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BIOCEMET®DT 500 mg/ 62,5 mg

VIEN NEN PHAN TAN

Poc ky hwéng dSn‘sfr dung trwée khi dung.
Dé xa tam tay tré em.
Thuéc nay chi ding theo don thuéc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

M@i vién nén phan tan chira:

Thanh phén dwoc chat:

Amoxicilin (dw&i dang Amoxicilin trihydrat compacted) ..... .
Acid clavulanic (dw&i dang Kali clavulanat - Avicel (1:1)) 62,5mg
Thanh phéan ta dwec: Natri saccharin, Bot mui tutti frutti, Magnesi stearat,
Colloidal anhydrous silica, FD&C yellow 5 alum lake, Indigo carmin lake,
Crospovidon.

DANG BAO CHE:

Viénnén phantan.

Vién nén hinh bau duc, mau xanh 14 cay nhat, mét mat tron, mét mét khéc vach

ngang, canh va thanh vién nguyén ven.

(Vach khac khéng diing @& phan liéu).

CHIiDINH:

Diéu tri nhiém khuan do vi khuan nhay cam véi thudc gay ra & nguoi Ién va tré em

nhw:

- Viém xoang cép tinh do vi khuén.

- Viém tai gitra cap tinh.

- Potcép tinh ctia viém phé quan man.

- Viém phéi mac phai tai cong déng.

- Viémbang quang.

- Viémthan -bé than.

~ Nhiém khuan da va td chirc dwdi da, déc biét trong viém md té bao, con tring can
dédt, ap xe 6 rang nghiém trong d&n dén viém mé té bao.

— Nhiém khuan xwong va khép, déc biétla viém tly xwong.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Liéu dung:

Liéu lugng thwdng dwoc thé hién theo ham Iwgng amoxicilin/ acid clavulanic triy

khi dwoc néu rd theo liéu ca tivng thanh phan riéng 18.

Viéc Iwa chon lidu ctia Biocemet DT 500 mg/ 62,5 mg phu thudc vao cac yéu té

sau:

- Loai vikhuén gay bénh va kha nang nhay cadm véi chat khang khuan.

~ Mtrc do va vi tri nhiém khuan.

- Tudi, can nang va chirc nang than cdia bénh nhan.

Viéc st dung sén pham thay thé cho Biocemet DT 500 mg/ 62,5 mg (khi cin

amoxicilin Ileu cao hon va/ hoac t7 1& khac cia amoxicilin véi acid clavulanic) c6 thé

xem xét khi can thiét.

Nguwdi Ién va tré em = 40 kg, tdng liéu hang ngay ctia Biocemet DT 500 mg/ 62,5

mg la 2000 mg amoxicilin/ 250 mg acid clavulanic, chia thanh 2 14n/ ngay va 3000

mg amoxicilin/ 375 mg acid clavulanic, chia thanh 3 1an/ngay.

D4i voi tré em < 40 kg, khi sir dung theo khuyén cao, cong thirc clia Biocemet DT

500 mg/ 62,5 mg cung cap liéu téi da h&ng ngay la 1.600 - 3.000 mg amoxicilin/ 200

- 400 mg acid clavulanic. Néu can liéu dung amoxicilin hang ngay cao hon nén lya

chon san pham co ti 1& phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic khac dé tranh st dung

acid clavulanic liéu cao khéng can thiét.

Thoi gian diéu tri nén dwoc xem xét tuy theo sw dap rng ctia bénh nhan. Mot s6

nhiém khuan (nhw viém tiy xwong) can phai diéu tri thoi gian dai hon. Khong nén

kéo dai thdi gian diéu tri qua 14 ngay ma khong danh gia lai tinh trang cta bénh
nhan.

Nguoilén va tré em can ndng =240 kg:

« Hau hét cac nhiém khuén: 1000 mg/ 125 mg (twong (rng 2 vién Biocemet DT 500
mg/ 62,5 mg/14n) x 3 lan/ngay.

« Liéu thap hon c6 thé dwoc dung trong cac nhiém khuan da va té chirc dwéi da,
viém xoang nhe): 1000 mg/ 125 mg (twong ng 2 vién Biocemet DT 500 mg/
62,5mg/lan) x 2 1an/ngay.

Tré em can nang <40kg:

- Liéu khuyén cao: (tinh theo mg/kg can nang)

. 40 mg/ 5 mg/kg/ngay dén 80 mg/ 10 mg/kg/ngay, chia thanh 3 lan/ngay, phu
thudc vao mirc d6 néng clia nhiém khuan. Liéu dung khong nén vuwot qua 3000
mg/ 375 mg/ngay.

- Hoac lidu khuyén cao dwoc tinh theo dang bao ché:

...500mg

Liéu tinh theo dang bao ché
Biocemet DT 500 mg / 62,5 mg

1 vién/lan, 3 lan/ngay

Can nang

20 kg dén < 30 kg
30 kg dén < 40 kg

Nguoi caotuo
Khéng can thiét phai didu chinh liéu.

Bénh nhan suy than:

1-2 vién/lan, 3 lan/ngay

« Bénh nhan c6 d¢ thanh théi creatinin (CrCl) Ién hon 30 mL/phdt: khdng can chinh
lieu.

« Bénh nhan cé dé thanh thai creatinin (CrCl) duéi 30 mL/phdt: khéng khuyén cao
strdung phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic voiti1é 8/1, vi vay, chwa co di liéu vé
viéc diéu chinh liéu.

Bénh nhan suy gan: than trong khi st dung va dinh ky kiém tra chirc néng gan trong

quétrinh st dung thuéc.

Cachdung:

- Vién nén phan tan Biocemet DT 500 mg/ 62,5 mg dwoc ding bing dwéng ubng:
Hoa vién thubc vao mét it nwéc, khudy déu va ubng ngay. Co thé dat vién thuéc
vao miéng cho tan ra, sau d6 nubt va udng ngay véinhiéu nwéc.

- Thoi diém dung thudc: Nén ubng vao dau bira an dé giam thiéu kha nang khong
dung nap & dwdng tiéu hoa va udng véi nhiéu nwéc dé tranh kha nang tao tinh thé
niéu.

- Khiquén uong mét liéu thubc: can uong mét liéu ngay khinhé ra. Dung liéu ké tiép
sau téi thiéu 4 gio. Khong dung lidu g&p d6i dé bu cho liéu da quén.

- Hwéng dan cach mé bao bi:

Dung tay hodic dung cu sdc nhon khoét mé theo dwdng vién trén vi dé Iy vién.
Khong bam, 4n dé 14y vién thubc ra khdi vi dé tranh vién bi gay hodc v&. (xem hinh
bén duwoi)

Néu hinh dang vién thubc khéng con nguyén ven, van tién hanh pha thuéc vao
nwéc va st dung theo huéng dan.

Str dung vién ngay sau khilay ra khoi vi.
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M6 vi theo dudng vién | Khéng an dé lay vién thudc ra khéi vi

Motsé lwuy déc biét vé xwly thuéc trwéc va sau khi stv dung thudc:
Khéng cé yéu cau dac biét vé xt Iy thudc sau khi st dung.

CHONG CHiBINH:

- Bénh nhan di &ng v&i amoxicilin, acid clavulanic, cac khang sinh khac thuéc
nhém penicilin hodc bat ky thanh phan nao ctia thudc (xem muc Thanh phén céng
thire thuée).

- Bénh nhan co6 tién st dj (rng tirc thdi nghiém trong (nhw séc phan vé) véi thubc
khac thudéc nhom beta-lactam (nhw cephalosporin, carbapenem hoac
monobactam).

- Bénhnhan cé tién s vang da hoac suy gan do amoxicilin va acid clavulanic.

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

- Trwéc khi bét dau diéu tri bang Biocemet DT 500 mg/ 62,5 mg phai didu tra ky
tién st di (ng clia b&nh nhan véi penicilin, cephalosporin hodc cac thudc beta-
lactam khac.

- Phan &ng dj trng nghiém trong va dai khi gay t&r vong (nhw sbc phan vé) da duoc
ghi nhan & nhitng bé&nh nhan diéu tri v&i cac thudc nhom penicilin. Nhixng phan
(rng nay thwong xay ra & nhirng bénh nhan cé tién st dj (ng véi penicilin va cac
di nguyén khac. Néu phan (ng di ’ng xay ra, phai ngung st dung phéi hop
amoxicilin/ acid clavulanic va lwa chon liéu phap didu tri khac thich hop hon.

- Thudc nay khong thich hop dé diéu tri cac nhiém khuén gay ra béi cac vi khudn da
d& khang v6i cac khang sinh nhém beta-lactam theo co ché khong qua trung gian
cac enzym beta-lactamase bj (rc ché b&i acid clavulanic. Khéng dung thubc nay
dé& diéu tri cac nhiém khuan gay ra bdi S.pneumonia dé& khang véi penicilin.

- Co giat co thé xay ra & nhitng bé&nh nhan suy gidm chtrc néng than hoic diing
thudc véiliéu cao.

— Tranh diing thuéc cho nhivng bénh nhan nghi ngé co téng bach cau don nhan
nhiém khuan do cac bénh nhan nay c6 nguy co bi phat ban dang séi khi st dung
amoxicilin.

- Dung allopurinol khi dang diéu tri v&i amoxicilin ¢6 thé lam ting nguy co di tng
da.

- Dung thuéc kéo dai ddi khi gay phat trién qua mirc cac vi khuan khéng nhay cam
véithube.

~ Sw xuét hién ctia st ban d6 toan than kém theo mun ma & giai doan dau diéu tri

c6 thé 1a biéu hién cha hoi chirng ngoai ban mun m toan than cap tinh (Acute

Generalized Exanthematous Pustulosis - AGEP). Ngirng s dung thudc néu xuét

hién cac biéu hién nay va chbng chi dinh véi bat ky thudc nao cé chira amoxicilin.

Than trong khi diing phéi ho'p amoxicilin/ acid clavulanic cho bénh nhan suy giam

chrcndng gan.

- Céc tac dung khéng mong muébn & gan chi yéu xay ra & bénh nhan nam, nguoi
cao tudi va bénh nhan phai diéu tri kéo dai, hiém khi xay ra & tré em. Théng
thuong, cac dau hiéu va triéu chirng thuwong xay ra trong hay sau khi didu tri mot
thoi gian ngén, nhung trong mét vai tredng hop co thé khéng rd rang cho dén vai
tuan sau khi ngirng didu tri. Cac triéu chirng nay thuwdng cé thé tw hoi phuc Tuy
nhién van co trwdng hop trd nén trdm trong, tham chi t& vong, nhwng rat hiém,
cht yéu & nhirng bénh nhan bi banh hiém nghéo hodc duing phdi hop véithube co
nguy co gay anh huwdng dén gan.

- Viém dai trang lién quan dén thubc khang sinh da dwoc bao céo véi gan nhuw tat
ca céc tac nhan khang khuén bao gom ca amoxicilin & mic do nhe dén de doa
tinh mang. Do d6, can tién hanh chan doan & nhitng bénh nhan cé biéu hién tiéu
chay trong hoac sau khi dung thudc. Néu viém dai trang lién quan khang sinh xay
ra, can ngwng s dung phédi hop amoxicilin/ acid clavulanic ngay lap tirc, thong

bao v&i bac sidé cé phwong phap diéu tri thich hop. Chéng chi dinh thubc e ché
nhu ddng rudt trong trwvd'ng hop nay.

- Binh ky kiém tra chtrc nang cla cac hé co quan nhw chirc néng than, gan, chi sb
huyét hoc trong sudt qua trinh diéu tri dai ngay.

- Kéo dai thoi gian prothrombin da dwoc bao cao & nhwng bénh nhan diéu tri v&i
amoxicilin/ acid clavulanic, tuy nhién rat hiém khi xay ra. Nén theo dai tinh trang
ctia bénh nhan khi st dung déng thoi véi thuoc chong dong mau. Co thé didu
chinh liéu thuéc chéng déng mau duong udng néu can d& duy tri ndng do cua
thuéc chdng déng mau nhw mong muédn.

- Liéu thubc cho bénh nhan suy than nén dwoc didu chinh tiy theo mire d suy than

(xem muc Liéu dung - céch dung).

RAt hiém trwdng hop quan sat thay hién twong tinh thé nigu & 'nhitng bénh nhén

gidm bai tiét nwdc tiéu, cha yeu & nhirng bénh nhan dung thubc dwéi dang tiém.

Bénh nhan nén duy tri can bang lwong dich ubng vao va lvong nwéc tidu bai xuét

dé giam kha nang gay tinh thé amoxicilin niéu, dac biét khi dung thuoc Vv6i lidu

cao. O bénh nhan co dat 6ng thong tidu, can thuwong xuyén kiém tra 6ng théng
tiéu.

Trong thoi gian diéu tri vai amoxicilin, nén st dung phuong phap enzym glucose

oxidase khi can xét nghlem glucose trong nwac tiéu vi cac phwong phap phi

enzym c6 thé cho két qua dwong tinh gia.

Acid clavulanic trong thudc co thé gay nén sw gan két khéng dac hiéu cda IgG va

albumin 1én mang té bao hdng cau dan dén két qua dwong tinh gia cda thr

nghiém Coombs.

- Thubc c6 thé gay duong tinh gia xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia

Aspergillus EIA do phan wng chéo véi cac polysaccharid va polyfuranose khong

phai la Aspergillus. Do d6, & bénh nhén dang dung amoxicilin va acid clavulanic,

than trong néu xét nghiém bang phu’cyng phap nay cho két qua dwong tinh va nén
xac dinh thém bang phwong phap chan doan khac.

Cac thong tin lién quan dén thanh phan ta duoc clia thudc:

Thudc cé chira cac ta dwoc mau FD&C yellow 5 alum lake va Indigo carmin lake

nén can than trong khi duing thuéc cho bénh nhan cé co dia di (rng.

SU'DUNG THUOC CHO PHU NI¥ CO THAI VA CHO CON BU:

Strdung thubc cho phu ni¥ cé thai:

- Cac nghién ctru trén dong véat cho thay thuéc khdng gay hai tryc tiép hoac gian
tiép den kha nang mang thai, sw phét trién cGia phéi/ bao thai, sw sinh n& hay sw
phat trién sau khi sinh.

~ Cac dir liéu vé& viéc str dung amoxicilin/ acid clavulanic & phu ni» mang thai ciing
cho th&y khong 1am gia tdng nguy co' xuét hién dj tat bam sinh & tré. Tuy nhién,
céac di liéu nghién cteu nay con nhiéu han ché. Mét nghién clru don & nhirng phu
ni sinh non do v& mang 6i sém cho thay diéu tri dw phong véi amoxicilin/ acid
clavulanic c6 thé lam tang nguy co viém ruét hoai tdr & tré so' sinh.

- Do vay, bénh nhan nén tranh dung thubc trong thdi gian mang thai, triv khi c6 chi
dinh cuabacs.

Strdung thuéc cho phu niv cho con bii:

~ Amoxicilin va acid clavulanic d&u qua dwoc siva me (chwa co thong tin vé anh
hwéng cla acid clavulanic d6i v&i tré b me). Didu nay c6 thé dan dén tiéu chay
hoac nhiém ndm mang nhay & tré bu me, do dé nén ngung cho con bu dé dam
bdo an toan cho tré. Kha nang nhay cdm cla tré dbi voi thude nén dwoc xem xét.

- Amoxicilin/ acid clavulanic chi st dung trong giai doan cho con bu sau khi dwoc
bac sTdanh gia gitra loi ich st dung va nguy co tiém an.

ANHHUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chuwa c6 cac nghién ctru v& anh huéng clia thude 1&n kha nang 1ai xe va van hanh
may méc. Tuy nhién, mét s tac dung khéng mong mudn clia thubc nhw phan (rng
di tvng, chéng mét, co giat ... c6 thé anh huwdng dén kha néng tap trung va phan trng
ctia bénh nhan. Vi vay, than trong khi st dung thudc cho cac déi twong nay. Néu
bénh nhan gap phai cac tac dung khong mong mudn ké trén thi khdng nén lai xe
hodc van hanh may moc.
TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC:
Twong tac cua thuéc:
Thuéc chéng déng mau dang uéng:
Chua ghi nhan bat ky twong tac nao du thubc chéng déng mau dwérng udng va cac
khang sinh nhém penicilin d& dwoc st dung rong rai trong thwe té. Tuy nhién, trong
cacy van co dé cap dén viéc tang chi s binh thwong héa qudc té (INR) & nhiing
bénh nhan dung acenocoumarol hodc warfarin ddng thdi véi amoxicilin. Néu can
thiét phai dung ddng thoi, nén theo dai c&n than thoi gian prothrombm hoac INR khi
bat d&u hodc ngwng dung Biocemet DT 500 mg/ 62,5 mg. Co thé diéu chinh liéu
thubc chéng ddng mau néu can.

Methotrexat:

Cac khang sinh nhém penicilin 1am gidm bai tiét methotrexat, do dé, 1am ting doc

tinh cGlia methotrexat.

Probenecid:

Tranh dung ddng thdi voi probenecid. Probenecid 1am giam bai tiét amoxicilin &

6ng than, vi vay, lam téng va kéo dai néng d6 amoxicilin trong mau nhung khéng

anh hwéng dén acid clavulanic.

Twongky cua thuéc:

Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh twong ky ca thube, khdng trén 1an thubc nay

vé&i cac thube khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Cac phan (rng phu ctia thuéc (Adverse drug reactions - ADRs) thuwéng gap nhét 1a

tiéu chéy, bu6n nénvanon. TKS0025P-1/29

ADRs dwoc ghi nhan tiy cac nghién clru lam sang va trong qua trinh Iwu hanh thuébc.
Tan suét dwoc xac dinh nhw sau:

R4t thuwong gap (ADR 2 1/10), thwong gap (1/100 <ADR < 1/10), it gap (1/1.000 <
ADR < 1/100), hiém g&p (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hiém gap (< 1/10.000),
chwa biét (khong thé wéc lwong dwoc tan suét tlr div ligu sén co).

Hé co quan Tan suét Phan trng phu
Nhi&m khuan | Thudng gép | Nhiém ndm Candida trén niém mac da.
va ky sinh .| Boinhidm cac vi sinh vat khéng nhay
tring Chuabiet | o3 o thuée.
Hidm g3 Giam bach c&u c6 hdi phuc (ké ca giam
R&i loan mau 94p bach cau trung tinh), giam tiéu cau.
va hé bach Mét bach cau hat c6 héi phuc, thiéu
huyét Chua biét | mau tan huyét, kéo dai thdi gian chay
mau va thoi gian prothrombin’.
Réi loan hé Phu mach than kinh, sé¢ phan vé, hoi
x o Chuwa biét chirng giong bénh huyét thanh, viém
mién dich L Ox
mach qua man.
i it gap Chong mat, nhire dau.
ROi loan hé I TRVVERY
than kinh Chua biét gl;lilé]ettg dong thai qua co6 hoi phuc, co
Thudng gap | Tiéu chay, budn nén4, nén.
Réi loan hé it gap Réi loan tiéu hoa.
tiu héa Viém dai trang do khang sinh®, lusi
Lz : g do khang sinh®, luw&i
Chuabiet | oc 16ng den, d6i mau rang®.
Réi loan gan it gap Tang AST va/ hodc ALT”.
mat Chwa biét | Viém gan8, vang da & mat8.
it gap Ban da, nglra, may day.
. iém g3 Héng ban da dang.
Réi loan da Hiém gap ong ban da dang
va td chirc H&i chirng Stevens-Johnson, hoai t&r
dwai da® " biéu bi da nhiém déc, viém da bong
Chuabiet | nyec bong vay, ngoai ban myn md
toan than cap tinh (AGEP)°.
Réi loan than ” A A PO
va tiét niéu Chuwa biét Viém than ké, tinh thé niéu'.
1: Xem muc Cérzh béo va than trong khi dung thuéc. )
2: Xem muc Chong chi dinh va Cénh bao va than trong khi dung thube.
3: Xem muc Cénh béo va than trong khi dung thudc.
4: Thwong xay ra khi dung thudc véi lidu cao, co thé udng thube vao
dau bira an dé giam thidu cac anh hwéng trén duwdng tiéu hoa.
5: Bao gdm viém dai trang gia mac va viém dai trang xuét huyét (xem
muc Canh béo va than trong khi dung thuéc). o
6: D6i mau men rang da duoc bao cdo & tré, tuy nhién rat hiem khi xay
ra. V& sinh rang miéng tot co thé phong tranh vi triéu chiing nay c6 thé
bj loai bé bang cach danh rang.
7: Tang trung binh AST va/ hodc ALT da dwoc ghi nhén & nhiing bénh
nhan diéu trj véi khang sinh nhém beta-lactam, tuy nhién, y nghia ctia
nhirng phat hién nay chwa duoc biét dén.
8: Tac dung khéng mong muén nay da dwoc ghi nhan & nhirng bénh
nhan dieu tri v&i khang sinh nhém cephalosporin va cac thudc khac
nhom penicilin (xem muc Cénh béo va than trong khi dung thuoc)
9: Ngung diéu tri v&i thubc néu phan (rng viém da qua man xay ra
(xem muc Cénh béo va than trong khi dung thuéc). ’
10: Xem muc Canh bao va than trong khi dung thudc.
11: Xem muc Qua liéu va céach x tri.

Thong bao ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhirng phan rng c6 hai gap phai

khistrdung thuéc.

QUALIEU VA CACH XU TRI:

Qualidu:

- Cactriéu chirng trén dwong tiéu hoa va réi loan can bang nwérc, dién gidi co thé la
biéu hién clia qua lidu. Da quan sat thay tinh thé amoxicilin niéu, trong mét s6
trwong hop dan dén suy than.

- Co giat c6 thé xay ra trén nhirng bénh nhan suy than hodc bénh nhan dung liéu
cao.

- Tinh thé amoxicilin cling da dwoc tim thay trong cac 6ng thong tiéu, dac biét sau
khi st dung liéu cao qua dwéng tiém. Do d6, can dinh ky kiém tra cac dng théng
tiéu.

Cach xtp tri:

- Nglrng s dung thuéc, diéu tri cac triéu chirng trén dudng tiéu hoa va theo di
can bang nwérc, dién giai.

~ Cé thé loai bé amoxicilin/ acid clavulanic ra khéi tudn hoan béng phwong phap
tham phan mau.

PAC TiNHDU'Q'C LUC HOC:

Nhém dwerc ly: Phéi hop clia khang sinh nhém penicilin véi chét e ché beta-

lactamase.

M&aATC: JO1CRO2.

Coché hoat dong:

- Amoxicilin 14 khang sinh ban téng hop thudéc nhém penicilin (khang sinh beta-
lactam). Amoxicilin c6 tac dung diét khuan do gén vao mét hodc nhiéu protein gén
penicilin cGia vi khuan (PBPs) dé (rc ché sinh tdng hop peptidoglycan, 1a mot
thanh phan cla thanh té bao vi khuan. Cudi cling, vi khuan ty phan hly do cac
enzym tw hly clia thanh t& bao vi khudn. Amoxicilin d& bj pha hly béi cac enzym
beta-lactamase va do d6 phd khang khuan ctia amoxicilin don tri liéu khdng bao
gdm nhivng vi khuan sinh cac enzym nay.

- Acid clavulanic 1a mét beta-lactam, cé lién quan vé mat cu tric véi cac penicilin.
Acid clavulanic cé kha nang (rc ché cac enzym beta-lactamase va do dé, ngan
ngtra sy b4t hoat d6i véi amoxicilin. Acid clavulanic don tri liéu khéng c6 tac dung
khang khuan trén 1am sang.

Méi lién quan dwoc dong hoc/ dwoc lwe hoc: Thoi gian ndng dd khang sinh duy

tri & mirc cao hon ndng dé tre ché téi thiéu (T > MIC) 1a thdng s6 chinh thé hién tac

dung ctia amoxicilin.

Cochédé khang:

- Hai co ché chinh cla vi khuan d& khang déi véi phdi hop amoxicilin/ acid
clavulanicla:

+ B4t hoat thuc béi cac beta-lactamase khdng bi (rc ché béi acid clavulanic bao
gdm céc beta-lactamase I16p B, C, D.

+ Bién déi cac protein gén penicilin (PBPs), do d6 lam gidm ai lwc ctia chat khang
khun tai vi tri tac dung.

- Sy gidm tinh th&dm clia té bao vi khudn hodc co ché bom day thudc co thé gay ra
hoac gép phan vao sw dé khang thubc clia vi khuén, déc biét 1a & vi khudn Gram
am.

Phé khang khuan cua thuéc:

- Cac vikhuan thwéng nhay cam:

+ Vi khuan Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecalis, Gardnerella vaginalis,
Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicilin) !, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus pneumoniae?, Streptococcus pyogenes va Streptococcus spp.
tan mau nhém B khac, Streptococcus viridans.

+ Vi khudn Gram am hiéu khi: Capnocytophaga spp., Eikenella corrodens,
Haemophllus influenzae®, Moraxella catarrhalis, Pasteurella multocida.

+ Vikhuén ky khi: Bacteroides fragilis, Fusobacterium nucleatum, Prevotella spp.

- Cacvikhuén co thé cé van dé vé sy khang thubc méc phai:

+ Vikhuan Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecium*.

+ Vi khudn Gram am hiéu khi: Escherichia coli, Klebsiella oxytoca, Klebsiella
pneumoniae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris.

— Cac vikhuan vén da khang thubc:

+ Vi khuidn gram am hiéu khi: Acinetobacter sp., Citrobacter freundii,
Enterobacter sp., Legionella pneumophila, Morganella morganii, Providencia
spp., Pseudomonas sp., Serratia sp., Stenotrophomonas maltophilia.

+ Khac: Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci, Coxiella burnetii,
Mycoplasma pneumoniae.

1 T4t ca Staphylococcus spp. d& khang véi methicilin d&u @& khang véi phéi hop
amoxicilin/ acid clavulanic.

2 Phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic co thé khéng thich hop dé diéu tri
Streptococcus pneumoniae dé khang voi penicilin.

3Da co bao cao vé cac chiing giam tinh nhay cam & mét s nwéc trong Lién minh
chau Au (EU) véitan sudtcao hon 10%.

4Tinh nhay cdm trung gian tw nhién khdng cé co ché dé khang méc phai.

DAC TiNH DU'Q'C DPONG HQC:

Hap thu:

- Amoxicilin va acid clavulanic bi phan ly hoan toan trong dung dich nwéc & pH sinh
ly. Ca hai thanh phan déu dwoc hap thu tbt va nhanh chong saukhi uong

- Sw hap thu amoxicilin/ acid clavulanic duoc cai thién khi ubng vao dau bira &n.
Sau khi udng, sinh kha dung ctia amoxicilin va acid clavulanic khoang 70%. Dac
tinh ctia hai thanh phan trong huyét twong la nhw nhau va thei gian dat ndng do
dinh trong huyét twong (Tmax) ctia mdi thanh phan la khoang 1 gio.

- Két qua nghién ctru dwgc dong hoc khi str dung phdi hop amoxicilin/ acid
clavulanic (thuéc bét pha hén dich uéng 1000 mg/ 125 mg dwoc dung 3 1an/ ngay)
trén nhdém tinh nguyén vién khée manh lic déi dwore trinh bay dwéi day:

Céc théng s6 duoc dong hoc trung binh (+ SD)

DU’Q’C Chét |blOerl1Jg Cmax Tmax* AUC (0-0) T2

dwoc ubng : — — —
(mg) | (ng/mL) (9io) | (ng.gio/mL) | (gio)

Amoxicillin

AMX/ CA 1000 14,4 1,5 38,2 1,1

1000 mg/ 125 mg +3,1 [(0,75-2,0) +8,0 +0,2
Acid clavulanic

AMX/ CA 125 3,2 1,0 6,3 0,91

1000 mg/ 125 mg +0,85 |(0,75-1,0) +1,8 + 0,09

AMX - Amoxicillin, CA - Acid clavulanic
* Trung vi (khoang)

- Néng d amoxicilin va acid clavulanic trong huyét thanh khi st dung phéi hop
amoxicilin/ acid clavulanic twong dwong véi ndng do dat duoc khi st dung
amoxicilin hosc acid clavulanic riéng & theo dwdng udng & ciing mrc liéu.

Phan bé:

- Khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin gan két véi protein huyét twong.
Thé tich phan b biéu kién khodng 0,3 - 0,4 L/kg ddi véi amoxicilin va khoang 0,2
L/kg dbi v&iacid clavulanic.

— Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic d& dwoc tim thay trong tui
mat, md bung, da, m&, mé co, hoat dich va dich mang bung, mat va ma cla vét
thwong. Amoxicilin khéng phan bb nhiéu trong dich nao tay.

~ Cac nghién ctru trén dong vat cho thdy khdng cé s tich trir cac chat chuyén hoa
ctiathudc trong co' thé. Gibng nhw cac khang sinh khac nhom penicilin, amoxicilin
cothé phanbd vao trong stva me. Métlwong rat nhé acid clavulanic cling da duwoc
phathién trong sira me.

— Caamoxicilin va acid clavulanic d&u qua dwoc hang rao nhau thai.

Chuyén hoéa:

- Khoang 10 - 25% amoxicilin trong liéu kh&i dau dworc bai tiét trong nudre tiéu dudi
dang acid peniciloic khong hoat dong. Acid clavulanic chuyén héa nhiéu trong co
thé ngudi, dwoc bai tiét vao nwéce tiéu, phan va dwéi dang carbon dioxid trong khi
thdra.

Thai triv:

- Amoxicilin dwgrc thai trir chi yéu qua than, trong khi acid clavulanic duwoc thai triv
theo co ché qua ca than va ngoai than.

- Phéi hgp amoxicilin/ acid clavulanic cé thdi gian ban thai trung binh trong khoang
1 gir va d6 thanh thai toan phan khoang 25 L/gi¢r & nhitng nguei khde manh. Gan
60 - 70% amoxicilin va 40 - 65% acid clavulanic dworc thai trir vao nwéce tidu dusi
dang khéng bién ddi trong 6 gi¢» dau sau khi udng duy nhat mét vién nén cé thanh
phan amoxicilin/ acid clavulanic véi ham luong 250 mg/ 125 mg ho&c 500 mg/
125 mg. Cac nghién civu khac nhau chira réing khoang 50 - 85% amoxicilin va 27 -
60% acid clavulanic dwoc thai triy qua nuwdc tiéu trong subt 24 gio. Acid
clavulanic dwoc thai trir nhidu nhét trong 2 gi¢r dau sau khi duing thuéce.

- Dung ddng thoi véi probenecid cé thé 1am cham thai trir amoxicilin, nhung khéng
anh huéng dén sw thai triy ciia acid clavulanic qua than.

Tuditac:

— Thoi gian ban thai ctia amoxicilin & tré tiy 3 thang dén 2 tudi two'ng dwong voi tré
I&n hon va nguoi trwdng thanh. O tré so sinh (bao gom ca tré sinh non), trong
tuan du tién sau khi chao ddi, khéng nén dung qua 2 Ian/ngay vi dwdng thai trir
qua than chwa phat trién hoan thién. Do nhitng ngudi cao tudi cé kha nang suy
gidm chirc nang than cao hon nén can than trong khi lwa chon liéu va theo dai
chirc nang than trong subt qua trinh diéu tri.

Gigitinh:

- Sau khi cho uong amoxicilin/ acid clavulanic & nhitng phu n& va nam gici khde
manh cho thay gi&i tinh khong anh hwdng dang ké dén duwoc dong hoc clia ca
amoxicilin va acid clavulanic.

Suy than:

- Hé sb thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicilin/ acid clavulanic giam
twong trng véi sy suy gidm chire nang than. Sy gidm thanh thai amoxicilin ro rét
hon so v6i acid clavulanic, vi ti 1& amoxicilin thai trlir qua dwdng than cao hon. Do
do, lidu cho bénh nhan suy than phai ngan nglra sy tich Iy qua mrc amoxicilin
trong khi van duy tri mirc acid clavulanic pht hop.

Suy gan:

- Nhirng bénh nhan suy gan nén dwoc chidinh li&u mot cach than trong va theo déi
chirc nang gan dinh ky.

QUY CACHBONG GOI:

Hop 1tUix 2 vix 7 vién nén phan tan.

DIEU KIEN BAO QUAN: Khong qua 30°C, tranh &m va anh sang.

HAN DUNG: 24 thang ké& tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUATHUOC:

Thubc dat theo tiéu chuan Dwoc dién Anh.
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