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GMP - EU

THUOC BOT PHA HON DICH UONG

»  Doc ky hwéng dan sir dung trwde khi ding.
= DPéxatim tay tré em.
= Thubc nay chi ding theo don thude.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
M3di g6i chira:

. Thanh phan dwoc chit:
Amoxicilin (dudi dang Amoxicilin trihydrat POWAer)........ccveeeeececierierece e 600 mg.
Acid clavulanic (du¢i dang Kali clavulanat - Syloid (1:1)).cvevreirrsmminrnminnsnssiessnssesnennes 42,9 mg.
Thanh phin td dwoc: Acid citric khan, Natri citrat, Bt mui ddu, Bat mii tutti frutti, Colloidal
anhydrous silica, Sucralose, Manitol, Hydroxypropyl methylcellulose.

DANG BAO CHE:
Thube bét pha hdn dich udng.
Thude bot kho toi, mau tr*c:mg nga, co mui thom.

CHI PINH:
NIFLAD S dugc chi dinh dé diéu tri viém tai giita cdp tinh kéo dai hoac tdi phat gdy ra boi
S. pneumoniae, H. influenzae (bao gdm céc chung sinh enzym B - lactamase) hoac M. catarrhalis
(bao goém céc chiing sinh enzym P - lactamase) & tré em tir 2 tudi trd xudng hodc trong do tudi di
nha tré da sit dung khang sinh diéu tri viém tai giira trong 3 thang tr& lai ddy (xem muc Ddc tinh

. diroe luc hoc).

Licu y:

~ Viém tai giira cép tinh do S. preumoniae don thuan c6 thé duoc didu tri bang amoxicilin. Khéng
nén st dung NIFLAD S d diéu tri viém tai giita cap tinh do S. pneumoniae c6 MIC penicilin
>4 meg/ mL.

— Chi sir dung thube trong diéu tri cac nhiém khuén do hodc nghi ngd do vi khudn nhay cam gay
ra dé giam thiéu vi khuén khang thudc va duy tri hiéu qua diéu tri cua khéang sinh.

- Trong truémg hop khong c6 thong tin nudi cdy vi khuén, dir liéu vé tinh nhay cam cua cac vi
khuén tai noi diéu tri c6 thé hd tro viée lua chon thude theo kinh nghiém.
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: ‘/ T .
Vb Blmsten cdo: 90 mg amoxicilin/ kg/ ngay. chia thanh 2 lan uong, khoang cach giira 2 lan st

dung khoang 12 gio. Thoi gian diéu tri: 10 ngay.
- Liéu dimg quy doi theo dang goi:

Can nang Liéu diing

Duéi 11 kg Ham lugng amoxicilin trong thudc nay khong thich hop dé sir
dung.

Tir 11 kg dén dudi 16 kg | 1 goi/ 1an x 2 1an/ ngay

Tix 16 kg dén dudi 30 kg | 1 -2 géi/ lan x 2 lan/ ngay

. Tir 30 kg dén dudi 40 kg | 2 - 3 g6i/ lan x 2 lan/ ngdy

Tré em tir 40 kg tr¢ 1én:

Chura c6 dit lidu vé viée sit dung amoxicilin/ acid clavulanic ham luong 600 mg/ 42,9 mg cho nhém
ddi tugng nay.

Nguwéi lon:

Chua co dir liéu veé viée sur dung amoxicilin/ acid clavulanic ham lugng 600 mg/ 42,9 mg cho nguoi

I6n. O bénh nhén gip khé khan khi nudt vién thudc, viéc sir dung NIFLAD S @ thay thé cho céc

thubc amoxicilin va acid clavulanic dang vién chira 500 mg hoic 875 mg amoxicilin cin tham

khao ¥ kién bac si.

Bénh nhin suy gan:

Than trong khi sir dung va dinh ky kiém tra chitc nang gan (xem muc Canh bdo va thén trong khi

ditng thuéc).

Cach dung:

. _ Diing theo duomg uéng. Cho bét thube trong géi vao ly, thém mét it nude (khoang S mL), khudy
déu va udng ngay.

— Nén ubng thubc vao déu bira in dé giam kha ning khéng dung nap & dudng tiéu héa.

— Trudng hop quén ubng mot lidu thude: Cn ubng mot liéu ngay khi nhé ra. Dung lidu ké tiép
sau toi thiéu 4 gio. Khong udng liéu gép doi dé bo sung cho liéu da quén.

Mét sb luu v dic biét vé xi Iy thuoe trirée va sau khi siv dung thude:

Khong 6 yéu cau dac biét vé xir Iy thude sau khi sir dung.
CHONG CHI DINH:
— Bénh nhén c6 tién sir quéd man nghiém trong (nhu sdc phan vé hoidc hoi chirng Stevens-Johnson)
véi amoxicilin, acid clavulanic, cac khang sinh khdc nhém beta-lactam hodc bat ky thanh phan
ndo cua thude (xem muc Thanh phan cong thire thuéc).

— Bénh nhan cé tién sit vang da hodc réi loan chirc ndng gan do amoxicilin va acid clavulanic.
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A\THAN TRONG KHI DUNG THUOC:
i @hg nghiém trong, bao gdm sdc phén vé:
l g nghiém trong va dai khi gay tir vong (sé¢ phan vé) da duoc ghi nhén & nhimg
addicu tri voi cac khang sinh nhom beta - lactam, bao gém amoxicilin/ acid clavulanic

ghg 600 mg/ 42.9 mg. Cac phan ing nay thuong xay ra ¢ nhitng bénh nhén cé tién str
quéa man véi penicilin va/ hoac cdc di nguyén khéc. Trude khi bat dau diéu tri véi NIFLAD S,
nén hoi k¥ tién sit vé phan tmg qua mén cta bénh nhén véi penicilin, cephalosporin hodc céc di
nguyén khac. Néu phan tng di tmg xay ra, ngimg sit dung NIFLAD S va lua chon liéu phap
diéu tri thay thé thich hop.

Phiin ing khéng mong mudn nghiém trong trén da (Severe Cutaneous Adverse Reactions -

SCAR):

~ Dai ghi nhéan cac phan tmg khong mong mudn nghiém trong trén da (SCAR) khi sir dung phdi

. hgp amoxicilin/ acid clavulanic v&i ham luong 600 mg/ 42,9 mg nhu héi chimg Stevens -
Johnson (Stevens - Johnson Syndrome - SJS), hoai tir biéu bi da nhiém déc (Toxic Epidermal
Necrolysis - TEN), hoi chimg phét ban do thuée véi chimg ting bach ciu ua acid va nhimg triéu
ching toan than (Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms - DRESS), héi
chimg ngoai ban mun mu toan than cép tinh (Acute Generalized Exanthematous Pustulosis -
AGEP). Néu bénh nhan bi phat ban da, nén theo ddi chiit ché va ngimg sur dung thude néu tén
thwong tién trién.

Hoi chirng viém ruét kich thich do thude (Drug-Induced Enterocolitis Syndrome - DIES):

— Hoi ching viém rudt kich thich do thude (DIES) d& duge ghi nhan khi sir dung amoxicilin, mot
thanh phén ciia NIFLAD S, chi yéu 1a & tré em tir 18 tudi trd xudng. DIES 14 phan tmg qua mén
khong qua trung gian IgE véi triéu chimg chinh 12 ndn mira kéo dai 1 dén 4 gio sau khi ding
thuéc ma khang 6 cac tridu chimg di tmg da hogic hd hap. Céc triéu chimg khac c6 thé bao gém
xanh xao, mét moéi, ha huyét 4p, sbc, tiéu chay trong vong 24 gid sau khi udng amoxicilin va

. tang bach cu bao gé‘m bach céu t’rung tinh. Néu DIES xay ra, ngung si dung NIFLAD S va
lua chon liéu phép diéu tri thay thé thich hop.

Réi loan chirc niing gan:

— Thén trong khi stt dung NIFLAD S cho nhiing bénh nhan ¢6 biéu hién réi loan chirc nang gan.
Ddc tinh trén gan lién quan dén viéc s dung phdi hgp amoxicilin/ acid clavulanic véi ham
lugng 600 mg/ 42,9 mg thudng c6 thé hdi phuc. Céc truomg hop tir vong da duge béo cdo voi
tan sudt nho hon 1/4.000.000 don thudc trén toan thé giéi. Nhiing truong hop nay chu yéu duge
ohi nhan & bénh nhén cé cac bénh nén nghiém trong hoic sir dung phdi hop amoxicilin/ acid
clavulanic v&i ham lugng 600 mg/ 42,9 mg ddng thoi véi cac thude khéc (xem muc Chong chi
dinh va muc Tdc dung khéng mong muén cua thuéc).

Tiéu chiy lién quan dén Clostridium difficile (Clostridium difficile associated diarrhoea -

CDAD):

— Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD) da dugc bao céo véi gan nhu tit ca cac
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tic 9 tir tiéu chay nhe dén viém dai trang de doa tinh mang. Str dung céc téc nhan
4n c6 thé lam thay ddi hé vi sinh vét thong thuong cla dudng tiéu hoa, din dén su

T l..l_.. -

SNHCT. Bl e san sinh doc td A va B gép phan vao su phat trién cia CDAD. Cac chang C. difficile

tao hypertoxin gdy tang ty 1& mic bénh va tir vong vi cac nhiém khuan nay co thé khang lai cac

liéu phép khang khuin va yéu ciu phai cit bo rudt két. CDAD phai dugc xem xét trong tit ca
céc bénh nhan c6 bidu hién tidu chay sau khi dung khang sinh. Cin xem xét tién sir dung thude
do CDAD da dugc bdo cdo sau hai thang ding thuée khang khuan.

- Néu nghi ngd hodc xac dinh CDAD, ngung sir dung khang sinh khong c6 tac dung chéng
C. difficile bao gdbm NIFLAD S. Tién hanh truyén dich va dién giai thich hop, bd sung protein,
diéu tri v&i khang sinh chéng C. difficile va chi dinh phiu thuit khi can thiét.

. Phat ban da & nhiing bénh nhén c6 ting bach ciu don nhan nhiém khuén:

- Khi str dung amoxicilin & bénh nhan ¢6 tang bach cau don nhan nhiém khuan, mét ti 1é 16n bénh
nhan xuét hién hf"mg ban trén da. Vi vdy, tranh str dung NIFLAD S ¢ nhom bénh nhan nay.

Nguy co phat trién qui mire cdc vi khuin:

- Cén luu ¥ kha nang bdi nhidm nim hodc vi khudn trong qué trinh didu tri. Néu bdi nhidm xay
ra (thuong lién quan dén Pseudomonas spp. hodc Candida spp.) nén ngimg thude va tién hanh
liéu phép diéu tri thich hop.

Tré dwéi 3 thang tudi:

~ Chua 8 tinh an toan va hi¢u qua ctia phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic v6i ham lwong
600 mg/ 42,9 mg & tré dudi 3 thang tudi.

Cic thong tin lién quan dén ti dwoc c6 trong cong thire thude:

- Méi géi NIFLAD S chita mdt lwong natri nho hon 1 mmol (23 mg) nén cé thé xem nhu san
phfim khong chua natri.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

. Sir dung thudce cho phu ni¥ ¢6 thai:

Chua c6 céc nghién ciru df"iy d va ¢6 kiém soat & phu nir ¢o thai. Do do, chi sir dung NIFLAD S

trong qua trinh mang thai khi that can thiét.

Céc nghién ctru vé kha ning sinh san trén chudt céng va chudt nhit mang thai c6 sir dung

amoxicilin/ acid clavulanic ty 1& 2/1 véi liéu amoxicilin udng 1én dén 1200 mg/ kg/ ngay cho thay

thudc khong gdy hai cho thai nhi. Liéu amoxicilin thir nghiém & loai gdm nhim bao gdm chudt
cng va chudt nhét (tinh theo dién tich bd mit co thé va gia sir trén mét dira tré 20 kg) 1dn lwot gap
khoang 2 lan va bang véi liéu khuyén nghi trén ldm sang cia NIFLAD S (liéu 90 mg amoxicilin/
kg/ ngay). Tinh theo acid clavulanic, liéu thir nghiém gép khoang 15 lan va 7.5 lan so véi lidu

khuyén cao hang ngay ciia NIFLAD S.

Sir dung thude cho phu nii cho con bi:

Thuée khéng khudn nhém ampicilin qua dugc stta me; do d6 nén than trong khi sir dung
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#\80038445,
(S \ phu nit dang cho con bu.

A CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
lmﬁﬂﬂiﬁﬁ hlen clru vé anh huong cua thudc 1én kha nang lai xe va van hanh may méc. Tuy
: / ac dung khong mong mudn cua thuoc nhu kich dong chong mit, co glat mét ngu

dung thudc cho céc déi twong nay. Néu bénh nhan gap phai céc tic dung khong mong mudn ké
trén thi khong nén lai xe hoac van hanh may méc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:
Twong tic cua thude:
Probenecid:
— Probenecid 1am giam bai tiét amoxicilin ¢ éng than, ddn dén lam ting va kéo dai ndéng do
amoxicilin trong mau. Khong ding déng thoi probenecid véi NIFLAD S.

. Thude chéng dong mau ding dwdng udng:

~ Thoi gian prothrombin kéo dai bat thurong (tang chi s6 binh thuéng héa quéc té (International
Normalized Ratio - INR)) da dugc bdo cao ¢ nhimg bénh nhan str dung amoxicilin voi cac thude
chéng déng mau dung dudng ubng. Do d6, nén theo ddi tinh trang bénh nhén khi st dung déng
thoi véi thude chdng ddng méu. Diéu chinh lidu thude chéng déng méu dung dudng uéng (néu
can) dé duy tri mirc d6 chéng déng mau mong mudn.

Allopurinol:

- Strdung dong thoi allopurinol véi amoxicilin 1am tang dang ké ty 1& phat ban so véi nhirng bénh
nhan chi dung amoxicilin don lé. Chua rd hién tuwgng phat ban nay la do allopurinol hay do ting
acid uric mau ¢ bénh nhan. Chua cé dit liéu vé viéc sir dung déng thoi NIFLAD S véi
allopurinol.

Thube tranh thai ding dwomg udng:

~ NIFLAD S ¢6 thé lam bién déi hé vi khudn dudmg rudt, dan dén lam giam tai hip thu estrogen

. & rudt va giam hiéu qua cua cac thube tranh thai ding duong uéng dang phdi hop estrogen/
progesteron.

Cic xét nghiém chan dodn:

~ Nong do amoxicilin trong nuée tiéu cao ¢ thé gdy dwong tinh gia xét nghiém glucose trong
nuéc tiéu bing phuong phap Clinitest, dung dich Benedict hoge dung dich Fehling. Vi vay.
trong thoi gian diéu tri voi NIFLAD S, nén st dung phuong phdp dung enzym glucose oxidase

- khi cén xét nghiém glucose trong nudc tiéu

~ Sir dung amoxicilin & phu nit c6 thai 1am giam thoang qua ndng do estriol lién hop toan phén,
estriol - glucuronid, estron lién hop va estradiol trong huyét tuong.

Twong ky ciia thude:

Do chwa cé céc nghién ciru vé tinh twong ky cia thude, khong tron 1in thube nay voi cac thube

khac.
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3 g khong mong mudn nghiém trong trén da (SCAR).

— Hbi chimg viém rudt kich thich do thude (DIES).

- Réi loan chitc nang gan.

— Tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile (CDAD).

Cic tac dung khong mong mudn dwge ghi nhin trong cde thir nghiém 1am sang:

D4 tién hanh hai thir nghiém 14m sang d4nh gia tmh an toan cia thude chira 600 mg amomcﬂmf

42,9 mg acid clavulanic (90 mg/ 6.4 mg/ ke/ ngay, udng mai 12 gid) khi diéu trj viém tai gitra cip

tinh cho tré em trong 10 ngay.

. Nghién ciru ddu tién 6 su tham gia ctia 521 bénh nhi (3 thang dén 50 thang) cho thiy tac dung

khéng mong muén thudng gip nhét 1a nén mira (7%), sbt (6%), viém da tiép xtc (vi du: kich tng

da) (6%), nhiém khuén dudmg hd hép trén (4%) va tiéu chay (4%). Triéu chimg tiéu chay xay ra &

13% bénh nhan, duoc xé4c dinh béi viée di ngoai phan 1ong 3 lan tror 1én trong mot ngay hodc 2 lan

mdi ngay trong 2 ngay lién tiép.

Nghién ctru thit hai dwoc tién hanh trén 450 bénh nhi (3 théang dén 12 tudi) trong 10 ngay dé so

s4nh tinh an toan cua thude chira 600 mg amoxicilin/ 42,9 mg acid clavulanic (90 mg/ 6.4 mg/ kg/

ngay, ubng mdi 12 gi&) véi thude chira amoxicilin/ acid clavulanic véi ti 1& 7/1 (45 mg/ 6.4 mg/

kg/ ngay, ubng mdi 12 gid). Két quéa cho thdy ty 1& bénh nhan c6 1 hodc nhiéu tic dung khong

mong mudn giita 2 thude khong khéc biét c6 v nghia théng ke, trong d6 cac tac dung khong mong

muén thudng gap nhit clia thude chira 600 mg amoxicilin/ 42,9 mg acid clavulanic va thudc so

sanh chira amoxicilin/ acid clavulanic véi ti 1€ 7/1 14 ho (12% so véi 7%), ndn mua (7% so vdi

8%), viém da tiép xtc (vi du: kich ung da, 6% so vai 5%), s6t (6% so v&i 4%) va nhiém khuén
dudmg hd hép trén (3% so voi 9%). Ti 1¢ tiéu chay (dugce ghi nhén khi ¢6 céc biéu hién nhu da de

. cap trong nghién ciru dau tién) cua thude chira 600 mg amoxicilin/ 42,9 mg acid clavulanic (11%)

khong khéc biét c¢6 ¥ nghia thong ké so véi thube chita amoxicilin/ acid clavulanic voi ti 1§ 7/1

(9%). Trong d6, 2 bénh nhan trong nhém sir dung thube chira 600 mg amoxicilin/ 42,9 mg acid

clavulanic va 1 bénh nhéan trong nhom str dung thude chita amoxicilin/ acid clavulanic véi ti 1& 7/1

da rut khoi diéu tri do tiéu chay.

Cic tic dung khéng mong mubn dwge ghi nhin trong qua trinh lru hanh:

Cac tac dung khéng mong mudn dudi day dugc ghi nhin trong thoi gian luu hanh trén thi truong

ctia thude chira amoxicilin/ acid clavulanic, bao gdm thude chita 600 mg amoxicilin/ 42,9 mg acid

clavulanic. Céc tac dung khong mong mudn nay dugc ghi nhan tir cac béo cdo tu nguyén véi tong

s6 bénh nhéan str dung chua biét 13, do do chua thé wdc tinh duoc tan suét cta tic dung khong mong

muon.
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Tic dung khong mong mudn
Héi chimg viém rudt kich thich do thude (DIES), tiéu chay. buon
non, non, kho tiéu, viém da day, viém mi¢ng, viém ludi, ludi “co

16ng” den, nhiém nam Candida niém mac, viém rudt. viém dai

trang xuat huyét/ gia mac.
Viém dai trang gia mac c¢6 thé xéy ra trong hodc sau khi diéu tri
bang khéng sinh.

Hé mién dich Phan tmg qué man, phan Gmg phan vé/ phan tng dang phan vé (bao
gbm séc phan vé), phit mach, phan tmg gidng bénh huyét thanh
(may day hodc phat ban da kém theo viém khdp, dau khop. dau co
va sbt thuong xuyén). viém mach qua mén.

Da va to chirc dudi da Phat ban, ngira, may day, h(’}ng ban da dang, SJS, TEN, DRESS,
. AGEP, viém da troc vay, bénh da IgA bong nudce thanh dai (linear
IgA bullous dermatosis).

Gan mat Tang trung binh AST (SGOT) va/ hoac ALT (SGPT).

Réi loan chire ning gan hiém géip bao gdm ting transaminase huyét
thanh (AST v& hodc ALT), bilirubin huyét thanh v&/ hoic
phosphatase kiém. Céc tic dung khong mong muén nay thuomg
gdp hon & ngudi cao tudi, nam gidi hodc bénh nhan diéu tri kéo

dai. Sinh thiét gan cho thdy cdc thay déi bao gém 1 mét, thay déi
té bao gan, hodc vira it mét vira thay déi té bao gan. Réi loan chiic
niang gan c6 thé xay ra trong hoac sau vai tudn ngimg diéu tri. Réi
loan chirc nang gan c6 thé nghiém trong va thuomg héi phuc. Mot
s6 trudng hop tir vong da dwoc ghi nhan.

Thén va dudng tiét nidu | Viém than k&, tiéu méau va tinh thé niéu (xem muc Qud liéu va cdch

xue tri).
. Mau va hé bach huyét | Thidu méau bao gdm thiéu mau tan huyét, giam tiéu cau, phat ban
xuét huyét giam tiéu cau, tang bach cau &i toan, gidm bach cdu va
mat bach cdu hat. Céc tac dung khéng mong muédn nay duoc cho
2 biéu hién qua min va thudng hdi phuc sau khi ngimg thude.
Téng thdi gian prothrombin khi dung dong theéi vai thude chéng
doéng mau.

Hé than kinh Kich dong, lo lang, thay déi hanh vi, viém mang ndo vo khuan, la
lan, co giat, chong mit, mat ngu, ting dong co héi phuc.

Khac Ring bi d6i mau (ndu, vang hodc xdam) va chu yéu xay ra & tré em.
Téc dung khong mong mudn nay hau hét cé thé giam bét hoic loai

bé bang cach danh riang hodc lam sach ring.

Thong bdo ngay cho bdc st hodic duge st nhitng phin trng co hai gip phai khi str dung thuéc.
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Mg qua lidu chu yéu trén duomng tiéu héa bao gém dau da day va dau bung, nén
$y/chay. Phat ban, hiéu déng thai qua hoac budn ngi ciing da dugc ghi nhin & mot s6

MOt nghién ciru tién ciu duoc tién hanh tai mot trung tim kiém soat chat doc trén 51 bénh nhan
nhi cho thiy qua liéu dwéi 250 mg amoxicilin/ kg khong ¢6 cac triéu chimg lam sang dang ké
va khong cén loai bo thudc ra khoi da day.

~ Viém thén k& din dén suy thén thiéu niéu da xay ra & mot sb it bénh nhéan sau khi ding qua liéu
amoxicilin. Tiéu ra tinh thé trong mat sb trudmg hop din dén suy thén ciing d& dugc bao céo
sau khi diing qua lidu amoxicilin & nguoi 16n va tré em.

— Suy giam chirc ning than thuong hoi phuc sau khi ngimg thude. Tang huyét 4p thuong xay ra

. & nhimg bénh nhén bi suy giam chitc nang than do giam d¢ thanh thai cua amoxicilin va acid

clavulanic.

Cach xir tri:

- Ngimg sir dung thuéc, tién hanh diéu tri triéu ching va hé tro néu can. Néu qué liéu méi xay ra
va khong c6 chéng chi dinh, c6 thé gay nén hodc cac bién phap khic dé loai bo thude ra khoi
da day.

— Cén cung cp &t nude cho co thé va duy tri bai niéu dé giam nguy co tiéu ra tinh thé amoxicilin.

~ €6 thé loai bo ca amoxicilin va acid clavulanic khoi vong tudn hoan bing phuong phép thdm
phan mau.

PAC TINH DUQC LUC HOQC:

Nhém dwee ly: Phoi hop ciia khang sinh nhém penicilin véi chat te ché beta - lactamase.

Ma ATC: JO1CRO2.

Co ché tic dong:

. - NIF LAD S 14 thudc khang sinh t}éng cod .lhénh phéan phdi hop gdm amoxicilin (khang sinh ban

tong hop) va acid clavulanic (chat &c ché enzym [ - lactamase).

- Amoxicilin 12 khéng sinh bén téng hop c6 phé diét khuan rong d6i voi nhiéu vi khudn Gram
dwong va Gram am. Tuy nhién, amoxicilin d& bi phan huy boi enzym B - lactamase, do dé phd
khang khudn khong bao gdm nhing vi khudn sinh enzym nay.

- Acid clavulanic 1a mét B - lactamase lién quan vé mat cdu tric voi cac penicilin, co kha ning
v6 hiéu héa nhiéu loai enzym P - lactamase thudng gip & céc vi sinh vét khang penicilin va
cephalosporin, dzc biét c6 hoat tinh tét chdng lai cic enzym P - lactamase qua trung gian plasmid
quan trong trong 14m sang (tac nhan thuong gay ra tinh trang khang thude do chuyén dbi gen).
Acid clavulanic trong NIFLAD S gitp bao vé amoxicilin khoi sy phan hiy boi cac enzym
B - lactamase va md rong phé khéng khuén cua amoxicilin, bao gém céc vi khudn khang
amoxicilin va céc thudc khac nhém B - lactamase. Do d6, NIFLAD S ¢6 cac tinh chat dic trung
ctia hoat chét khang khuan phd rong va chat trc ché enzym P - lactamase.
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oxicilin/ acid clavulanic da dwoc chimg minh ¢ hoat tinh chong lai hau hét cac

vat phén ldp sau day, ca trong in vitro va trong lam sang (xem muc Chi dinh).

2 microgram/ mL).

— Vi khudn Gram &m: Haemophilus influenzae (bao gdm céc ching sinh enzym B - lactamase),
Moraxella catarrhalis (bao gdm céc ching sinh enzym p - lactamase).

— it nhit 90% cac vi khudn sau c¢6 MIC in vitro nho hon hoic bing diém gy nhay cam (the
susceptible breakpoint) dbi véi amoxicilin/ acid clavulanic, tuy nhién chwa c6 nghién ciu day
du va c6 kiém sodt trén 1am sang vé tinh an toan, hiéu qua trong diéu tri nhiém khuan gay ra boi
cac vi sinh vat nay:

+ Vi khudn Gram duong: Staphylococcus aureus (bao gdbm cac ching sinh enzym B -

. lactamase), Streptococcus pyogenes (S. pyogenes khong sinh enzym B — lactamase), do dé

nhay cam v&1 amoxicilin khi sir dung riéng le. Cac thir nghiém lam sang day du va cé kiém
soat da chimg minh hiéu qua ctia amoxicilin riéng 1é trong diéu tri mot s6 bénh nhiém
khuan trén 1dm sang do S. pyogenes.

PAC TINH DUQC PONG HOC:
~ Nghién ciru duge dong hoc duge tién hanh trén 19 bénh nhi tir 8 thang dén 11 tudi khi sir dung

thude chira amoxicilin/ acid clavulanic ¢6 ham lwong 600 mg/ 42,9 mg véi lidu 45 mg
amoxicilin/ kg mdi 12 gidr cling véi bita an nhe hodc bita an chinh. Gia tri trung binh trong huyét
twong cia cdc théng sé dwoc déng hoc ctia amoxicilin va acid clavulanic dwoe ghi nhan nhw

sau:
Thong s6 Amoxicilin Acid clavulanic
Cinax (microgram/ mL) 157707 1,7+ 0,9
Tmax (g10) 2,0(1,0-4,0) 1,1 (1,0-4,0)
AUC (¢-71)(microgram.gio/ mL) 59,8 £ 20,0 40£1,9
T2 (gid) 1,4+0,3 1,1 +0,3
CL/F (L/ gio/ kg) 09+04 1,1£1,1

Ghi chi: Trung binh 56 hoc + dp léch chudn, ngoai trit gid tri Tmaxla trung vi (khoang).

~ Chua nghién ctu anh huong cua thic an dén sy hip thu qua dudng ubng cia thubc chia
600 mg amoxicilin va 42,9 mg acid clavulanic.

- Khoang 50 - 70% amoxicilin va 25 - 40% acid clavulanic dwoc bai tiét dwéi dang khong doi
qua nuéc tiéu trong 6 gid ddu sau khi ding 10 mL hdn dich thudc chira amoxicilin/ acid
clavulanic voi ham lugng 250 mg amoxicilin/ 3 mL.

~ Dung dng thdi véi probenecid ¢6 thé 1am cham thai trir amoxicilin, nhung khéng anh hudng
dén su thai trir cta acid clavulanic qua than.

- Ty 1€ lién két véi protein huyét thanh cua thude chira 600 mg amoxicilin va 42,9 mg acid
clavulanic thap, khoang 25% di voi acid clavulanic va 18% doi vdi amoxicilin.
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o
\ uoe chira amoxicilin/ acid clavulanic ¢6 ham luwong 600 mg/ 42,9 mg cho céc bénh
MEXPI‘FA]HMU 9 fhéng dén 8 tudi véi mot lidu duy nhit 45 mg amoxicilin/ kg, thu duoe dit liéu dugce
ctia amoxicilin trong huyét twong va dich tai gitta (Middle Ear Fluid - MEF) nhu sau:

Nnng dd amoxicilin trong Nong d§ amoxicilin trong
Thoi gian huyét twong dich tai giira
(microgram/ mL) (microgram/ mL)
. Trung binh 7.7 3,2
1 giov -
Trung vi 9.3 3,5
Khoang 1,5-14,0(véin=35) 0,2-5,5(voin=4)
Trung binh 15,7 33
2 gio Trung vi 13,0 24
Khoang 11,0-25,0(véin=7) 1.9-6(vdin=3)
Trung binh 13,0 5.8
3 gio Trung vi 12,0 6.5
Khoang 5,5-21.0(véin=15) 3.9-7.4 (véin=15)

Ghi chii: Thudc dwoc uong ngay truede khi an.
- Amoxicilin khuéch tan dé dang vao hau hét cdc mé va dich co thé, ngoai trir dich ndo va tay
séng. Két qua cua céc thi nghiém lién quan dén viée sir dung acid clavulanic trén déng vat cho
thiy thudc phan bd tot vao cdc mo co thé twong ty nhur amoxicilin.

QUY CACH PONG GOI:
Hop 1 taix 12 gdix 1,6 g.
PIEU KIEN BAO QUAN:

Khéng qua 30°C, tranh 4am va 4nh séang.

HAN DUNG:
24 thang ké tir ngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:
Tiéu chudn chét luong: USP (Dugc dién M¥)

Co s6 san xudt:
CHI NHANH CONG TY CO PHAN DUQC PHAM IMEXPHARM -

IMEXPHARM

NHA MAY KHANG SINH CONG NGHE CAO VINH LOC
Lo B15/1 - B16/1, Buong 2A, Khu céng nghiép Vinh Lc, Phuémg Binh Hung
Hoa B, Quan Binh Tan, Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam.

Hotline: 1800 555 535 Email: imp@imexpharm.com
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