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d\theo don thude HUONG DAN SU DUNG THUOC

AugMedic 500mg/62,5mg

Y, Tén thude: TBAugMedic 500mg/62,5mg

2. Ciic déiu hiéu luu y va khuyén cdo khi ding thube

Thube nay chi dung theo don thube

Poc k§ hudng dan str dung trirde khi ding.

D& xa tAm tay tré em.

Néu can thém thong tin, xin hoi y kién cta thdy thubc.

Khéng dung khi thube da hét han sir dung, bién mau. ..

3. Thanh phin cong thire thube

Thanh ;th’;n dirore chit:

Amoxicilin (duéi dang amoxicilin trihydrat)...........cccccoovvrineinninivinnenienn.. 500 mg,

Acid clavulanic (du6i dang kali clavulanat + cellulose vi tinh thé ty 1€ 1:1)...........62,5 mg.
Théanh phdn td duoc:

Cellulose vi tinh thé, lactose, aspartame, acid citric khan, natri citrat dihydrat, Aerosil R200,
gém xanthan, bdt mui cam, hén hop microcrystallin cellulose va carboxymethyleellulose
L ¢ T U e R P P, (1Ll

4. Dang bao ché: Thubc bt pha hdn dich ubng,

Mb ta dang bao ché: Bat thube mau tring nga hodic hoi vang, toi x0p, khong dinh tay, vi ngot,
mui thom dac trung dé chiu dong géi trong i gifly/nhém/polyethylen han kin,

5. Chi dinh

Nén sir dung TBAugMedic 500mg/62,5mg theo Huéng dén ké toa thube khang sinh chinh
thire va dit liéu vé tinh nhay cam ctia céc vi khuén tai dia phuong.

TBAugMedic 500mg/62,5mg duoc chi dinh dé diéu trj ngdn han céac nhiém khuén géy béi cac
vi khudn nhay cam v&i amoxicilin-clavulanate, & céc vi tri dudi day:

- Nhiém khuén dudng hd hip trén (gébm ca tai-mii-hong) nhu viém amidan tai phét, viém
xoang, viém lai giita, dién hinh gy bdi Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae”,
Moraxella catarrhalis® va Streptococcus pyogenes.

- Nhi&m khuin duémg ho hip dudi nhu dot cip ctia viém phé quan man, viém phéi thiy va
viém phé quan phdi, dién hinh gy boi Streplococcus preumoniae, Haemophilus influenzae"
va Moraxella catarrhalis”.

- Nhi&m khuén dudng niéu-sinh duc nhu viém bang quang, viém ni¢u dao, viém than-bé than,
nhiém khuén sinh duc nit, dién hinh gay boi Enterobacteriaceae* (chi yéu Escherichia coli®),
Staphylococcus  saprophyticus va  Enterococcus species va bénh lau do Neisseria
gonorrhoeae”.

- Nhiém khuin da va mé mém dién hinh gdy bdi Staphylococcus aureus®, Streptococeus

pyogenes va Bacteroides species”
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- Nhiém khudn xuong va khop nhu viém tiy xuong, dién hinh gdy boi Staphylococcus
aureus”, thudmg phai diéu tri kéo dai.

- Céc nhiém khuén khac nhu nao/ sdy thai nhiém khudn, nhiém tring sau dé, nhiém khuén
trong & bung.

- Céc nhiém khudn khéc nhu nao thai/sdy thai nhiém khuén, nhiém tring sau dé, nhi&m khuén
trong & bung.

Mot s6 vi khuén thudc nhitng loai nay sinh beta-lactamase, khién ching khéng nhay cam véi
riéng amoxicilin.

Tinh nhay cam cua vi khudn vai TBAugMedic 500mg/62,5mg sé thay dbi theo dia ly va thei
pian. Nén tham khao dit liéu vé tinh nhay cam cta cac vi khudn tai dia phuong néu c6 sin, va
tién hanh ldy mau vi sinh va xét nghiém tinh nhay cdm néu can.

Nhidm khudn gy ra béi cée ching nhay cam voi amoxicilin c6 thé duge diéu tri khoi boi
TBAugMedic 500mg/62,5mg nho thanh phz’in amoxicilin két hop véi ching sinh beta-
lactamase nhay cam vdi amoxicilin-clavulanat ¢6 thé duoc diéu tri bang TBAugMedic
500mg/62,5mg.

6. Cich ding, lidu ding

Cach ding:

Dung duomng udng, hoa tan bot thude vao nude trude khi ubng.

Ubng thudc vao déu biva dn dé han ché t6i da kha nang khong dung nap qua dudng tiéu hod.
Sur héip thu ctia TBAugMedic 500mg/62,5mg la t8i wu khi ubng thude vao dau bita an.

Khéng nén diéu tri qué 14 ngay ma khéng kiém tra lai.

C6 thé bat dau diéu tri bang duong tiém truyén va tiép ndi bang duong ubng.

Tré em

Khi cho tré em dudi 2 tudi udng, cé thé ding nuée dé pha lodng hon dich amoxicilin-
clavulanat téi 2 lan.

Liéu dimng:

Lidu phy thudc vao tudi, can ning va chirc ning than cia bénh nhan va mic dé ning cua
nhiém khuén.

Liéu ding duoc thé hién theo ca thanh phan amoxicilin-clavulanat ngoai trir khi duge néu 16
theo liéu cta timg thanh phén riéng ré.

Nguwdi lén

Nhi&m khuan nhe téi vira: 1000/125 mg (tuwong tng 2 géi/lan) x 2 lan/ngay.

Nhiém khuén ning (bao gdm nhiém khuén duong tiét niéu tai phat va man tinh, nhiém khuén
dudmg hd hap duéi): 1000/125 mg (twong tng 2 goi/lin) x 3 lan/ngay.

Tré em

Lidu ding duge thé hién theo tudi cta tré hogic dudi dang mg/kg/ngay (ding 2 hogc 3 lAn méi
ngay)

Tré em = 40kg

Tré em nédng tr 40 kg trdr 1€n nén dugce ke toa theo khuyén cdo danh cho ngudi 16n.

Tré em dirdi 40 kg

Liéu khuyén cdo

40 mg/5 mg/kg/ngay t&i 80 me/10mg/ke/ngay (khéng qué 3000mg/375mg (6 g6i) mdi ngay)
chia 3 lan, tuy thudc vao mirc d§ nang cua nhiém khudn.
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Thoi gian diéu trj tuy thude vao dap ‘mg ctia bénh nhan. Mot s6 loai nhiém khuén (vi dy nhu
viém tuy xuong) cin thoi gian diéu tri dai hon,

Duéi ddy la vi du linh todn liéu hwong theo cdn néing:

- Liéu 40 mg/S mg/kg/ngay duge chia theo bang sau:

Céin niing tré (kg) Litu ding
37,50 | gdir’lfm x 3 lan/ngay

- Liéu 80 mg/10mg/kg/ngay duge chia theo bang sau:

Ciin nang tre (kg) Li¢u ding

18,75 | p6i/lAn x 3 lAn/ngdy
37,50 2 goiflan x 3 lan/ngay

Vi cdc triong hop cin ning khing phit hop voi lieu ding thi hwéng din bénh nhan sic
dung dang quy cdch dong goi da lidu dé chia licu ding theo cin ning.

Tré sinh non

Khéng ¢6 lidu khuyén cao ding cho tré sinh non.

Ngwdi gia

Khéng can chinh lidu; dung lidu nhu ngudi 1on. Néu cb déu hiéu suy than, nén diéu chinh liu
dung theo bénh nhan suy than.

Suy thian

Khéng can diéu chinh lidu & bénh nhan c6 do thanh thai creatinin (CrCl) lén hon 30 ml/phut.
O bénh nhan co6 do thanh thai creatinin dudi 30 ml/phit, khong khuyén cao ding
TBAugMedic 500mg/62,5mg véi ty 1¢ amoxicilin va acid clavulanic la 8:1, do khong khong
¢6 khuyén céo diéu chinh lidu.

Tham phin msu

Goi TBAugMedic 500mg/62,5mg dang bot pha hén dich udng chi nén dung cho bénh nhén cé
d6 thanh thai creatinin cao hon 30 ml/phut.

Suy gan

Thén trong khi ké toa; nén dinh ky kiém tra chirc ndng gan.

Khong du dif lidu dé dua ra lidu khuyén cdo.

7. Ching chi dinh

Di tmg v&i khang sinh nhém betalactam (penicilin, cephalosporin)

Dj (mg v&i bat ki thanh phan nao ctia thube

Tién sir vang da/ réi loan chirc ning gan lién quan dén amoxicilin/acid clavulanic.

8. Cinh bio va thin trong khi diung thube

Nén hoi k¥ tién sir vé phan img qua man vai penicilin, cephalosporin hodc cdce di nguyén khac
trude khi khoi dau dicu tri

P ¢6 bdo cdo vé cic phéan {mg qua man (dang phan vé&) ndng va déi khi gdy tr vong & nhiing
bénh nhan diéu trj bang penicilin. Cac phan g nay thudmg xay ra hon & nhimg bénh nhén c6
tién st qud man véi penicilin. Néu phan (mg di tmg xdy ra, nén ngimg diéu tri bang
TBAugMedic 500mg/62,5mg va thay thé bang phuong phap diéu trj thich hgp. Phan tng
dang phan vé nghién trong cén dugc cép clru ngay lap tc vai adrenalin. Oxy, steroid tiém
tinh mach va xur ly duong tho, bao gom dat ndi khi quan cling ¢ thé cén thiét.

Nén tranh sir dung TBAugMedic 500mg/62,5mg néu nghi ngd tang bach céu don nhan nhiém
khudn do su xuét hién ctia dang ban sdi lién quan dén tinh trang nay sau khi ding amoxicilin.



https://trungtamthuoc.com/

Str dung kéo dai di khi ¢ thé gay tang sinh céc vi khuan khong nhay cam.

Nhin chung, TBAugMedic 500mg/62,5mg dung nap tbt va c6 doc tinh thip dac trung cua
khang sinh nhém penicilin. Nén kiém tra dinh ky chire ning cdc co quan, bao gdm gan, than
va chirc nang tao mau khi diéu tri kéo dai.

Hiém cé bdo cho kéo dai bit thuong thoi gian prothrombin (INR tang) & nhimg bénh nhén
ding dong thoi cac thube chéng déng mau dudng udng. Nén theo dbi thich hop khi céac thude
chéng déng méu duge ké toa ddng thoi. C6 thé can diéu chinh lidu céac thude chéng dong mau
ding duong ubng dé duy tri mie do chdng déng mong mudn.

Nén thin trong khi st dung TBAugMedic 500mg/62,5mg trén bénh nhéin ¢ déu hiéu suy
giam chire néing gan.

(J bénh nhén suy than, nén diéu chinh liéu theo mire dd suy thén

P& quan st thdy tinh thé niéu & nhitng bénh nhén giam bai tiét nude tiéu nhung rét hiém, chu
yéu gap khi bénh nhan dung duong tiém truyén. Nén khuyén bénh nhén ubng du nuée dé duy
tri lugng nude tiéu dao thai trong thoi gian ding amoxicilin liéu cao dé lam giam kha ning
xudit hién tinh thé amoxicilin niéu

Mdi goi thube bdt pha hdn dich ubng TBAugMedic 500 mg/62,5 mg chira aspartam (E951),
mat nguén phenylalanin. Nén thdn trong khi st dung thubc & nhimg nguoi bénh bi
phenylketon niéu.

Lactose: Bénh nhén cé céc vén dé di truyén hiém gip vé suw khong dung nap galactose, thiéu
hyt lactase hodic kém hép thu glucose-galactose khong nén ding thube nay.

9. St dung thude cho phuy nir ¢6 thai va cho con b

Thai ky mang thai

Nhitng nghién ctru vé kha ning sinh san trén dong vat (chudt nhét va chudt cbng vai lidu cao
t6i 10 14n lidu dung cho ngudi ) khi ding duong udng va tiém truyén khéng cho thdy tac dung
gdy qudi thai. Trong 1 nghién ciru don & nhiing phy nit sinh non do v& méang i som
(pPROM) dé c6 bdo cdo vé viéc diéu tri du phong véi Amoxicilin/Clavulanic ¢o thé lién quan
dén tang nguy co viém rudt hoai tir & tré so sinh. Cling nhw (it ca cac thudc khac, khéng nén
dung thube trong thai ky, trir khi bac si cho la can thiét,

Thai ky cho con bu

C6 thé dung thudc trong thai gian cho con bu. Ngoai trir nguy co bi man cam, lién quan dén
viée thude duge bai tiét 1 luong vAt It vao sita me, chua biét tac dung bit loi ndo cho tré dang
b me

10.  Anh hwing ciia thude 1én khi niing 1di xe va viin hainh miy méc

Chua quan st thdy tac dung khong mong mudn 1én kha nang lai xe hodc van hanh may méc
i1, Twong tiac, twong ky cua thude

Khéng khuyén cao sir dung ddng thoi voi probenecid. Probenecid lam gidm bai tiét
amoxicilin qua dng thin, Sir dung ddng thdi ¢6 thé gay tang va kéo dai ndng do amoxicilin
trong mau nhung khong anh hudng dén acid clavulanic.

Str dung dong thai allopurinol trong khi didu trj vdi amoxicilin cé thé gay téang kha ning xay
ra cdc phan Umg di Ung wén da. Khong co dir ligu vé viéc st dung két hop
Amoxicilin/Clavulanic véi

allopurinol.

Ciing gibng nhu céc khang sinh khic, TBAugMedic 500mg/62,5mg c6 thé anh huéng dén hé
vi khuan
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dudmg rudt dan dén lam giam tai hap thu estrogen va lam gidm hi¢u qua cia céc thude tranh
thai két hgp dudng ubng.
Trong cdc y vin, hiém c6 cdc truémg hop tang INR (international normalised ratio) & nhing
bénh nhdn dang diéu i duy tri v&i acenocoumarol hofc warfarin va duge ké toa 1 dot
amoxicilin. Néu cén thiét ké toa ddng thoi, nén theo doi cin than thoi gian prothrombin hodc
INR khi ding thém hodc ngung duing amoxicilin.
Twong ky
Do khéng ¢6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khéng trdn 1an thube ndy voi cac
thude khéc.

| 12. Tic dung khéng mong muén ciia thube
Dit lidu tir cac thir nghiém 1am sang lén da duge sir dung dé xac dinh tan sudt cua tac dung
khéng mong mudn tir rat phd bién dén hiém. Tén sudt quy dinh cho tit ca céc tac dung khong

| mong mudn khac (vi dy, xudt hién duéi 1/10.000) duge xac dinh chi yéu tir cdc s6 liéu sau

| khi thude lvu hanh va nham néi dén ty 1€ béo céo cao hon la tan suét thuc.

| Quy udce duge st dung dé phan loai tén sudt: R4t phd bién (>1/10) ; Phd bién (>1/100 dén
<1/10); It gap (1/1.000 dén <1/100); Hiém gip (>1/10.000 dén <1/1.000); Rét hiém gap
(<1/10.000)

Nhiém khuan va nhiém ki sinh trang

Phoé bién Nhi&m nidm candida trén da va niém mac

R6i loan hé méu va bach huyét

Hiém Giam bach cau ¢6 hoi phuc (bao gom giam bach cau trung tinh) va
giam tiéu ciu

Rt hiém MAt bach céu hat c6 hdi phue va thiéu mau tan mau. Kéo dai thoi gian |
chay méu va thoi gian prothrombin '

Réi loan hé mién dich

IKhEmg phd bién Chéng |ﬁ€lt, dau du

b ks 1.0 4 T T i 4 AR LA e — A PR R iR 1nR e
Rat hiém Ching tang dong cd hoi phuc va co giat. Co thé xudt hién co giat &
nhirng bénh nhin suy giam chirc ndng thin hodc ding liéu cao

Réi loan dudmng tiéu hoa

Nguwroi lon

Rét phd bién Tiéu clﬁy

‘_[’hé b-i.én o Biién ;161i;_[1611

Tré em | -

Phé bién S ;lii_é;c_hét_y,.ﬁlc}m non, nén

Moi doi fwong

A . A s A A iy * A A . A tn » .
Budn non thudng xudt hién hon khi udng nhimg liéu cao. Néu ¢6 dau hiu cia cac phan g
trén dudmg tiéu hoa, c6 thé udng thude vao dau biva &n dé giam nhitng phan tmg nay

Khong phd bién [ Kho tieu -

Rat hiém |Viém dai trang do khang sinh (ké ca viém dai trang gia mac va viém
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R6i loan gan mat

| rKhﬁng phd bién

RAt hiém

W £ L A T 4 SR R A Lo 5 —pow X e
Nhiing bién c0 vé gan chu yéu dugce bdo cdo ¢ nam gidi va bénh nhan cao tudi va co thé lién

quan dén thoi gian dicu
[Tre em:

B ey = 1 3 3
Rét hiém c¢6 bdo cao vé

‘Moi déi teong:

Céc dau hiéu va triéu chimg thudng xudt hién trong hodc ngay sau diéu tri nhung mét sb
truémg hop cé thé khong tré nén 18 rang cho dén vai tudn sau khi ngimg thudc. Céc bién ¢ nay
thuong hoi phuc. Nhitng bién cb trén gan co thé nang va trong 1 sb trudmg hop cuc hiém di cé
béo céo tir vong, Hau hét cac truomg hop nay thudmg xuyén xay ra & nhitng bénh nhén dang bj

bénh ning tiém an hoiic

Ro6i loan da va mo6 dudi da

Khong phd bién
Hiém

) ‘ "
Rét hiém

Réi loan thén va tiét nié

dai trang xuét huyét)

Ludi 16ng den

RAt hiém c6 cac bdo cdo vé thay d6i mau rang & (ré. Vé sinh riing
mié¢ng tot co thé phong tranh thay doi mau rang vi triéu chimg ndy ¢6

thé bi loai bé bing danh rang

Da ghi nhéin ting vira phai AST va/hodc ALT & nhitng bénh nhén diéu
tri v6i khéng sinh nhém beta-lactam, nhung chua biét y nghia cua
nhitng phat hién nay

Viém gan va vang da & mat. Nhing bién ¢6 nay da duge ghi nhan khi
str dung céc penicilin va cac cephalosporin khéc

tri kéo dai

nhirng bién co nay o tré em ‘

dang dung nhimg thudce da biét ¢é kha nang anh hudng dén gan

Ban trén da, nglra, may day
Hong ban da dang

H6i chimg Stevens-Johnson, hoai tir thugng bi nhiém doc, viém da
bang nude bong vay va mun mu ngoai ban toan than cép tinh (AGEP)

u

Viém than ké

Tinh thé niéu (bao

gdm tén thuong than
A ’

cap tinh)

Th Shg_bﬁ'd'nga y cho b
khi siv dung thuée ho

Chua xdc dinh

Chua xéc dinh

e e s % i
ac sy hodc dwee st khi gap cic tac dung khong mong muon nlhir trén
dc bio cdo phan ieng cé hai vé thube vé Trung tim Théng tin thuic

vi Theo déi phin g c6 hai ciia thuée (ADR) Quoce Gia. Pja chi: 13 — 15 Lé Thinh Tong
— Hoan Kiém - Ha Néi. Dién thoqi: 024.3.9335.618; Fax: 024.3.9335642; Email:

di.pveenter@gmail.com

13. Qu4 liéu va cach xir tri

Triéu chirng va dau hi¢

u:

Céc triéu chimg trén dudmg tiéu hoéa va rdi loan cin bang nude dién giai ¢6 thé la biéu hién

cua qua liéu
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D& quan sét théy tinh thé amoxicilin niéu, trong 1 s6 truromg hop din dén suy tan

Diéu tri:

C6 thé diéu ti triéu ching cho céc biéu hién trén duong tiéu hoa véi luu ¥ vé cin bang nuée
va dién giai

Amoxicilin/axit clavulanic c6 thé duge loai b khoi tudn hoan bang tham tach mau.

Tré em:

Mot nghién ciru theo thoi gian trén 51 bénh nhi tai mét trung tim chéng dée da cho thdy qua
lidu t&i dudi 250mg/kg amoxicilin khéng di kém nhiing ri¢u chimg lam sang déng ké va
khong céin lam sach da day

Lam dung va phu thuéc thube:

Chua ¢6 béo céo vé phu thudc thude, nghién hay lam dung dbi vai thude nay

14. Piace tinh dwoe lwe hoe

Ma ATC: JOICRO2

Nhém duoe 1y: Phéi hop Penicilin, ké ca thube tc ché beta-lactamase,

Co ché tic dung:

Amoxicilin 1a mot khang sinh béan tong hop cb phé khang khuén rong chdng lai nhiéu vi
khudn Gram duong va Gram am. Tuy nhién, amoxicilin dé bi phan hty bai beta-lactamase, va
do dé phd tac dung ctia amoxicilin dung don doc khong bao gbm cac vi khudn sinh céc men
nay.

Acid Clavulanic la mdt beta-lactam, ¢6 lién quan vé mit cdu tric vai cde penicilin, c6 kha
ning bit hoat nhiéu loai men beta-lactamase thudng thdy & céc vi khuan dé khang voi
penicilin va cephalosporin. Dédc biét, acid clavulanic ¢6 tac dyung t6t chdng lai céc beta-
lactamase quy dinh boi plasmid quan trong trén 1am sang ma thuong chiju trach nhiém cho sy
khéng thudc bj lan truyén. Acid clavulanic thuémg it anh hudng dén nhitng beta-lactamase
loai 1 quy dinh bai nhiém séc thé.

Sw c6 mit cia acid clavulanic trong TBAugMedic 500mg/62,5mg bao vé amoxicilin khoi sy
phan huy bdi men beta-lactamase, va m& rdng c6 hiéu qua phd khang khuan cia amoxicilin
bao gbm nhidu vi khudn théng thudng dé khang voi amoxicilin va cdc penicilin va
cephalosporin khac. Do d6 TBAugMedic 500mg/62,5mg mang dic tinh déc bi¢t cia mot
khéng sinh phd rong va mot chat ire ché beta-lactamase

Tic dung dwoe ly

Trong danh sich dudi day, cac vi khuén duge phan loai dya theo tinh nhay cam in-vitro

Phé tic dung:

Tinh nhay cim in vitro cua cice vi khudn

Dau sao () biéu thi hiéu qua lam sang cia amoxicilin-clavulanate da duge chimg minh
trong cdc thir nghiém lam sang.

Céac vi khudn khong sinh beta-lactamase duge dénh ddu (dau"). Mot mau phan lap
nhay cam va&i amoxicilin cé thé coi 1a cting nhay cam voi Amoxicilin/Clavulanic

Nhitng vi khuin nhay cim théng thieong
Gram duong hiéu khi

Bacillius anthracis

knterococcus faecalis

Listeria monocylogenes
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Nocardia asteroides

Streptococcus p yogene.s" 4

Streptococcus agalactiae””

Streptococcus spp. (Vi khuén tan mau nhém B khac) ™
Staphylococcus aureus (nhay cam vai methicilin)’
Staphylococcus saprophyticus (nhay cdm véi methicilin)

CAu khuéin khéng cé men coagulase (nhay cam véi methicilin)
Gram am hiéu khi

Bordetella pertussis
Haemophilus influenzae ’
Haemophilus parainfluenzae
Helicobacter pylori
Moraxella catarrhalis”
Neisseria gonorrhoeae
Pasteurella multocida

Vibrio cholera

Borrelia burgdorferi
Leptospira ictterohaemorrhagiae
Treponema pallidum

Gram duong ky khi
Clostridium spp.
Peptococcus niger

Peplostreptococcus magnus
Peptostreptococcus micros
Peplostreptococcus spp
Gram am ky khi

Bacteroides fragilis
Bacteroides spp.
Capnocytophaga spp.
Eikenella corrodens
Fusobacterium nucleatum
Fusobacterium spp.
Porphyromonas spp.
Prevotella spp.

Nhiing vi khuin ma s v khiing thude mie phai clia ching 6 thé 1a mot viin de
Gram &m hiéu khi

Escherichia coli’

Kliebsiella oxytoca

Kiebsiella pneumoniae”

Klebsiella spp.

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris
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Proteus spp.
Salmonella spp.
Shigella spp.

Gram duong hiéu khi

Corynebacterium spp.

Enterococcus faeciium

Streptococeus pneumoniae’

Lién cAu khudn nhém viridians
Nhitng vi khuiin von da khing thube
Gram dm hiéu khi

Acinetobacter spp.
Citrobacter freundii
Enterobacter spp.

Hafnia alvei

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas spp.

Serratia spp.
Stenotrophomas maltophilia
Yersinia enterolitica

Khéc:

Chlamydia pneumoniae
Chlamydia psittaci
Chlamydia spp.

Coxiella burnetii
Myecoplasma spp.

15. Dic tinh dwge dong hoe
Hép thu

Hai thanh phin cua TBAugMedic 500mg/62,5mg, amoxicilin va acid clayulanic duge phan ly
hoan toan trong dung dich nuée & pH sinh ly. Ca hai thanh phan déu dugce hip thu tot va
nhanh khi ding duéng ubng. Hép thu dat 16i uu khi udng thudc vao déu bita an. Nong do
amoxicilin trong huyét thanh dat duge khi ding TBAugMedic 500mg/62,5mg ciing tuong tw
nhu khi udng amoxicilin riéng 1€ vai liéu tuong duong,

Phén b

Sau khi ding thuée theo dudng tinh mach, ¢6 thé phat hién nong do diéu tri cta ca amoxicilin
va acid clavulanic trong md va dich k&. Nong do diéu trj ctia ca hai chit nay déu duoc tim
thdy trong tii mat, md bung, da, m& va mo co. Nong do diéu tri c6 thé dat duoc trong hoat
dich, dich phic mac, mét va mu.

C4 amoxicilin va acid clavulanic déu khong gan két nhiéu véi protein, cdc nghién ciru cho
thdy khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin cua toan bd lugng thube trong huyét
twong gin két véi protein. Tir cac nghién ciru én dong vét, khong co bing chimg cho thay
hai thanh phén nay cé tich liiy tai co quan trong co thé.
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Gibdng nhu céc penicilin khic, amoxicilin ¢6 thé duge phat hién trong sira me. Clavulanate
ciing duge phat hién trong stta dudi dang vét. Ngoai nguy co bi mén cam lién quan dén sy bai
tiét nay, chua biét tac dyng bét loi nao doi vdi tré bl me.

Céc nghién ciu vé kha nang sinh san trén dong vat da cho thiy ca amoxicilin va\aijra
clavulanic déu thim qua nhau thai. Tuy nhién, chua phat hién bang ching vé tac hai 18n Kha
niing sinh san hodic gy hai dbi vdi phéi thai.

Chuyén héa

Amoxicilin duoc bai tiét mot phan qua nuée tiéu dudi dang acid penicilloic bat hoat voi
lugng tuong dwong 10-25% licu khoi diu. Trén nguoi, acid clavulanic duge chuyén hoéa chu
yéu thanh 2,5-dihydro-4-(2-hydroxyethyl)-5-oxo0-1H-pyrrole-3-carboxylic acid va |-amino-4-
hydroxy-butan-2-one, va duge thai trir qua nudc tiéu, phan va ciing nhu carbon dioxide trong
khi tho ra.

Thai trir

Ciing nhu céc penicilin khac, amoxicilin thai trir chi yéu qua thén, trong khi clavulanate thai
trir ¢ qua than va khéng qua than. Khoang 60-70% amoxicilin va khodng 40-65% acid
clavulanic duoc bai tiét dudi dang khong ddi qua nude tiéu trong vong 6 gior dau sau khi ubng
liéu don vién nén 250/125 mg hodc 500/125 mg.

Dung phéi hop véi probenecid lam cham sy thai trir amoxicilin nhung khong lam chdm sy
thai trir qua thén cua acid clavulanic.

16. Quy cdch dong goi:

Hop 12 géi x 2,0 g, tii gidy/nhdm/polyethylene han kin, ¢ kém hudng dan sir dung thude.

17. Didu kién bio quin, han ding, tiéu chuin chit lwgng ciia thube:

Piéu kién bao quan: Noi khd, dudi 30°C, trinh anh séng.

Han ding: 24 thang ké tir ngay san Xuét,

Tiéu chuén chit lugng: TCCS.

18. Tén, dia chi ciia co s6' sin xuft thude

Sin xuét tai:

CONG TY €O PHAN DUGC PHAM PHARBACO THAI BINH

L6 CNO1 — Cum céng nghiép An Ninh, Xa Tién Hai, Tinh Hung Yén, Viét Nam

DPwge nhén chuyén giao cong nghg tir:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TRUNG UONG I — PHARBACO

86 160 phé Ton Pie Thing, phutmg O Cho Dira, thanh phd [a Noi.




