 thing dau thai ky , trir khi ¢6 su xem xét cén
nhac cha bic si.

/

AST vahodc ALT va alkaline phosphatase thubng ting
trung binh vA khéng cé triéu chimg. Hiém gip viém gan,
ving da r mit. Cdc phan img tai gan thuémg gip ddi voi
Amoxicillin va Kali Clavulanate hom la penicillin,

Sau khi ding Amoxicillin va Kali Clavulanate, phan tmg tai
gan xay ra thudung xuyén & nam gidi va bénh nhdn lém tudi,
dac biét 14 & cac dbi tugng 1ém hon 65 wédi. Nguy co ting
khi dung thudc hon 14 ngay. Cic phan img nay hiém khi
XAy ra & tré em.

Ddu higu va riéu chimg thudng xuét hién trong khi diéu iri
hay ngay sau dot diéu tri, nhung ¢6 vai trudng hop cé thé
khéng xay ra cho dén vai tuln sau khi két thic didu tri. Céc
phan ing 1ai gan thudmg c6 thé phue hdi, nhung cling ¢o thé
trér nén trim trong, rat hiém khi din dén ni vong,

Phan img qué mdn-

Thinh thodng xdy ra may day, ban do & da, hiém khi héng
ban da dang, hdi chimg Stevens-Johnson, hoar wr biéu b
gdy ddc, viém da béng nude tréc mang. ngoai ban mun md
todn thin cip tinh, hoi chimg tuong tr bénh huyét thanh,
viém mach mau nhé do qua min, Ngung ding thude néu
xay ra cac phan img ndy. Cling nhwr cic khang sinh
betalactam khic, thuimg xdy ra phi vd sbc phan vé. Viém
k& mo thin co thé hiém xay ra.

Tde dong huyét hoc:

Ciing nhv cac khang sinh betalactam khac, hiém gap giam
bach cu thoang qua (bao g&n giam bach cu trung tinh,
mit bach ciu hat), giam tiéu cdu, thidu mau tan huyét.

Tdc déng hé than kinh:

Riit hiém gap téc ddng lén hé thén kinh, bao gdm hidu ddng
c6 thé phn.xr: hdi, chong mat, dau diu, co gidt. Co gidt ¢6 thé
xéy ra o bénh nhdn suy chirc nang thin hay ding thube liéu
cao.

Phan umg 1ai ché:

Thudng xay ra viém tinh mach huyét khéi tai vi tri tiém.

™/ Yol
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biét Ia trong 3 théng- déu thai ky , trir khi ¢6 su xem xét cin
nhéc coa bdc si.

Amoxicillin va Kali Clavulanate cé thé duge dung trong
thoi ky cho con bu, ngoai trir nguy co man cam vdi mot
luegmg nho thude bai tiét qua stta me.

[ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN
HANH MAY MOC]

Chira durge biét.

[TAC DUNG KHONG MONG MUON]

Cac tac dung phu l4 it gap, chu yéu & mic db nhe va tam
thiri.

Phan img o da day-rugt:

Tiéu chay, khé tiéu, budn ndn, 6i mira. nhiém ndm Candida
da va miém mac. Hiém gap viém dai trang do khang sinh
(bac gom viém dai trang gia mac, viém dai trang xudt
huyét). Budn nén, méc di it gap, thudng xay ra khi ufmg
liéu cao. Néu cac phan img ¢ da day rudt xiy ra khi ding
thudc duémg udng thi cé thé han ché phan img phu bang
cach udng thude trude khi an.

Bién ddi mau & bé m3t rang hiém khi xay ra, hdu hét 1a d6i
véi thude dang hén dich. Thdng thudmg khic phuc bang
cach ddnh ring.

Réi loan o thén va tiét nidu:

Rt hiém gip niéu tinh thé.

Tac déng lén hé sinh duc va tiét nigu:

Ngira am dzo, dau nhizc, tiét dich co thé xay ra.

Tde dgng lén gan:

Y,

Phan ing tai cho:

Thuong xay ra viém tinh mach huyét khéi tai vi tri tiém.
Thiong bda che Bic st cdc tac dung phu gdp phai khi sir
dung thube.

[QUA LIEU VA XU TRI]

Trigu chﬁmg roi loan o da day rut, roi loan nude va cin
bang dién giai co thé xay ra, diéu tri wiéu chimg tap trung
vao viée cédn béng_nufx: va dién gidi. Amoxicillin va Kali
Clavulanate ¢é thé loai trir khdi co thé bang tham phin
mau.

Tinh thé Amoxicillin niéu c6 thé din dén suy thin.
[DUQC LY HOC]

Durgre lye hoe

Vi khudn dé khang véi nhiéu logi khing simh Ja do san sinh
enzyme hiy hoai khing sinh mudc khi thube co thé tac
déng lén vi sinh vt gdy bénh. Clavulanate rong hén hop
Amoxicillin va Kali Clavulanate dé phong tmuroc bﬁng cich
trc ché enzyme betalactamase, do d6 lam cho vi sinh vit
nhay cam voi tic dong khing khudn cia Amoxicillin &
ndng 4o xac dinh trong co thé.

Ban thin Clavulanate c6 tic ddng khing khudn nhe, tuy
nhién, khi phéi hop vai Amoxicillin thanh mét hdn hop
Amoxicillin va Kali Clavizlanate tao ra mét tac nhin khing
khuan phé rong va sir dung réng rdi trong bénh vién va
trong thuc hanh tdng quat.

Amoxicillin v& Kali Clavulanate 13 chit khang kbudn phd
rdng téc ddng 1én cac vi sinh Vit bao gdm

Hof =
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Gram dwomg:

i_khudn hi : Enterococcus faecalis®, Enterococcus
faecium®,  Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus®,
ching Staphylococci® dm tinh men coagulase (bao gém
Staphylococcus  epidermitis®, ching Corynebacterium,
Bacillus amthracis®, Listeria monocytogenes.
Vi khudn vém khi: chung Clostridium, ching Peptococcus,
Peptostreptococcus.
Gram dm:
Vi _khudn hiéu khi: Haemophilus influenzae®. Moraxella
cataharrlis® (Branhamella cataharrlis), Escherichia coli®,
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, ching Klebsiella,
chung Salmonella, chung Shigella, Bordetella pertussis,
chung Brucella. Neisseria gonorrhoeae, Neisseria
meningitidis. Vibrio cholera, Pasteurella multocida.

Vi khudn vém khi: ching Bacteroides bao gbm B fragilis.

* Mt sd vi khudin thudc ching nay sinh ra betabactamase
lam chiing kém nhay cam voi Amoxicillin don thuin.

Durge djng hoc

Duge déng hoc cia 2 thanh phdn Amoxicillin va Kali
Clavulanate twong ddng voi nhau. Ca Clavulanate vi
Amoxicillin déu c6 mirc 49 gin két thip trong huyét thanh,
70% ton tai dudi dang ty do trong huyét thanh.

Tang ghp ddi liéu luong Amoxicillin va Kali Clavulanate
::t:lnhlingﬂpxigipﬂin&nsdﬁdﬂduwmghuyét
[TUONG KY]

Thube tiém tinh mach Amoxicillin va Kali Clavulanate
khéng nén hoa trdn véi cic ché phdm mau, céc dung dich

chira protein nhu protein hydrolysate hodc la cic hdn dich
tiém chira lipid.

Néu Amoxicillin va Kali Clavulanate dugc chi dinh su
dung ddng thii voi khang sinh nhom aminoglyoside, khong
dugc hoa trdn chung trong dng syri binh chira dich
thudc, hodic cac bd phén tiém vi ¢ thé xay ra mdt
hoat tinh aminoglycoside.

[HUONG DAN SU DUNG]

Pha dung dich tiém tinh mach: Hoa tan thude trong 20mL
dung dich nudc cit pha tiém, thé tich sau khi pha la khoing
20,9 mL.

[HAN DUNG]

24 thing ké tir ngdy sin xudt.

[BAO QUAN)]

Bao quin noi khé réo dudi 30°C. Dung dich sau khi pha sir
dung trong vong 20 phit.

[QUI CACH PONG Gﬁl]

Hop 1 lo.

[TIEU CHUAN]

Tiéu chudn nha san xudt

Thudce nay chi diing theo sw ké don cua bac sT

Dé thude xa tdm tay tre em.

Doc kY heimg ddn st dung treire khi ding
Néu cdn thém thing tin xin hoi y kién bdc sy
Aurobindo Pharma Limited

Unit XII, Survey No.314, Bachupally Village,
uthubullapur Mandal, R. R. District, (A.P), An D§.
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