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Amoxicilin va acid clavulanic

MEDOCLAV 625mg
Vién nén bao phim
Amoxicilin véacid clavulanic

THANH PHAN

Mai vién nén bao phim chita amoxicilin trihydrat twong duong 500 mg
amoxicilin va clavulanat kali tuong dwong 125 mg acid clavulanic.

Ta dwgre: Cellulose vi tinh thé, tinh bt natri glycolat, colloidal silica
khan, magnesi stearat, hydroxypropylmethyl cellulose, propylen glycol,
polyethylen glycol 6000, talc, titan dioxyd.

DUQCLYCHQC .
Amoxicilin 12 mdt khang sinh beta-lactam nhom penicilin bén tong hep,
c6 khi ndng irc ché ting hop thanh té bao vi khuin (thwémg gin véi
PBPs), Amoxicilin rit d& bi phé hiy béi p-lactamase, do d6 khdng c6 thc
dyng d6i voi nhimg chiing vi khuén sén sinh ra céc enzym ndy. Acid
clavulanic cé céu triic B-lactam ghn gifng véi penicilin, c6 kha néng irc
ché B-lactamase, gilip cho amoxicilin khéng bj f-lactamase pha huy. Ban
thén acid clavulanic ¢ tic dyng khéng khudn rét yéu.

= DUQCBONGHQC

W Hip thu

W Amoxicilin v acid clavulanic hba tan hodn todn trong dung dich nudc &

= pH sinh 1f.. C hai déu hép thu d dang va nhanh chong qua dudmg ubng.

= Thudc dugc hip thu tot nhit khi udng ngay trzéc bira an. Kha dyng sinh

mm hoc cia thude dat dugc khodng 70% sau khi ubng. Nong dd trong huyét

mm thanh ciia hai hoat chéit gan giéng nhau va néng d5 dinh dat duye sau 1 gié.

— Céc théng sb dugc dong hoec khi ding amoxicilin/acid clavulanic (500
mg/ 125 mg vién nén, 3 lin mdt ngay) hic bung d6i & nhimg ngudd tinh
nguyén khde manh nhu sau;

Céc théng sé duee déng hoc trung binh (+ SD)
- Tmax AUC
. Lidu | Cmax : l T2
Hoat chit ) i |] trung binh | (0-24h) |
(mg) | (ugml) [ (h) | (ugh/m) ( (h)
Amoxicilin
AMX/CA I I
500 mg /125 mg [ 500 [7,19: 226| t.su.w,s)‘ $35£887|1,15+020
Acid clavulanic
AMX/CA o an o ]
s00mg /125 me| 125 |1 240 £ 083 ‘ 15(1,0-2,0) 15,72 + 3,86J 098+ O.li
AMX — Amoxicilin, CA - acid clavulanic

Nbng 46 amonxicilin va acid clavulanic trong huyét thanh gin gi_(;mg nhau
khi sir dung cling liéu amoxicilin/acid clavulanic & dang dom chét va dang
phéi hop.
Phin b6 '
Khodng 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin trong huyét thanh gin
két véi protein. Thé tich phan bé biéu kién khoang 0,3 — 0,4 Lkg i voi
amoxicilin v khoang 0,2 I/kg d6i véi acid clavulanic . 7
Sau khi tiém tinh mach, c amoxicilin va acid clavulanic phin bo & tai
mit, chc mé trong & bung, da, m&, mé co, hoat dich va dich mang byng,
mét va mi. Amoxicilin khong phin bo vao dich niio tity. C4 amoxicilin va
acid clavulanic déu quadirge hang rio maundo. -
Chuyén hda va dao thai
Ameoxicilin va acid clavulanic cd thér gian bén thai trung binh khodng 1 gié.
Khoang 60 — 70% lhrong amoxicilin va khoang 40 - 65% lugng acid
clavulanic do thai dudi dang khong doi qua nuée tiéu trong vong 6 gi¢r
sau khi ding mét lidu MEDOCLAV 250 mg/125 mg hosic 500 mg/125 mg.
ang 50 — 85% lugng amoxicilin va 27 — 60% lugng acid clavulanic
tim thiy trong muede tiéu sau 24 gidr. Mt legng lém acid clavulanic duge
tim thy trong nwréc tiéu sau 2 giér ding thude.
Dning thude phoi hgp voi probenecid lam giam lugng déo thai amoxicilin
nhimg khong dnh huémg dén lrong déo thai acid clavulanic.
Amoxicilin dwge dio thii chi yéu qua nuéc tidu dudi dang acid
penicilloic bét hoat chiém khoang 10 — 25% so véi liéu ban ddu. Acid
“clavulanic chiryén hoamanh trong co thé va 340 thai qua phan, nudc titu
va dwdi dang CO, khi thérra trong qud trinh hé hip.

CHIPINH

MEDOCLAV dirgic chi dinh didu trj & nguéri Ién va tré em trong cic
truémg hgp nhidm khudn sau: )

Viém xoang chp tinh c6 mi do vi khuén.

Viém tai giira cép tinh.

Céc dotkich phat ciia viém phé quan man.

Viém phdi cong dong.

Viém bang quang,

Viém thén,

Nhiém khuén da v md mém nhét 1 cdc tnémg hop viém mé té bao,
vétcin siic vit, nhimg ap-xe ning trong nha khoa.

+  Nhiém khudn xuong khép, nhét 13 céc truomg hop viém xuong tiy,

L T R A

LIEU LUQNG VA CACHDUNG

Liéuluwgng :

Lidu lugng dudi ddy duoe biéu thj theo ti 1§ ham lugng amoxicilin/ acid
clavulanic, trirnhimg truimg hop ¢6 néu rd li biéu thj du6i dang mot don chat.
Whimg yéu t6 sau trong céc tnrimg hop nhiém khuén nén dwgc xem xét
tru6ckhi ding MEDOCLAV:

+  Khaning nhay cam ciia vi khuin doi vi khang sinh,

= Vjtri vamirc d§ nhiém khuin,

« D tudi, ciin ning va chirc nang thin céa bénh nhan,

+“Phémrtich méu ~ | 500 mg/125 mg mdi 24 gid, ding thém

Néu céin thiét nén xem xét lya chon cc dang ché phdm khac nhau cia
MEDOCLAY (khac nhau vé ham hrgng amoxicilin vi/holic khic nhau vé
ti 1€ amoxicilin/acid clavulanic. . o i
Déi véi ngudi 16m va tré em = 40 kg, theo chi din dudi ddy, ting lidu hing
ngay 14 1500 mg amoxicilin v 375 mg acid clavulanic. -
D6i véi tré em < 40 kg, theo chi din dudi day, li¢u t6i da hing ngay 13
2400 mg amoxicilin v& 600 mg acid clavulanic. Néu phéi diing lugng
amoxicilin cao hon, nén ding dang ché phim khdc cia MEDOCLAV dé
trénh phai st dung lidu cao acid clavulanic mdt cdch khong cin thiét.
Théri gian méi dot didu tri nén tily thudc vao dap img cia bénh nhan. Mgt
vai trudng hop nhiém khudn (nhu viém xurong tity) cn thoi gian diéu trj
lau hon. Dot diéu tri khong nén vuot qua 14 ngdy ma khong kham lai.
Nguwoi lonvaréem >40 kg: Mtvién MEDOCLAV 625mg x 3 lin méingay.
Tréem<40kg
- MEDOCLAY 625mg vién nén bao phim: 20 mg/5 mg/kg/ngdy dén
60 mg/15 mg/kg/ngay chia lam 3 lidu. Tré em cé the ding
MEDOCLAV dang vién nén, hén dich hoac dang thudc gbi. Tré em
dudi 6 tudi nén diing MEDOCLAV dang hén dich holic thube goi.
+  Khéng c6 tai ligu ldm sang vé sir dung amoxicilin/ acid clavulanic ti
1¢4:1 liéu cao hon 40 mg/10 mg/kg/ngay chotré em dudi 2 i
Ngudigia: Khong cin diéu chinhlieu.
Bénh nhan suy thgn: Liéu ding dugce diéu chinh theo lugng amoxicilin.
Khéng cén diéu chinh lidu dbi v&i bénh nhén c6 @5 thanh thai creatinin
(CrC1) cao hon 30mU/phit.
Ngwdilénvatréem =40kg

CrCl: 1030 ml/phit | 500 mg/125 mg hai lin mi ngdy ]

CrCl: < 10 ml/phit 500 mg/125 mg mdt 1in mdi ngay

500mg/ 125mg trong qué trinh tham tich,
|a§.niai mét 1&n vao cudi dot thim téch (do
nong df huyét thanh cia ca amoxicilin va
| acid clavulanic giam).

l

Tréem < 40kg

| €rC1: 1030 mUphist | 15 mg/3,75 mg/kg hai lin mi ngdy (t6i da
500 mg/125 mg hai lin m3i ngay).

CrCL: < 10 mphit | 15 mg/3,75 mg/kg mot lin mdi ngdy
(tbi da 500 mg/125 mg).

Tham tich méu 15 mg/3,75 mg/kg mot 1én mbi ngay .
Truc dot thim tich ding 15 mg/3,75
mg/kg. Dé duy tri ndng d thudc trong mau,
diing 15 mg/3,75 mg/kg cudi dot thdm tach.

Suy gan: Sir dung thin trong va dinh ky kiém tra chirc ning gan.

Cidch ding

Viénnén ding dudmg uéng.

Ubng thuéc ngay tnrée bita n dé giam thiéu hién trgng khéng dung nap
thube & da diy-rudt va dé thube duge hip thu tdi da.

Dot didu trj c6 thé bt diu bing ché phim ding duémg tiém v4 tidp tuc
bing ché phim ding duémg ubng.

CHONG CHI B|NH .

Miin cim véi hoat chit hogic véi bit ky thanh phin ndo ciia thube.

Tién st dj (mg niing (nhur sbc phan v§) vdi céc thude khic thuge nhém
beta-lactam (nhu cephalosporin, carbapenem hogic monobactam).

Tién sirbj ving da/suy gan do amoxicilin/acid clavulanic .

THANTRONG

Trudce khi bit déu diéu tri véi amoxicilin/ acid clavulanic, cdn xem xét
dén tién sir trirde d6 bi dj img véi penicilin, cephalosporin hodic céc khéng
sinh beta-lactam khac.

Cic phan (mg dj (mg nghiém trong va di khi de dpa tinh mang (phén img
phan vé) di dugc ghi nhén trén bénh nhan diéu trj véi penicilin, Cde phan
{mg nay thutmg xay ra trén ngudi c6 tién sir nhay cam véi penicilin va
ngudi co co dia dj img. Néu di img xay ra, amoxicilin/ acid clavulanic
phai durgre ngung sir dung vé thay thé bang lig¢u phap khéc thich hop.

Chi khi x4c dinh duoc ching vi khuan gdy bénh cé nhay cim véi
amoxicilin, m&i can nhéc dén viée chuyén tir amoxicilin/ acid clavulanic
sang amoxicilin theo cdc tai ligu huéng din phihgp. .
Khong nén chi dinh MEDOCLAV khi ¢6 nguy co cao ring chiing vi khuin
géy bénh bi gidm nhay cm hodc dé khéng véi acid clavulanic 14 tic nhén rc
ché beta-lactamase. Khéng nén chi dinh dang bio ché ndy cia
MEDOCLAV dé diu trj ching vi khuén §. prewmoniae dé khang penicilin.
Co giat c6 thé xiy ra trén bénh nhan suy thin hofic khi ding liéu cao.
Tranh dang amoxicilin/ acid clavulanic néu nghi ngé bénh nhén bj bénh
ting bach ciu don nhén nhi&m khuén vi ¢6 thé kéo theo bénh ban séi sau
khi diing amoxicilin. i
Ding ddng thév allopurinol khi dang diéu tri bing amoxicilin c6 thé 1am
ting ty 1¢ phan img djtmgda. 3

Diing thubc kéo dai ddi khi c6 thé gay phét trién qua mire cac ching vi
khuén khimg nhay cam. :

Khi méi bit diu diéu tri bing MEDOCLAY, s6t ban d6 todn thin kém
muyn ma cé thé 12 mft trigu chimg ctia nE:ai ban myn mi todan thin cép
tinh (AGEP). Néu xdy ra phan img nay, can ngung ding MEDOCLAV vi
khong duge sir dung cde thude co chira amoxicilin, .

Nén ding thin trong amoxicilin/ acid clavulanic néu ¢ bing chimg bénh
nhén bj suy gan.

Céc phan (mg trén gan thudng dugc bdo céo gip & nam gidi va ngudi lom
tudi, c6 thé xdy ra khi liu trinh diéu trj kéo dai. ft c6 bao céo v& céc phan

e




img néy ﬁr Lné em. Céc déu hléu vﬁ tnéu chl.rng thm‘mg xa)f ra trong hay

mgvmmém oy i wig. cacuuanghqpnay bu hé "’ bénh
nhén ¢3 bj bénh niing trude d6 holic ding déng thér véi céc loai thude
dugcbiét cé gay anh huéng trén gan.

Viém rut két do ding khéng sinh da dwge ghi nhin déi véi gin nhu tit ca
khéng sinh va c6 thé xdy ra tir nhe dén de doa tinh mang. Khi xay ra viém
rudt két do ding khéng sinh, nén ngung st dung amoxicilin/ acid
clavulanic ni?c hoi ¥ kién thiy thudc dé c6 thé thay thé bing liéu phap
thich hgp. Thubc tim gigm nhu dijmg rujt khéng duge dimg trong nrémg
hop nay.

Nén kiém tra dinh k¥ chirc ning ciia thin, gan va chirc niing hé tao mau
khi diéu tr kéo dai.

4] bénh nhin sir dyng amoxicilin/ acid clavulanic, kéo dai T.hén gian
pmmnbinammgmmmmhi&n gap. Bénh nhin nén dugc kiém tra
thuémg xuyén néu duge chi dinh dimg MEDOCLAV ddng thiri véi thude
chéng déng méu. Lidu lugng cita thuéc chéng dong méu dudmg ubng cb thé
cén phai di chinhdéduyh&n&ngdﬁm ligu mong muén ctia thubc nay.
Péi véi bénh nhan suy thin, lidu Iwgng cd thé dugce didu chinh tily theo
mirc d§ suy thin.

O bénh nhan gidm lugng nudc tiéu, da quan sit thdy cin tinh thé trong
nude tiéu di hiém giip, chi yéu Ia & bénh nhén didu trj bing duong tiém.
-Trong subt theri-gian dié u tri véi amoxicilin lidu-eno, nén-duy tri-mr cén
béing gifra lurgng nudc ubng vio va sb14n di tidu dé giam ty 1¢ hinh thanh
cin tinh thé amoxicilin. (§ bénh nhin phai ding dng thong tiu, phai
thum:tgxuyeﬂhemtradﬁ théng ciia éng.

_— K_hl dang dlén Ir; véri amoxicilin, nghigm phap glucose oxidase nén dugc
B ;. dung néu cn xic dinh glucose trong nude tidu vi ¢é thé xay ra phan
= mg duong tinh gid véi phuong phdp khong diing enzym.

=5 Sur hién di¢n cia acid clavulanic trong ché phdm MEDOCLAV c6 thé

= gdy gin két khéng chuyén biét IgG va albumin 1n mang té bao hémg ciu

W dfin dénkét quﬂdm‘mg tinh gid ctia thirnghi¢m Coombs.

-Béc(‘)bao cdo vé két qua dwong tinh cua phuong phép thir Bio-Rad

== Laboratories Platelia Aspergillus EIA & bénh nhin dang ding amoxicilin/
acid clavulanic mi sau d6 bénh nhin niy duge xéc dinh 14 khéng nhiém
Asperillus. Do 46, & bénh nhin dang ding amoxicilin/ acid clavulanic, nén
thn trong khi doc két qua néu c6 két qué duong tinh khi xét nhiém bing
phuong phép nay vi nén xée dinh lai bing phwong phip chin doan khac.

TUONG TAC THUOC

Thude c.‘mng déng mdu diing dxmguéng Thube chéngdong mdu ding
dudémg ubng va khéng sinh nhém penicilin da dgc sit dyng ph(’}l hop ring
rdi mé khong ghi nhén dwgc trong tic nao, Tuy nhién, cling ghi nhin duge
nhitng trudmg hop tang chi s binh thutng héa quéc té (INR) khi ding
chung acenocoumarol hodic warfann véi amoxicilin, Néu sir dung déng
théd, nén theo ddi chit ché théd prothrombin (PT) v chi so binh
thiromg héa qudc té (INR). Giam licu thube chéng dng mau néu cin thiét.
Methotrexat: Penicilin co thé lam giam dao thai do do lam ting nguy co
gy djc cha methotrexat.

Probenecid: Khong nén dllng dbng thi probenemd vi M'EDOCLAV
Probenecid 1am gidm bai tiét amoxicilin qua tidu quan on,g thén, do dé co
thé 1am tang va kéo dai ndng d amoxicilin trong huyét thanh, nhung
khéng 1am ting ndng df acid clavulanic.

Chura c6 nghién ciru vé céc tac ddng cua thude trén kha ning 14i xe va vin
hanh may méc.

PHY NO'MANG THAIVA CHO CON BU .
Phy nit mang thai: Céc thi n;hiém & djng vit khing cho thay bang
chimg gy dic tinh, tuy nhién két qué cia céc nghién ciru nay khong tién
dodn dwgc kha ning xdy ra & ngudi. Trong mét nghién ciru & phy 0@ v i
sm cho Lhﬁy didu trj dy phong bing MEDOCLAV c6 thé 1am ting nguy
i tir ¢ tré.sgsinh. Khong nénding thudc cho phy nitmang
thai, trir trudmg hop cén thiét do thiy thudc chi dinh.
Phy nit cho con bi: Cahmhumhéidéubm tiét qua sita (chua duoc biét tic
hai cita acid clavulanic trén tré bt me). Nén ngumg dimg thubc néu tré bi me
bj tigu chay hogc nhiém nﬁmmﬂngnhﬁy Chi ding amonxicilin/ acid clavulanic
cho phy nit cho con bi trir trrdmg hop cén thiét do thiy thudc chi dinh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tac dung khéng mong mudn thurémg gip nhét 14 tiéu chay, budn non va non.

Téc dung khéng mong mudn cia MEDOCLAYV trong nhimg nghién ciru

lim sang va nhimg bdo cdo hdu mai dugce lidt ké dudi diy:

+  Rithaygip (21/10)

*  Thudnggip@1/100t0<1/10)

+ ltgip(=1/1.000t0<1/100)

»  Hiémgap (>1/10.000 to<1/1.000)

»  Réthiém gip (<1/10.000)

+  Chua thiét lap (chua thiét 13p duge méi quan hé véi thude tir céc sé
liéu thu drge)

Nhiém khudn va cde ky sinh trimg khéc [

Séc phin v Chua thidt 13p
hedh (Y Mt 1ép

Viém mao mach ting nhay cim Chua thjét—]ﬂ_.p_

Than kinh

Chéng mat it gap

Dau diu it gap

Ting déng c6 hdi phyc | Chura thiét 14p

Co giat' Chura thiét 1ap

Da day rugt

Tiéu chiy Rét hay gip

Buén nén’ Thudng gip

Oi Thuimg glip

Khéng tiéu it gip

Viém dai tring gia mac‘_lign— q:an dén khang sinh’ | Chua T.hiél lip

Luai_ﬁoc léng Chura thiét 13p

Gan mdt |

Ting men AST véfhoa_cET’ ] i;%

Viém gan® Chura thiét Iap

Vang da ir mat* Chura thiét 1ap

Da va cdc mé dudi da’

_l;an da it gap

Ngira ftgap

Ban may day it gap T
| Ban do da dang Hiém gip o
Hdi chimg Swv_enyloh;];; - Ch:ra.RtTip_
Hoai tir thugng bi ﬁiéﬁ;&w_ Chura thiét lap
Viém da tréc vay Chura thiét Iap

Ngoai ban mun mii toan thin cdp tinh (AGEP)” Chra thiét Iap

Nigu sinh duc

Viém thin k& Chura thiét lap
Tinh thé nigu * Chura thiét Iap
XemphanThantrqng

*Xemphin Thantrong,

* Budn non thuomg xdy ra khi ding lidu cao. C6 thé ding thudc ngay trude
bira in d& gidm thiéu cic téc dung kh&ng mong mudn d' da day rudt.

*Bao gom viém dai tring gid mac va viém dai tring xudt huyét (xem phiin
Thén trong).
Ting nhg men gan AST va‘hofic ALT 43 duge ghi nhin d bénh n.hﬁn ding
thudc nhém beta-lactam, nhumg y nghia lim sing chwa dugc biétrd.

“ T4c dung khong mong muén niy cling duge ghinhin & cic penicilin va
cephalasponn khéc (xem phén Thén trong).
" Néu gap phai cc phan (mg nhay cim & da, nén ngimg diéu trj (xem phin
Thantrong).

* Xem phén Qui Liku.

* Xem phén Thén trong.

** Xem phéin Chéng chi dinh va Thén trong.

Thong bdo cho bdc si cdc tde dung khong mong muibn gdp phii khi

ding thudc.

QUA LIEU VA XU TRI

Biéu hién clia qua lidu c6 thé 13 cdc tridu chimg cta dudng tidu hod va réi
Ioan cén biing nudc v dién gidi. DA quan sét thiy tinh thé amoxicilin
nigu, 33 ¢6 mt vai bio céo déin dén suy thin. Co git cd thé xay ra 5’ bénh
nhén suy thin hojc bénh nhin ding qui lidu. Bd co ghi nhin amoxicilin
két tiia & Sng théng tiéu, chi yéu & bénh nhiin ding liéu cao bing duémg
tiém tinh mach

X - Céc bidu hién qué liéu & da day rugt 6 thé diéu tr trigu chimg, voi
chii ¥ cdn béng nude dign gidi. Co thg ding phuong phap thim phin mau
d& logi thudc ra khoi tulin hoan,

b o e Tugms 99 ) BAO QUAN: Gilr thubc & nhiét 45 khéng qué 30°C. Trénh &m v dnh séng.
Tang sinh céc co quan khéng nhay cam Chura thiét 1ip DANGTRINHBAY: Hop 4 vi x 4 vién nén bao phim.
L= , HAN DUNG: 36 thang ké tirngay san xudt,
Mau va hé bach huyét
gém bach ciu c6 hbi ph\x: (bao gbm ca giam bach | Hiém gip g:i“é;“"gmﬁ:;z;fgm?w
g k) Neucm!kbntkﬂngﬂu,xmhd:ﬁhénh’csl . B
Gidm tiéu ciu Hiém gap Déxatimtaytréem.
Mit bach céu hat 6 hdi phye Chua thiét 8 | gan xudtbéi: MEDOCHEMIE LTD - FACTORY B
Thiéu méu tin huyét Chua thiét Lip f{:: chi: 4.3 Iaf:g:lou Sh:e:;ggfsa.\st:?wssios Industrial Area, 4101 Agios
Kéo dai thosi gian chay méu va thar gian Chura thiét lap '
prothrombin' —
Hé mién dich"
Phii mach thiin kinh & dudmg thes Chura thiét Igp MDC/IB20VA1

VIETNAM



