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[Thanh phin]

Mdi vién phan tan c6 chira:
Amoxicillin — Clavulanate potassium (4:1) 250mg
{Amoxicillin 200mg, Clavulanate potassium 50mg)
Ta duge vira du 1 vién

(Ta duoc gém.‘ Microcrystalline cellulose, Silicone dioxide, Crospovidone, Polacrilin
potassium, Sodium lauryl sulfate, Colloidal silicone oxide, Magnesium stearate, Sodium stearyl
Jumarate, Acesulfame-potassium, Sucralose Ferric oxide, Strawberry flavor cotion, Orange
micron)

[Dwoge lre hoel

Amoxicilin 14 khang sinh ban tdng hop thude ho beta - lactamin ¢ phé diét khuin rong
déi voéi nhifu vi khuan Gram duong va Gram am do e ché tdng hop thanh té bao vi khuan.
Nhung vi amoxicilin rdt d& bj pha huy boi beta - lactamase, do d6 khéng c6 tic dung di voi
nhimg ching vi khudn san sinh ra cic enzym nay (nhiéu ching Enterobacteriaceae va
Haemophilus influenzae)

Acid clavulanic do sy 1én men caa Strepfomyces clavuligerus, co cAu tric beta - lactam
ghn gibng v&i penicilin, ¢6 kha ning trc ché beta - lactamase do phén 16n cac vi khuin Gram am
va Staphylococcus sinh ra. Diic biét nd ¢6 tic dung trc ché manh cic beta - lactamase truyén qua
plasmid gdy khang cdc penicilin va cdc cephalosporin.

Acid clavulanic giup cho amoxicilin khong bi beta - lactamase pha huy, dbng thai mo
rong thém phd khang khuén ciia amoxicilin mdt cach hiéu qua dbi voi nhiéu vi khuén théng
thuomg da khang lai amoxicilin, khang cac penicilin khéc va céc cephalosporin.

[Duge dong hoc]

Amoxicilin va clavulanat déu hip thy dé dang qua dudng udng. Nong @b cia 2 chét nay
trong huyét thanh dat t5i da sau 1 - 2 gio udng thude. Vai liéu 500mg) s& c6 8 - 9 microgam/ml
amoxicilin va khoang 3 microgam/mi acid clavulanat trong huyét thanh. Sau 1 gi& udng 20 '£17
mg/kg amoxicilin + 5 mg/kg acid clavulanic, s& ¢é trung binh 8,7 microgam/ml amoxicilin va <
3,0 microgam/ml acid clavulanic trong huyét thanh. Su hép thu cta thudc khdng bi dnh hudng
b thire dn va tdt nhét 13 udng ngay trude bira an.

Kha dung sinh hoc dwdng ubng cila amoxicilin 1a 90% v cla acid clavulanic 1a 75%.
Ntra ddi sinh hoc amoxicilin trong huyét thanh 1a 1 - 2 gid va ctia acid clavulanic 1a khoang 1
gid.

55 - 70% amoxicilin va 30 - 40 % acid clavulanic duge thai qua nude tiéu dudi dang hoat
dong. Probenecid kéo dai thoi gian dao thai cla amoxicilin nhung khéng anh hudng dén su dao
thai ciia acid clavulanic.

[Chi dinh)

Céc ché phadm amoxicilin + clavulanat duge ding dé& didu tri trong thoi gian ngén cac
trudmg hop nhiém khuén sau:

Nhi&m khuin nang duong hd hip trén: Viém amidan, viém xoang, viém tai gitta d4 duoc
diéu tri béng cac khdng sinh théng thuong nhung khéng do.

Nhifm khuin dwomg hé hip dudi boi céc chung H. influenzae va Branhamella
catarrbalis san sinh beta - lactamase: Viém phé quan cAp va man, viém phdi - phé quan.

Nhim khuidn ning dudmg tiét nidu - sinh duc boi cde ching E.coli, Klebsiella va
Enterobacter san sinh: Viém bang quang, viém niéu dao, viém bé théin (nhiém khu:?in duong sinh
duc nir).

Nhi&m khudn da va mé mém: Mun nhot, 4p xe, nhiém khuin vét thuong,

Nhiém khuén xwong va khép: Viém tiy xuong.
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Nhiém khudn nha khoa: Ap xe & rang.

Nhidm khuan khac: Nhifm khuin do nao thai, nhi®m khudn mau sin khoa, nhidm khuin
trong & bung (tiém tinh mach trong nhiém khuén mau, viém phiic mac, nhim khuan sau mé, dé
phong nhiém khudn trong khi md da day - rudt, tir cung, dau va cb, tim, thén, thay khép va
dudmg mat).

[Liéu hrong va cach ding|
Liéu luong

15 tudi tror 18n: Lidu thwdng dung la 312,5mg (tirong duong véi 250mg Amoxicillin) cach
nhau 8 gid/lan, Trong triémg hop nhiém khudn ning, lidu ding c¢6 thé dugc tang 1én 625mg
(twong dwrong v6i 500mg Amoxicilling cach nhau 8 gio/lan.

T 7-14 tudi: Lidu thudng dung 1a 250mg (tuong duong voi 200mg Amoxicillin) cach
nhau 8 gid/lan. Trong trudmg hop nhiém khudn nang, lidu ding cé thé dwoe tang [én 375mg
(tuomg duong véi 300mg Ameoxicillin) cach nhau 8 giovian.

3 - 6 tudi: Lidu thudong dung 1a 156 ,25mg (tuong duong voi 125mg Amoxicillin) cach
nhau 8 gio/lan. Trong truomg hop nhidm khuan ning, lieu ding c6 thé duge tang lén 312mg
(tuong duong vai 250mg Amoxicillin) cach nhau 8 gio/lan.

Tir 9 thang dén 2 tudi: Liéu thudng ding 1a 78,125mg (twong dwong véi 62,5mg
Amoxicillin) cach nhau 8 giévlan,

Liéu trén bénh nhin suy gidm chitc ning thin

Néu d6 thanh thai creatinine > 30ml/phut: Khong can diéu chinh liéu.

Néu d6 thanh thai creatinine 15-30ml/phit: Lidu théng thudmg cho cdch nhau 12-18
gid/lan.

Néu d6 thanh thai creatinine 5-15ml/phit: Liéu thong thuomg cho cich nhau 20-36
git/1an.

Néu d6 thanh thai creatinine <5ml/phut: Liéu thong thudmg cho céch nhay 48 gidvlan.
Khéng ding thube qua 14 ngay ma khéong kiém tra xem xét lai cach diéu tri.

Cich ditng

Hoa tan thubc vao cbc nude (khoang 5-10ml), doi vai phit cho thude tan. Thude sau khi
hod tan nén sir dung ngay.
[Chéng chi dinh]

Di tng véi nhdém beta - lactam (cédc penicilin va cephalosporin).

Can chi v dén kha nang di tmg chéo v6i cic khing sinh beta - lactam nhu cac
cephalosporin. Chi y dén nguéi bénh ¢6 tién sir vang da/rdi loan chirc nang gan do ding
amoxicilin va clavulanat hay cdc penicilin vi acid clavulanic gy ting nguy co (r mat trong gan.
[Than trong]

D61 véi nhitng npgudi bénh ¢ biéu hién rdi loan chirc ning gan:

Céac ddu hiéu va triéu chimg vang da ¢ mét tuy it xdy ra khi ding thuéc nhimg ¢6 thé
néng. Tuy nhién nhiing trig¢u chimg do thudng héi phuc duge va s& het sau 6 tuan ngumg didu tri.

Déi voi nhitng ngudi bénh suy thin trung binh hay niing can chit ¥ dén liéu luong diing
(xem phan liéu dung).

bbi voi nhiig nguoi beénh ¢o tién sit qua mén véi cdc penicilin ¢6 thé c¢6 phan mg ning
hay tir vong (xem phén chbng chi dinh).

béi voi nhimg ngudi bénh ding amoxicilin b man d6 kém sét ndi hach,

Dung thude kéo dai dbi khi lam phat trién cac vi khudn khang thude.

[Tdc ddng dbi véi kha nang l4i xe va vin hanh miy méc]

Dung durgre khi 141 xe va vin hanh may moc.

[Thoi kv mang thai)

Nghién ciru thue nghiém trén qua trinh sinh sdn ctia chuét di chimg minh khi dung ché
pham theo dudmg udng va tiém déu khéng gay di dang. Tuy nhién, vi con it kinh nghiém v€ dung
ché pham cho ngudi mang thai, nén cén tranh str dung thudc & ngudi mang thai nhét la trong 3
thang du, trir trudng hop cén thiét do thiy thude chi dinh.
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[Thoi ky cho con bi]
Trong thot ky cho con bd ¢6 thé dung ché pham Thubc khong gdy hai cho tré dang bt
me trir khi c6 nguy co bi man cam do c6 mdt lugng rit nho thude trong sira.
Thubc chi ding theo sw ké don ciia bdc sy
Théng bdo cho bdc sy nhitng tic dung khéng mong muén gdp phdi khi sit dung thuéc
Néu cin biét thém thong tin, xin héi y kién bdc sy
[Tac dung phu]

Véi lleu binh thudng, tic dung khéng mong mudn thé hién trén 5% sb ngudi bénh;
thuong gap nhét 1a nhimg phan tmg vé tiéu hoa: Ia chay, budn nén, non. Ty 1€ phan {mg nay téang
1én khi dung liéu cao hon va thudng gap nhidu hon so véi ding don chét amoxicilin.

Thuong gap, ADR > 1/100

Tiéu héa: Ia chay.

Da: Ngoai ban, ngira.
It gap, 1/1000 < ADR < 1/100

Mau: Tang bach ciu ai toan.

Tiéu héa: Budn nédn, ndn. i

Gan: Viém gan va vang da r mét, ting transaminase. C6 thé ndng va kéo dai trong vai
thang.

Da: Ngira, ban do, phét ban.

Hiém gép, ADR < 1/1000

Toan than: Phan g phan vé, pht Quincke.

Mau: Giam nhe tiéu cau, giam bach cau, thiéu mau tan mau.

Tiéu héa: Viém dai trang gia mac.

Da: Hoi ching Stevens - Johnson, ban doé da dang, viém da bong, hoai tir biéu bi do ngo
doc.

Than: Viém than k&.

[Twong tac thuoc]

Thude c6 thé gy kéo dai thoi gian chdy mau va déng mau. Vi vay can phai c4n than doi
v6i nhimg ngudi bénh dang diéu tri bang thude chong d6ng mau.

Gibng cac khang sinh c6 phd tac dung rong, thudc c6 thé 1am giam hiéu qua cua cac
thudc tranh thai udng, do d6 cin phai béo trude cho ngudi bénh.

[Qua Ileu] i

Ding qua liéu, thudc it gay ra tai bién, vi duoc dung nap tot ngay ca & lidu cao. Truémg
hop chitc ndng than giam va hang rdo méu — ndo kém, thudc s& gdy ra triéu ching nhiém doc. ©
Cht y nguy co ting kali huyét khi dung lidu rat cao. C6 thé ding phuong phap thdm phan méu
dé loai thudc ra khoi tuan hoan.

[Tiéu chuén] Tiéu chudn nha san xuét

[Han diing] 24 thang ké tir ngay san xuét

[Péng géi] 06 vién/vi x 10 vi/hop

[Bio quén] Dé trong bao bi kin, noi khé rio, nhiét do thdp hon 25°C. Tranh 4nh sang va dm.
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