
’+) faNG DAN sf DUNG: (NOI dung g6m /2 tr ang)

=7CPD181

f:\IME)
TI

DMD 400 mg / 57 mg / 5 ml GMP - EU

DICH U6NG
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D6 xa tim tay tre em.

Thu6c nay chi dang theo dan thu6c.

}T PHA H6N

•

•

THANH PHAN C6NG THt’C THU6C:

Thank phan dIe(rc chat:
M6i chai chtra:

Amoxicilin (du6i dong Amoxicilin trihydrat powder) ............................................... 5.600 mg

Acid clavulanic (dud d@ng Kali clavulanat - Syloid (1:1))........................................... 798 mg

Mai 5 ml han djch sau khi pha chfra:

Amoxicilin (dud dBng Amoxicilin trihydrat powder) .................................................. 400 mg

Acid clavulanic (du6i d4ng Kali clavulanat - Syloid (1 :1))............................................. 57 mg

Thank phan td dw(rc:

Crospovidon, Silicon dioxyd, Magnesi stearat, Colloidal anhydrous silica, Aspartam, BOt mai dau,

Bet mai chu6i, Bat mai tutti frutti, G6m xanthan, Acid citric khan, Natri citrat.

DANG BAO CHE:
Thu6c bOt pha h8n djch u6ng.

Thu6c bOt Hr6 tai, mau tring d6n tring nga, c6 mOI thom duqc pha tha:nh 70 ml h6n ach.

CHi DINH:
Thu6c bOt pha han djch u6ng Imefed MD 400 mg / 57 mg / 5 ml du(ye chi djnh trong di6u tri cac

nhi6m khu6n do cac vi khuan nh 4y cam v6i thu6c gay ra & ngueyi 16n va tIe em nhu:

Vi6m xoang cap tfnh do vi khuan.

Vi6m tai gma cap tinh.
Dat cap tinh caa vi6m ph6 quan mp1.

Vi6m ph6i mac phai t4i ceng d6ng.

Vi6m bang quang.
Vi6m than - b6 than.

Nhi6m khu6n da va t6 chfrc du6i da dje biet trong vi an m6 td bao, ce)n tHIng can dat, ap xe 6

ring nghi6m trQng dan d6n vi6m m6 t6 bao.

Nhigm khu6n xuong va kh(yp dje biet la vi6m tay wang.
LIEU DiNG – cAcH DtJNG:

Li iu dang:

Li6u luqng thudng duqc th6 hien theo ham luqng amoxicilin/ acid clavula:nic, tr& khi drIVe n6u

theo li4u dang caa ttIng tha:nh phan ri&ng 16.

viec Iva chQn li6u dang caa Imefed MD 400 mg / 57 mg / 5 ml PhIl thu(5c vao cac Y6u t6 sau:

Tac nhan gay bela va mac dO nh Py cam v6i cac chat khang khuan.
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'=( CP Dba(, PH&IM}an n8ng va chao nang th8n caa benh nhan.

\\\IMEkpHA'RM'##v„g ,an phi,n th,y th6 ch, Im,f,d MD 400 mg / 57 mg / 5 ml (nhu khi can amoxicilin
li&Whon va/ hob ti le khac caa amoxicilin v6i acid clavulanic) nGn dugc xem x6t khi can thi6t.

b : T,M dung Imefed MD 400 mg / 57 mg / 5 ml theo li8u lugng khuy6n cao:

Ngudi 16n hoic tr6 em ? 40 kg: Tang li6u hang ngay Ia 1.750 mg amoxicilin/ 250 mg acid

clavulanic khi str dpng 2 lan/ ngay va 2.625 mg amoxicilin/ 375 mg acid clavulanic khi s& d IIng

3 lan/ ngay.

Tr6 em < 40 kg: T6ng li6u tai da hang ngay Ia 1.000 - 2.800 mg amoxicilin/ 143 - 400 mg acid
clavulanic.

N6u can str d tIng amoxicilin vai li6u cao han, nGn lpa ch9n thu6c c6 ti le ph6i hw amoxicilin/ acid

clavulanic khac d6 tranh viec qua li6u acid clavulanic kh6ng can thi6t.

Thai gian digu tri n6n dugc xem x6t tay theo dap Ong caa benh nhan. MOt 86 nhi6m khuain (nhu

vi6m tOy xuang) can thai gian di6u tri dai hon. Kh6ng n6n k60 dai thai gian di6u tri qua 14 ngay

ma kh6ng d£nh gia 1@i tinh tr4ng caa benh nhan,

Ngadi Ian ho4c tr6 em ? 40 kg:
Li8u thudng dOng (ddi vai tat ca cac chi djnh): 875 mg amoxicilin/ 125 mg acid clavulanic/ Ian

x 2 lily ngay, along duong khoang 1 1 ml han djch/ Ian x 2 lan/ ngay.

C6 th6 str d IIng li8u cao han (dBe biet trong vi6m tai gHb, vi6m xoang, nhi6m khuan duang he)

hap du(yi va nhi6m Hru6n du ang ti6t nieu): 875 mg amoxicilin/ 125 mg acid clavulanic/ Ian x

3 larV ngay, tu(lng duong khoang 11 ml hill djch/ Ian x 3 lan/ ngay.

Tre em < 40 kg:
Ligu khuy6n cao: 25 mg amoxicilin/ 3,6 mg acid clavulanic/ kg/ ngay d6n 45 mg amoxicilin/

6,4 mg acid clavulanic/ kg/ ngay, chia thanh 2 lan/ngay.

Li6u dang c6 th6 tang 16n d6n '70 mg amoxicilin/ 10 mg acid clavulanic/ kg/ ngay, chia thanh

2 lan/ ngay d6i v6i mOt s6 nhi6m khuan (nhu vi an tai gitta, vi6m xoang, nhi6m khu6n duDng

hd hap du6i).
Th6 tf ch (ml) han djch s& d IIng theo can njng c6 th6 dugc tinh theo c6ng thac:

A xB
-I ,r, A nil/ }an x 2 }%&/ rlgay

Trong d6:

A: Can njng caa tr6 (kg).

B: Li6u lugng amoxicilin can sa d IIng (mg)/ kg can njng/ ngay.

D6i v6i tr6 em $ 6 tu6i n6n sa d IIng dBng han djc;h uf)ng, thu(ic bOt hoic thu(")c ce)m pha han djc;h

u6ng. Chua c6 dtI lieu lam sang v6 viec stl d Img ph6i hqp amoxicilin/ acid clavulanic ti Ie 7/1 vai

li6u tr6n 45 mg amoxicilin/ 6,4 mg acid clavulanic/ kg/ ngay d tr6 em duCyi 2 tu6i.

Chua c6 li6u dOng Hluy6n cao cho tr6 em dud 2 thing tu6i do chua c6 dO lieu lam sang vd viec str

dtlng ph6i hqp amoxicilin/ acid clavulanic ti le 7/1 cho cac d6i tuqng nay.

Ngwdi cao tu6i: Kh6ng can di6u chinh li8u lu9ng sa dIlng.

Benh nhan guy th§n:
Benh nhan c6 dO thanh thai creatinin 16n hon 30 ml/phat: Kh6ng can di6u chinh li6u dang.
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nhan c6 dO thanh thai creatinin nh6 han 30 ml/phat: Kh6ng khuy6n cao s& dIIng ph6i hqp

T: :: rM9\icilin/ acid clavulanic v6i ti le 7/1, vi v8y, chua c6 dO lieu di6u chinh li8u dOng.

1 hIan suy gan:

Wng khi stl dung va djnh kp ki6m tra ch(IC nang gan trong thU gian stl dIlng thu6c.
han

Han djch sau pha duqc stl d IIng qua dudng u6ng. N6n uf)ng vao dau bOa an d6 gia:m kha nang

kh6ng dung n4p & dudng ti6u h6a.

Lay thu6c bing dung cp phan li6u (xem Hudng dan cdch pha thu6c va sa dyng dyng cw phan

ti6u Z6),, thu6c) va cho u6ng bang each bom ttl ttl vao khoang mieng ho@ cho thu(')c vao mu£’)ng

hay cac d6 u6ng tRIO ti6p.

Trudng hqp qu6n u6ng mOt li6u thu6c: Hay u6ng ngay khi nh6 ra. Dang li6u k6 ti6p sau tai thi6u

4 gia. Kh6ng dang li6u gap dai d6 ba vao li6u da qu6n.

Huang dan each Dha thu6c va sa dung dIlng cw phan Hill j4y thu6c:

Lac chai vai lan tru6c khi md nip d6 lam tai bOt, sau d6 g6 nhg 16n tha:nh chai d6 bOt kh6ng bam
vao tha:nh

Cho Hroang 50 ml nu Crc vao chai ho§c cho nu6c d6n gan VBch tr6n nhan chai, d8y nap chai, sau

d6 len ngugc chai va lac kp d6 trOn (iau. D6 yan h6n djch, sau d6 than nude d6n v§ch vila da

70 ml, d§y nap chai va lac kp d6 trQn d6u.

LAC Kt TRU’6C KHI D©NG. S& d IIng d IIng cv phan li8u d6 lay thu6c. Ki&n tra dO s4ch caa

bO d IIng cv phan li6u tru6c khi stl d IIng va rda 1@i vai nude n6u can. Cach s& d IIng be dIIng cv

phan li6u:

1. Md nap chai. Thao nat k6t

n6i ra kh6i 6ng phan li6u

va gan chit vao mieng chai

(girl nat k6t n6i d mieng

chai trong qua trinh str

dIIng).

2. Gin 6ng phan li6u vao nat k6t

n6i va ki6m tra sir vila van.

3 . D6c ngu(,rc chai thu6c va rat dtI

th6 tfch can str dtmg.

Thao 6ng phan li6u, d8y nip

chai va bao quan trong ngan mat

ta 1@nh (2 - 8'’C).

R&a s4ch 6ng phan li6u v6i nude

va phoi kh6 sau m6i lan sCr dIlng.

MOt s6 lull V die bi€t vi x& IV thu6c trrr6c va sau khi sa dIlng thu6c:

Lac kp han djch thu6c trong chai tru6c mai Ian stI dIlng.

Phai bao quan h8n djch sau pha trong ngan mat tO l§nh (2oC - 8oC) va s& d\lng trong ve)ng

7 ng,ay (c6 th6 ghi cha ngay pha thu6c tr6n nhan chai). H6n djch thu6c h6t h4n bao quan phai
duoc loai b6
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mmMG CHI DINH:
*= :AIM nhan di (mg v6i amoxicilin, acid clavulanic, cac khang sinh kh& thu e)c nh6m penicilin

Mp ::]: £lXMW bat kP tha.h phan na, caa thu6c (,,m mpc Thank phan c6ng MM thu6c).

:a\IMEXdH ARM ## "han '6 tia' 'a di '’mg t"’I' thai nghi6mU9ng (nhu s6c phan ve) v6i thu6c khac thuQc nh6m
\

W11' AqnanWa-lactam (nhu cephalosporin, carbapenem ho4c monobactam).

%;! ll®4eM Man c6 ti6n str vang da ho@ suy gan do amoxicilin va acid clavulanic.
MNH BAO VA THAN TRONG KHI DtJNG THU6C:

Tru6c Hli bat dau di6u tri bang Imefed MD 400 mg / 57 mg / 5 ml phai di6u tra kp ti6n sG di

(mg caa benh nhan v6i penicilin, cephalosporin hoP cac thu6c beta-lactam khac.

Phal (mg di (mg ngi6m trQng va dai khi gay t& vong (nhu sac phan ve va nhl-mg phan fnrg c6 hd ben

da nghi6m tr9ng) da duqc ghi nh&r & nhfnrg benh nhan di6u tri v6i cac thu6c nh6m penicilin. cac

phan (mg nay thubIg xay ra 6 nhfnrg benh nhan c6 ti6n str di tIng v6i penicilin va cac di nguy6n khac.

N6u phan (mg di (mg xay ra, phd ngung stl dIlng ph6i h9p amoxicilin/ acid clavulanic va lpa c;hq)n lieu

i)hap di6u tri khac thfch hqp hal.

Trong trudng hqp nhi6m khuan duqc chang minh do vi khu6Jn gay benh nh4y cam v6i amoxicilin

n6n chuy6n sang ding amoxicilin dan tri lieu.

Thu6c nay Hl6ng thich h9p d6 di6u tri cac nhi6m khuan gay ra b6i cac vi khu6n da d6 khang

v6i cac khang sinh nh6m beta-lactam theo co chd kh6ng qua trung gian cac enzym beta-

lactamase bi &c chi b6i acid clavulanic. Kh6ng dang thu6)c nay d6 di6u tri cac nhi6m khu6Jn gay

ra b6i S.pneumoniae d6 khang v6i penicilin.

Co gi§t c6 th6 xay ra 6 nh tIng benh nhan suy giam chao nang th§n ho§c dang thu6c v6i li6u cao.

Trong tru ang h(?p benh nhan suy th8n, li6u c6 th6 duqc di6u chinh ttry theo mac dO suy th8n.

Tranh dang thu6c cho nhl-Ing benh nhan nghi nga c6 tang bpch eau don nha:n nhi6m khu6n do

cac benh nhan nay c6 nguy ca bi phat ban d png sdi khi str d IIng amoxicilin.

DOng allopurinol khi dang di6u tri v6i amoxicilin c6 th6 Iam tang nguy ca di ang da.

Dang thu6c k60 dai dai khi gay nan SIr phat tri6n qua mac cac vi khuan kh6ng nh4y cam vCd

thu6c

SP xuat hien caa sat ban d6 toan than kdm theo mInI m& d giai doBn dau di6u tri c6 th6 la bi6u
hien caa hOi chUng ngo Bi ban mjIn ma toan than cap tfnh (Acute Generalised Exanthemous

Pustulosis - AGEP). Ng ang s& d IIng thu6c n6u xuat hien cac bi6u hien nay va ch6ng chi djnh

v6i bat kp thu6c nao c6 clara amoxicilin.

Th8n trQng khi dOng ph6i hqp amoxicilin/ acid clavulanic cho benh nhan suy giam chac nang

gan. Cac tac d tIng kh6ng mong mu6n & gan cha y6u xay ra 6 benh nhan nam, ngudi cao tu6i va

bera1 riran phai di6u tri k60 dai, hi6m khi xay ra 6 tr6 em. Th6ng thudng, cac dau hieu va trieu
chang thudng xay ra trong ho4c sau khi di6u tri mOt thai gian ngan, nhung trong mOt vai trudng

hgp c6 th6 Hl6ng r6 rang cho d6n vai tuan sau khi ngang di6u tri. Cac trieu chang nay thudng

c6 thi tlr hai phjlc. Tuy nhi6n van c6 trudng hqp tr6 n6n tram tr9ng, th8m chi t& vong, nhtmg

rat hi6m, cha y6u & IAtrng bela nhan bi b§nh hi6m ngh60 ho§c dang ph6i hqp v6i thu6c c6 nguy

co gay anh hu6ng d6n gan.

Vi6m d4i tring li6n quan d6n thu6c khang sinh da du9c bao cao v6i gan nhu tat ca cac tac nha:n

khang khu6n & m(rc dO ttl nhg d6n de dQa tinh mBng. Do d6, can ti6n hanh chan doin & nhttng
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6mMnhan c6 bi6u hien ti6u chay trong hoBo sau khi dang thu(")c. N6u vi6m dpi tring li6n quan

/n§Minh xay ra, can ngung sa dtmg ph6i hqyp amoxicilin/ acid clavulanic ngay l§P dIC, the)ng

T=, BA@\h sl d6 c6 phuc'ng ph£p di6u t'i thi'h hap. Ch6ng chi djnh thu6c ac ch6 nhu dOng ru§t
IttIIang hqyp nay.

Wdanh gia ch(rc nang caa cac co quan, d6c biet Ia cHIC nang gan, th8n va he tPO mau n6u

one
MEx$H,

Eii

IC trong thai gian d

st c

t\\1

70 dai thai gian prothrombin da duQC bao cao 6 nhOng benh nha:n digu tri va amoxicilin/ acid

clavulanic9 tuy nhi6n rat hi6m khi xay ra. N6n theo dai tinh tr4ng caa benh nhan khi str d IIng

dang thai v(yi thu6)c ch6)ng de)ng mau. C6 th6 di6u chinh li6u thu6c ch6ng dang mau n6u can d6

duy tri nang dQ caa thu6c ch6ng dang mau nhu mong mu6n.

Da quan sat th£y tinh th6 nieu ey nhQng benh nhan ti6u ft, nhung rat hi&n, cha y6u d benh nhain

dang thu6)c qua dudng ti6m. Benh nh"m n6nduy tri can bang gitraluwg djchu6ng yao va hrqIng nude

ti6u bd xuit d6 gjam kha rang gay thA dl6 anoxicilin nieu, d4c biet khi dang Ihu6c Edu cao. O benh

nhan c6 dit f)ng the)ng ti6u, can thu ang xuy6n ki6m tra 6ng th6ng ti6u.

Trong thai g,ian di8u tri VC’yi amoxicilin9 n6n S& dIIng phuang phap enzym glucose oxidase khi

can x6t nghiem glucose trong nu6c ti6u vi cac phuong phap kh6ng s& d IIng enzW c6 th6 cho

k6t qua duang tinh gia.

Acid clavulanic trong thu6)c c6 th6 gay nGn SV gan k6t kh6ng dBe hieu caa IgG va albumin 16n

ming t6 bao hang eau dan d6n k6t qua duong tfnh gia caa th& nghiem Coombs.

Thu6c c6 th6 gay duang t£nh gia xa nghiem Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergittus EIA do

phan ang ch60 vc’yi cac polysaccharid va polyfuranose Hl6ng phai \a Aspergillus . Do d6, 6 benh

nhan dang ding amoxicilin va acid clavulanic, th8n trQng n6u x6t nghiem bang phuang phap

nay cho k& qua duong tinh va n&n x& djnh th6m bang phuong phap chan doin khac.

cac th6ng tin li6n quan d6n ta duqc c6 trong c;ang th6c thu6c:

Thu6c c6 cHIa ta dugc aspartam, sau khi u6ng ta (luge naY bi thOY phan trong 6ng ti6u h6a. MOt

trong nhang san ph£m thOy phan chinh la phenylalanin, c6 th6 gay hoi cho benh nhan

phenylketon lieu (mOt rf)i lo4n di truy6n hi6m gBp) n6u tich IOy nhi6u phenylalanin do ca th6

Hr6ng tv dao thai chit nay. Chua c6 cac the)ng tin lam sang va phi lam sang dg:nh gia vle:c s&

d tIng aspartam cho tr6 du6i 12 tuan tu6i.

Sl:J’ DUNG THU6C CHO PHU Nr c6 THAI vA CHO CON B(J:

Sa d IIng thu6c cho phIl nfc c6 that:

Cac nghi6n c(ru tr6n dOng v§t cho th6y thu(')c khc")ng gaY hd trUe ti6P ho4c gian Udp d6n kha

nang mang thai, SP phat tri6n caa ph(Si/ bao thai, SV sinh nd haY SV phat tri6n sau khi slnh.

Cac dO li6u va viec str dung amoxicilin/ acid clavulanic d php ntt ma:ng thai cOng cho thaY kh(")ng

lam gia tang nguy co xu6t hien di t§t bam sinh & tIe, tuy nhi6n, cac dO lieu nghi6n eau naY ce)n

nhi6u h4n ch6. MOt nghi6n c(ru don & nhfmg PhIl nO sinh non do va ming ai s6m da bao cao

viec di6u tri dv phe)ng v6i amoxicilin/ acid clavulanic c6 th6 lam tang nguY ca vi6m ruM ho41

t(r & tr6 sa sinh

Do v§y9 berTh nhan nGn tr hrh dong thu6c trong thai gian mang thai, trtr khi c6 chi djnh caa baC

sT
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.d IIng thu6c cho PhIl nfc cho con bfI:
loxicilin va acid clavulanic d6u qua duqc stra mg (chua c6 th6ng tin v6 anh hu6ng caa acid

{{}\ulanic d6i v6i tr6 b6 mg). Di6u nay c6 th6 dan d6n ti6u chay hoic nhi6m nam tr6n ming
d, d tr6 ba mg, do d6 n6n ngtmg cho con ba khi dang dOng thu6c d6 dam bao an toan cho tr6.
?oxicilin/ acid clavulanic chi s& d IIng trong giai dogn cho con ba sau khi du9c bac sT dg:nh gia

laggZ-ra lai ich stI dung va nguy ca Him an

iiI HU’aNG C(JA THU6C LEN KHA NANG LAI XE vA VAN HANH MAY M6C:
C:hua c6 cac nghi6n cfm va anh hu6ng caa thu6c 16n kha nang lai xe va v§n hanh may m6c. Tuy

rari6n, met s6 tac dIlng kh6ng mong mu6n caa thu6c nhu phan (mg di (mg, ch6ng mjt, co gi8t... c6

th6 anh hudng d6n kha nang t8p trung va phan (mg caa benh nhan. Vi v§y, th§n trQng khi str dung

thu6c cho cac d6i tuqng nay. N6u b§nh nhan gBp phai cac tac d IIng kh(")ng mong mu6n k6 tIen thi

kh6ng n6n lai xe ho§c v8n hanh may m6c.
TU’aNG TAC, TUONG Ky C©A THU6C:

TuQng tac caa thu6c:

Thu6c ch6ng d6ng mau deng u6ng:

Chua gi rar©rbatk9tucwlgt£c nao dtrthu6c ch6ng dang mau dudngu6ngvac£ckhang sinhnh6mpenicilin

da du9c str dImg rang rai trong thIrc t6. Tuy nhi6n, kong cac y van c6 d6 c§p d6n viec ang chi s6 binh

thudng h6a qu6c t6 (INR) a nhtmg benh nhan ding acenocoumarol ho§c warfarin dang thai v6i

amoxicilin. N6u can thi6t phai dOng dang thai, n6n theo ddi can th§n thai gian prothrombin ho§c

INR khi bat (Mu hoW ngung dang Imefed MD 400 mg / 57 mg / 5 ml. C6 th6 di6u chinh li6u
thu6c chang dang mau n6u can.

Methotrexat :

Cac kh£ng sinh nh6m penicilin lam gUm bai ti6t methotrexat, do d6, lam tang dQc tinh caa methotrexat.
Probenecid:

Tri:nh ding dang thU va probenecid. Probenecid lam giam bai ti6t amoxicilin dy 6ng th8n vi th6 lam

tang va k60 dai n6ng dQ amoxicilin trong mau nhung kh6ng anh hu6ng d6n acid clavulanic.

Mycophenolat mofetil:
o nhl-mg benh nhan dang dOng mycophenolat mofetil, da c6 bao cao vG sv giam 50% n6ng dQ tru6c

li6u caa chat chuy6n h6a c6 hoP tfnh acid mycophenolic (MPA) sau khi di6u tri vCd amoxicilin/

acid clavulanic. Sv thay d6i nang dO tru6c li6u nay c6 th6 kh6ng bi6u hien chinh xac nhttng thay
ddi vi mac phoi nhi6m MPA t6ng th6. Do d6, kh6ng can thi6t di8u chinh li6u mycophenolat mofetil

khi chua c6 bang chang lam sang v6 bi6n chang thai gh6p. Tuy nhi6n, n6n theo ddi lam sang ch§t

che trong su6t qua trinh dang thu6c va th6m met thai gian ngan sau khi ngtmg di6u tri v6i khang

Thu6c tr£nh thai dlr?yng u6ng:
Gi6ng lanl cac khang sinh c6 ph6 tac dlmg r6ng, thu6c c6 th6 Iam gUm hieu qua caa cac thu6c

tranh thai d4ng u6ng.

Nifedipin:
Lam tang hap thu amoxicilin.

Allopurinol:
DOng allopurinol Hli dang di6u tri v6i amoxicilin c6 th6 Iam tang nguy ca di Ong da.

,A

sinh
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L6N6§M, tr d6i kha„g gia, ,a, ,hit diet kh„a„ ,m,,i,iIi„ „a ,a, ,hat kim kh,a„ „hu a,id hsi(tic,
CPIDU<]clwMMlicol, tetracyclin.
IMExpl

C6 cac nghi6n cfru vg tinh tuong ky caa thu6c, kh6ng trQn lan thu6c nay v6i cac thu6c

TAC DUNG KH6NG MONG MU6N CtA THU6C:

Phan (mg kh6ng mong mIlan caa thu& (Adverse drug reactions - ADRs) thudng g§p nhat la ti6u chay,

bu8nn6nvan6n. ADRs duqc ghi nh8n ttl cac nghi6n eau lam sang va trong qua trinh luu hanh thu(Sc.
Tan suit duoc xac dinh nhu sau:

Rat thudlg gBp (ADR ? 1/10), thudng g8p (1/100 S ADR < 1/10), it g§p (1/1.000 S ADR < 1/100),

hi an gBp (1/10.000 s ADR < 1/1.000), rat hi6m g4p (ADR < 1/10.000), chua bi6t (kh6ng th6 u6c

luqng dugc tan suit ttl dtI lieu san c6).
c

1 g4p

sinh tAng :

Hi6m gBpbachhQMau va

huy6t
(:hua bi&

C:hua bi6tH6 mi6n dich2

ft gBp
Chua bi6t

HQ than kinh

Thu ang gBp

M
C:hua bia

Hd ti6u h6a

m)
Chua bia

m)
Gan mat

Da va t6 chfrc dud
da9 Hi6m gBp

Chua bi6t

I
1’3’10 Xem muc Cdm/2 b do ya /ha/z Iron
I Xem mpc Ch6ng chi djnh vX C&th bdo va thc:m trong khi dhng thu(ic.

Phan ang kh6ng mong mu6n caa thu6c
Nhi6m nam Candida tr&n ni6m mac da.

Phat tri6n qua mac cac vi sinh v§t kh6ng nh oy cam v6i
thu6c.

) 6 ca gi an b@ch eau trung

tinh), giam ti6u eau.
1 thi6u mau t
dai thai gian chay mau va thai gian prothrombin1.
Phd mpch than kinh, s6c phan ve, hOi chang gif)ng benh

huy6t thanh, vi6m mBch qua man.
Ch6ng mjt, nha dau.

1 lc, co gi§t3, vi6m mang
nao va khuan.

Ti6u cha),, bu8n n6n4, nan.
R6i loan ti6u h6a.

Vi6m dpi trang do khang sinh5, luM Inge 1(")ng den, d(’)i

mau rang6.

Tang AST va/ ho4c ALT7
Vi6m gan8, vang da fI m§t8.

Ban da, ngfra, may day.

Hang ban da d png.

HOI chang Stevens-Johnson, hopi tO bi6u bi da nhi6m
dOc, vi6m da b6ng nu6c bong vay, ngo@i ban mjIn ma
toan than cAp tiM (AGEP)10, hOi ch(nrgphatbandothu6c
va chI’nrg tang bpch eau ua acid vanhting bleu chang toan

than (.Drug reaction with eosinophilia and systemic

symptoms - DRESS).
Vi6m than ka, tinh th6 nieull

q kItt ding thu6c
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jn nan thudng xay ra khi dang thu6c v6i li6u cao, c6 th6 u(')ng thu(Sc vao dau bOa an d6

,6NG ++WNi6u cac anh hu6ng tr6n dudng ti6u h6a.
,j©p\Wm vian dd tring gia mpc vivian dd trang xu6t huy6t (xem mpc Canit bdo va th&n trQng

ttl@it"iF?_
KWd6i mau men ring da du9c bao cao 6 tr6, tuy nhi6n rat hi6m khi xay ra. ve sinh rang

G tf)t c6 th6 phong traM vi trieu chang nay c6 tha bi logi b6 bang each danh rang.

lang trung binh AST va/ hoW ALT da dugc ghi nh§n 6 nhOng benh nhan di6u tri v6i cac

khang sinh nhom beta-lactam, tuy nhi6n, 9 nghTa caa nhl-Ing phat hien nay chua duqc bi6t d6n.

8 Phan (Ing kh6ng mong mu6n nay da duqc ghi nh§n & nhOng benh nhan di6u tri vai cac khang
sinh nh6m cephalosporin va cac thu(')c Hrac rar6m penicilin (xem mpc canh bdo va th6n trQng
khi ding thu6c).
9 Ng ang s& dIIng thu6c n6u phan ang vi6m da qua man xay ra (xem mpc Cdmh bdo va then
trQng khi citIng thu6c).
11 Xem mVC Qua li6u ya cactI xa tri.

W

S[ CP

k\\IMk

%

Huang dan each xfr tri ADR:
N6u xay ra cac phan (mg di (mg nghi6m tr9ng dru phil mBch, sac phan ve, hOi chang Stevens-

Jolulson9 phai ngang thu6)c va ngay 18p tac di6u tri cap eau bang adrenalin, th6 oxygen, lieu

phap corticoid ti6m tTnh m@ch va th6ng kh 1, k6 ca d§t nOi khi quan va kh6ng bao gia duqc di6u

tri bang cac thud)c c6 chUa khang sira1 rUr6m penicilin ho§c cephalosporin naa.

X& tri khi vi6m dpi tring gia m@c:

+ Nhg: ngtmg thu6c.

+ Njng: bai php nut’ye va dien giai, ding khang sinh ch6ng Ctostridium (metronidazol,

vancomycln) .

Th6ng bao ngay cho bac sT ho4c daVe sT nha:ng phan ang c6 hei g§P phai khi sfr dr.lng thu6c
hoic bao cao cic phan ang c6 hei cia thu6c vi Trung tam Th6ng tin thu6c va Theo ddi phan
rIng c6 hei caa thu6c.

QUA LIEU VA CACH Xf TRI:
Qua liu:

Cac trieu chang tr6n du€yng ti6u h6a va r6i Io@II can bang nu6c, dien giai c6 th6 la bi6u hien caa

qua liau. Da quan satth6ytinhth6 amoxicihn lieu, trong mOt 56 trubIg hw dan d6n suyth§n. Tinh th6

caa amoxicilin cQng da duqc tim th6y hong cac 6ng th6ng bang quang, dje biet sau khi sa dIlng

ligu cao qua dudng tian. Do d6, can djnh kj' ki6m tra tinh tr4ng caa cac 6ng th6ng bang quang.

Co gi6t c6 th6 xay ra tr6n nhting b§nh nhan suy th8n hoic benh nha:n dOng li6u cao.

C£ch xfr tri:

Ngtmg str dIlng thu6c9 di6u tri cac trieu chang tr6n dueyng ti6u h6a va theo dai can bang nu6c,

dien giai.
C6 th6 loai b6 amoxicilin va acid clavulanic ra kh6i tuan hoan bang phuang phap tham phan

mau

DAC TiNH DUOC LU’C HOC:

Nh6m dtrgc lp: Ph6i hqp caa nh6m penicilin, bao gaIn chat frc c;hQ beta-lactamase.
Ma ATC: J01CR02.
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ho et dOng:

iicilin Ia Hang sird1 ban t6ng hc?p thuQc nh6m penicilin (khang sinh beta-lactam).

:( cp DIUQC PH@hXicilin c6 tac dung diet khuan do gin vao met hoW nhi8u protein gan penicilin caa vi khu6n

a\IMdXPHARwW) d6 ac chd sinh tang h(.JP peptidoglycan, la mOt thanh phan caa thanh tg bao vi khu£n.

bSa)I aM’(rc ch6 siM t6ng h(?p peptidoglycan lam y6u thanh t6 bao vi khu6n va t6 bao bi phan hay.
(MitE.v;';I in ,I;i, i nha h:,, h/l :i' ,n,„w, h=,_1,'t=„:,, a6„ nhA 1,binG 1,h„in .,’, I ,m„Yi,ilin

don tri lieu Hl6ng bao g6m nhfmg vi khuan sinh cac enzym nay.

Acid clavulanic Ia mOt beta-lactam, c6 li6n quan v6 m§t eau trac v6i cac penicilin. Acid

clavulanic c6 kha nang ac ch6 cac enzym beta-lactamase, gnp ngan ngaa SV bat ho@t amoxicilin.

Acid clavulanic dan tri lieu kh6ng c6 tac d IIng khang khuan tr6n Iam sang.

M6i lien quan drrqc dOng hec/ daVe lvc hgc: Thai gian nang dQ khang sinh du)' tri 6 mac cao

hon nang dO (rc ch6 tdi thi6u (T > MIC) la th6ng s6 chinh th6 hien tac d IIng caa amoxicilin.

Ca ch6 di kh£ng:
Hai co ch6 chlnh caa vi khuan d6 khang dai v6i ph6i hqIP amoxicilin va acid clavulanic Ia:

+ Bat hoBt thu6c b6i cac beta-lactamase kh6ng bi ac chG b&i acid clavulanic bao g6m cac beta-

lactamase Idp B, C, D.

+ Bi6n ddi cac protein gan penicilin (PBPs), do d6 lam giam ai Ipc caa chat khang khuan t4i

vi tri tac d IIng.

SP giam tinh th6m caa t6 bao vi Hru6n hoBo co ch6 bom day thu6c c6 th6 gay ra ho4c g6p phan

vao sv dd khang thu6c caa vi khuan, dic biet la 6 vi khuan Gram am.

Phi kh£ng khuin caa thu6c:
Ti le kh£ng thu6c d met sd loai vi khuan c6 th6 khac Mmu ttry theo vi tri dja 19 va thai di6m. Can

tham khao ti le khang thu6c Qi noi di6u tri, dje biet dOI va cac nhi6m khuan n4ng.

Cac vi khuan thudng nhay cam:

Vi khuan Gram duang hi6u kh f: Enterococcus faecalis, Gardner ella vaginatis, Staphylococcus

aureus (rar4y cam v6i methicilin)1, Staphylococcus spp. am tfnh v6i coagulase (nh4y cam vai
methicilin), Streptococcus agatactiae, Streptococcus pnetrwtoniae2 , Streptococcus PYogenes va

Strept ococcus spp. tan mau rdr6m p khac, Streptococcus viridans .

Vi khuan Gram am hi6u khi: Capnocytophaga spp., Eikenelt a corr o(lens, Haemophilus

inftuenzae3’ , Moraxetta catarrhatis , Pasteuretla muttocida.

vi khuan ky khi: Bacteroides fragitis , Fusobacterium mlcteatum, Prevotetla spp.

Cac vi khuan c6 th6 c6 van d6 vd su khang thu6c mac phai:

Vi khuan Gram duang hi6u khi: Enterococcus faecium4 .

Vi khuan Gram am hi6u Url : Escherichia coli, Ktebsielt a ox)?t oc:a, Ktebsiella pneumoniae,

Proteus mirabilis, Proteus vutgaris.

Cac vi khuan v6n da khang thu6c:

vi khu£n gram am hi6u khi: AciYtetobact er sp., Citrobact er fretmdii, Enter obact er SP.,

Legionetta pneumophita, Morganetla morganii, Providencia SPP., Pseudomonas SP.J Serratia

sp., Stenotrophomonas mattophitia.

Khae: Chtamydophila pneuwroniae, Chtamydophita psittaci> Coxietta burnetiii MYcoptasma
prleuwlomae .
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384{ q\ca Staphylococcus spp. d6 khang v6i methicilin d6u d6 khang v6i ph6i hqyp amoxicilin/ acid
le

}gp amoxicilin/ acid clavulanic c6 th6 kh6ng thich hqp d6 di6u tri Streptococcus
tiae d6 kh£ng v6i penicilin.

lang giam tfnh nh@y cam v6i tan suat cao han 10% d mOt sa nu6c trong Li6n minh chau

DAC TiNH DIFOC DONG HOC,

Hip thu:
Amoxicilin va acid clavulanic bi phan ly hoan toan trong dung djch nu6c & pH sinh IV. Ca hai

th hal phan d6u duc?c hap thu te>t va nhanh ch6ng sau khi u6ng. Amoxicilin va acid clavulanic

duqc hap thu tat nhat khi u6ng vao dau bOa an.

Sau Hli ue>ng, sinh kha dIIng caa amoxicilin va acid clavulanic khoang 70%. Djc tfnh caa hai

thanh phan trong huy6t tuang la nhu nhau va thai gia:n d@t ne)ng dO dinh trong huy6t tuong (Tm„)

caa mai thanh phan la khoang I gia.

K6t qua nghi6n ctru du9c dOng hgc khi stl d IIng ph6i hqp amoxicilin/ acid clavulanic (vi6n n6n

875 mg/ 125 mg x 2 lan/ ngay) tr6n nh6m tinh nguyen vi6n kh6e mBnh lac d6i duqc trinh bay

,U)

TTinh nh Py cam trung gian tv nhi6n kh6ng c6 co ch6 d8 khang mac phai.

du6i day

Cdc th6ng s6 duQC dOng hQC hung birth.

AUC (0 . 2411)

luqng
(pg.gia/ ml)(gia)(Bg/ ml)

DIrac chat

duqc u6ng

TI/2

(giN
Amoxicilin

1 ,5875 11,64AMX/ CA
(1,0 - 2,5)875 mg/ 125 mg £ 2,78

Acid clavulanic

AMX/ CA 2,18 1 ,5125

& 0,99 (1,0 - 2,0)875 mg/ 125 mg
Amoxicilin, CA - Acid clavulanic

8 Trung vi (khoang)

53,52

# 12,31

10,16
a 3,04

1,19

# 0,21

0,96

# 0,12

Nang dO amoxicilin va acid clavulanic trong huy6t thanh khi s& d IIng ph(")i hqp amoxicilin/ acid

clavulanic tuong duong v6i n6ng dQ d@t dugc khi stl d IIng amoxicilin ho4c acid clavulanic ri6ng

16 theo dudng u6ng & cang mac li6u.
Phan b6:

Khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin gan k6t v6i protein huy6t tu(Ing. Th6 tfch phan

b6 bi6u ki6n Hloang O,3 - 0,4 L/ kg d6i v6i amoxicilin va khoang 0,2 L/ kg d6i v6i acid
clavulanic

Sau khi ti6m t7nh mgch, ca amoxicilin va acid clavulanic da duqc tim thay trong tai mjt, m6

byng, da, ma, 1116 co, hopt djch va djch mang bjIng, mM va ma caa v6t thuong. Amoxicilin
kh6ng phan b6 nhi6u trong djch nao tay.
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gc nghi6n ctru tr6n dOng v8t cho thay kh6ng c6 sv tich ltiy cac chat chuy6n h6a caa thu6c trong

IL N<dW6. (Jiang nhu cac khang sinh kh£c nh6m penicilin, amoxicilin c6 th6 phan b6 vao trong sffa

g( cp EDi; ii/#V:YOt lu9ng rat nh6 acid clavulqnic duqc phat hien Uong sr-la mg'a’,PH #+++\oxicilin va acid clavulanic d6u qua du9c hang rao nhau thai.
Ch'aven h6a:

:i3Mang lo - 25% ,m,,i,ilin t„„g Iia„ kh6i da„ d,lgc bai ti6t trong nu6c ti6u dud d§ng acid
peniciloic kh6ng ho4t dOng. Acid clavulanic chuy6n h6a nhi8u trong ca th6 ngueyi, duqc bai ti6t

vao nu6c ti6u, phan va du6i dBng carbon dioxid trong khi th& ra.
Thai trtr:

Amoxicilin du(?c thai trtr cha y6u qua th§n, trong khi acid clavulanic duqc thai tIe theo co chd

qua ca th§n va ngoai th§n.

ph6i hqp amoxicilin/ acid clavulanic c6 thai gian ban thai trung binh trong khoang I gia va dO

thanh thai toan phan khoang 25 L/ gia & rMOng ngueyi kh6e monh. Gan 60 -- 70% amoxicilin va
40 - 65% acid clavulanic duqc thai tra vao nu6c ti6u dud dong kh6ng bi6n d6i tr:ong 6 gia dau

sau khi ui)ng duy nhat mOt vi6n n6n c6 thanh phan amoxicilin/ acid clavulanic v6i ham luqng

250 mg/ 125 mg ho§c 500 mg/ 125 mg. Cac nghi6n eau kh& nhau chi ra ring khoang 50 - 85%
amoxicilin va 27 - 60% acid clavulanic du9c thai tra qua nu6c ti6u trong suCH 24 gia. Acid
clavulanic du9c thai tra nhi6u nhat trong 2 giey dau sau khi dang thu(Sc.

Dang dang thai v6i probenecid c6 th6 lam ch&m thai tra amoxicilin, nhung kh6ng a:nh hu6ng

d6n sv thai tra caa acid clavulanic qua th§n.
Tu6i tic:

Thai gian ban thai caa amoxicilin & tr6 ttl 3 thing d6n 2 tu6i tuang duang v6i tr6 16n hon va

ngu di tru6ng thanh. o tr6 so sinh (bao gaIn ca tr6 sinh non), trong tuan dau ti6n sau khi chao

deyj9 khong n6n dOng qua 2 lily ngay vi du ang thai tHr qua th§n chua phat tri6n hoan thien. Do

nhl-Ing ngu ai cao tu6i c6 kha nang suy gia:m chac nang th6n cao han n6n can th8n trQng khi IIra

chQn li6u va theo dai ch(rc nang th§n trong su6t qua trinh di6u tri.
Gi6i tinh:

Sau khi cho u6ng amoxicilin/ acid clavulanic d nhttng php nO va nam gi6i kh6e mB:nh cho thaY

gi6i tira1 kh6ng anh huang dang kd d6n duqc dOng hgc caa ca amoxicilin va acid clavulanic.

Suy thjn:
He s6 thanh thai toan phan trong huy6t thanh caa amoxicilin/ acid clavulanic giam tuong tIng

vc’yi sv suy giam chCrc nang th§n. SP giam thanh thai amoxicilin rd ret han so v6i acid clavulanic,

vi ti le amoxicilin thai tra qua dueyng th§n cao hon. Do d6, li6u cho benh nhan suY thjn phai

ngan ngaa SIr t{ch lay qua mac amoxicilin trong khi van duy tri mac acid clavulanic phil hW.

Suy gan:

– Nhtrng benh nhan suy gan n6n du9c chi djnh li6u mOt each than trQng va theo ddi chUc nang

gan djnh kp.

QUY CACH D6NG G6I:
HOp 1 chai 70 ml (kan bQ d IIng CV phan li6u).

DIEU KIEN BAO QUAN:
BOt pha han djch u8ng: Kh6ng qua 30oC, tranh am va a:nh sang.

t
IME-++a
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sau pha: Ngan mat ta l4nh (2oC - 8oC).

Bn djch u6ng: 24 thing k6 ttl ngay san xu6t.

Fsau pha: Bao quan trong ngan mat tO l4nh (2oC - 8QC) c6 th6 stl dung trong v6ng 7 ngay.
[uAN CHAT LUaNG CtA THU6C:

lugng: USP (Duqc di6n MP).fI chuan chit

Co sd san XU6t:

CHI NHANH C6NG TY c6 PHAN Dirac PHAM IMEXPHARM
NHA MAY KHANG SINH C6NG NGHE CAO ViNH LOC
L6 B15/1 - B16/1, dudng 2A, khu c6ng nghiep V’inh LeG,

phu ang Binh Hung Hda B, qu8n Binh Tan, thanh ph6 H6 Chi Minh, viet Nam.
Hotline: 1800 555 535 Email: imp@imexpharm.com

411111111111nOWIF11111111p
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