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Rx Thude nay chi ding theo don thube

I HUONG DAN SU DUNG
THUOC BOT PHA TIEM VICICLAV 2G/0,2G

Poc ky hwéng din sir dung trirde khi diing
Dé xa tim tay tré em
Théong bdo ngay cho béc s hoiic dwge s nhiing tdc dung khéng mong mudn gip phii
trong qua trinh si¢ dung thube.

1. THANH PHAN CONG THUC: Cho 1 lo thudc bét pha tiém.
Amoxicilin 2 g; Acid clavulanic 0,2g
! (du6i dang amoxicilin natri phéi hop kali clavulanat)
2. DANG BAO CHE:
Thube bdt pha tiém. Bt mau trang hodc tring nga, déng trong lo thily tinh, day niit cao su
vi xiét nip nhom kin.
3. CHI PINH:
Amoxicilin/acid clavulanic duge chi dinh didu tr cho nhiimg truong hop nhiém khudn &

nguoi 1ém va tré em nhu:

— Nhiém khuén ning & tai, miii va cb hong (nhw chimg viém xwong chiim, nhim khuén
amydan, viém thanh thiét va viém xoang khi di kém v6i cac déu hidu va tri¢u chimg nhiém
khuén niing).

— Dot cép trong viém phé quan man.

— Viém phdi tai cong ddng.

— Viém bang quang.

— Viém bé than,

— Nhiém khuin da va mé mém déc biét trong viém md té bao, vét cén ciia ddng vat, 4p xe
nha khoa niing kém viém mé té bao lan toa.

— Nhi&m khuin xvong — khop, dic biét viém tiy xuong.

— Nhi&m khuin 6 byng.

— Nhi&m khuén phu khoa.

Dy phong phau thuét lién quan t&i phiu thuit & ngudi 16n bao gbm:

— Phéu thuat dudng tiéu hoa.

~ Phdu thuét khoang chéu.

— Phiu thuat ving ddu va co.

— Phau thudt dudng mat.

Khi sit dung amoxicilin/acid clavulanic nén xem xét cée tai ligu huéng dan sir dung khéng
sinh & khu vye diéu tri.

4. LIEU DUNG ~ CACH DUNG:
Liéu ding:
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Liéu ding duoc biéu thi thdng qua ham lugng cha amoxicilin/acid clavulanic, tuy nhién
mot s6 trudomg hop biéu thi thong qua ham lugng ctia don chét.

Liéu dung ctia amoxicilin/acid clavulanic phy thude vao:

- Loai nhiém khudn va mtc d6 nhay cam ctia vi khuan gay bénh véi khang sinh.

- Mittc d6 nghiém trong va vi trf nhiém trung.

- Tubi, ¢én ndng va chirc ning than cia bénh nhin.

Viée stt dung céc khang sinh thay thé amoxicilin/acid clavulanic (vi du amoxicilin dang
don chit lidu cao va/hoic céc ty 1& khac nhau cua amoxicilin/acid clavulanic) can duoc xem
Xét.

Amoxicilin/acid clavulanic dang bt pha tiém liéu ding hang ngay 1én t6i 6g amoxicilin va
0,6g acid clavulanic khi sir dung theo khuyén cdo sau. Néu cin sir dung amoxicilin liéu cao
nén sir dung amoxicilin don chét thay thé amoxicilin/acid clavulanic dé tranh sir dyng acid
clavulanic liéu cao qua mtc cén thiét.

Thoi gian diéu tri phu thude vao sy dép img ctia bénh nhin. Mot s6 nhiém khuén (vi dy
viém tiy xuong) yéu ciu thoi gian didu tri dai. Thoi gian diéu tri khong nén qué 14 ngdy.

Cén cén nhéc st dung khéng sinh hop Iy theo céc tai liéu huéng din sir dung khang sinh tai
khu vue diu tri.

Newoi lon va tré em > 40 ko:

Liéu khuyén cdo cho cdc trieong hop nhiém khudn trong chi dinh: 1000 mg/ 100 mg moi 8

-12-gitr hodc 2000mg/200mg mdi 12 gicr.

V6i nhiém khuéin nghiém trong, lidu ding c6 thé tang 1én t&i da 14 2000mg/200mg mdi 8
gio, '

Cho di phong phdu thudt:

- Qua trinh phéu thudt kéo dai dudi 1 gid: Lidu khuyén cdo la tir 1000 mg/100mg dén 2000
mg/200mg tai thoi diém lac gy mé.

- Qué trinh phiiu thuat kéo dai trén 1 gio: Liéu khuyén cdo 1a tir 1000 mg/100mg dén 2000
mg/200mg tai thei diém lic ghy mé, vai toi da 3 lidu 1000 mg/100mg trong 24 gid.

Céc déu hidu 1am sang & rang ctia nhidm khudn khi phiu thuft s& yéu cdu liéu phap didu
tri bang tiém tinh mach hozc dudmg uéng sau khi phau thuat.

Tré em < 40 kg:

Liéu diing khuyén céo nhur sau:

Tré em tir 3 thang tudi trér 1én: 50 mg/S mg trén kg thé trong mdi 8 gid.

Tré em dudi 3 thang tudi hodic cAn ning dudi 4kg: 50mg/Smg trén kg thé trong mbi 12 gid.
Ngwoi cao tudi: Khong cén hiéu chinh liéu.

Bénh nhin suy thin:

Hiéu chinh lidu dua trén lidu khuyén céo tdi da ciia amoxicilin,

Khéng can hiéu chinh lidu ddi voi bénh nhan c6 d6 thanh thai creatinin (CrCl) >
30ml/phut.

Thube chi sit dung & bénh nhan ¢é d6 thanh thai creatinin dudi 30 ml/phit cho dy phong
nhifm khuén phu, nén ding trong mét lan truyén.
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D4i véi bénh nhin suv gidm chive niing gan: Lidu ding ¢in thin trong va cin theo doi
chirc ndng gan dinh ky.

Cdch ding: Viciclav 2g/0,2g st dung dudng tinh mach.

Thube nén duge truyén tinh mach trong vong 30 — 40 phut, Viciclav 2g/0,2g khéng duge
sir dung duomg tiém bép.

Déi voi tré em dudi 3 thang tudi Viciclav 2g/0,2g chi nén sir dung dudng truyén tinh mach.

Didu tri véi amoxicilin/acid clavulanic c¢6 thé bit ddu bing dudng tinh mach va sau doé
chuyén sang dang udng thich hop d6i voi timg truomg hop bénh nhén,

Cucl pha:

Chi str dung mot 14n, céc dung dich thira cAn loai bo.

Hoan nguyén/pha lodng thude cin thuc hién trong didu kién v khudn. Dung dich phai
duoc kiém tra vé tiéu phan va mau sic trude khi st dung. Chi dung khi dung dich trong subt
va khong c6 tiéu phan nhin théy.

Hoan nguyén:

Ham lugng _ Lugng nudc cit pha tiém Thé tich sau khi hoan nguyén

2g/0,2g 20ml 21,4 ml

Mau hong thoang qua c6 thé xuat hién hodc khéng trong qua trinh hoan nguyén. Dung dich
hoan nguyén thuomg khéng ¢6 mau hoéic mau vang nhat.

Truyén tinh mach: Lo thudc khong thich hop dé dung da liéu.

M3i lo thude bot pha tiém Viciclav 2g/0,2g duoc hoa tan véi hoan nguyén nhu trén va pha
lodng ngay véi it nhit 100 ml cée dich truyén sau: Nudc cét pha tiém, Natri clorid 0,9 %,
dung dich Ringler, dung dich Ringer lactat hoZc Hartmann's.

Do 6n dinh dung dich khi pha: Nén str dyng dung dich tiém ngay sau khi pha. Cdc dung
dich truyén finh mach én dinh trong véng 60 phat & nhiét dd 25°C.

5. CHONG CHI PINH

Ngudi bénh qua mén voi cdc penicilin,

Ngudri ¢o tién sir phan tmg quéd min ning (nhwr sée phan v&) véi bit ki khéng sinh beta-
lactam nao khac (nhu cephalosporin, carbapenem, monobactam).

Tién sir vang da/suy gan do diing amoxicilin/ acid clavulanic.

Qué mén véi bt ky thanh phan nao cua thube.

6. CANH BAO VA THAN TRONG:

Trude khi diéu tri voi amoxicilin/acid clavulanic, thin trong tim hiéu tién su di (mg cla
bénh nhén véi céc penicilin, cephalosporin hodc céc khéng sinh beta-lactam khéc.

Pi ¢o béo cdo vé phan tmg qua man nghiém trong va doi khi tir vong khi didu tri véi
penicilin. Phan tng qua mén thudng xay ra & ngudi ¢6 tién sir dj Gmg véi khang sinh penicilin
va ngudi cé co dia di tng. Trudng hop phan tmg qua man xay ra, ngung sit dung thude va cé
cac bién phap didu tri thich hop.

Trong truong hop nhiém khuin do vi khuan nhay cam véi amoxicilin, cdn nhic chuyén

diéu trj tir amoxicilin/acid clavulanic sang amoxicilin theo chi dan.
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Amoxicilin/acid clavulanic ¢é thé khéng phil hop trong trudng hop kha ning cao téc nhan
gy bénh khang beta-lactam khong qua trung gian beta-lactamase, do d6 khong thé tc ché
bang acid clavulanic. O lidu khuyén céo 18n t¢i 1000mg/100mg mdi 8 gity, cach didu tri nay
c¢6 thé khéng phit hop trong diéu tri S. pneumoniae khang penicilin. Dé diéu tri mdm bénh
ndy, yéu cau lidu it nhat la 2000mg/200mg mdi 12 gié.

C6 thé xay ra hién twong co giat @ bénh nhan suy thén hoiic khi dung lidu cao.

Tranh st dung amoxicilin/acid clavulanic trong truéng hop nghi ngd ting bach cdu don
nhén nhiém khuén khi xuét hién ban da ¢6 lién quan dén sau khi st dung amoxicilin.

St dung allopurinol khi didu tri véi amoxicilin ¢6 thé lam tang phan tng dj (mg trén da.

Viée sir dung thude trong thoi gian dai ¢ thé dén dén si phat trién qua mic ctia cdc chiing
khong nhay cam.

Hdng ban da dang xuét hién cling véi mun mi cé thé 12 triéu chimg ctia ngoai ban myn mu
toan than cfip tinh (AGEP). Cin ngung sir dung thubc va chéng chi dinh sau do voi
amoxicilin.

Thén trong sir dung amoxicilin/acid clavulanic v&i bénh nhén suy gan.

Nhirng bién ¢6 trén gan xay ra chii yéu & nam gi6i va bénh nhén cao tudi, c6 thé do diéu tri
trong thoi gian dai. Hiém khi xdy ra & tré em. Trong tét ca céc d6i tugng, cac ddu hidu va cac
triéu chimg thuomg xay ra trong hodc mot thai gian ngén sau didu tri nhung trong mdt vai
trudmg hop c6 thé khong 18 cho téi vai tudn sau khi st dung thube. Nhitng triéu chimg nay
thudong phuc hdi. Pa ¢6 bdo cdo v& mot vai bién chimg nghiém trong va cuc ky hiém I1a tir
vong. Trudmng hop nay thudong xay ra & nhimg bénh nhén c6 nén bénh nghiém trong hoic sir
dung ddng théi cling véi cac thube 6 kha néng gdy doc gan.

Vigm dai trang mang gia do str dung khang sinh da dugc béo cdo khi sir dung céc thube
khéng sinh, co thé tir thé nhe dén de doa tinh mang. Do dd, cin can nhéic chdn dodn nay ¢
ngudi bi tiéu chay trong hodc sau khi st dung khang sinh. Khi bi viém dai trang mang gia,
ngung st dung amoxicilin/acid clavulanic ngay va c6 céc bién phéap diéu trj thich hop. Chéng
chi dinh céc thude tre ché nhu dong rudt trong trudmg hop nay.

Panh gia dinh ki chirc néing ctia cdc co quan, bao gdm thén, gan va chirc ning tao mau khi
diéu tri kéo dai.

P ¢6 bdo cdo vé triremg hop kéo dai thisi gian prothrombin (hiém gip) & bénh nhan duge
diéu tri voi amoxicilin/acid clavulanic. Céan tién hanh gidm sat thich hop khi ¢6 chi dinh diéu
tr| cling véi céc thube chéng ddng. C6 thé cin nhic didu chinh lidu udng cia cac thube chéng
d6ng néu cin thiét dé duy tri duge muc do chéng dong nhu mong mudn.

O bénh nhan suy than, cin hidu chinh lidu tiy theo mire d6 suy than.

Pa quan sat thiy tinh thé niéu & bénh nhin ¢6 lwong nude tidu giam du rit hiém, chu yéu
diing dudmg tiém tinh mach. Trong khi sir dung amoxicilin lidu cao, can duy trl cin bing
Iwong dich xudt nhdp dé giam thiéu kha ning xudt hién tinh thé amoxicilin trong nude tiéu.
V&i bénh nhan sir dung 6ng théng bang quang, cin thudmg xuyén kidm tra 6ng thong.
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Trong sudt qua trinh diéu tri véi amoxicilin, nén dp dung céc phuong phép dinh lugng
glucose niéu bing phuong phap enzym do cée phuong phap khong enzym c6 thé cho két qua
duong tinh gia.

Acid clavulanic trong amoxicilin/acid clavulanic ¢6 thé dan dén lién két khong dic hiéu
cia IgG va albumin lén mang té bao hdng clu, din toi két qua duong tinh gia trong thir
nghiém Coombs.

Did ¢6 cdc bao cho vé két qua dwong tinh trong thir nghiém Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA & bénh nhan st dung amoxicilin / acid clavulanic du két qua chi ra
khong nhiém Aspergilus. Da xdy ra phan (g chéo gifta polyfuranose vé polysaccarid khong
Aspergilus voi Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergilius EIA. Do do, két qua duong tinh &
nhitng bénh nhén sir dung amoxicilin / acid clavulanic c6 thé bi nhi€u va nén duge xée dinh
béng céc phuong phap chén doan khic.

M&i lo thube ¢6 chira khodng 125,9 mg natri, tuong duong 6,29% lidu khuyén céo t6i da
ctia WHO la 2g natri/ngay cho ngudi lon.

M&i 1o thube chira 1 mmol kali. Can xem xét & bénh nhan suy than hogc b¢nh nhén ¢6 ché
do kigm soat kali.

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

Phu nit mang thai:

Nghién ciru trén dong vat khong chi ra céc tac dong truc tiép hodc gian tiép anh huong téi
thai nhi, sy phat trién ciia phdi/ thai nhi, qué trinh sinh n& hodc tré so sinh. Dya trén dit liéu
han ché hién c6 vé viée sir dung amoxicilin/acid clavulanic trén phu nit mang thai cho thay
thubc khong 1am ting mirc &0 nguy hidm cho thai nhi hoge di tit bim sinh. Trong mot nghién
ctru riéng 1&, du phong nhim khuén bing amoxicilin/acid clavulanic trén cdc phy nit ¢6 nguy
co sinh non c6 thé liégn quan dén tang nguy co viém rudt hoai tit & tré so sinh. Do d6 nén trdnh
sir dung thude cho phy nit mang thai, trir khi béc sy cho la cén thiét,

Phu nit cho con bi:

- Ca hai hoat chit déu bai tiét vao trong sita me¢ (nhung khong rd vé anh huéng cta acid
clavulanic & tré bu sita me). Do d6, tiéu chay hodc nhidm nim niém mac & tré so sinh ba sita
me c6 thé x4y ra, nén cin ngung st dung thude. Amoxicilin/acid clavulanic chi nén sir dung
trong nhitng trudmg hop thyc sy cn thiét, can nhéc loi ich — nguy co.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC:

Chn thén trong sir dung thude khi 14i xe va van hanh may méc do thude c6 thé gdy ra tac
dung khong mong muén nhu chéng mat, dau dau.
9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Céc thudc chéng déng mdu dudng udng:

Céc thude chéng déng méu dudng ubng va cde khéng sinh penicilin dugc siv dung rong réi
trong thue té nhung khong ghi nhén bdo céo tuong tic nao. Tuy nhién trong cdc tai li€u ¢d
truomg hop lam ting INR & nhitng bénh nhén st dung acenocoumarol hoac warfarin va dugc
chi dinh diéu trj bing amoxicilin. Néu cin didu trj ddng thdi cin theo doi cén than thoi gian
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prothrombin hodc INR, c6 thé bd sung thém hodc thu hdi amoxicilin. Hi¢u chinh liéu thude
chéng d6ng méau néu can.

Methotrexat:

Penicilin c6 thé lam giai sy bai tiét cia methotrexat, két qua lam tang doc tinh cia
methotrexat.

Probenecid:

Khéng ¢6 khuyén cdo sir dung dong thoi giita probenecid v6i pencilin. Probenecid lam
giam sy dao thai ciia amoxicilin qua émg thén.

Sir dung ddng thoi probenecid két qua lam tang ndng dd va kéo dai théi gian bén thai ctia
amoxicilin nhung khéng lam anh hwéng téi acid clavulanic.

Mycophenolat mofetil (MPA):

& bénh nhan diéu trj v&i mycophenolat mofetil, ndng do chit chuyén héa c6 hoat tinh 1a

mycophenolic acid (MPA) giam xdp xi 50% khi bdt diu uong hén hop amoxicilin va acid
clavulanic. Su thay ddi nay khong phéan 4nh durge mdt cdch chinh xac sw thay dbi trong tong
thé ctia MPA. Do d6, thuong khong cén thiét phai hidu chinh liéu ding ctia mycophenolat
mofetil trong trudng hop khoéng cd bang chiing 1am sang v& viée r6i loan cdy ghép. Tuy nhién,
cin theo doi 14m sang chit ché trong qua trinh didu tri két hop va thoi gian ngén sau khi st
dung khéang sinh.

Twong ky:

Khong tron 1in amoxicilin/acid clavulanic véi thude khéc.

Amoxicilin/acid clavulanic khéng duge trén 18n véi cde san phdm chita méu, cde dung dich
giau protein (protein thity phén) va nhii dich lipid ding duong tinh mach.

Amoxicilin/acid clavulanic kém én dinh trong cdc dung dich glucose, dextran, bicarbonat.
Do d6 khong st dung céc dung dich trén lam dung dich pha tiém truyén.

Amoxicilin/acid clavulanic lam mét hoat tinh ctia aminoglycosid trén nghién ctu in-vitro
do d6 cAn tranh trdn 1an.
10. TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADR):

Nhiing téc dung khdng mong mubn thudmg gap nhit gdm tidu chay, budn nén va ndn.

Nhimmg tac dung khong mong muén duogc theo doi tir qué trinh nghién clru 1am sang va
giam sat hdu mai.

Céc mire dd ADR:

- Rét thuémg gap (= 1/10).

- Thuong gap (> 1/100 dén <1/10).

- {t gap (= 1/1000 dén <1/100).

- Hiém gaip (> 1/10000 dén <1/1000).

- Rét hiém gap (<1/10000).

- Khong o tan sudt (khong thé danh gié tir cac dit liéu béo cdo thu dugc).

-4 A \ . n . +
Nhiém khuan va nhiém ky sinh tring

Nhiém nidm da Candida Thubdng gép
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Phat trién qua mtc céc vi sinh vat khong nhay cam

Khong rd tan sudt

R3i logn huyét hoc va hé thong bach huyét

Giam bach cAu ¢6 hdi phuc (bao gbm bach céu trung tinh)

Hiém gap

Giam tiéu cau

Hiém gip

Giam bach ciu hat c6 hoi phuc

Khéng r6 tan suat

Thiéu méau tan huyét

Khong rd tan sudt

Kéo dai thoi gian chdy méau va thoi gian prothrombin

Khong rd tan suit

Réi loan hé thong mién dich

P L

Phi mach Khong 16 tin suat
Phan vé Khéng rd tan suat
Hoi chimg gidng bénh huyét thanh Khong rd tAn suat
Viém mach qud méan Khong 16 tan suat
Rbi logn h¢ thong than kinh

Foa mat Ttedp

Pau diu it gép

Co giét Khéng o tn suat

Viém mang niio vb khudn

Khéng 6 tan suat

Roi logn mach

Viém tic tinh mach' Hiém gip
Roi logn hé thong tiéu héa

Tiéu chay Thuong gép
Buon ndn ft gap

Nén ft giap

Kho tiéu It gip

Viém dai tring lién quan t&i khéng sinh?

Khong 10 tAn suit

Réi logn hé thong gan — mit

Tang AST va‘hoic ALT? It gap

Viém gan* Khong r5 tan suat
Vang da @ mat! Khéng rd tdn suét
Réi logn da va té chiic dudi da®

Phat ban it gap

Ngira It gap

No6i may day It gip

Hong ban da dang Hiém giip

Hoi ching Stevens-Johnson

Khéng rd tan suat

Hoai tir thirgng bi nhiém ddc

Khéng ro tan suat

Bong nudc — viém da tréc vay

Khong o tan suat

H5i chimg ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP)

Khéng rd tan suat
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ﬁ Hoi chimg DRESS Khong r tan sudt
Roi loan hé thong tiét niéu
Viém thédn ké Khong 13 tAn sudt
Niéu tinh thé Khong 15 tin sudt

! Tai vi tri tiém

2. Bao gdm ca viém dai trang gia mac va viém dai tring xuét huyét.

?. Tang AST vi/hodic ALT & mite dd vira dd duge bdo cdo & nhitng bénh nhén dugce diéu tri
bang céc thude khéng sinh nhém beta-lactam, nhung ¥ nghfa clia nhitng phdt hién nay 1a
khong rd rang.

*. Nhitng trirong hop nay nay di duge ghi nhin véi cac penicilin va cephalosporin khéc.

5. Néu bit ky phan tmg viém da qua mén xay ra, nén ngung thube.

11. QUA LIEU VA CACH XU TRI:

Trigu cluing va diu hiéu qud lidu:

C4c triéu chitng v& tiéu héa va rdi loan cin bing chét 1ong va dién giai c6 thé xay ra. Tinh
thé amoxicilin trong nude tidu trong mot s6 truomg hop din téi suy than di duoc bao céo.

Co giét co thé xay ra & bénh nhan suy gidm chiic ning thin hogic ¢ nhitng bénh nhin ding
liéu cao.

Amoxicilin d duoge béo cdo két tia trong éng thong bang quang, chti yéu sau khi tiém tinh
mach liéu 16n. Nén thuéng xuyén kiém tra bénh nhén khi tiém lidu cao.

Diéu tri qud liéu:

Didu tri cdc triéu ching tiéu hoa cin chi ¥ téi vén dé can bing dién giai.

Amoxicilin/acid clavulanic c6 thé dugce loai trir bing cach thdm phan méu.
12. DUQC LUC HQC

Nhém dwee ly: Khang sinh,

Ma ATC: J01CRO2.

Co ché tde dung:

Amoxicilin 12 mdt khéng sinh ban tdng hop nhém penicilin G ché enzym (thudmg duge
goi 14 cdc protein lién két penicilin, PBPs) trong qué trinh sinh tng hop ctia peptidoglycan,
thanh phan lién két tao thanh véch té bao vi khuén. Ut ché sinh téng hop peptidoglycan dén
t61 lam yéu véch té bao, 1am cho vi khudn bi phan giai va chét.

Amoxicilin d& bi mét hoat tinh boi cac enzym beta-lactamase do céc vi khudn khang thudc
sinh ra, hon nira phd tac dung ctia amoxicilin don 1é khéng bao gdm cac vi khuén sinh enzym
beta-lactamase.

Acid clavulanic ¢6 cAu tric beta-lactam lign quan t&i penicilin. Thube e ché enzym beta-
lactamase do vdy ngin can viéc bit hoat khang sinh amoxicilin. Acid clavulanic don dgc
khéng c¢o tac dung khing khuén,

Co ché khdng thuoc:

C6 hai co ché chinh khang amoxicilin/acid clavulanic nhu sau:

+ Bét hoat bdi céc vi khufn sinh beta-lactamase khéng bi e ché bi acid clavulanic
bao gdm céc loai B, C vaD.
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+ Thay d6i PBPs, giam éi lyc gan clia cace penicilin.
Thay dbi tinh thim mang t& bio hodic co ché bom tdng thue ra khoi té bao vi khudn cé thé
gay ra hodc gop phéin vio sw d& khéng clia céc vi khudn, ddc bigt 1a cac vi khudn Gram ().
Cdc vi khudn nhay cdm chi yéu:
Vi khudn Gram (+) hiéu khi:  Enterococcus faecalis, Gardnerella vaginalis,
Staphylococcus aureus (nhay cam vo&i methicillin)®, Staphylococi d&m tinh coagulase (nhay
cam véi methicilin), Streptococcus agalactiae, Streplococcus preumoniae', Streptococcus

pyogenes va cac lién cAu beta tan huyét, nhém Streptococcus viridans.

Vi khudn Gram (-) hiéu ki Actinobacillus  actinomycetemcomitans,
Capnocytophaga spp., Eikenella corrodens, Haemophilus influenzae®, Moraxella catarrhalis,
Neisseria gonorrhoeac®, Pasteurella multocida.

Vi khudn ky khi: Bacteroides fragilis, Fusobacterium nucleatum, Prevotella spp.

Cdc vi khudn c6 nguy co khdng thuée:

Vi khudn Gram (+) hiéu khi: Enterococcus faecium 5.

Vi khudn Gram (-) hiéu khi: Escherichia coli, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae,
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris.

Céc vi khudn da khdng:

Vi khudn Gram (-) hiéu khi: Acinetobacter sp., Citrobacter freundii, Enterobacter sp.,
Legionella pneumophila, Morganella morganii, Providencia spp., Pseudomonas sp.,
Serratia sp., Stenotrophomonas maltophilia.

Céc vi khuén khic: Chlamydia trachomatis, Chlamydophila preumoniae, Chlamydophila
psittaci, Coxiella burnetti, Mycoplasma pneumoniae.

$. C6 mitc dd khang thude trung binh khéng cd co ché khéang 10 rang.

£. Tu cau da khang methicilin khang amoxicilin/acid clavulanic.

§. Tt ca cdc chung da khing amoxicilin don 1& khong théng qua beta-lactamase ¢6 kha

niing d& khang amoxicilin/acid clavulanic.

I, Amoxicilinfacid clavulanic khéng dn dinh trong didu tri do vi khuén Streptococcus
pneumoniae da khang penicilin.

2 C4c ching giam d6 nhay cam da duoc béo cdo & mdt s6 nude lién minh chiu Au ¢6 tan
sufit cao hon 10%.
13. DUOC PONG HOC:

Hip thu:

Céc két qua nghién ctru duoe dong hoc clia amoxicilin/acid clavulanic trén nhom ngudi
tinh nguyén khde manh & lidu 2000mg/200mg truyén tinh mach hon 30 phut nhw sau:

Céc thong sb dugc dong hoc trung binh (+ SD)
Truyén tinh mach hon 30 phut

Amoxicilin

Liéu dung N Nong d9 trung B AUC | Ty I thu hdi
Liéu N . | Tin(glo) s
binh trong huyét (h.mg/) |(%, 0 —6 gid)
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thanh (ug/ml)
AMX/CA
2000mg 108 £21 - 119+ 10,6 74,7
2000mg/200mg
Acid clavulanic
AMX/CA
200 mg 139+2.8 - 182+£3,0 51,4
2000mg/200mg
AMX — amoxicilin, CA: Acid clavulanic
Phin bo:

Khoang 25% tong lidu acid clavulanic va 18% tong lidu amoxicilin trong huyét tuong lién
két voi protein. Thé tich phén b6 ctia amoxicilin 14 0,3 — 0,4 I/kg va cta acid clavulanic 13
khoéng 0,2 l/kg.

Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic duge tim thay trong tui mat, md
bung, da, m&, md co, hoat dich va dicl’i mang bung, mat va mu. Amoxicilin khéng vao dich
nio thy.

Céc nghién cfru trén dong vét chi ra khong c6 bét ctt thanh phin nao ctia thude lwu gitt
déng ké lai trong mé. Gidng nhw da s6 cac penicilin, amoxicilin duge bai tiét qua stta me. Mot
lugng nho acid clavulanic ciing dugc phét hién trong stta m¢. Ca amoxicilin va acid
clavulanic duge ching minh qua duge hang rao nhau thai.

Chuyén hoa:

Amoxicilin bai tiét mdt phén qua nude tiéu ¢ dang acid peniciloic khong c6 hoat tinh,
lugng acid tuong duong véi khoang 10 —25% lidu ban dau. Acid clavulanic duge chuyén héa
chit yéu trong co th, thai trir qua nudce tidu, phén va trong khi the dudi dang COa.

Thati trie:

Amoxicilin thai trir chii yéu qua thén, trong khi d6 acid clavulanic thai trir qua thén va céc
co ché khoéng qua than.

Amoxicilin/acid clavulanic c6 thoi gian ban thai trung binh khoang mét gir va tong do
thanh thai trung binh 1a khoang 25 lit/git. Khoang 60 — 70% amoxicilin va khoang 40 — 65%
acid clayulanic duoc thai trir qua thin duéi dang khéng déi trong 6 gidy dhu tién sau khi tiém
tinh mach mot lidu duy nhét 500 mg/100 mg hofic lidu 1000 mg/200 mg. Nhiéu nghién ciru da
chi ra rﬁng khoang 50 — 85% amoxicilin va khoang 27 — 60% acid clavulanic dugc thai trix
sau 24 gid. Véi acid clavulanic, phﬁn 16n thude dwoc thai trir trong 2 gid dau sau khi dung.

Probenecid lam giam bai tiét ctia amoxicilin nhung khéng anh hudmg dén o thai trir cta
acid clavulanic.

Tuéi:

Thoi gian ban thai ctia amoxicilin twong ty & tré em tir 3 thang dén 2 tudi, tré 16m tudi va
ngudi 16n, i véi tré nhd (bao gdm ca tré so sinh thifu thang) trong tudn tudi dau tién,
khoang dua lidu khdng qua 2 1an/ngay do kha niing thai trix cia than chua hoan thién. O ngudi
cao tudi, chirc ning thén giam, do dé cin than trong trong lya chon lidu ding va cin thiét
giam sét chitc ndng than.
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Bénh nhdn suy than:
Téng do thanh thai creatinin huyét thanh ctia amoxicilin/acid clavulanic gidm tuong tng
| vOi suy giam chic nang than. Do thanh thai thude giam rd nét hon & amoxicilin so voi acid
clavulanic khi mdt luong lén amoxicilin duge théi trir qua thén. Do do, lieu diing & bénh nhin
suy thin cén tranh dugc kha nang tich lily thude ctia amoxicilin trong khi duy tri duge ndng
dd thich hop cua acid clavulanic.
Bénh nhdin suy gan:
Thén trong sir dung thubc & bénh nhan suy gan va cin giam st chiic ning gan thudng
xuyén.
14. QUI CACH PONG GOI:
- Hop 01 1o thube bét pha tiém va t huéng dén st dung
- Hop 10 lo thube bt pha tiém va tir hudng dan str dung
- Hop 50 lo thude bot pha tiém va té huéng dén st dung
- Hop 100 lo thubc bdt pha tiém va to huéng din sir dung
15. BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 duéi 30°C, tranh nh sing.
16. HAN DUNG: 36 théng k& tir ngay san xuat
17. TIEU CHUAN: TCCS.
NHA SAN XUAT:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM VCP
VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company
Thach L3i - Thanh Xuén - Sé¢ Son - Ha Nai — Viét Nam
Dién thoai: 02435132835

TONG GIAM POC

DS Buin Van %«my
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