Mat trwéc cua toa:

[ Rx ]
CLAMINAT®1,2 g
THUOC BOT PHA TIEM

Doc ky hwéng dSn‘su’ dung trwée khi dung.
Pé xa tam tay tré em.
Thuéc nay chi dung theo don thuéc.

THANH PHAN CONG TH(C THUOC:
M&i lo thudc bot pha tiém chiva:
Thanh phan dwoc chét:
B6t vo khuén gdm amoxicilin natri va kali clavulanat twong duong véi:
Amoxicilin
Acid clavulanic ..
Thanh phan ta dwoc:
DANG BAO CHE:
Thubc bot pha tiém.
Bot két tinh mau trdng hodc gan nhw trang, dong trong lo thly tinh natkin.
CHIiBINH:
Claminat 1,2 9 dwoc chi dinh dé diéu tri cac trwong hop nhiém khuan do cac vi
khuén nhay cam véi thuéc gay ra, bao gébm:
Céac nhiém khuén nang & tai, mdi va hong (nhw viém xwong chiim, nhiém
khuén quanh amidan, viém nap thanh quan, viém xoang di kém vé&i cac triéu
chirng va d4u hiéu toan than nghiém trong).
Dot cap ctia viém phé quan man tinh.
Viém phéi mac phai tai cong dong.
Viém bang quang.
Viémthan - bé than.
Nhlem khuan da va td chirc dwdi da déc biét trong viém mé té bao, con trung
cén dét, ap xe & rdng nghiém trong dan dén viem moé té bao.
Nhi&m khuén xwong va khép, dac biét la viem tiy xwong.
Nhiém khuén 6 bung.
Nhi&m khuén dwéng sinh duc & ni.
Claminat 1,2 g dwoc chi dinh dé dw phong nhigém khuén cho ngwi [6n trong dai
phau dwéng tiéu hda, khoang xwong chau, dau va cd, dudng mat.
LIEUDUNG -CACHDUNG:
Liéu dung:
Viéc Iwa chon liéu ciia Claminat 1,2 g phu thudc vao cac yeu té sau:
Loai vi khuan va kha ndng nhay cam véi chat khang khuan.
Mrc d6 nhi&m khuén va vi tri nhiém khuan.
Tubdi, can nang va chire néng than ctia bénh nhéan.
Theo hudng dan liéu dung bén dwéi, Claminat 1,2 g duwoc st dung khong qua 3
lo/ ngay. Néu can st dung amoxicilin lidu cao hdn nén Iwa chon thudc cé ti1é phéi
hop amoxicilin/ acid clavulanic khac dé tranh st dung lidu cao acid clavulanic
khong can thiét.
Thoi gian didu tri tiy thudc vao dap (rng clia bénh nhan. Mot s6 nhiém khun (vi
du: viém tay xwong) can didu tri kéo dai. Khdng nén dung thubc qua 14 ngay ma
khong kiém tra, xem xét lai cach diéu tri.
Ngweilénvatré em240kg:
Diéu tri nhiém khuén: 1000 mg amoxicilin/ 200 mg acid clavulanic méi 8 gic'.
Dw phong nhi&m khun trong phau thuat:
Phdu thugt kéo dai khéng qué 1 gio: 1000 mg amoxicilin/ 200 mg acid
clavulanic d&n 2000 mg amoxicilin/ 200 mg acid clavulanic (d6i véiliéu 2000
mg amoxicilin/ 200 mg acid clavulanic c6 thé st dung thudc co ti 1&
amoxicilin/ acid clavulanic khac thay thé) vao thei ky khéi me.
Phéu thuét kéo dai trén 1 gic: 1000 mg amoxicilin/ 200 mg acid clavulanic
dén 2000 mg amoxicilin/ 200 mg acid clavulanic vao thoi ky khdi mé, tiém lap
lai liéu 1000 mg amoxicilin/ 200 mg acid clavulanic trong qua trinh ph&u thuat
véitéida 31an trong 24 gio.
Néu c6 cac ddu hiéu nhiém khuan nénbd sung mét dott didu tri bang dwong
tiém tinh mach hoadc dwdng ubng sau khi phau thuat.
Tré em <40kg:
Claminat 1,2 g c6 ham lwong khéng thich hop dé& str dung cho tré em nang
duwdi40kg.
Liéu khuyén céo:
Tré em tlr 3 thang tudi tré [&n: 25 mg amoxicilin/ 5 mg acid clavulanic/ kg mdi
8gio.
Tré em duwéi 3 thang tudi hodc ning dwéi 4 kg: 25 mg amoxicilin/ 5 mg acid
clavulanic/ kg méi 12 gio.
Nguwi cao tudi: Khong can didu chinh liéu.
Bénh nhan suy than:
Diéu chinh liéu Claminat 1,2 g dwa vao lidu téi da ctia amoxicilin.
Khéng can chinh liéu d6i véi bénh nhan cé do thanh thai creatinin > 30 mi/ phut.
Nguwoiléonvatré em=40kg:

Do thanh thai
creatinin (ml/phut)

..1000 mg
...200mg

6ng co.

Liéu dung

Liéu khai dau: 1000 mg amoxicilin/ 200 mg

10-30 acid clavulanic, sau d6 500 mg amoxicilin/
100 mg acid clavulanic x 2 lan/ngay.

Liéu khai dau: 1000 mg amoxicilin/ 200 mg

<10 acid clavulanic, sau d6 500 mg amoxicilin/

100 mg acid clavulanic x 1 lan/ngay.

Liéu khéi dau: 1000 mg amoxicilin/ 200 mg
acid clavulanic, sau d6 500 mg amoxicilin/

100 mg acid clavulanic x 1 1an/ngay va 500 mg
amoxicilin/ 100 mg acid clavulanic sau mbi 1&n
tham phan (do ndng dé ctia amoxiclin va acid
clavulanic trong huyét thanh giam).

Tham phan mau

Tréem<40kg:
Claminat 1,2 g c6 ham lwong khong thich hop dé st dung cho tré em nang
duw6i40kg.
Liéu khuyén cao:
Do thanh thai
creatinin (ml/phuat)

Liéu dung

25 mg amoxicilin/ 5 mg acid clavulanic/kg x

10-30 2 1A/ ngay.

25 mg amoxicilin/ 5 mg acid clavulanic/ kg x

<10 1 lan/ngay.

25 mg amoxicilin/ 5 mg acid clavulanic/kg x
11&n/ ngay va 12,5 mg amoxicilin/ 2,5 mg acid
clavulanic/ kg sau méi 1&n thdm phan (do nong
d6 ctia amoxiclin va acid clavulanic trong huyét
thanh giam).

Tham phan mau

Bénh nhan suy gan: diing thuéc than trong va dinh ky theo di chtrc nang gan.
Lwu y: Claminat 1,2 g khong thich hop dé st dung cho cac liéu nhé hon 1000
mg amoxicilin/ 200 mg acid clavulanic/ 1an. Déi véi cac liéu nhé hon, nén st
dung thubc khac thay thé. Khong khuyén céo tu y chia thubc nay thanh cac liéu
nhé hon.
Cachdung:
Thubc bt pha tiém Claminat 1,2 g chi dung tiém tinh mach hoac tiém truyén
tinh mach, khéng dung tiém bép.
Tiém tinh mach cham trong 3 - 4 phut (c6 thé tiém trwc tiép vao tinh mach hoic
qua éng nhd giot) hodc tiém truyén tinh mach trong khoang 30 - 40 pht.
Hwo'ng dan cach pha thuéc tiém:
Dé tranh bién chirng nhi&m khuén khi tiém, phai thuc hién thao tac vo tring khi
phathudc.
Khi pha c6 thé thdy dung dich c6 mau héng thoang qua, sau dé chuyén sang
vang nhat hodc hoi cé anh trang stva.
Cac dung dich tiém tinh mach, tiém truyén tinh mach nén dwoc sir dung ngay
sau khi pha. Néu dung dich sau khi pha khéng dwoc st dung ngay thi thei gian
va diéu kién bao quan dung dich Ia trach nhiém ctia ngudi sir dung.
Pha dung dich tiém tinh mach: Hoa tan 1 lo Claminat 1,2 g v&i 20 ml nwéc
chtphatiém.
Pha dung dich tiém truyén tinh mach: Hoa tan 1 lo Claminat 1,2 g v&i 20 ml
nwéc cat pha tiém hodc dung dich Natri clorid pha tiém 0,9%, sau dé tiép tuc
phaloang v&i 100 ml dung mdi pha tiém twong hop.
Cac dung mbi twong hop:
Nuwéc citphatiem.
Dung dich Natri clorid truyén tinh mach 0,9%.
Dung dich Natri lactat truy@n tinh mach (M/6).
Dungdich Ringer.
Dung dich Ringer lactat (dung dich Hartmann).
Dung dich Kali clorid va Natri clorid tiém truyen tinh mach.
D6 én djnh Iy héa caa dung djch tiém truyén tinh mach sau khi pha:

Dich truyén tinh mach D%ézr;g‘i:nh
Nwéc cat pha tiém 4 gioy
Dung dich Natri clorid truyén tinh mach 0,9% 4 giov
Dung dich Natri lactat truyén tinh mach (M/6) 4 gio
Dung dich Ringer 3 gio
Dung dich Ringer lactat (dung dich Hartmann) 3 gio
Dung dich Kali clorid va Natri clorid tiém truyén iy
tinh mach 390

M6t s6 lwu y dic biét vé xiv ly thubc trwére va sau khi sir dung thubc:
Trwéc khi tiém, can kiém tra dung dich sau khi pha bang mét thwong. Dung dich
thubc sau khi pha phai trong suét, khong cé tiéu phan la va khdng bi két tda.
Thudc chi diing mét Ian. Dung dich con thira phai duoc loai bd.
Khong co yéu cau dac biét vé xi Iy thube sau khi sty dung.
CHONG CHIibINH:
Di tng vé&i amoxicilin, acid clavulanic, cac khang sinh khac thuéc nhém
penlcmn hosc bat ky thanh phan nao clia thuoc
Tién st di (rng tlrc thdi nghiém trong (nhw sé¢ phan vé) véi thubce khac thudc
nhém beta-lactam (nhw cephalosporin, carbapenem hodac monobactam).
Tién st vang da/ réiloan chirc néng gan do amoxicilin/ acid clavulanic.

CANHBAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:
Truwdc khi bat dau diéu tri véi amoxicilin/ acid clavulanic, nén diéu tra ky tién st
di tng ctia bénh nhan véi penicilin, cephalosporin hodc cac thubc beta-lactam
khac (xem muc Chéng chidinh va Tac dung khéng mong muén ctia thuéc).
Phan (rng di (’ng nghiém trong va déi khi gay t& vong (nhw séc phan vé va cac
tac dung khdng mong muédn trén da nghiém trong) da dwoc ghi nhan & nhivng
bénh nhan diéu tri véi cac thubc nhém penicilin. Nhizng phan (ng nay thuwong
xay ra & nhing bénh nhan cé tién st di (rng v&i penicilin va cac di nguyén
khac. Néu phan (rng di (rng xay ra, phai ngwng st dung phdi hop amoxicilin/
acid clavulanic va lwa chon liéu phap diéu tri khac thich hop hon.
Trong qua trinh diéu tri v&i Claminat 1,2 g, néu d& xac dinh vi khuan gay bénh
nhay cam véi amoxicilin nén chuyén sang diing amoxicilin don tri liéu.
Thudc nay khang thich hgp dé diéu tri cac nhiém khuan gay ra béi cac vikhuén
da dé khang véi cac khang sinh nhém beta-lactam theo co' ché khéng qua
trung gian cac enzym beta-lactamase bj (rc ché béi acid clavulanic. Do chwa
c6 di¥ ligu cu thé xac dinh phdi hgp amoxicilin/ acid clavulanic (5/1) dung
dwong tiém co T > MIC khong va cac di liéu thu dworc te cac thubc tuong tw
dung dwdng ubng cho thay két qua ndm & murc bién, thubc nay (neu khoéng
dung kém thém amoxicilin) khéng thich hop dé diéu tri cac nhiém khuén gay ra

bé&i S. pneumon/a dé khang v&ipenicilin.
Cogiatco thé xay ra & nhitng bénh nhan suy giam chire nang than hodc dung
thudc véi liéu cao (xem muc Téc dung khéng mong mudn ctia thuoc)
Tranh dung thudc cho nhirng bénh nhan nghi ngd cé tang bach ciu don nhan
nhiém khuan do cac bénh nhan nay cé nguy co bi phat ban dang s&i khi st
dung amoxicilin.
Dung allopurinol khi dang diéu tri véi amoxicilin ¢6 thé 1am téng nguy co dj trng
da.
Dung thubc kéo dai doi khi gay phat trién qua mdc cac vi khudn khdng nhay
cam vai thube.
Su xuét hién cla sét ban dé toan than kém theo mun ma & giai doan dau diéu
tri véi amoxicilin/ acid clavulanic cé thé 1a bidu hién cla hdi chirng ngoai ban
mun ml toan than cép tinh (Acute generalised exanthemous pustulosis -
AGEP) (xem muc Téc dung khéng mong muén cda thuéc). Ngung st dung
thuéc néu bénh nhan xuét hién cac biéu hién nay va chéng chi dinh véi bat ky
thudc ndo co chira amoxicilin.
Than trong khi diing phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic cho bénh nhan suy
gidm chtrc néng gan (xem muc Liéu dung - céch ding, Chéng chi dinh va Téc
dung khéng mong muén cia thuoc)
Céc tac dung khéng mong mubn & gan cha yéu xay ra & bénh nhan nam,
ngwdi cao tudi va bénh nhan phai diéu tri kéo dai, hiém khi xay ra & tré em.
Thong thwong, cac ddu higu va triéu chirng thudng xay ra trong hodc sau khi
didu tri mot thei gian ngén, nhung trong mot vai trwdng hop coé thé khong rd
rang cho dén vai tuan sau khi ngtrng diéu tri. CAc triéu chwng nay thwong co
thé tw hoi phuc. Tuy nhién, van co trudng hop trd nén tram trong, tham chi tor
vong, nhung r&t hiém, chl yéu & nhivng b&nh nhan bi bénh hiém nghéo hoéc
dung phéi hop véi thuoc c6 nguy co’ gy anh hwéng dén gan (xem muc Tac
dung khéng mong muén cia thuoc)
Viém dai trang lién quan dén thuéc khang sinh d& duwoc bao céo voi gan nhw
tAt ca cac tac nhan khang khuén bao gém ca amoxicilin & mérc d6 nhe dén de
doa tinh mang (xem muc Tac dung khéng mong muédn ciia thuéc). Do d6, can
tién hanh chan doan & nhirng bénh nhan c6 bidu hién tiéu chay trong hoac sau
khi dung thudc. Néu viem dai trang lién quan khang sinh xay ra, can ngwng st
dung phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic ngay lap tirc,  thong béo vai bac st dé
¢6 phwong phap diéu tri thich hop. Chéng chi dinh thudc (rc ché nhu déng rudt
trong trwdng hop nay.
binh ky kiém tra chirc nang cla cac hé co quan nhw chirc nang than, gan, chi
s6 huyét hoc trong subt qua trinh diéu trj dai ngay.
Kéo dai thoi gian prothrombin d& dwoc bao cao & nhirng bénh nhan diéu tri véi
amoxicilin/ acid clavulanic, tuy nhién rat hiém xay ra. Nén theo déi tinh trang
bénh nhan khi s& dung déng thoi véi thube chéng ddng mau. Biéu chinh lidu
thudc chéng dong mau dwdng ubng (néu can) dé duy tri ndng dé thubc chbng
déng mau nhw mong muén (xem muc Tuong tac, tuong ky cda thuéc va Tac
dung khéng mong muén cta thuéc).
Liéu dung cho bénh nhan suy than nén duoc diéu chinh tiy theo mirc d6 suy
than (xem muc Liéu diing - cach dung).
R4t hiém trwong hop quan sat thay hién twong tinh thé nigéu & nhirng bénh
nhan gidm bai tiét nwéc tidu, cha yéu & nhivng bénh nhan dung thuéc dudi
dang tiém. Bé&nh nhan nén duy tri can bang gitra lwgng dich udng vao va luong
nwéc tiéu bai xuat dé giam kha nang gay tinh thé amoxicilin niéu, dac biét khi
dung thubc véilidu cao. & bénh nhan co dat dng théng tiéu, can thwdng xuyén
kiém tra dng thong tiéu (xem muc Qua liéu va cach xdrtri).
Trong thoi gian didu tri véi amoxicilin, nén st dung phwong phap enzym
glucose oxidase khi xét nghlem glucose trong nwéc tiéu vi cac phwong phap
phienzym cé thé cho két qua duongtinh gia.
Acid clavulanic trong thubc c6 thé gay nén sy gan két khong dac hiéu cua lgG
va albumin Ién mang té bao héng cau, dan dén két qua dwong tinh gia thi
nghiém Coombs.
Thubc co thé gay dwong tinh gia xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA do phan trng chéo v&i cac polysaccharid va polyfuranose
khong phai la Aspergillus. Do do, & bénh nhan dang dung amoxicilin/ acid
clavulanic, than trong neu xét nghiém bé&ng phuong phap nay cho két qua
dwong tinh vanén xac dinh thém bang phuwong phap chén doan khac.
Cacthongtinlién quan dén thanh phan cong thirc thubc: Mi lo thudc bat pha
tiém Claminat 1,2 g chira khoang 62,9 mg (2,7 mmol) natri va 39,3 mg (1,0
mmol) kali. Do d6, nén xem xét dén lwong natri va kali khi st dung cho bénh
nhan suy giam chirc nang than hoac cé ché dd &n can kiém soat lwong natri
hoackali.

SU'DUNG THUOC CHO PHY N CO THAI VA CHO CON BU:

Strdung thuéc cho phu ni¥ cé thai:
Cac nghién ctru trén dong vat cho thdy thuéc khdng gay hai trwc tiép hodc gian
tiép dén kha nang mang thai, sy phat trién ctia phdi thai/ bao thai, sy sinh n&
hay s phat trién sau khi sinh.
Cacdir liéu v& viéc str dung amoxicilin/ acid clavulanic & phu nir mang thai cho
thay khéng lam gia ting nguy co xuét hién dj tat bam sinh & tré. Tuy nhién, cac
d liéu nghién ctru nay con nhiéu han ché. Mét nghién cru don & nhitng phu
ni sinh non do v& mang 6i sém cho thay diéu trj dy phong v&i amoxicilin/ acid
clavulanic c6 thé lam tang nguy co viém rudt hoai tir & tré so' sinh.
Do vay, bénh nhan nén tranh dung thuéc trong thi gian mang thai, triv khi co
chidinh clia bacsT.

Strdung thuéc cho phu ni¥ cho con bi:
Amoxicilin va acid clavulanic d&u qua dwoc stra me (chwa cé thong tin v& anh
hwéng cla acid clavulan|c dbi v&i tré bu me). Diéu nay co thé dan dén tieu
chay hoéc nhi&m ndm mang nhay & tré bt me, do d6 nén ngwng cho con bl dé
dam bao an toan cho tré. Kha nang nhay cam cia tré déi véi thuéc nén duwoc
xem xét.
Amoxicilin/ acid clavulanic chi str dung trong giai doan cho con bl sau khi
duoc bac sTdanh gialoi ich st dung va nguy co tiém &n.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY

MOC:

Chuwa co cac nghién ciru vé& anh hu’cyng cta thudc 1&n kha nang lai xe va van

hanh may méc. Tuy nhién, mét sé tac dung khéng mong muén clia thuéc nhw
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Mat sau cua toa:

phan &ng di ung chéng mét, co giat... cé thé anh huwdng dén kha nang tap trung

va phan &¢ng clia bénh nhan (xem muc Téc dung khéng mong muon cia thuéc).

Vi vay, than trong khi stv dung thudc cho cac déi twong nay. Néu bénh nhan gép

phai cac tac dung khdng mong mudn ké trén thi khdng nén lai xe hodc van hanh

may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUATHUOC:

Twong tac cuathuée:

Thuéc chéng déng mau dang udng:

Chua ghi nhan bt ky twong tac nao du thubc chéng ddng mau dudng uéng va

cac khang sinh nhém penicilin da dwoc s dung rong rai trong thuc té. Tuy

nhién, trong cac y van co dé& cap dén viéc tang chi s6 binh thwong hoa quéc té

(International normalised ratio - INR) & nhirng bénh nhan dung acenocoumarol

hoac warfarin déng thoi véi amoxicilin. Néu can thiét phai dung ddng thoi, nén

theo d6i can than thdi gian prothrombin hodc INR khi bat dau hodc ngung dung

Claminat 1,2 g. C6 thé diéu chinh liéu thuéc chdng ddng mau néu can (xem muc

Canh béo va than trong khi ding thubc va Tac dung khéng mong mudn cia

thuéc).

Methotrexat:

Cac khang sinh nhém penicilin 1am gidm bai tiét methotrexat, do d6, lam tang

doc tinh clia methotrexat.

Probenecid:

Tranh diing ddng thoi véi probenecid. Probenecid lam giam bai tiét amoxicilin &

éngthan, vi vay, lam tiang va kéo dai ndng d6 amoxicilin trong mau nhwng khéng

&nh hwéng dén acid clavulanic.

Mycophenolat mofetil:

o] nhirng bénh nhén dang diing mycophenolat mofetil, da c6 bao cao vé sy giam
50% ndng do trwdc lidu clia chat chuyén hoa co hoat tinh acid mycophenolic

(MPA) sau khi diéu tri véi amoxicilin/ acid clavulanic. Sw thay dbi ndng dé trwdrc

Ileu nay co thé khong biéu hién ré rang qua s thay dbi v& mdc phoi nhiém MPA

tdng thé.

Do d6, khéng can thiét diéu chinh lidu mycophenolat mofetil khi chwra c6 bang

chirng 1am sang v& bién chirng thai ghép. Tuy nhién, nén theo déi lam sang chat

ché trong sudt qua trinh dung thuéc va mét thei gian ngén sau khi ngtrng diéu tri

v&ikhang sinh.

Twongky cuathuéc:

Khéng trén 1an thubc véi cac dung dich acid amin, nhi dich lipid, dung dich tw

mau va dung dich glucose.

Amoxicilin/ acid clavulanic it dn dinh trong dung dich chtva dextran hoac

bicarbonat. Do do, khong thém cac dung dich nay vao dung dich thubc da hoan

nguyén, nhung co thé tiém vao 6ng nho giot sau 3 - 4 phut.

Tranh tron 1&n thudc véi aminoglycosid do trong in-vitro, amoxicilin lam bét hoat

tac dung ctia aminoglycosid.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Cac phan ng phu ctia thuéc (Adverse drug reactions - ADRs) thwéng gép nhét

1atiéu chay, buén nén va nén.

ADRSs dwoc ghi nhan ttr cac nghién clru lam sang va trong qua trinh lwu hanh

thudc. Tan suat dwgc xac dinh nhu sau:

R4t thuwong gép (ADR21/10), thuwdng gap (1/100 <ADR < 1/10), itgap (1/1.000

< ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000), rat hlem gap (<

1/10.000), chwa biét (khong thé wéc lwong duoc tan suét tir dir liéu sén co).

Hé co quan Tan suit Liéu dung
_ . . . | Nhiém ndm Candida trén niém mac da.
Nhiém khuén | Thwong gép
va ky sinh — — - -
trung Chua biét Bgn nh|’§m cac vi sinh vat khong nhay
cam voi thuoc.
i Giam bach cau ¢6 hdi phuc (ke ca
. i Hiém gap glam bach cau trung tinh), giam tiéu
R&i loan mau cau.
va hé bach ” " - ..
huyét Mat bach cau hat ¢ hoi phuc, thiéu
Chuwa biét mau tan huyét, kéo dai thoi gian chay
mau va thdi gian prothrombin?.
Réi loan ha Phu mach than kinh, séc phan vé, hoi
mi&n d'jchz' Chwa biét chirng g|c’>ng:benh huyét thanh, viém
mach qua man.
Réi loan he it gap Chéng mét, nhirc dau.
than kinh Chwa biét | Co giat?, viem mang néo vé khuan.
Roi loan Hiémgap | Viém tinh mach huyét khéi*.
mach mau
. . Thwong gap | Tiéu chay.
Roi logn hé it gap Budn ndn, ndn, rdi loan tiéu hoa.
tiéu hoa .
Chuwa biét Viém dai trang do khang sinh5.
Réi loan gan it g&ip Tang AST va/ hoac ALTS.
mat Chua biét Viém gan’, vang da & mat’.
it gap Ban da, ngtra, may day.
Hiém gap Héng ban da dang.
H&i chirng Stevens-Johnson, hoai t&r
- biéu bi da nhiém ddc, viém da bong
Roi loan da nuéc bong vay, ngoai ban mun mu
vato ch;vc toan than cap tinh (AGEP)?, héi chirng
duwoida Chuwa biét phét ban do thudc voi chirng téang
bach cau wa acid va nhirng triéu
chirng toan than (Drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms -
DRESS).

Hé co’ quan Tin suit Liéu dung

R&i loan than

c % " A L e 2 a0
va tiét nidu Chua biét Viém than k&, tinh thé niéu°.

Xem muc Cénh béo va thén trong khi dung thuée.

Xem muc Chéng chi dinh va Cénh béo va than trong khi ding thuéc.

Xem muc Canh béo va than trong khi dung thudc.

Tai vi tri tiém.

Bao gém viém dai trang gia mac va viém dai trang xuét huyét (xem

muc Canh béo va than trong khi dung thudc).

6: Tang trung binh AST va/ hodc ALT da dwoc ghi nhan & nhirng bénh
nhan diéu tri vdi cac khang sinh nhém beta-lactam, tuy nhién, y
nghia ctia nhikng phat hién nay chwa dwoc biét dén.

7: Tac dung khéng mong muén nay da duoc ghi nhan & nhitng bénh
nhan diéu tri véi cac khang sinh nhém cephalosporin va cac thubc
khac nhom penicilin (xem muc Canh béo va thén trong khi ding
thuéc).

8: Ngwng diéu tri véi thuéc néu phan (ng viém da qua méan xay ra.

9: Xem muc Canh bao va than trong khi ding thuéc.

10. Xem muc Qua liéu va céch xi tri.

aghrwob=2

Thong bao ngay cho bac sy hoac dwerc sy nhivng phan trng c6 hai gap phai
khistrdung thuéc.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Qualiéu:
Cac triéu chirng trén dudng tiéu hoa va rbi loan can bang nuwéc, dién giai co
thé 1a bleu hién cua qua lidu. Ba quan sat thay tinh thé amoxicilin niéu, trong
mot sb trwdng hop dan dén suy than (xem muc Cénh bdo va than trong khi
dung thuéc).
Co giat c6 thé xay ra & nhirng bénh nhan suy than hoc bénh nhan dung liéu
cao.
Tinh thé amoxicilin cing dwoc tim thay trong cac 6ng thong tiéu, dac biét sau
khi s dung liéu cao bang dwdng tiém. Do d6, nén dinh ky kiém tra 6ng théng
tiéu.
Cach xtptri:
Ngwng st dung thudc, didu tri cac triéu chirng trén dwdng tiéu hoa va theo doi
canbang nwéc, dién giai.
Co6 thé loai bd amoxicilin/ acid clavulanic ra khdi tudn hoan bang phwong phap
tham phan mau.
DAC TiNH DU'Q'C LI'C HOC:
Nhém dwee ly: Phéi hop khang sinh nhém penicilin véi chat (rc ché men beta-
lactamase.
MaATC: JO1CRO02.
Co'ché hoatdong:
Amoxicilin Ia khang sinh ban téng hop thu@c nhém penicilin (khang sinh beta-
lactam). Amoxicilin c6 tac dung diét khuan do gén vao mét hoéc nhiéu protein
gén penicilin cia vi khuan (PBPs) dé e ché sinh téng hop peptldoglycan la
mét thanh phan chia thanh té bao vi khuan. Cubi ciing, vi khuan tw phan hay do
cac enzym tw hdy chia thanh té bao vi khuin. Amoxicilin d& bi pha hily béi cac
enzym beta-lactamase va do do6 phd khang khuan clia amoxicilin don tri liéu
khéng bao gém nhivng vi khuan sinh cac enzym nay.
Acid clavulanic 1a mot beta-lactam, ¢6 lién quan v& mét cau tric véi cac
penicilin. Acid clavulanic cé kha nang (rc ché cac enzym beta-lactamase va do
do, ngén ngira sy bat hoat dbi véi amoxicilin. Acid clavulanic don tri liéu khong
cé tac dung khang khuan trén 1am sang.
Méi lién quan dworc dong hoc/ dwoc lwe hoc (PK/ PD) Thoi gian ndng do
khang sinh duy tri & mtc cao hon ndng dd tre ché téi thiéu (T > MIC) la théng s6
chinh thé hién tac dung cta amoxicilin.
Coché dé khang:
Hai co ché chinh cta vi khuan d& khang véi phdi hop amoxicilin/ acid
clavulanic:
Bat hoat thudc do cac beta-lactamase khong bj trc ché bai acid clavulanic,
bao 96m cac beta-lactamaselép B, C, D.
Bién ddi cac protein gén penicilin (PBPs), do d6 lam giam &i lwc clia chét
khang khuan tai vi tri tac dung.
Su giam tinh thdm cdia té bao vi khudn hodc co ché bom day thubc c6 thé gay
ra hoac gép phan vao sw d& khang thudc ctia vi khuan, dac biét 1a & vi khuan
Gram am.
Phé khang khuan ctia thuéc:
Céac vikhuén thueng nhay cam:
Vi khuadn Gram duwong hiéu khi: Enterococcus faecalis, Gardnerella
vaginalis, Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicilin)!, Streptococcus
agalactiae, Streptococcus pneumoniae? Streptococcus pyogenes va
Streptococcus spp. tan mau nhom B khac, Streptococcus viridans.
Vi khudn Gram am hiéu khi: Actinobacillus actinomycetemcomitans,
Capnocytophaga spp., Eikenella corrodens, Haemophilus influenzae,
Moraxella catarrhalis, Neisseria gonorrhoeae?, Pasteurella multocida.
Vi khuén ky khi: Bacteroides fragilis, Fusobacterium nucleatum, Prevotella
spp.
Cac vikhuan co thé cé van d& vé sy khang thubc méc phai:
Vikhuan Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecium?.
Vi khuan Gram am hiéu khi: Escherichia coli, Klebsiella oxytoca, Klebsiella
pneumoniae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris.
Cac vikhuén vén da khang thubc:
Vi khuadn gram am hiéu khi: Acinetobacter sp., Citrobacter freundii,
Enterobacter sp., Legionella pneumophila, Morganella morganii,
Providencia spp., Pseudomonas sp., Serratia sp., Stenotrophomonas
maltophilia.
Khac: Chlamydia trachomatis, Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila
psittaci, Coxiella burnetti, Mycoplasma pneumoniae.
1: Tt ca Staphylococcus spp. @& khang véi methicilin d&u d& khang véi phéi
hop amoxicilin/ acid clavulanic.

2: Phbi hop amoxicilin/ acid clavulanic co thé khong thich hop dé diéu tri
Streptococcus pneumoniae d& khang véi penicilin.
3: T4t ca cac chang dé khang véi amoxicilin theo co' ché khéng qua trung gian
cac enzym beta-lactamase, déu d& khang voi phdi hgp amoxicilin/ acid
clavulanic.
4:Tinh nhay cam trung gian tw nhién khéng cé co ché dé khang mac phai.
DAC TiNH DUQ'C PONG HOQC:
Hap thu:
Két qua nghién ctru dwge dong hoc khi str dung phdi hop amoxicilin/ acid
clavulanic liéu 500 mg/ 100 mg hodc 1000 mg/ 200 mg trén nhém ngwdi tinh
nguyén khde manh bang dwéng tiém tinh mach nhanh nhw sau:

Néng Tile
Dworc chat Lié dﬁ't?r:;h Tz AuC q::;unrlfdlc
0 idu s I
binh | (910) | (gio-malL)| Seg, o
( g/mL) 0 - 6 gio)
o 500mg | 322 | 107| 255 66,5
Amoxicilin
1000 mg 105,4 0,9 76,3 77,4
_ [ 100mg | 105 [1,12 9,2 46,0
Acid clavulanic
200 mg 28,5 0,9 27,9 63,8

Phan bé:
Khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin trong huyét twong lién két voi
protein. Thé tich phan bé bé mat ctia amoxicilin khoang 0,3 - 0,4 L/ kg va acid
clavulanic khoang 0,2 L/ kg.
Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic da dwoc tim thy trong
tui mat, mé bung, da, m&, mé co, hoat dich va dich mang bung, mat va ma ctia
vétthwong. Amoxicilin khéng phan bé nhiéu trong dich nao tay.
Cac nghlen ctru trén dong vat cho thay khéng cé sw tich trir dang ké cac chét
chuyen hda clia ca 2 thanh phan amoxicilin/ acid clavulanic trong mé co thé.
Gidng nhu céc khang sinh khac nhém penicilin, amoxicilin c6 thé phan bé vao
trong stka me. M6t lwong rat nhé acid clavulanic cting da dwoc phat hién trong
stra me (xem muc Strdung thuéc cho phu ni¥ cé thai va cho con bu).

Chuyén hoa:
Khoang 10 - 25% amoxicilin trong liéu khéi dau dwoc bai tiét trong nudre tiéu
dwéi dang acid peniciloic khdng hoat dong. Acid clavulanic chuyén héa nhiéu
trong co' th& ngudi, dwoc bai tiét vao nwéc tiéu, phan va dusi dang carbon
dioxid trong khi thé ra.

Thai tre:
Amoxicilin dwoc thai trlr chl yéu qua than, trong khi acid clavulanic dwoc thai
trir theo co ché qua than va ngoai than.
Phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic c6 thdi gian ban thai trung binh trong
khoang 1 gi¢ va do thanh thai toan phan khoang 25 L/ gi¢r & nhirng ngwdi khde
manh. Gan 60 - 70% amoxicilin va 40 - 65% acid clavulanic dwgc thai trir vao
nwéc tiéu dwdi dang khong bién dbi trong 6 gio dau sau khi tiém tinh mach
phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic véi liéu duy nhét 500 mg/ 100 mg hoac
1000 mg/ 200 mg. Cac nghién ctru khac nhau chi ra réng khoang 50 - 85%
amoxicilin va 27 - 60% acid clavulanic dwoc thai trir qua nwoc tiéu trong subt
24 gio>. Acid clavulanic duoc thai trie nhiéu nhét trong 2 gior dau sau khi ding
thude.
Dung ddng thdi véi probenecid co thé lam cham thai triy amoxicilin, nhung
khong anh huwéng dén s thai tri ctia acid clavulanic qua than.

Tréem:
Thoi gian ban thai clia amoxicilin & tré tir 3 thang dén 2 tudi twong dwong véi
tré Ion hon va ngudi tredng thanh. O tré so sinh (bao gdm ca tré sinh non),
trong tuan dAu tién sau khi chao di, khdng nén duing qua 2 1an/ ngay vi duwdng
thai trlr qua than chwa phat trién hoan thién.

Nguw&i cao tudi:
Do nhitng ngudi cao tudi cé kha néng suy gidm chirc néng than cao hon nén
can than trong khi lva chon liéu va theo ddi chire néng than trong subt qua trinh
didutri.

Bénh nhan suy than:
Hé s6 thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicilin/ acid clavulanic
gidm twong &ng véi sy suy gidm chirc nang than. Sy gidm thanh thai
amoxicilin rd rét hon so v@i acid clavulanic, vi ti 16 amoxicilin thai trir qua
dwong than cao hon. Do d6, lidu cho bénh nhan suy than phai ngan ngtlra sy
tich Ity qua mlrc amoxicilin trong khi van duy tri mirc acid clavulanic phti hop.

Bénh nhan suy gan:
Bénh nhan suy gan nén dwoc chi dinh lidu mot cach than trong va theo doi
chirc ndang gan dinh ky.

QUY CACHDONG GOI:

Hop 1lo.

Hop 101o.

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

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUONG CUATHUOC:

Thudc dat theo tiéu chuén co' sd.
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