BIOCEMET® Tab 500 mg/ 62,5 mg

VIEN NEN BAO PHIM

DPoc k§j hwéng dan st dung trwée khi dung.
~ Dé xa tam tay tré em. )
Thuoc nay chi dung theo don thuodc.

THANH PHAN CONG THUC THUOC:
M&i vién nén bao phim chiva:
Thanh phén dwoc chét:
Amoxicilin (dwéi dang Amoxicilin trihydrat compacted)
Acid clavulanic (dw¢i dang Kali clavulanat - Avicel (1:1))
Thanh phén ta dwoc: Cellulose vi tinh thé, Natri starch glycolat, Colloidal
anhydrous silica, Magnesi stearat, Sepifilm.
DANG BAO CHE:
Vién nén bao phim.
Vién nén dai, mét mat tron, mét matkhdc Q.. , bao phim mautrang, canh vathanh
vién nguyén ven.
CHIiDINH:
Vién nén bao phim Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg dugc chidinh trong didu tri cac
nhiém khuan do cac vi khu&n nhay cam vé&i thuc gay ra & ngudi lon va tré em, bao
gom:
Viém xoang cép tinh do vi khun.
Viémtai gitra captlnh
Dotcéptinh cua viém phé quan man.
Viém ph0| méc phai tai cong dong
Viémbang quang.
Viém than - bé than.
Nhi&m khuén da va td chirc dwéi da, dac biét trong viem mé té bao, con triing cén
dét, ap xe 6 rang nghiém trong dan dén viem mo té bao.
Nhiém khuan xwong va khép, d3c biét 1a viem tiy xwong.
LIEUDUNG -CACHDUNG:
Liéu dung:
Liéu lugng thwong dwoc thé hién theo ham lwgng amoxicilin/ acid clavulanic triy
khi dwoc néu ré theo liéu cla tivng thanh phan riéng 18.
Viéc lya chon liéu Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg phu thudc vao cac yéu td sau:
Loai vi khuan gay bénh va kha nang nhay cam véi chatkhang khuén.
Mtrc @0 va vi tri nhiém khuan.
Tudi, can nang va chirc ndng than clia bénh nhan.
Viéc st dung thuéc khac thay thé Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg (nhuw khi cin
amoxicilin liéu cao hon va/ ho4c ti 1& khac ctia amoxicilin/ acid clavulanic) c6 thé
xem xétkhi can thiét.
Dbi voi ngudi Ion va tré em = 40 kg, khi chi dinh theo khuyen cao duwdi day,
Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg thwong duoc siv dung véi tng lidu 1a 2000 mg
amoxicilin/ 250 mg acid clavulanic, chia thanh 2 1an/ ngay ho&c 3000 mg amoxicilin/
375 mg acid clavulanic, chia thanh 3 14n/ ngay.
DAi véi tré em néng < 40 kg, khi chi dinh theo khuyen céo duwoi day, Biocemet Tab
500 mg/ 62,5 mg thuong duoc st dung voi liu t6i dala 1600 - 3000 mg amoxicilin/
200 - 400 mg acid clavulanic/ ngay. Néu can st dung amoxicilin liéu cao hon nén
Iwa chon thudc co ti 1é ph0| hop amoxicilin/ acid clavulanic khac dé tranh st dung
lidu cao acid clavulanic khong can thiét.
Thoi gian diéu tri tuy thuéc vao dap tng clia bénh nhan. Mét sé nhiém khuén (vi du:
viém tly xwong) can diéu tri kéo dai. Khong nén dung thubc qua 14 ngay ma khéng
kiém tra, xem xét lai cach diéu tri.
Ngwei Ién hodc tré em nang 240 kg:
Liéu thweng dung (d6i véi tht ca cac chi dinh): 1000 mg/ 125 mg (2 vién/ 1an) x 3
lan/ ngay.
Co thé str dung liéu thap hon (d&c biét trong nhiém khuén da va t6 chirc duwéi da,
viém xoang nhe dén trung binh): 1000 mg/ 125 mg (2 vién/ 1an) x 2 1&n/ ngay.
Tré em nang <40 kg:
Liéu khuyén céo tinh theo cén nang:
40 mg amoxicilin/ 5 mg acid clavulanic/ kg/ ngay dén 80 mg amoxicilin/ 10 mg acid
clavulanic/ kg/ ngay (khong qua 3000 mg amoxicilin/ 375 mg acid clavulanic/ ngay,
twong (¢ng 6 vién/ ngay), chia thanh ba 1&n ubng, tly theo mirc dd nhiém khuan.
Liéu khuyén céo tinh theo dang bao ché:
Tré em nang < 19 kg: ham lwgng amoxicilin/ acid clavulanic va dang bao ché cia
thuéc khong thich hop dé str dung cho cac déi twong nay.
Tré em néng tir 19 kg dén dwéi 38 kg: 1 vién/1an x 31an/ ngay.
Tré em ndng tlr 38 kg dén dudi 40 kg: 2 vién/ 1an x 3 1an/ ngay.
Nguwi cao tudi:
Khong can thiét phai didu chinh liéu.
Bénh nhéan suy than:

Do thanh thai
creatinin (Cler)

Cler 2 30 ml/phut
Cler < 30 ml/phat

Khuyén cao

Khong can chinh liéu

Khéng nén dung Biocemet Tab

500 mg/ 62,5 mg do chwa cé khuyén
c4o vé diéu chinh liéu cho ti &
amoxicilin/ acid clavulanic (8/1)

Bénh nhan suy gan: Than trong khi diing thuéc va dinh ky kiém tra chirc nang gan.

Cachdung:
Vién nén bao phim Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg chi dung qua dwong ubng.
Thoi diém dung thudc: Nén ubng vao dau bira an dé glam thiéu kha nang khong
dung nap & dwdng tiéu hoa va téang kha nang hapthu thubc.
Khi quén uong 1 lidu thubc: Can uong mot liéu ngay khi nhé ra. Dung liéu ké tiép
sau t0| thiéu 4 gio. Khong twy dung lidu gap doi dé bu vao lidu da quen

M6t sé lwu y dic biét vé xtr ly thuéc trwdre va sau khi stiv dung thude:

Khéng co yéu cau dac biét vé xcr Iy thudc sau khi st dung.

CHONG CHiDINH:
Bénh nhan dij (rng v&i amoxicilin, acid clavulanic, cac khang sinh khac thuéc nhom
penicilin hogic bét ky thanh phan nao cta thubc (xem muc Thanh phan céng thirc
thudc).
Bénh nhan c6 tién str man cam trc thdi nghiém trong (nhw séc phan vé) véi thubc
khac thuoc nhom beta-lactam (nhw cephalosporin, carbapenem hodc
monobactam).
Bénh nhan c6 tién s vang da hoac rdi loan chirc ndng gan do amoxicilin va acid
clavulanic.

CANH BAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:
Thubc cé thé gay ra cac phan (rng qua man nghiém trong, doi khi dan dén t&r vong
(nhw sbc phan vé va cac phan (ng trén da nghiém trong), dic biét & nhirng bénh
nhan c6 tién st di (rng v&i penicilin hodc cac di nguyén khac. Do d6, trwdc khi bat
dau didu tri bang Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg phai diéu tra ky tién st di (rng
véi penicilin, cephalosporin hodc cac thubc beta-lactam khac. Néu phan tng di
(rng xay ra, phai ngwng ngay thudc va cé cac bién phap xt tri thich hop
Trong qua trinh diéu tri voi Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg, néu da xac dinh dwoc
vi khudn gay bénh nhay cam vé&i amoxicilin (qua két qua khang sinh dd) nén
chuyén sang duing amoxicilin don tri liéu.
Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg khong thich hop dé diéu tri cac nhiém khuan gay
ra béi cac vi khuén da dé khang véi cac khang sinh nhom beta-lactam theo co ché
khéng qua trung gian cac enzym beta-lactamase bi (rc ché béi acid clavulanic.
Khéng dung thuéc nay dé diéu tri cac nhiém khuén gay ra béi S.pneumoniae dé&
khang voi penlcmn
Co giat co thé xay ra & nhitng bénh nhan suy gidm chirc ning than hoac ding
thudc véilidu cao.
Trénh dung Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg néu nghing®d bénh nhan bjtang bach
cau don nhan nhiém khuan do amoxicilin trong thudc co thé 1a yéu té nguy co gay
phatban dang s&i.
Dung allopurinol khi dang diéu tri véi amoxicilin cé thé lam tang nguy co di (rng da.
Dung thudc kéo dai ddi khi gay nén sy phat trién qua mrc cac vi khuan khéng nhay
cam véi thube. Do d6, can theo déi can than va cé bién phap diéu tri thich hop néu
bdi nhiém xay ra.
S xuét hién ca st ban dé toan than kém theo mun ma & giai doan dau diéu tri co
thé 1a biéu hién clia hoi chirng ngoai ban mun ma toan than cép tinh (Acute
generalised exanthemous pustulosis - AGEP). Néu xuét hién cac biéu hién nay,
nén cho bénh nhan ngirng thudc va chéng chi dinh véi bat ky thuéc nao co chira
amoxicilin.
Than trong khi dung Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg cho bénh nhan suy gidam
chtrc ndng gan. Cac tac dung phu ctia thudc & gan chi yéu xay ra & bénh nhan
nam, ngudi cao tudi va bénh nhan phai diéu tri kéo dai, hiém xdy ra & tré em.
Thoéng thudng, cac d4u hiéu vatriéu chirng thwong xay ra trong suotqua trinh hay
sau khi diéu tri mot thoi gian ngén, nhwng trong mét vai trudng hop co thé khong ré
rang cho dén vaituan sau khingtrng diéu tri. Cac triéu chivng nay thwéng cé thé tw
hdi phuc. Tuy nhién van c6 treéng hop tré nén trdm trong, tham chi t& vong,
nhwng rét hiém, chd yéu & nhixng bénh nhan bj bénh hiém nghéo hoéc dung phoi
hop véi thube co nguy co gdy anh hwéng dén gan.
Viém dai trang do dung thubc khang sinh c6 thé xay ra khi dung bat ky mot thuéc
khang sinh ndo & mirc d nhe dén de doa tinh mang. Do d6, can tién hanh chan
doan bénh nay & nhirng bénh nhan bj tiéu chay trong hodc sau khi diéu tri voi
Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg. Néu viém dai trang do khang sinh xay ra, phai
ngwng ngay thudc va ¢ lidu phap diéu tri thich hop. Khong diing cac thudc trc ché
nhu ddng rudt trong cac trvong hop nay.
Trong cac trwéng hop phai diéu tri kéo dai véi thube, dinh ky danh gia chirc néng
clia cac co quan, dac biét la chirc nang gan, than va hé tao mau.
Kéo dai thoi gian prothrombin hiém khi xay ra & bénh nhan st dung amoxicilin/
acid clavulanic. Can theo déi tinh trang bénh nhan khi s& dung déng thei véi thubc
chéng déng mau. C6 thé diéu chinh liéu thudc chong déng mau dung dwdng udng
néucan.
Liéu dung cho bénh nhan suy than nén dwoc didu chinh tuy theo mirc dd suy than

(xem muc Liéu dung - cach dung).
Da quan sat thay tinh thé niéu & nhitng bénh nhan tiéu it, nhwng rat hiém, cha yéu
& bénh nhan dung amoxicilin/ acid clavulanic dang tiém. Khi dung thuéc lidu cao,
bénh nhan nén duy tri can bang gitra lvong dich uodng vao va lwong nudc tiéu bai
xuét @& giam kha nang gay tinh thé niéu. Phai kiém tra thudng xuyén cac ong
thdng bang quang dé tranh hién twong két tia gay tic khi c6 néng do ché pham
cao trong nwéctiéu.
Trong thdi gian diéu tri véi amoxicilin, nén str dung phwong phéap enzym glucose
oxidase khi can xét nghlem glucose trong nwéc tiéu vi cac phwong phap phi
enzym c6 thé cho két qua dwongtinh gia.
Acid clavulanic gay nén sw gan két khong dac hiéu ctia IgG va albumin Ién mang té
bao hdng cau dan dén két qua dwong tinh gia clia nghiém phap Coombs.
Thubc co thé gay dwong tinh gid xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA do phan trng chéo v&i cac polysaccharid va polyfuranose khong
phai la Aspergillus. Do d6, & bénh nhan dang dung amoxicilin/ acid clavulanic,
than trong néu xét nghiém béng phwong phap nay cho két qua dwong tinh va nén
xac dinh thém bang phwong phap chan doan khac.

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

Strdung thuéc cho phu niv cé6 thai:
Cac nghién ctru trén ddng vat cho thay thubc khdng gay hai truc tiép hoic gian tiép
dén kha nang mang thai, sw phat tri&én ctia phéi/ bao thai, sw sinh nd hay phat trién
sau khisinh.
Cac di liéu vé viéc st dung amoxicilin/ acid clavulanic & phu ni* mang thai ciing
cho thdy khong lam gia tang nguy co xuét hién dj tat bAm sinh & tré, tuy nhién, cac
d@ liéu nghién cru nay con nhiéu han ché. M6t nghién ctu don & nhirng phu ni
sinh non do v& mang 6i sém da bao cao viéc didu tri dw phong véi amoxicilin/ acid
clavulanic c6 thé& lam tang nguy co viém rudt hoai tir & tré so sinh.
Do vay, bénh nhan nén tranh dung thudc trong thai gian mang thai, triv khi ¢ chi
dinh clia bacst.

Strdung thuéc cho phu ni¥cho con bii:
Amoxicilin va acid clavulanic déu qua dwoc stha me (chwa c6 théng tin vé anh
hwéng clia acid clavulanic dbi véi tré bu me). Didu nay cé thé dan dén tiéu chay
hoac nhi&m ndm mang nhay & tré bl me, do d6 nén ngwng cho con bl dé dam bao
antoan chotré.
Amoxicilin/ acid clavulanic chi st dung trong g|a| doan cho con bu sau khi dwoc
bac sidanh gia lgi 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 vé énh hwéng cia thude 1én kha nang lai xe va van hanh
may méc. Tuy nhién, mét sé tac dung khong mong mudn clia thudc trén hé than
kinh nhw dau dau, chéng mét, co giat...c6 thé anh huwéng dén kha nang taptrungva
phan (rng cta bénh nhan (xem muc Tac dung khoéng mong muén cda thuéc). Vi
vay, than trong khi str dung thudc cho cac ddi twong nay. Néu bénh nhan gap phai
cac tac dung khong mong mudn ké trén thi khong nén lai xe hodc van hanh may
moc.
TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:
Twongtaccia thudc:
Thuoc chéng déng mau dang udng: Phéi hop ciia thubc chéng déng méu dang
ubngva khéng sinh nhém penicilin dwoc st dung rong rai trong thue té ma khong
c6 bao céo ve sy tu’ong tac. Tuy nhién, da ghi nhan nhieng trwdng hop tang INR &
bénh nhéan dung ddng thoi acenocoumarol hodc warfarin v&i amoxicilin. Trong
treong hop can dung ddng thoi, theo déi can than thei gian prothrombin hogc INR
khi bat dau hodc ngwng dung Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg va diéu chinh liéu
thuéc chdng déng khi can.
Methotrexat: Amoxicilin lam gidm bai tiét methotrexat, tir d6 lam ting doc tinh
trén dwong tiéu hda va hé tao mau.
Probenecid: Probenecid lam giam bai tiét amoxicilin qua 6ng than. St dung déng
thoi véi phdi hop amoxicilin/ acid clavulanic c6 thé lam tang va kéo dai néng do
amoxicilin trong mau nhwng khéng anh huéng dén acid clavulanic. Do d6, khong
khuyén co st dung d?)ng thoi Biocemet Tab 500 mg/ 62,5 mg va probenecid.
Mycophenolat mofetil: o nhirng bénh nhan dang dung mycophenolat mofetil, da
¢6 bao cao v& sw gidm 50% ndng do trwéc lidu clia chat chuyen héa c6 hoat tinh
acid mycophenolic (MPA) sau khi bt dau diéu tri voi phdi hop amoxicilin/ acid
clavulanic. Sy thay @i néng d6 nay cé thé khong biéu hién rd rang qua s thay déi
vé mic phoi nhiém MPA téng thé. Do d6, khong can thiét diéu chinh liéu
mycophenolat mofetil khi chwa c6 bang chirng lam sang vé ri loan chirc néng
ghép. Tuy nhién, nén theo dai 1am sang chat ché trong subt qua trinh duing thuéc
va thém mot thoi gian ngén sau khi ngwng diéu trj v&i khang sinh.
Thuéc tranh thai du’o’ng uong Glong nhw cac khang sinh co6 pho tac dung rong,
thubc cé thé 1am gidm hiéu qua cda cac thube tranh thai dang uéng, do dé can
théng bao trwéc cho bénh nhan.
Nifedipin: lam tang hap thu amoxicilin.
Allopurinol: Duing allopurinol khi dang di&u trj véi amoxicilin ¢ thé 1am tang nguy
codjrngda.
Cac chét kim khuan: Co thé co sy dbi khang gitra cac chét diét khudn amoxicilin
va cac chat kim khuan nhw acid fusidic, cloramphenicol, tetracyclin.
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Anh hwéng dén cac xét nghiém lam sang:
Xét nghiém glucose trong nuéc tiéu: Trong thdi gian didu tri véi amoxicilin, nén
st dung phwong phap enzym glucose oxidase khi can xét nghiém glucose trong
nwéc tiéu vi cac phwong phap phienzym cé thé cho két qua dwongtinh gia.
Nghiém phap Coombs: Acid clavulanic gay nén su gan két khong dac hiéu cia
IgG va albumin 1&n mang té bao hdng cau dan dén két qua dwong tinh gia clia
nghiém phap Coombs.
Xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA: Thubc c6 thé gay
dwong tinh gid xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA do
phan &ng chéo v&i cac polysaccharid va polyfuranose khdng phaila Aspergillus.
Do d6, & bénh nhan dang dung amoxicilin/ acid clavulanic, than trong néu xét
nghiém béng phuong phap nay cho két qua duwong tinh va nén xac dinh thém
bang phwong phap chan doan khac.
Twong ky cua thuée:
Do chwa cé cac nghién cvu vé tinh twong ky ctia thudc, khéng tron 1an thude nay
vé&i cac thube khac.
TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:
Ratthwong gap (ADR21/10):
Hé tiéu hoa: tiéu chay.
Thwong gap (1/100 < ADR <1/10):
Nhi&m khuan va nhiém ky sinh trung: nhiém nam Candida trén da va niém mac.
_Hé tiéu hoa: bubn non, non.
Itgap (1/1.000 <ADR <1/100):
Hé than kinh: dau dau, chéng mét.
Hé tiéu hoa: khé tiéu.
Gan - mat: tang AST va/ hodc ALT (tdng murc trung binh).
Davatd chirc dwéida: ban da, ngtra, may day.
Hiém gép (1/10.000 SADR < 1/1.000):
Méu va hé bach huyét: gidm bach cau cé hdi phuc (ké ca giam bach ciu trung tinh)
vagiamtiéu cau.
Da vatb chirc dwéida: hdng ban da dang.
Tan suat chwa xac dinh:
Nhi&m khuan va nhiém ky sinhtring: boi nhiém.
Mau va hé bach huyét: mat bach cau hat c6 hdi phuc, thiéu mau tan huyét, kéo dai
thoigian chay mau va thoi gian Quick.
Hé mien dich: phu mach, soc phan vé, hdi chirng gidng bénh huyét thanh, viém
mach qua man.
Hé than kinh: chirng tang déng co hdi phuc, co giat, viém mang nao vé khuan.
Hé tiéu hoa: viém dai trang do khang sinh (ké ca viém dai trang gid mac va viém dai
trang xuét huyét), lwdi xuat hién 16ng mau den (hdi chirng lwdiléng den).
Gan mat: Viém gan va vang da & mat.
Da va t6 chire dwéi da: hoi chirng Stevens-Johnson, hoai ti bleu bi da nhiém déc,
viém da bong nwéc bong vay, ngoai ban mun ma toan thén cép tinh (AGEP), hi
chirng phat ban do thudc véi tang bach cau wa acid va nhieng triéu chirng toan
than (Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms - DRESS).
Than va tiét niéu: viém than k&, tidu tinh thé.
Hwéng dan cach xir tri ADR:
Néu xay ra cac phan (ng di (’ng nghiém trong nhw ban dé, phit mach, sbc phan vé,
héi chirng Stevens-Johnson, phai ngirng thudc va lap tie diéu tri cap clru bing
adrenalin, thé oxygen, liéu phap corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké ca dat
ndi khi quan va khéng bao gi¢r dwoc didu tri bang cac thubc co chiva khang sinh
nhém penicilin hoac cephalosporin niva.
XU tri khi viém dai trang gia mac:
Nhe: ngirng thubc.
Nang: bdi phu nuwéc va dién giai,
(metronidazol, vancomycin).
Thong bao ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhirng phan rng c6 hai gap phai
khi strdung thuéc.
QUALIEU VA CACH XU TRI:
Qualiéu:
Cac triéu chirng trén dwdng tiéu hoa (nhw dau bung, nén, tiéu chay...) va réiloan
can bang nwérc, dién gidi co thé 1a biéu hién ctia qua lidu.
M6t s ngurdi bénh bj phat ban, tang kich dong hodc ngu lomo.
Tiéu ra tinh thé, viem than k& dan dén suy than da xay ra & mot sb nguoi bénh
dung qua liéu amoxicilin. Tinh thé ctia amoxicilin «cling da duoc tim thay trong cac
éng thong bang quang, dac biét khi st dung phdi hop amoxicilin/ acid clavulanic
dwéidangtiém.
Co giat c6 thé xay ra & bénh nhan suy gidm chirc nang than hoéc ding thudc voi
lidu cao.
Cach xtptri:
Ngtng st dung thuéc, diéu trj triéu chirng va dung cac bién phap hé tror néu can.
Néu qua lidu xay ra sém va khong c6 chdng chi dinh, cé thé gay ndn hoic riva da
day.
Chuy can béng nwéc va dién giai dé duy tri bai niéu va giam nguy co tiéu ra tinh
the O cacbénh nhan c6 dat ng théng bang quang can kiém tra thuwdng xuyén cac
éng nay.
Tén thwong than thwdng hdi phuc sau khi ngirng didu tri.
C6 thé loai bd amoxicilin va acid clavulanic ra khéi tudn hoan béng phwong phap

dung khang sinh chéng Clostridium

tham phan mau.
DAC TINHDU'Q'C LU'C HOC:
Nhém dwere ly: Phéi hop clia khang sinh nhém penicilin véi chét (rc ché men beta-
lactamase.
MaATC: JO1CRO2.
Co'ché hoat dong:

Amoxicilin 1a khang sinh ban téng hGp thudc nhém penicilin (khang sinh beta-
lactam). Amoxicilin c6 tac dung diét khuin do gan vao mét hodc nhidu protein gén
penicilin cla vi khuén (PBP) dé (rc ché sinh tong hop peptidoglycan, la mét thanh
phan ctia thanh t& bao vi khu&n. Cuéi cling, vi khuén tw phan hay do cac enzym tw
hdy ctia thanh t& bao vi khuan. Amoxicilin d& bi pha hiy bdi cac enzym beta-
lactamase va do d6 phd khang khuan clia amoxicilin don trj liéu khdng bao gém
nhing vi khuan sinh cac enzym nay.

Acid clavulanic 1& mét beta-lactam, c6 lién quan vé mét cAu tric véi cac penicilin.

Acid clavulanic cé kha ndng trc ché cac enzym beta-lactamase va do d6, ngén

ngtra sw bat hoat déi véi amoxicilin. Acid clavulanic don trj liéu khong co tac dung

khang khuan trén lam sang.

Amoxicilin va acid clavulanic Ia mét phéi hop cé tac dung diét khuan. Sy phéi hop

nay khong 1am thay dbi co ché tac dung cua amoxicilin ma cé tac dung h|ep déng

diét khudn, mé réng phé tac dung clia amoxicilin chdng lai nhiéu vi khuan tao ra
beta-lactamase trwéd'c day khang amoxicilin don triliéu, do acid clavulanic c6 ailwc
cao va gan vao beta-lactamase ctia vikhuén dé trc ché.

Corché dé khang:

Hai co ché chinh clia vikhun dé khang amoxicilin phéi hop véiacid clavulanic la:
Bat hoat thuéc b&i cac beta-lactamase khdng bi trc ché béi acid clavulanic bao
gom cacbeta-lactamase l6p 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

Sw giadm tinh thdm ctia t& bao vi khudn hoadc co ché bom day thudc co thé gay ra

hoac gop phan vao sy d& khang thubc clia vi khun, déc biét 1a & vi khuan Gram

am.
Phé khang khuén cuathuéc:

Vikhuan thwong nhay cam:

Vi khuan Gram duwong hiéu khi: Enterococcus faecalis, Gardnerella vaginalis,
Staphylococcus aureus (nhay cam vé&i 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,
Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Pasteurella multocida.

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

Vikhuan c6 thé cé van dé vé sw khang thuéc (khang thudc méc phai>10%):
Vikhuén Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecium.

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

Vikhuan v6n da khang thuéc
Vikhuan gramam 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.

DAC TiNHDU'Q'C DONG HOC:

Hap thu:

Amoxicilin va acid clavulanic bj phén ly hoan toan trong dung dich nwéc & pH sinh

ly. Ca hai thanh phan d&u dwoc hap thu tét va nhanh chéng sau khi uong Su hép

thu cua amoxicilin/ acid clavulanic dwoc cai thién khi duing thudc vao d4u biva an.

Sau khi uéng, sinh kha dung ctia amoxicilin va acid clavulanic khoang 70%. Bac

tinh ctia hai thanh phan trong huyet twong la nhw nhau va thoi gian dat ndng do

dinh trong huyét twong (Tmax) ctia méi thanh phan 1a khoang 1 gio.

Cac két qua dwoc dong hoc trong mét nghién ctru ma amoxicilin/ acid clavulanic

(thudc bot pha hén dich ubng ham lwgng 1000 mg/ 125 mg, 3 1an/ngay) dwoc ubng

khi dang déi & nhirng tinh nguyén vién khée manh nhw sau:

Céc thong sé duoc dong hoc trung binh (+ SD)
Duwoc chét lblae#g Cmax Tmax* AUC (0-24h) | Tir2
duoc ubng . — — —
(mg) | (ug/mb)| (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
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 (khoan

N op

amoxicilin/ acid clavulanic twong dwong vo&i n6ng d6 dat dwoc khi str dung
amoxicilin ho&c acid clavulanic riéng 1& theo dwéng udng & cting mre liéu.

Phan bé:
Khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin gan két v&i protein huyét twong.
Thé tich phan bé biéu kién khoang 0,3 - 0,4 L/ kg dbi véi amoxicilin va khoang 0,2
L/ kg déi véi acid clavulanic.
Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic da dwoc tim théy trong tui
mat, mé bung, da, m&, mé co, hoat dich va dich mang bung, mat va ma cta vét
thuwong. Amoxicilin khéng phan bé nhiéu trong dich néo tdy. Ca amoxicilin va acid
clavulanic déu qua duoc hang rao nhau thaiva phan bévao trong strame.

Chuyén hoa:
Khoang 10 - 25% amoxicilin trong lidu khéi dau duoc bai tiét trong nwérc tiéu dudi
dang acid peniciloic khdng hoat dong Acid clavulanic chuyén hoa nhiéu trong co
thé nguoi, dwoc bai tiét vao nwédc tiéu, phan va dudi dang carbon dioxid trong khi
théra.

Thai trv:
Amoxicilin dwoc thai trir cht yéu qua than, trong khi acid clavulanic dwoc thai triy
theo co ché qua than va ngoai than.
Phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic ¢é thdi gian ban thai trung binh trong khodng
1 gio va do thanh thai toan than trung binh khoang 25 L/ h & nhitng ngwdi khée
manh. Gan 60 - 70% amoxicilin va 40 - 65% acid clavulanic dwoc thai trir vao nwdc
tiéu dwei dang khong bién ddi trong 6 gier dau sau khi udng mét liéu don vién nén
¢6 thanh phan amoxicilin/ acid clavulanic véi ham lwong 250 mg/ 125 mg hoac
500 mg/ 125 mg. Cac nghién ctvu khac nhau chi ra ring khoang 50 - 85%
amoxicilin va 27 - 60% acid clavulanic dwoc thai trir qua nwéc tiéu trong sudt 24
gio. Lwgng acid clavulanic thai tree nhiéu nhét trong 2 gi&r dau sau khi dung thuéc.
Dung ddng thoi véi probenecid cé thé lam cham thai trir amoxicilin, nhwng khong
anh hwéng dén s thai trr ctia acid clavulanic qua than.

Tuditac:
Thoi gian ban thai clia amoxicilin & tré tir 3 thang dén 2 tudi twong dwong véi tré
I&n hon va ngudi trwdng thanh. O tré so sinh (bao gdm ca tré sinh non), trong tun
d4u tién sau khi chao doi, khéng nén dung qua 2 lan/ ngay vi dwong thai trir qua
than chwa phat trién hoan thién. Do nhitng ngwoi cao tudi cé kha ndng suy giam
chirc nang than cao hon nén can than trong khi lwa chon lidu va theo doi chire
n&ng than trong sudt qua trinh diéu tri.

Gi¢i tinh:
Sau khi cho uéng amoxicilin/ acid clavulanic & nhirng phu ni¥ va nam gi¢i khoe
manh cho thay gi¢i tinh khéng anh huwéng dang ké dang dén dwoc dong hoc clia
caamoxicilin va acid clavulanic.

Suy than:
D4 thanh thai huyét thanh toan than ctia amoxicilin/ acid clavulanic giam twong
trng v&i sy suy gidm chirc nang than. Sy gidm thanh thai amoxicilin rd rét hon so
v@i acid clavulanic, vi ti 1& amoxicilin thai trtr qua dwong than cao hon. Do do, lidu
cho bénh nhan suy than phai ngan ngtra sy tich Ity qua mtrc amoxicilin trong khi
van duy tri mtrc acid clavulanic phu hop.

Suygan:
Nhirng bénh nhan suy gan nén dwoc chi dinh liéu mét cach than trong va theo dai
ch&rcnang gan dinh ky.

QUY CACHBONG GOI:

Hop 1 thix 2 vix 7 vién nén bao phim.

PIEU KIEN BAO QUAN: Khdng 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 chudn Dwoc dién My.
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