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Nat confants aftar reeansfitutian: 60 mÍ
Direction for reconsthution:
Pour boded and cooled water untl skghty below
mark Close bottle ightly Hold bottle upsi
down, shake and allow io stand for § minutes ta
ensure full despersion Add suffican! boiled and

cooledwater uptomark (60 mi) andshakewell.
Aflor reconstitution, the suspenion must be used
wihin 7 days Store in a refrigerator

SHAKE WELL BEFORE USE

READ THE PACKAGE INSERT CAREFULLY
BEFORE USE

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS, ADVERSE
REACTIONS, PRECAUTIONS, DOSAGES,

inser.

SANBBECLANEESI®

Amoxicillin and Clavulanate Potassium
for Oral Suspension USP

Dry Syrup
Each 5 ml contains:
Amoxcllin Trhydrate equivalent to 125 mg af Amoxiciiin 1

Clavulanale Potassium equivalent to 31.25 mg df Clavuianic Acid

Specificabon: USP
Batch No.: MG4024 b

KEEP IN ACOOL AND DRY Mfg. Date: 18 Jui 2011 8
PLACE, BELOW 25°C Exp date 17 Jul 2013 m

PROTECTED FROM LIGHT ai

1i l see e

Rx
PRESCRIPTION ORUG

 

 

     

    
 

 

 

Rx
PRESCRIPTION DRUG

SANBECLANEKSI*

Amoxicillin and
Clavulanate Potassium

for Oral Suspension USP
Dry Syrup

Each § ml contains:
Amovicillin Trihydrate equivalent to
125 mgof Amoxicillin
Clavulanate Potassium equivalent ta
31.25 mg of Clavulanic Aad

Specification: USP

 

 

 

 

Lic. Na.: DKL9322214638A1

INDICATIONS \
CONTRA-INDICATIONS
ADVERSE REACTIONS—\ See enclosed
PRECAUTIONS package insert
DRUG INTERACTIONS
DOSAGES

Thuốc bán theo đơn |
Bột pha hỗn địch uống
SANBECLANEKS!

- Thành phần: Sau khi pha mỗi 5ml chứa:
Amoxicillin trìhydratc tương đương 125mg
Amaxillin và Kali Clavulanate tương đương
31,35mg Clavulanic acid_

Í - Đáng gái: Hộp 1 chai 60ml
-SBK: :
Chỉ định, cách dùng, chẳng chỉ định và các
thông an khác: xin đọc tờ hướng dẫn sử

   

| dung.
-SỐ lã SX, NSX, HD xem ‘Batch No.’, ‘Mfg
Date’, 'Exp Date` trên bao bì
-Bảo quản: nơi khô ráo, ở nhiệt độ đưới
25C. Tránh ánh sáng
Dé xaLimtay trẻ cm,Đọckỹ hướngdẫn sỉ:
dụng trước kh dùng,
Sản xuất bởi:
PT SANBE FARMA, Indonetia.
NNK:

Manufactured by:
PT SANBE FARMA

Head Offica: .II. Taman San No 10
BANDUNG-Indonesia
Factory: JI. industri | No.9,
Leuwigajah Cimindi, Bandung,

West Java — Indonesia

 

 

 

  
 

 

Amoxicillin and

Dry Syrup

Each 5 ml contains:
Amoxicillin Tihydrate equivalent to
125 mg of Amoxicillin
Clavulanate Potassium equivalent to
31.25 mg of Clavulanic Acid

Specification: USP

SANBE   

PRESCRIPTIONDRUG

SANBECLANEKSI®

Clavulanate Potassium
for Oral Suspension USP

 

Net contents after reconstitution: 60 ml

Direction for reconstitution:
Pour boiled and cooled water until
slightly below mark. Close bottle tightly.
Hold bottle upside-down, shake and
allow to stand for § minutes to ensure full
dispersion Add sufficient boiled and
cooled water up to mark (60 ml) and
shake well. After reconstituton, the
suspension must be used within 7 days.
Store in a refrigerator.

 

SHAKE WELL BEFORE USE

KEEP IN A COOL AND DRY PLACE,

BELOW 25°C.
PROTECTED FROM LIGHT

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN

READ THE PACKAGE INSERT
CAREFULLY BEFORE USE 

Manufactured by:
PT SANBE FARMA

Heed Office: JI Taman Sar No 10
BANDUNG-Indanesia
Factory: JI industri | No 9,

Leuwigajah Cimindi, Bandung,

West Java — Indonesia     
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Rx-Thuốc bản theo đơn

SANBECLANEKSI
Amoxicillin va Clavulanate Kali

THANH PHAN
Bột pha hỗn dich uống: Sau khi pha, mỗi 5ml hỗn dịch chứa Amoxicillin Trihydrate tương
duong 125mg Amoxicillin va Potassium Clavulanate tuong duong 31,25 mg Clavulanic Acid.

Tả được - Colloidal silicone dioxide, Xanthan gum, Succinic Acid, Saccharin Natri, Mannitol 60 /

Hương cam. ft UA ff
Viên nén: Mỗi viên chứa Amoxicillin Trihydrate trong duong 500mg Amoxicillin va Potassitim

Clavulanate tuong duong 125mg Clavulanic Acid.

TA duoc : Cellulose vi tinh thé, Tinh bét Natri Glycolate, Silicon Dioxide Colloidal, Magnesi

Stearat, Pharmacoat 606, Polyethylene Glycol 6000, Talc, Titan Dioxide.

DƯỢC LỤC
Amoxicilin là kháng sinh bán tổng hợp thuộc họ beta - lactamin có phổ diệt khuẩn rộng đối với
nhiều vi khuẩn Gram dương và Gram âm do ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuân. Nhưng vì

amoxicilin rất dễ bị phá hủy bởi beta - lactamase, do đó không có tác dụng đối với những chủng

vi khuẩn sản sinh ra cdc enzym nay (nhiéu ching Enterobacteriaceae va Haemophilus
influenzae).

Acid clavulanic do su lén men ctia Streptomyces clavuligerus, c6 cau tric beta - lactam gan giéng

với penicilin, có khả năng ức chế beta - lactamase do phần lớn các vi khuẩn Gram âm và

Staphylococcus sinh ra. Dac biét no co tac dung wc ché mạnh các beta - lactamase truyền qua
plasmid gây kháng các penicilin và các cephalosporin.

Pseudomonas aeruginosa, Proteus morganii va rettgeri, mot sé ching Enterobacter va Providentia

kháng thuốc, và cả tụ cầu kháng methicilin cũng kháng thuốc này. Bản than acid clavulanic cé tác
dụng kháng khuẩn rất yếu.

Acid clavulanic gitp cho amoxicilin khéng bi beta - lactamase phahuy, đồng thời mở rộng thêm

phô kháng khuân của amoxicilin một cách hiệu quả đối với nhiều vi khuẩn thông thường đã

khang lai amoxicilin, khang cac penicilin khac va cac cephalosporin.

Co thé coi amoxicilin va clavulanat là thuốc diét khuẩn đối với các Pnewmococcus, các

Sfrepfococcus beta tan máu, S†aphylococcus (chủng nhạy cảm với penicilin không bị ảnh hưởng

cia penicilinase), Haemophilus influenza va Branhamella catarrhalis ké ca nhimg chung san sinh

manh beta - lactamase. Tóm lại phổ diệt khuẩn của thuốc bao gồm:
Vi khuẩn Gram dương:

Loại hiểu khi: Streptococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes,

Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus, Corynebacterium, Bacillus anthracis, Listeria
monocytogenes.

Loai yém khi: Cac loai Clostridium, Peptococcus, Peptostreptococcus.
Vi khuan Gram âm:

Loai hiéu khi: Haemophilus influenzae, Escherichia coli, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, các

loai Klebsiella, Salmonella, Shigella, Bordetella, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis,

Vibrio cholerae, Pasteurella multocida.
Loai yém khi: Cac loai Bacteroides ké ca B. fragilis.
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DƯỢC ĐỘNG

Amoxicilin và clavulanat đều hấp thu dễ dàng qua đường uống. Nồng độ của 2 chất này trong
huyết thanh đạt tối đa sau 1 - 2 giờ uống thuốc. Với liều 250 mg (hay 500 mg) sẽ có 5

microgam/ml (hay § - 9 microgam/ml) amoxieilin và khoảng 3 microgam/ml acid clavulanat
trong huyết thanh. Sau 1 giờ uống 20 mg/kg amoxicilin + 5mg/kg acid clavulanic, sé cé trung

binh 8,7 microgam/ml amoxicilin va 3,0 microgam/ml acid clavulanic trong huyét thanh. Su hap

thu của thuốc không bị ảnh hưởng bởi thức ăn và tốt nhất là uỗng ngay trước bữa ăn.

Khả dụng sinh học đường uống của amoxicilin là 90% và của acid clavulanic là 75%. Nửa đời
sinh học của amoxieilin trong huyết thanh là 1 - 2 giờ và của acid clavulanic la khoang 1 gid.

55 - 70% amoxicilin va 30 - 40% acid clavulanie được thải qua nước tiểu dưới dạng hoạt động.

Probenecid kéo dài thời gian đào thải của amoxicilin nhưng không ảnh hưởng đến sự đào thải của
acid clavulanic. bul

CHI DINH

Cac ché pham amoxicilin + clavulanat duoc ding dé diéu trị trong thời gian ngắn các trường hợp
nhiễm khuẩn sau:

Nhiễm khuẩn nặng đường hô hấp trên: Viêm amidan, viêm xoang, viêm tai giữa đã được điều trị
bằng các kháng sinh thông thường nhưng không đỡ.

Nhiễm khuân đường hô hấp dưới bởi cac chung H. influenzae va Branhamella catarrbalis san
sinh beta- lactamase: Viém phé quản cấp và mạn, viêm phi - phế quản.
Nhiễm khuẩn nặng đường tiết niệu - sinh dục bởi các chủng E.coli, Klebsiella va Enterobacter

sản sinh: Viêm bàng quang, viêm niệu đạo, viêm bé thận (nhiễm khuẩn đường sinh dục nữ).

Nhiễm khuẩn da và mô mềm: Mụn nhọt, áp xe, nhiễm khuẩn vết thương.
Nhiễm khuẩn xương và khớp: Viêm tủy xương.

Nhiễm khuẩn nha khoa: Áp xe 6 rang.

Nhiễm khuân khác: Nhiễm khuẩn do nạo thai, nhiễm khuẩn máu sản khoa, nhiễm khuẩn trong 6

bụng (tiêm tĩnh mạch trong nhiễm khuẩn máu, viêm phúc mạc, nhiễm khuẩn sau mồ, đề phòng
nhiễm khuẩn trong khi mồ dạ dày - ruột, tử cung, đầu và cổ, tìm, thận, thay khớp và đường mật).

LIEU LUONG VA CÁCH DÙNG
Khả năng dung nạp qua đường tiêu hóa bị giảm, nên sử dụng thuốc vào đầu bữa ăn. Không nên

điều trị kéo dải hơn 14 ngày mà không có sự theo dõi của thầy thuốc.

Liều lượng được biểu thị dưới dạng amoxieilin trong hợp chất.
Viên nén bao phim SANBECLANEKSI

Cho điều trị nhiễm khuẩn:
Người lớn và trẻ em trên 12 tuôi:

- Nhiém khuẩn nhẹ tới trung bình: 1⁄2 viên 500mg (chứa 250mg amoxicilin và 61.25mg acid
clavulanic), 3 lần/ngày.

- _Nhiễm khuân nặng: 1 viên 500mg, (chứa 500mg amoxicilin va 125mg acid clavulanic) 3
lần/ngày

-_ Trẻ em: liều thông thường là 25mg/kg thể trọng mỗi ngày chia liều ra mỗi 8 giờ.

Nhiễm khuẩn răng:
Người lớn và trẻ em trên 12 tuổi: 1⁄2 viên 500mg (chứa 250mg amoxicilin và 61.25mg acid

clavulanic), 3 lần mỗi ngày trong 5 ngày.
Bệnh suy thận:

- _ Suy thận nhẹ ( độ thanh thải creatinine > 30 ml / phút) : không thay đổi liều.
- _ Suy thận trung bình (độ thanh thải creatinine > 10- 30/ phút) : 1⁄2 viên 500mg hoặc ] viên

500mg mỗi 12 giờ.

Trang 2/4
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-_ Suy thận nặng (độ thanh thải creatinin < 10ml/phút) : không quá 1⁄2 viên 500mg mỗi 12
gid.

Hỗn dịch uôngSANBECLANEKSI - -
Trẻ em: Liêu thông thường là 25mg/kg thê trọng mỗi ngảy chia liêu ra thành môi 8 giờ.

< ] tuôi: 2ml hôn dịch (chứa 50mg amoxicilin và 12.5mg acid clavulanic), 3 lan/ngay.

1-6 tuôi (10-18kg) : 5ml hôn dịch (chứa 125mg amoxicilin và 31.25mg acid clavulamc),
3 lân/ngày

>6 tuổi: 10ml hỗn dịch (chứa 250mg amoxicilin và 62.5mg acid clavulanic), 3 lần/ngày.Ll

Hướng dẫn cách pha:
Dé nước đun sôi để nguội vào cho tới dưới vạch một chút. Đóng kín chai. Lật ngược chai, lắc và

để thắng đứng trong 5 phút đảm bảo phân tán đều. Thêm vừa đủ nước đun sôi để nguội cho tới

vạch (60m]) và lắc kỹ. Sau khi pha, hỗn dịch phải được dùng trong vòng 7 ngày. Bảo quản trong
tủ lạnh.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
DỊ ứng với nhóm beta - lactam (các penicilin, và cephalosporin).

Cần chú ý đến khả năng dị ứng chéo với các kháng sinh beta - lactam như các cephalosporin. Chú
ý đến người bệnh có tiền sử vàng da/rối loạn chức năng gan do dùng amoxicilin và clavulanat

hay các penicilin vi acid clavulanic gay tang nguy cơ ứ mật trong gan.

THAN TRONG
Đối với những người bệnh có biểu hiện rối loạn chức năng gan:

Các dấu hiệu và triệu chứng vàng da ứ mật tuy ít xảy ra khi dùng thuốc nhưng có thể nặng. Tuy

nhiên những triệu chứng đó thường hồi phục được và sẽhết sau 6 tuần ngừng điều trị.

Đối với những người bệnh suy thận trung bình hay nặng cần chú ý đến liêu lượng dùng.

Đối với những người bệnh có tiền sử quá mẫn với các penicilin có thể có phản ứng nặng hay tử
vong.

Đối với những người bệnh dùng amoxicilin bị mân đỏ kèm sốt nỗi hạch.
Dùng thuốc kéo dài đôi khi làm phát triển các vi khuẩn kháng thuốc.

Thời kỳ mang thai
Nghiên cứu thực nghiệm trên quá trình sinh sản của chuột đã chứng minh khi dùng chế phẩm

theo đường uống và tiêm đều không gây dị dạng. Tuy nhiên, vì còn ít kinh nghiệm về dùng chế
phẩm cho người mang thai, nên cần tránh sử dụng thuốc ở người mang thai nhất là trong 3 tháng

đầu, trừ trường hợp cần thiết do thầy thuốc chỉ định.

Thời kỳ cho con bú
Trong thời kỳ cho con bú có thê dùng chế phẩm. Thuốc không gây hại cho trẻ đang bú mẹ trừ khi ®

có nguy cơ bị mẫn cảm do có một lượng rất nhỏ thuốc trong sữa.

TƯƠNG TÁC THUÓC y
Thuốc có thể gây kéo dài thời gian chảy máu và đông máu. Vì vậy cần phải cần thận đối với

những người bệnh đang điều trị bằng thuốc chong déng mau.

Giống các kháng sinh có phổ tác dụng rộng, thuốc có thể làm giảm hiệu quả của các thuốc tránh

thai uống, do đó cần phải báo trước cho người bệnh.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR)
Với liều bình thường, tác dụng không mong muốn thê hiện trên 5% số người bệnh; thường gặp
nhất là những phản ứng về tiêu hóa: Ía chảy, buồn nôn, nôn. Tỷ lệ phản ứng này tăng lên khi

dùng liều cao hơn và thường gặp nhiều hơn so với dùng đơn chất amoxicilin.
Thường gặp, ADR > 1⁄100'
Tiêu hóa: la chảy.

Da: Ngoại ban, ngứa.
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Ï gặp, 1⁄1000 < ADR < 1⁄100
Máu: Tăng bạch cầu ái toan.
Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn.

Gan: Viêm gan và vàng da ứ mật, tăng transaminase. Có thể nặng và kéo dài trong vài tháng.
Da: Ngứa, ban đỏ, phát ban.

Hiểm gặp, ADR < 1/1000
Toàn thân: Phản ứng phản vệ, phù Quincke.

Máu: Giảm nhẹ tiểu câu, giảm bạch cầu, thiếu máu tan máu.
Tiêu hóa: Viêm dai trang gia mac.

Da: Hội chứng Stevens - Johnson, ban đỏ đa dạng, viêm da bong, hoại tử biểu bì do ngộ độc.
Thận: Viêm thận kẽ. A

Hướng dân cách xử trí ADR
Khi có phản ứng phản vệ trầm trọng nên xử lý ngay bằng epinephrin, oxy, corticoid tiêm tĩnh
mạch, thông khí.

Tăng vừa transaminase: Ý nghĩa lâm sàng chưa được biết rõ. Cần chú ý người bệnh cao tuôi và
người lớn, đề phòng phát hiện viêm gan ứ mật.

Ban ngứa, ban đỏ, hội chứng Stevens - Johnson, viêm da bong: Phải ngừng thuốc.
Viêm dai trang gia mac: Néu nhe: Ngtmg thuéc. Néu nang (kha nang do Clostridium difficile):
Bai phu nude va dién giai, khang sinh chéng Clostridium.

Thông báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc.
QUA LIEU VA XU TRi
Dùng quá liều, thuốc ít gây ra tai biến, vì được dung nạp tốt ngay cả ở liều cao. Trường hợp chức

nãng thận giảm và hàng rào máu- não kém, thuốc tiêm sẽ gây triệu chứng nhiễm độc. Tuy nhiên

nói chung những phản ứng cấp xảy ra phụ thuộc vảo tình trạng quá mẫn của từng cá thể. Nguy co

chắc chắn là tăng kali huyết khi dùng liều rất cao vì acid clavulanic được dùng dưới dạng muối
kali. Có thể dùng phương pháp thâm phân máu để loại thuốc ra khỏi tuần hoàn.

DẠNG TRÌNH BÀY:
Miên nén: Hộp 5vi x 6 viên.

Bộtpha hỗn dịch uống: Hộp 1 chai 60ml.
BAO QUAN: Bao quan noi khé rao, ở nhiệt độ đưới 25°C. Tránh ánh sáng.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuất.

Không dàng thuốc khi hết hạn sử dụng.

DE XA TAM TAY TRE EM
DOC KY HUONG DAN SU DUNG TRUGC KHI DUNG
NEU CAN THEM THONG TIN, XIN HOI Y KIEN BAC Si.

 

Sản xuất bởi:

PT SANBE FARMA
Văn phòng: ]Ì. Taman Sari No. 10 BANDUNG- Indonesia.

Nha may: Ji. aaa I No.9, Leuwigajah Cimindi, Cimahi Bandung, West Java - Indonesia.
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