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1. Trinh bay: Hop 01 lo; Hop 10 lo; Hop 01 lo + 02 6ng nudc cit pha tiém 5mil. O
2. Céng thic: Cho 1 lo, O

Amoxicilin (dudi dang Amoxicilin natri) :1g \Q?‘

Sulbactam (dudi dang Sulbactam natri) :0,5g Q@
3. Céac déc tinh duoc Iuc hoc: >

Vimotram la mét thuéc phéi hop giira amoxicilin natri va sulbactam natri véi ty 1& phéi hgp cé dinh, amoxicilin : sulbactam =
Amoxicilin la khéng sinh ban téng hap ¢6 phé tac dung rong véi hoat tinh khang khudn tac dung trén nhiéu vi Gram (+)
va Gram (-) do kha nang Uc ché sinh téng hdp mucopeptid ciia thanh té bao vi khuin,

Sulbactam la mét acid sulfon penicilamic, c6 hoat tinh Uc ché tét ca 2 loai beta - lactamase qua trung gian plasmid va nhié&%thé.
Do sulbactam c6 i luc cao va gan véi mét sé beta - lactamase la nhiing enzym lam bat hoat amoxicilin bing cach thuy pha
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vong beta - lactam, nén phéi hgp sulbactam v6i amoxicilin tao ra mét tac dung hiép déng diét khudn, gitip mé réng phé kh
khuan cda amoxicilin d6i vi nhiéu loai vi khudn sinh beta - lactamase dé khang lai amoxicilin dung don déc.
Phé tdc dung:

- Vi khudn Gram duang: Staphylococcus aureus (c4 loai sinh beta - lactamase va khong sinh beta - lactamase), Staphylococcus
epidermidis (ca loai sinh beta - lactamase va khong sinh beta - lactamase), Staphylococcus faecalis (Enterococcus), Streptococcus
pneumoniae, Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans.

- Vi khudn Gram am: Haemophilus influenzae (ca loai sinh beta - lactamase va khéng sinh beta - lactamase), Moraxella catarrhalis
(ca loai sinh beta - lactamase va khong sinh beta - lactamase), Klebsiella sp. (tdt ca cac loai nay déu sinh beta - lactamase), Proteus
mirabilis (ca loai sinh beta - lactamase va khéng sinh beta - lactamase), Proteus vulgaris, Providencia rettgeri va Neisseria gonorrhoeae
(cd loai sinh beta - lactamase va khéng sinh beta - lactamase).

- Vi khudn ky khi: Cac loai Clostridium, cac loai Peptococcus, cc loai Bacteroides bao gém ca Bacteroides fragilis.
4.Céc dac tinh dugc déng hoc:

Néng dé dinh cta amoxicilin va sulbactam dat dugc ngay khoang 15 phiit sau khi truyén tinh mach amoxicilin/sulbactam. & ngudi Ién cé
chuc nang than binh thudng, néng dé dinh cta amoxicilin dat dugc dao déng trong khodng 40 - 71 microgam/mil sau khi tiém 1g amoxicilin va
0,5g sulbactam hoac 109 - 150 microgam/ml sau khi tiém 1 liéu 3g (2g amoxicilin va 1g sulbactam); Néng d6 dinh sulbactam trong huyét thanh
sau cac liéu do tuong (ing |a 21 - 40 hodc 48 - 88 microgam/ml. Nifa d&i thai tris trung binh trong huyét tuong clia ca hai thudc xdp xi 1 gio, &
ngudi tinh nguyén khée manh.

Sau khi tiém bap va tiém tinh mach, amoxicilin va sulbactam dugc phan bé t6t dén cdc mé va dich clia co thé. Néng a6 hai thudc & tét ca cac mé
va dich co thé dat khodng 53 - 100% néng dé trong huyét tuong. & ngudi trudng thanh €6 chic nang than binh thudng, thé tich phan bé (Vd) cua
amoxicilin khoang 0,28 - 0,331 lit/kg va cla sulbactam la 0,24 - 0,4 lit/kg. Sau khi tiém bdp hodc tiém tinh mach ca amoxicilin va sulbactam phan
b6 vao dich néo tly véi ndng dé thap, trif khi mang nao bi viém. Ca hai thuéc déu qua duge nhau thai véi néng do tuong tu néng dé trong huyét
tuong. Ching ciing phan bé vao sifa véi néng do thap. Amoxicilin lién két véi protein huyét tuang khodng 17 - 20%, con sulbactam khoang 38%.

Véi nhimng ngudi c6 chiic nang than binh thuéng, khoang 75 - 85% ca hai thuéc thai trirqua than dusi dang nguyén ven trong vong 8 gid dau
sau khi tiém thudc va khoang 50 - 75% sau khi uéng thuéc. Néng @6 clia amoxicilin va sulbactam trong huyét tuong cao hon va kéo dai hon khi
diing ciing véi probenecid uéng. O ngudi suy than, néng do trong huyét tuong cuia ci 2 thude cao hon va nifa ddi kéo dai hon.

5. Chi dinh:

- Nhiém khudn dudng ho hap trén va dudi, bao gém viém xoang, viém tai giifa va viém ndp thanh quan, viém phéi vi khudn.

- Nhiém khudn duging tiét niéu va viém than - bé than.

- Nhiém khudn trong 6 bung hoac bénh phu khoa nghi do vi khudn ky khi.

- Viém mang nao.

- Nhiém khudn da, cg, xuang, khép.

- Lau khéng bién ching.

- Bénh thuong han.

- Viém néi tam mac, du phong viém ndi tam mac.

6. Liéu dung - Cach ding:

Buding ding: Tiém bap, tiém tinh mach, truyén tinh mach.

Liéu dung:

- Nguiéi Ion: 1,59 - 3g (1 - 2 l0)/Ian, ¢l 6 gid mét 1an. Téng liéu clia sulbactam khéng vuot qua 4g/ngay.

Liéu sir dung tiy thudc vao mie dé nhiém khudn nhu sau:

Muc dé nhiém khudn | Liéu amoxicilin/sulbactam hang ngay
Nhe 1-2lo
Via Liutdidaladlo
Nang Liéu téidalaslo

- Tri Idu khéng bién chimg: Tiém bap 1 liéu duy nhat 1,5g (1 lo) hodc 39 (2 lo) hodc phéi hop véi udng 1g probenecid.
- Tréem:
+Mac du dé an toan va tinh hiéu qua ciia amoxicilin/sulbactam & tré em du6i 12 tudi chua dugc xac 1ap, c6 thé tiém 100mg amoxicilin + 50mg
sulbactam/kg/ngay cho tré, chia thanh cac liéu nho, tiém cach nhau 6 - 8 gié.
+Tré sa sinh 7 ngay tudi trd xuéng c6 thé sir dung liéu hang ngay tuong ty, nhung chia thanh liéu nhé, tiém cach nhau 12 gie.
0 & ngudi 16n va tré em, diéu trj thudng ti€p tuc cho tdi khi hét s6t 48 gidy, Thasi gian diéu tri thudng tir 5 - 14 ngay, nhung c6 thé kéo dai néu cén.
- Liéu diing & ngudi bénh suy thdn: Liéu dung va khoang cach liéu cin dugc diéu chinh theo miic d6 suy than, do tram trong ctia nhiém khudn
va ching gay bénh. Liéu khuyén cdo & ngudi bénh suy than va khodng cach liéu dua trén dé thanh thai creatinin, cé thé tinh tir creatinin huyét
thanh theo céng thuc sau:
Vdi nam gidi:
Thé trong (kg) x (140 - 56 tudi)
72 x creatinin huyét thanh (mg/dl)

Cler (ml/phat) =

Véi nir gidi: 0,85 x gia tr trén.



Liéu khuyén dung amoxicilin/sulbactam déi véi nguai bénh s(f%ﬂ
B¢ thanh thai creatinin (ml/phut/1,73m?) Thai gian ban thdi amoxicilin/sulbactam (gi&) {'~/ Liéu dung
> 30 1 -1 -2lp trong 6 - 8 gi&
15-29 5 A+ 2 lo trong 12 gids
5-14 9 Vﬁ)lo trong 24 gid

- Tiém bap: Hoa tan 1 lo thudc véi 3,2ml nudc cat dé tiém hodc dung dich lidocain hydroclorid 0,5% hay 2%. Dung di%ém bap nén dugc su
dung trong véng 1 gidy sau khi pha,

- Tiém tinh mach: Tiém tinh mach cham trong it nhat 10 - 15 phut. (7,

- Truyén tinh mach: Pha loang dung dich tiém tinh mach véi 50 - 100ml dich pha loang tuong hgp, truyén tinh mach trong v 5 - 30 phut.
7.Chéng chi dinh:

- Di ting vdi khang sinh nhém penicilin va cephalosporin. ‘Q

-Tang bach cdu don nhan nhiém khudn, nhiém virus Herpes. O
8. Sif dung thudc cho phu nif ¢é thai va cho con bu:

- Théi ky mang thai: Tinh an toan cia amoxicilin/sulbactam trong thai ky thai nghén con chua dugc xac lap day di. Nghién cdu trén qua frinh
sinh san & chudt nhét, chuét cdng va thd st dung liéu cao gap 10 1an liéu sir dung trén ngudi, khdng thady mét bang chiting nao vé su thu tinh bat
thuéng clng nhu doc tinh trén bao thai.

- Thai ky cho con bi: Mét lugng nho amoxicilin va sulbactam dugce bai tiét qua sifa, do d6 can théan trong khi sir dung thuéc cho ngudi cho con
bu. Cé 3 van dé tiém tang d6i vdi tré ba me: Bién déi vi khuan chi & ruét; Tac dung tryc tiép (vi du di Ung...) ¢in trd phan tich két qua nudi cay khi
tré sot can lam xét nghiém,

9. Tac dung khéng mong muén (ADR):
Amoxicilin/sulbactam nhin chung dugc dung nap tét. Cac phan ting c6 hai sau day da dugc théng bao:
Thuéng gdp, ADR > 1/100

-Tiéu hod: la chay (3%).

- Da: Phat ban (2%).

- Tai ché: Dau tai vi tri tiém: 16 % (tiém bdp) va 3% (tiém tinh mach).

- Tim mach: Viém tinh mach huyét khéi (3%).

It gdp, 1/1000 <ADR <1/100

-Toan than: Man nga, bubn nén, nén, nhiém Candida, mét méi, dau ddu, dau nguc, phu.

- Tiéu héa: Viém da day, viém dai trang mang gia.

- Qua man: May day, héng ban da dang, séc phan vé.

- Huyét hoc: Gidm bach cau hat.

Huéng ddn cdch xir tri ADR

- DGi véi cac ADR phé bién (nhiing phan tng qua man bao gém ia chdy, ngua, phat ban..): Phai ngiing thudc va c6 thé diéu tri cdc phan ng nay
bang thudc khang histamin va néu can, corticosteroid tac dung toan than.

- Phédn (mg nghiém trong va doi khi gay tif vong (sé¢ phan vé) €6 thé xdy ra va can phadi diéu tri cip ciu bang adrenalin, oxygen, tiém tinh mach
corticosteroid, truyén dich tinh mach va dung thudc tang huyét ap néu can, gilt théng duding hé hdp ké ca viéc dat ndi khi quan.

- Viém dai trang mang gia nhe thudng khéi khi ngifng thude.

THONG BAO CHO BAC SY NHUNG TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI TRONG QUA TRINH SU DUNG THUOC

10. Tac déng ctia thudc khi lai xe va van hanh mdy méc:

Cac tai liéu khong cho thdy tac dong cta phéi hap amoxicilin va sulbactam dnh huéng déi v6i ngudi 1ai xe va van hanh may mac, thiét bj.
11. Tuong tac thuéc:

- Probenecid uéng Uc ché canh tranh su thai trir cia cd amoxicilin va sulbactam qua éng than, do dé kéo dai va lam ting ndng dé clia ca hai thudc
trong huyét thanh.

- Thudc c6 thé lam gidm hiéu qua cla cac thudc tranh thai uéng, do @6 can phai bao trudc cho ngudi bénh.

- Nifedipin lam tang hap thu amoxicilin.

- Khi diing alopurinol ciing vai amoxicilin hoac ampicilin sé lam tang kha nang phat ban cdia ampicilin, amoxicilin.

- C6 thé c6 su d6i khédng gilfa chét diét khudn amoxicilin va cac chat kim khudn nhu cloramphenicol, tetracyclin
12.Than trong:

- Amoxicilin/sulbactam cé thé gay ra séc qua man. Trudc khi khéi ddu diéu tri nén than trong tim hiéu tién sir di (ng véi penicilin, cephalosporin
va cac thuéc khac.

- Amoxicilin/sulbactam c6 kha nang gay viém dai trang mang gia, nén can phai chan doan phan biét khi ngudi bénh bi ia chay trong qua trinh
diéu tri. Do ngudi bénh tang bach cdu don nhan ¢6 ty Ié cao phét ban dé da trong qué trinh diéu tri bdng aminopenicilin, cin tranh sir dung
Amoxicilin/Sulbactam cho nhitng nguai bénh nay.

- Cing nhu cac khang sinh khac, st dung amoxicilin/sulbactam c6 thé gay ra hién tugng mét sé vi khuan khéng nhay cadm vdi thuér. dic biét
Pseudomonas, nén can theo doi than trong ngudi bénh. Néu thay biéu hién bdi nhiém, cin ngiing thudc va st dung cac bién phap diéu tri thich hop.
13. St dung qua liéu;

- Céc phan (ing than kinh, ké ca co giat c6 thé xuat hién khi néng dé beta - lactam cao trong dich nao tay.

- Xur tri qud liéu: Amoxicilin va sulbactam c6 thé dugc loai bd ra khéi tudn hoan chung bing thim phan mau, qua trinh nay c6 thé lam gia ting
su thai trlif clia thudc trong truéing hop qua liéu & nhiing nguéi bénh suy than.

14. Tuong ky:
Thuéc tuong ky véi sucinat hydrocortison, dung dich acid amin, dich thiy phén protein, nhii dich lipid, hydroclorid neosynephrin, dung dich manitol
15. Bao quan: Noi kho, nhiét d6 dudi 30°C, tranh anh sang.
16. Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuat.
17. Tiéu chuan: TCCS.
Thuéc nay chi diing theo su ké don ciia bdc sy.
Doc kj huéng ddn si dung truée khi ding,
Muén biét thém théng tin xin héi y kién cua thdy thuéc.
Khéng ding thudc khi da hét han, bién mau...
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