{ Rx/
IMEFED®250 mg/ 31,25 mg

THUOC BOT PHA HON DICH UONG

DPoc kj hwéng dan sir dung trwée khi dung.
Pé xa tam tay tré em.
Thubc nay chi ding theo don thubc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

M&i g6i thudc bot pha hdn dich ubng chira:

Thanh phén dwoc chét:

Amoxicilin (dwéi dang Amoxicilin trihydrat powder)
Acid clavulanic (dwéi dang Kali clavulanat - Syloid (1:1)) ..
Thanh phén ta dwoc: Acid citric khan, Natri citrat, Aspartam (E951), Bot mui dau,
Colloidal anhydrous silica, Natri benzoat (E211), Manitol (E421), Hydroxypropylmethyl
cellulose.

DANG BAO CHE:

Thubc bét pha hén dich uéng.

Thubc bot khé toi, cé mau trang nga, cé mui thom.

CHIDINH:

Thubc bét pha hén dich ubng Imefed 250 mg / 31,25 mg dwoc chi dinh dé didu tri

nhtrng nhi&m khuan do cac vi khuan nhay cam gay ra & ngudi lon va tré em (xem muc

Déc tinh dugc lirc hoc), bao gém:

- Viémxoang cap tinh do vi khuan (d& dwoc chdn doan thich hop).

- Viémtaigitra captlnh

- Potcaptinh ctiaviém phé quén man (da dwoc chan doan thich hop).

— Viém phdi mic phaitai cong ddng.

- Viémbang quang.

- Viémthan - bé than.

- Nhlem khuan da va tb chirc dwdi da dac biét trong viem mo t& bao, con triing can dét,
apxed rang nghiém trong dan dén viém mo té bao.

- Nhiém khuan xwong va khép, dac biétla viem tiy xwong.

LIEU DUNG -CACH DUNG:

Liéu dung:

Liéu dung thueng dwoc thé hién theo ham lugng amoxicilin/ acid clavulanic tri khi

dwocnéurd theo lidu clia tirng thanh phan riéng 18.

Viéc Iwa chon lidu Imefed 250 mg/ 31,25 mg phu thudc vao cac yéu td sau:

- Céc tac nhan nghi ngd gay bénh va kha nang nhay cam voéi khang sinh (xem muc
Cénh béo va than trong khi dung thuéc).

~ Mtrc @6 nhi&m khuan va vi tri nhiém khuan.

— Tudi, can ndng va chirc nang than ctia bénh nhan.

Viéc st dung thudc khac thay thé cho Imefed 250 mg/ 31,25 mg (vi du, khi can

amoxicilin liéu cao hon va/ hoac i 1& khac clia amoxicilin/ acid clavulanic) co thé xem

xét khi can thiét (xem muc Canh bao va than trong khi ding thudc va Péc tinh duoc luc

hoc).

Theo huéng dan lidu dung bén dudi, déi véi nguwoi Ion va tré em = 40 kg, Imefed 250

mg/ 31,25 mg thuwdng duoc chi dinh véi tong liu 1a 2000 mg amoxicilin/ 250 mg acid

clavulanic, chia thanh 2 Ian/ngay va 3000 mg amoxicilin/ 375 mg acid clavulanic, chia

thanh 3 Ién/ngay Dbi voi tré em naing <40 kg, Imefed 250 mg/ 31,25 mg thudng dwoc

chidinh voi lidu t6i da la 1600 - 3000 mg amoxicilin/ 200 - 400 mg acid clavulanic/ngay.

Néu can st dung amoxicilin lidu cao hon nén Iya chon thuéc cé ti 1& phéi hop

amoxicilin/ acid clavulanic khac dé tranh st dung liéu cao acid clavulanic khong can

thiét (xem muc Canh béo va than trong khi duing thuéc va Pac tinh duoc e hoc).

Thei gian diéu tri tiy thudc vao dap (ng clia bénh nhan. Mét s6 nhiém khuan (vi dy:

viém tay xwong) can diéu trj kéo dai. Khéng nén diéu tri qua 14 ngay ma khong kiém tra

lai (xem muc Cénh bao va than trong khi dung thudc).

Nguwei lén hodc tré em néng 240 kg:

- Liéu thwong dung (d6i véi tht ca cac chidinh): 1000 mg/ 125 mg (twong tng 4 goi) x 3
1&n/ ngay.

~ Co thé st dung lidu thap hon (d&c biét trong nhidm khuan da va tb chire dwéi da,
viém xoang nhe dén trung binh): 1000 mg/ 125 mg (twong (ng 4 goi) x 2 1an/ngay.

Tré em ndng <40 kg:

Liéu khuyén céo tinh theo can néng:

Tuy mic do6 nhiém khuén, liéu khuyén céo tr 40 mg amoxicilin/ 5 mg acid

clavulanic/kg/ngay dén 80 mg amoxicilin/ 10 mg acid clavulanic/kg/ngay (khdng qua

3000 mg amoxicilin/ 375 mg acid clavulanic/ngay, twong tng 12 géi/ngay), chia thanh

balan ubng.

Lidu khuyén céo tinh theo dang bao ché:

- Tl 10 kg dén dwéi 20 kg: 1 géi/ 1an x 314n/ ngay.

— Tl 20 kg dén dwdi 30 kg: 2 goi/ 1an x 3 1an/ ngay.

- Tir 30 kg dén dudi 40 kg: 3 goi/ 1an x 3 1an/ ngay.

Nguw&i cao tudi:

Khong can thiét phai didu chinh liéu.

Bénh nhan suy than:

Do thanh thai Khuvén c
creatinin (CrCl) uyen cao
= 30 ml/ phat Khéng can chinh lidu
< 30 ml/ phat Khong nén dung Imefed 250 mg/ 31,25 mg do
chuwa co khuyén cao ve dieu chinh lieu cho ti 1é
amoxicilin/ acid clavulanic (8/1)

Bénh nhan suy gan: Than trong khi dung thudc va dinh ki kiém tra chirc ndng gan

(xem muc Chdng chi dinh va Canh béo va than trong khi ding thudc).

Cach dung:

Thubc bot pha hén dich ubng Imefed 250 mg/ 31,25 mg duoc dung bang duong ubng:

Cho bét thubc vao ly, cho thém mét it nuwéc (khoang 5 ml), khudy déu cho dén khi bot

thudc phan tan hoan toan va dung ngay.

Thoi diém dung thuée: Nén udng vao dau biva an dé giam thiéu kha nang khdng dung

nap & dwdng tiéu hda va tang kha nang hap thu amoxicilin/ acid clavulanic.

Khi quén udng 1 lidu thubc: Can ubng mét lidu ngay khinhé ra. Dung lidu ké tiép sau téi

thiéu 4 gio. Khdng tw y dung lidu gép ddi dé bu cho lidu da quén.

Mét s8 lwu y diic biét vé xwr ly thudc trwére va sau khi stie dung thudc:

Khéng co yéu cau dac biét vé x ly thube sau khi stz dung.

CHONG CHiBINH:

- Bénh nhan di ing v&i amoxicilin, acid clavulanic, cac khang sinh khac thuc nhéom
penicilin hoac bét ky thanh phan nao clia thuéc (xem muc Thanh phan céng thirc
thudc).

~ Bénh nhan c6 tién sty man cam tirc thdi nghiém trong (nhw séc phan vé) véi thube
khac thudéc nhém beta-lactam (nhw cephalosporin, carbapenem hodc
monobactam).

- Bénh nhan co tién st vang da hoac rdi loan chirc niang gan do amoxicilin va acid
clavulanic.

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

- Thubc co thé gay ra cac phan (rng qua man nghiém trong di khi dan dén ttr vong
(nhw séc phan vé), d&c biét & nhixng bénh nhan c6 tién st di rng véi penicilin hodc
cacdinguyén khac. Do d6, trudc khi bt dau diéu tri bing Imefed 250 mg/ 31,25 mg
phai diéu tra ky tién st di (rng clia bénh nhan véi penicilin, cephalosporin hodc cac
thudc beta-lactam khac. Néu phan (rng di trng xay ra trong khi diéu trj véi thude, phai
ngung ngay thudc va co cac bién phap xt tri thich hop.

Céac chatkim khuén:

Co thé co su dbi khang gitra cac chét diét khuan amoxicilin va cac chat kim khuan nhuw

acid fusidic, cloramphenicol, tetracyclin.

Allopurinol:

Dung allopurinol khi dang diéu trj véi amoxicilin c6 thé lam tang nguy co dj tng da.

Cac xét nghiém chan doan:

— Xét nghiém glucose trong nuéc tiéu: Trong thoi glan diéu trj voi amoxicilin, nén st
dung phwong phap enzym glucose oxidase khi can xét nghiém glucose trong nwéc
tiéu vi cac phwong phap phi enzym cé thé cho két qua duongtinh gia.

- Nghiém phap Coombs: Acid clavulanic gay nén sy gan két khong dac hiéu cla IgG
va albumin 1&n mang té bao hdng cau dan dén két qua dwong tinh gia ctia nghiém
phap Coombs.

- Xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA: Thubc c6 thé gay dwong
tinh gia xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIAdo phan (rng chéo
véi cac polysaccharid va polyfuranose khong phai la Aspergillus. Do do, & bénh
nhan dang duing amoxicilin va acid clavulanic, than trong néu cé két qua dwong tinh
khi xét nghiém b&ng phwong phap nay va nén xac dinh thém béng phwong phap
chén doan khac.

Twong ky ctiathubc:

Do chwa cé céc nghién clru vé tinh twong ky caa thudc, khong tron Ian thuée nay véi

cacthubckhac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Phan (rng khéng mong muén ctia thudc théng thwéng nhét la tiéu chay, budn nén va

nén.

Thwéng gap (1/100=ADR<1/10):

— Nhiémkhuén va nhiém ky sinh trung: nhiém ndm Candida trén niém mac da.

- Hétiéuhoa: tiéu chay, budn nén, nén.

Itgap (1/1.000<ADR <1/100):

— Hé than kinh: chéng mat, dau dau.

- Hétiéu hoa: kho tiéu.

- Gan-mat: tdng AST va/ hodacALT.

- Davatb chirc dwéida: ban da, ngtra, may day.

Hiém gap (1/10.000 < ADR < 1/1.000):

— Méu va hé bach huyét: gidm bach cAu co6 hdi phuc (ké ca gidm bach cAu trung tinh)
va giam tiéu cau.

- Davatb chirc dwéida: hdng ban da dang.

Tan suat chwa xac dinh:

- Nhiém khun va nhiém ky sinh tring: bgi nhiém cac vi sinh vat khong nhay cam voi
thudc.

- Mau va hé bach huyét: mat bach ciu hat cé hdi phuc, thiéu mau tan huyét, kéo dai
thdi gian chdy mau va thdi gian prothrombin.

- Hé mién dich: phu mach than kinh, sbc phan vé, héi chirng giéng bénh huyét thanh,
viém mach qua man.

- Hé than kinh: chirng tdng dong c6 hdi phuc, co giat.

~ Hé tiéu hoa: viem dai trang do khang sinh (ké ca viém dai trang gia mac va viém dai
trang xuét huyét), ludi xuat hién 16ng mau den (hdi ching ludi l6ng den), thay doi
mau réng & tré (vé sinh rang miéng t6t c6 thé phong tranh vi triéu chirng nay c6 thé bj
loai bé bang cach danh rang).

- Ganmat: Viém gan va vang da (r mat.

_ Da va tb chirc dwéi da: hoi chirng Stevens-Johnson, hoai tt biéu bi da nhiém déc,
viém da bong nwéc bong vay, ngoai ban mun mu toan than cAp tinh (AGEP).

- Thanvatiétniéu: viém than ké, tiéu tinh thé.

Hwéng dan cach xir tri ADR:

- Néu xay ra cac phan ¢ng dj tng nghlem trong nhw phu mach, séc phan vé, hoi
chirng Stevens-Johnson, phai nglrng thubc va lap tic diéu tri cap clru bang
adrenalin, thé oxygen, liéu phap corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké ca d&t noi
khi quan va khéng bao gi¢ dwoc diéu tri bing cac thude co chira khéng sinh nhom
penicilin hodc cephalosporin nira.

— X tri khi viém dai trang gid mac:

+ Nhe: ngirng thubc.
+ Nang: bdi phu nwéc va dién giai,
(metronidazol, vancomycin).

Thoéng bao ngay cho bac sy hodc dwerc sy nhirng phan rng c6 hai gap phai khi

strdung thuéc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Qualiéu:

- Céactriéu chwng trén dwong tiéu hoa va rdi loan can bang nwéc, dién giai co thé 1a
biéu hién ctia qua lidu.

- D& quan sat thay tinh thé amoxicilin niéu, trong mét s6 trwéng hop dan dén suy than.
Tinh thé ctia amoxicilin cting d& duoc tim thay trong cac 6ng thong bang quang, déc
biét sau khi st dung liéu cao qua dworng tiém.

~ Cogiatco thé xay ra trén nhirng bénh nhan suy than hoac bénh nhan dung liéu cao.

Cach xur tri:

- Ngtrng st dung thudc, diéu trj cac triéu chirng trén dwéng tiéu hoa va theo déi can
bang nuwéc, dién giai.

~ Co thé loai bd amoxicilin va acid clavulanic ra khdi tuin hoan bang phwong phap
thdm phan mau.

DPAC TiINHDU'Q'C LU'C HQC:
Nhém dwere ly: Phéi hop clia nhém penicilin, bao gém chét (e ché beta-lactamase.
M&aATC: JO1CRO2.
Coché hoat dong:
~ Amoxicilin 1 khang sinh ban téng hqp thuéc nhom penicilin (khang sinh beta-
lactam). Amoxicilin ¢6 tac dung diét khuan do gén vao mét hodc nhiéu protein gén
penlcmn cua vi khuan (PBP) d@é (rc ché sinh téng hcyp peptidoglycan, |a mét thanh
phan clia thanh t& bao vi khuan. Cudi cuing, vi khuan ty phan hdy do cac enzym ty
hiy cla thanh té bao vi khuan. Amoxicilin d& bi pha hiy bdi cac enzym beta-
lactamase va do d6 phé khang khuan ctia amoxicilin dung don doc khéng bao gébm
nhtkng vi khuan sinh cac enzym nay.

Acid clavulanic la mét beta-lactam, c6 lién quan v& mat cAu tric véi cac penicilin.

Acid clavulanic cé kha nang trc ché cac enzym beta-lactamase va do d6, ngan ngira

sy bat hoat dbi véi amoxicilin. Acid clavulanic dung don déc khéng c6 tac dung

khang khuan trén lam sang.

- Imefed 250 mg/ 31,25 mg la sy két hop gitra amoxicilin va acid clavulanic. Sy phéi
hop nay khong lam thay ddi co ché tac dung ctia amoxicilin ma co tac dung hiép
dong diét khuan, mé rong phé tac dung ctia amoxicilin chéng lai nhiéu vikhun taora
beta-lactamase trié'c day khang lai amoxicilin don déc, do acid clavulanic c6 ai lwc
cao va gan vao beta-lactamase clia vi khuan d& trc ché.

Méi lién quan dwore dong hoc/ dwore Iwe hoc: Thai gian ndng do khang sinh duy tri &

murc cao hon ndng dé (rc ché téi thiéu (T > MIC) 1a théng s6 chinh thé hién tac dung cda

amoxicilin.

Corché dé khang:

- Hai co' ché chinh clia vi khudn d& khang dbi v&i phdi hop amoxicilin va acid
clavulanicla:

+ B4t hoat thubc boi cac beta-lactamase khong bi trc ché bai acid clavulanic bao
gom cacbeta-lactamase l6p B, C, D.

+ Bién ddi cac protein gén penicilin (PBPs), do d6 lam giam ai lwc clia chat khang
khuan tai vi tri tac dung.

- S giam tinh thAm cta té bao vi khuin hodc co ché bom day thuéc cé thé gay ra
hoac goép phan vao sy dé khang thudc clia vi khuan, dac biét 1a & vikhudn Gram am.

Phé khang khuan ctia thubc:

Céc vikhuén thudng nhay cam:

+ Vi khudn Gram duwong hiéu khi: Enterococcus faecalis, Gardnerella vaginalis,
Staphylococcus aureus (nhay cam vo&i methicilin), Streptococcus agalactiae,

dung khang sinh chéng Clostridium

- Trong qua trinh diéu trj v&i Imefed 250 mg/ 31,25 mg, néu da xac dinh dwoc vi khudn
gay bénh nhay cdm v&i amoxicilin nén chuyen sang dung amoxicilin don triliéu.

— Thubdc nay khong thich hop dé diéu trj cac nhiém khuan gay rabdicacvi khuan da dé
khang véi cac khang sinh nhom beta-lactam theo co ché khéng qua trung gian cac
enzym beta-lactamase b (rc ché bdi acid clavulanic. Khéng dung thudc nay dé diéu
tri cac nhiém khuan gay ra bdi S. pneumonia d& khang vai penicilin.

- Co giat co thé xay ra & nhizng bénh nhan suy gidm chirc nang than hoéc dung thuéc
véilidu cao.

- Tranh dung phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic cho nhitng bénh nhan nghi ngér co
tang bach cau don nhan nhiém khuan do cac bénh nhan nay co nguy co bj phat ban
dang s@i khi str dung amoxicilin.

- Dung allopurinol khi dang diéu trj véi amoxicilin c6 thé lam tang nguy co dj (ng da.

- Dung thudc kéo dai déi khi gay nén sy phat trién qua mirc cac vi khuan khéng nhay
cam voi thudce. Do d6, can theo ddi can than va co bién phap diéu tri thich hop néu boi
nhiém xayra.

— S xuét hién clia sbt ban dé toan than kém theo mun ma & giai doan d4u didu trj co
thé 1a bidu hién cta hdi chirng ngoai ban mun ma toan than cap tinh (AGEP). Néu
xuét hién cac biéu hién nay, nén cho bénh nhan ngirng thuéc va chéng chi dinh véi
bétky thuéc nao cé chira amoxicilin.
Than trong khi dung phédi hop amoxicilin/ acid clavulanic cho bénh nhan suy giam
chirc nang gan. Cac tac dung phu clia thubc & gan ch yeu xay ra & bénh nhan nam,
nguwdi cao tudi va bénh nhan phai didu tri kéo dai, hiém xay ra & tré em. Thong
thwong, cac dau hiéu va triéu chung thuwong xay ra trong hoac sau khi diéu trj mot
thoi gian ngén, nhung trong mét vai treong hop co thé khong ré rang cho dén vai
tuan sau khi ngirng diéu tri. Cac triéu chirng nay thwong co thé tw hdi phuc. Tuy
nhién, van co trwdng hop tré nén trdm trong, tham chi td vong, nhung r&t hiém, cha
yéu & nhirng bénh nhan bj bénh hiém nghéo hoac diing phéi hop véi thube co nguy
co gay anh huéng dén gan.

- Viém dai trang do duing thuéc khang sinh co thé xay ra khi dung bt ky mot thuoc
khang sinh nao va dao dong trong mirc d tir nhe dén de doa tinh mang. Do dé, can
tién hanh chan doan bénh nay & nhirng bénh nhan bj tiéu chay trong hodc sau khi
diéu trj voi Imefed 250 mg/ 31,25 mg. Néu viém dai trang do khang sinh xay ra, phai
ngung ngay thudc va c6 liéu phap diéu tri thich hgp. Khéng dung cac thubc trc ché
nhu déng rudt trong cac treéng hop nay.

- Trong cac trwdng hop phai diéu tri kéo dai véi thube, dinh ky danh gia chire néng clia

cac co quan, dac biétla chirc nang gan, than va hé tao mau.

Kéo dai thoi gian prothrombin da dwgc bao cao & nhixng bénh nhan diéu tri voi

amoxicilin, tuy nhién rat hiém khi xay ra. Nén theo dbi tinh trang ctia bénh nhan khi st

dung dong thoi voi thuoc chéng dong mau. C6 thé diéu chinh liéu thuéc chong dong
méau néu can dé duy tri ndng d6 ctia thubc chéng ddng mau nhw mong muén.

- Pa quan sat thay tinh thé niéu & nhirng bénh nhan tiéu it, nhung rat hiém, cha yéu &

bénh nhan diing thuéc qua dwdng tiém. Bé&nh nhan nén duy tri can bang gitra lwgng

dich udng vao va lugng nwéc tiéu bai xuét dé giam kha nang gay tinh thé amoxicilin
niéu, dac biét khi dung thudc voi liéu cao. O bénh nhan co dat 6ng thong tidu, can
thuwdng xuyén kiém tra tinh trang 6ng théng tiéu.

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

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

c6thé chokét qua dwongtinh gid.

- Acid clavulanic gay nén sy gan két khéng d&c hiéu clia IgG va albumin 1én mang té
bao hong cau dan dénkétqua dwong tinh gia ctia nghiém phap Coombs.

~ Thubc c6 thé gay dwong tinh gia xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIAdo phan (rng chéo véi cac polysaccharid va polyfuranose khong phai
la Aspergillus. Do d6, & bénh nhén dang dung amoxicilin va acid clavulanic, than
trong néu c6 két qua dwong tinh khi xét nghiém béng phwong phap nay va nén xac
dinh thém béng phuong phap chén doan khac.

- Cacthong tin lién quan dén thanh phan ta dwoc clia thudc:

+ MBi goi thuéc bot pha hdn dich uong Imefed 250 mg/ 31,25 mg chra 10 mg
aspartam (E951). Sau khi udng, thanh phan ta dwoc aspartam cdia thudc bi thay
phan trong éng tiéu hoa. Mét trong nhikng san pham thly phan la phenylalanin, co
thé gay hai cho bénh nhan bj phenylketon niéu (PKU). Chwa cé céc thong tin lam
sang va philam sang danh gia viéc sir dung aspartam cho tré duéi 12 tudn tudi.

+ Thanh phan natri benzoat (E211) trong thudc cé thé day bilirubin dang gén véi
albumin huyét twong ra dang tw do, tr d6 lam téng bilirubin mau. Vi vay, tng nguy
co méc bénh vang da & tré so sinh (cho dén 4 tuan tudi), nhidu trwdng hop co thé
tién trién thanh bénh vang da nhan nao.

+ Tadwoc manitol (E421) trong thudc cé thé gay nhuan trang nhe & bénh nhan.

SUDUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU:

Strdung thubc cho phu nie cé thai:

— Céc nghién ctru trén dong vat cho thay thubc khong gay hai truc tiép hoac gian tiép
dén kha nang mang thai, sy phéat trién ctia phéi/ bao thai, sy sinh né hay sy phat trién
sau khi sinh.

- Cac dir liéu v& viéc st dung amoxicilin/ acid clavulanic & phu nir mang thai ciing cho
thay khong lam gia tang nguy co xuét hién di tat bam sinh & tré, tuy nhién, cac dtr liéu
nghién ctru nay con nhiéu han ché. Mét nghién clru don & nhitng phu ni sinh non do
v& mang 6i sém da bao céo viéc diéu tri dw phong véi amoxicilin/ acid clavulanic co
thé lam tang nguy co viém rudt hoai tr & tré so'sinh.

— Do vay, bénh nhan nén tranh diing thudc trong thei gian mang thai, trir khi co chi dinh
cliabacsi.

Strdung thuéc cho phu niecho con bii:

~ Amoxicilin va acid clavulanic d&u qua dwoc sira me va co the géy phan (rng nhay
cam & tré. Didu nay co6 thé dan dén tiéu chay hodc nhim nam trén mang nhay & tré
bt me, do d6 nén ngwng cho con bu khi dang duing thuéc d& dam béo an toan cho tré.

- Amoxicilin chi st dung trong giai doan cho con bu sau khi dwoc bac s danh gia gitra
loi ich st dung va nguy co tiém &n.

ANHHUONG CUATHUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Chua c6 cac nghién ctru vé anh hwéng clia thuéc 1én kha néng lai xe va van hanh may
méc. Tuy nhién, mét sé tac dung khong mong mudn ctia thudc nhw phan wng di rng,
chéng mat, co giat...co thé anh hwdng dén kha néng tap trung va phan (rng ctia bénh
nhan. Vi vay, than trong khi str dung thubc cho cac dbi twong nay. Néu bénh nhan gép
phai cac tac dung khéng mong mudn ké trén thi khéng nén lai xe hodc van hanh may
moc.
TU'ONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:
Twong tac ctia thuée:
Thuébc chéng déng mau dang uéng:
Thubc chéng déng mau dung dwdng udng va cac khang sinh nhém penicilin da dwoc
st dung rong rai trong thuc t& ma khong ghi nhan duwoc bét ky twong tac nao. Tuy
nhién, trong cac y van c6 dé cap dén viéc tang chi sé binh thuwéng héa quéc té (INR)&
nhwng bénh nhan dung acenocoumarol hoac warfarin déng thoi véi amoxicilin. Néu
can thiét phai dung déng thei, nén theo déi can than thoi gian prothrombln hoac INR
khi bét dau hodc ngung dung Imefed 250 mg/ 31,25 mg. Co thé diéu chinh liu thuéc
chéng déng mau néu can.

Methotrexat:

Cac khang sinh nhém penicilin 1am giam bai tiét methotrexat, do d6, lam téng doc tinh

cliamethotrexat.

Probenecid:

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

than vi thé lam tang va kéo dai ndng do amoxicilin trong mau nhwng khéng &nh hwéng

dén acid clavulanic.

Thuéc tranh thai dwong ubng:

Gibng nhw cac khang sinh c6 phd tac dung rong, thudc co thé lam giam hiéu qua clia

cacthube tranh thai dang ubng.

Nifedipin:

Lam tang hap thu amoxicilin.
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Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes va Streptococcus spp. tan
mau nhom B khac, Streptococcus viridans.

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

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

Céc vikhuén c6 thé cé vén dé vé sw khang thuéc méc phai:

+ Vikhuan Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecium.

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

Céacvikhuanvénda khang thubc:

+ Vikhuan 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,
Mycoplasma pneumoniae.

DAC TiNHDU'Q'C DONG HOC:

Hap thu:

- Amoxicilin va acid clavulanic bi phan ly hoan toan trong dung dich nwéc & pH sinh ly.
Ca hai thanh phan déu dwoc hép thu tét va nhanh chéng sau khi udng. Sy hép thu
ctia amoxicilin/ acid clavulanic dwoc cai thién khi dung thuéc vao dau bira an. Sau
khi uéng, sinh kha dung ctia amoxicilin va acid clavulanic khoang 70%. Béc tinh clia
hai thanh phan trong huyét twong la nhw nhau va thdi gian dat ndng do dinh trong
huyét twung (Tmax) cia méi thanh phan la khoang 1 gio.

- Céc két qua dwoc dong hoc trong mét nghién ctru ma amoxicilin/ acid clavulanic
(thubc bot pha hén dich uéng ham lugng 1.000 mg/ 125 mg, 3 1&n/ ngay) duoc ubng
khi dang doi & nhirng nhém tinh nguyén vién khde manh dwerc trinh bay dwéi day:

Coxiella burnetii,

Céc théng s6 duoc déng hoc trung binh (+ SD)
Dwoc chat Ib('f#g Cmax Tmax™* AUC (0-24) T12
duwoc ubng - — — —
(mg) | (ng/mL) (gio) (ng.gio/mL) | (gi®)
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
Dwoc chét Ib::g Crmax Trmax* AUC (0-24) | T
duwoc ubng : — — —
(mg) | (ng/mL) (9i0) (ng.gio/mL) | (gio)
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)

~ Ndng dd amoxicilin va acid clavulanic trong huyét thanh khi st dung phdi hop
amoxicilin/ acid clavulanic twong dwong véi néng do dat dwoc khi s dung
amoxicilin hodc acid clavulanic riéng 1& theo dwéng ubng & cling mirc lidu.

Phan bé:

~ Khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin gan két vai protein huyét twong. Thé
tich phan b biéu kién khoang 0,3 - 0,4 L/ kg dbi v&i amoxicilin va khoang 0,2 L/ kg d6i
véiacid clavulanic.

- Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic da dwgc tim théy trong tui
mat, md bung, da, m&, md co, hoat dich va dich mang bung, mat va ma cta vét
thwong. Amoxicilin khéng phan b nhiéu trong dich néo tay.

-~ Céc nghién ctru trén dong vat cho thdy khdng co sy tich trir cac chat chuyén hoa clia
thudc trong co’ thé. Giéng nhw cac khang sinh khac nhém penicilin, amoxicilin ¢ thé
phan bé vao trong si¥a me. Mot lwong rat nho acid clavulanic ciing da dwoc phat hién
trong sira me.

- Caamoxicilin va acid clavulanic déu qua dwgc hang rao nhau thai.

Chuyén héa:

~ Khoang 10 - 25% amoxicilin trong liéu kh&i dau dwoc bai tiét trong nwoc tiéu dudi
dang acid peniciloic khéng hoat déng. Acid clavulanic chuyén héa nhiéu trong co thé
ngudi, duoc baitiét vao nudc tiéu, phan va dwéi dang carbon dioxid trong khi thé ra.

Thai trie:

~ Amoxicilin dwgc thai trir chii yéu qua than, trong khi acid clavulanic dwoc thai triy
theo co ché qua ca than va ngoai than.

- Phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic cé thdi gian ban thai trung binh trong khoang 1
gi® va do thanh thai toan phan khoang 25 L/ h & nhitng ngudi khée manh. Gan 60 -
70% amoxicilin va 40 - 65% acid clavulanic dwoc thai trlr vao nwéc tiéu dwdi dang
khéng bién dbi trong 6 gier dau sau khi uéng mét liéu don vién nén co6 thanh phan
amoxicilin/ acid clavulanic véi ham lwgng 250 mg/ 125 mg hodc 500 mg/ 125 mg.
Cac nghién ctru khac nhau chi ra rang khoang 50 - 85% amoxicilin va 27 - 60% acid
clavulanic dwgc thai trir qua nwéc tiu trong subt 24 gid. Acid clavulanic dwoc thai
trir nhiéu nhéat trong 2 gier dau sau khi duing thubc.

- Dung déng thoi véi probenecid co thé lam cham thai trir amoxicilin, nhwng khéng
anh hwdng dén sy thai trir clia acid clavulanic qua than.

Tubitac:

- Thoi gian ban thai caa amoxicilin & tré tir 3 thang ¢ dén 2 tudi twong dwong véi tré 1on
hon va ngudi tredng thanh. O tré so sinh (bao gom cé tré sinh non), trong tuan dau
tién sau khi chao ddi, khéng nén dung qua 2 lan/ ngay vi dwéng thai trir qua than
chwa phat trién hoan thién. Do nhitng ngwdi cao tudi ¢é kha nang suy giam chirc
nang than cao hon nén can than trong khi lya chon lidu va theo déi chire nang than
trong subt qua trinh diéu tri.

Gi¢itinh:

— Sau khi cho uéng amoxicilin/ acid clavulanic & nhirng phu ntr va nam gi¢i khée manh
cho thay giéi tinh khong &nh huwéng dang ké dén duoc dong hoc clia ca amoxicilin va
acid clavulanic.

Suy than:

— Hé s6 thanh thai toan phan trong huyét thanh clia amoxicilin/ acid clavulanic giam
twong (ng v&i sw suy gidm chirc nang than. Sw giam thanh thai amoxicilin rd rét hon
s0 v@i acid clavulanic, vi ti 1é amoxicilin thai trlr qua dwdng than cao hon. Do do, lidu
cho bénh nhan suy than phai ngén ngtra su tich Ity qua mirc amoxicilin trong khi van
duy tri mtrc acid clavulanic phu hop.

Suygan:

- Nhirng bénh nhan suy gan nén dworc chi dinh lidu mot cach than trong va theo déi
chirc nang gan dinh ky.

QUY CACHBDONG GOI: Hop 1 ttix 12 goi.

DIEU KIEN BAO QUAN: Khéng qua 30°C, tranh dm va anh sang.

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

TIEU CHUAN CHAT LU'QNG CUA THUOC: Tiéu chun: USP.
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Co s sén xuét: CHI NHANH CONG TY CPDP IMEXPHARM

NHA MAY KHANG SINH CONG NGHE CAO VINH LOC

L6 B15/l - B16/1, Bwong 2A, Khu cong nghiép Vinh Loc,
IMExpHARM Phuong Binh Hueng Hoa B, Quén Binh Tan,

Thanh phd Hb Chi Minh, Viét Nam

Hotline: 1800.555.535 E-mail: imp@imexpharm.com
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