[ Rx ]
IMEFED® 875 mg/ 125 mg

VIEN NEN BAO PHIM

Poc kj hwéng dan stiv dung trwée khi dung.
Dé xa tim tay tré em.
Thubc nay chi ding theo don thuéc.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC:

M&i vién nén bao phim chia:

Thanh phén dworc chét:

Amoxicilin (dwéi dang amoxicilin trinydrat compacted)

Acid clavulanic (dw&i dang kali clavulanat - avicel (1:1))

Thanh phén ta dworc: Cellulose vi tinh thé, Natri starch glycolat, Colloidal anhydrous

silica, Magnesi stearat, Sepifilm.

DANG BAO CHE:

Vién nén bao phim.

Vién nén dai, mot mat cé khac vach ngang, mét mat tron, bao phim mau tré'ng, canh

vathanh vién nguyénven.

(Vach khéc khéng dung dé phan lidu).

CHiDINH:

Imefed 875 mg/ 125 mg dwoc chi dinh trong céc trueng hop nhiém khuén do cac

chiing vikhuan nhay cam voi thuéc:

« Viém xoang cap tinh do vi khuén.

. Viém tai gitra cap tinh.

« Dot cap cliaviém phé quan mantinh.

« Viém phdi méc phai tai cong dong.

« Viémbang quang.

. Viemthan-béthan.

« Nhiém khuan da va mé mém: viém ma té bao, vét cdn dong vat va ap xe nha khoa
co kém viém té bao lan rong.

. Nhiém khuén xwong va khép: viém tly xuwong.

LIEU DUNG - CACH DUNG:

Liéu dung:

Liéu lwong thwong duoc thé hién theo ham lwong amoxicilin/ acid clavulanic trir khi

dwocnéu ré theo liéu cta tirng thanh phan riéng 8.

Viéc Iwa chon lidu clia Imefed 875 mg/ 125 mg phu thuéc vao cac yeu tb sau:

- Loai vikhuan gay bénh va kha nang nhay cam véi chat khang khuan.

~ Mtrc do va vi tri nhiém khuan.

_ Tubi, can nang va chirc ndng than ctia bénh nhan.

Viéc str dung thudc thay thé cho Imefed 875 mg/ 125 mg (nhw khi can amoxicilin liéu

cao hon va/hodc ti 1& khac cua amoxicilin v&i acid clavulanic) nén dwoc xem xét khi

canthiét.

Nguwoilén va tré em 240 kg, tdng lidu hdng ngay clia Imefed 875 mg/ 125 mg 12 1750

mg amoxicilin/ 250 mg acid clavulanic, chia thanh 2 1&n/ ngay va 2625 mg amoxicilin/

375 mgacid clavulanic, chia thanh 3 1an/ ngay.

DAi voi tré em < 40 kg, lidu téi da hdng ngay clia Imefed 875 mg/ 125 mg 1a 1000 -

2800 mg amoxicilin/ 143 - 400 mg acid clavulanic. Néu can duing liéu amoxicilin hang

ngay cao hon nén lwa chon thudc cotile ph0| hop amoxicilin/ acid clavulanic khac dé

tranh st dung acid clavulanic liéu cao khéng can thiét.

Thoi gian diéu tri nén dwoc xem xét tay theo sy dap &ng cua bénh nhan. Mot sb

nhiém khuan (nhw viém tly xwong) can phai diéu trj thoi gian dai hon. Khéng nén kéo

dai thoi gian diéu tri qua 14 ngay ma khéng danh gia lai tinh trang cGia bénh nhan.

Nguweilén vatréem can nang 240 kg:

- Liéu thweng dung (cho tAt ca cac chidinh): 1 vién/lan x 2 1an/ngay.

- Lidu cao (d&c biét trong cac treong hop nhw viém tai gitra, viém xoang, nhiém
khuén dudng ho hap dwdiva nhiém khuan dudng niéu): 1 vién/lan x 3 1an/ngay.

Tré em can ndang <40kg:

- L‘i‘éu t’hch'rng dung: 25 mg/ 3,6 mg/kg/ngay dén 45 mg/ 6,4 mg/kg/ngay, chia thanh 2
lanudng.

- Cothé xem xét tang liéu Ién dén 70 mg/ 10 mg/kg/ngay, chia thanh 2 1an ubng déi
véi mot sé nhidm khuén (nhw viém tai gitra, viém xoang, nhi&m khuan dwéong ho
hap duoi).

- Vidang bao ché vién nén bao phim khong hé tro viéc chia liéu chinh xac cho tré em
can nang duai 25 kg. Vivay, khdng nén dung thuéc cho déi twong nay.

- Tré can nang twr 25 kg dén < 40 kg: liéu khuyén cao sau day voi ché dd dung
thuéc 1 1an/ngay.

Can nang (kg) 40 | 35 | 30 | 25 | Liéu don khuyén
cao

(mg/kg can nang)
21,9125,0(29,2(350| 12,56-22,5

Liéu amoxicilin (mg/kg can
nang), udng lidu duy nhét
(twong dwong 1 vién
Imefed 875 mg/ 125 mg)

(tang dén 35)

31|36 |42]|50]18-32

Liéu acid clavulanic (mg/kg 2
(tdng dén 5)

can nang), uéng lidu duy nhat
(twong dwong 1 vién
Imefed 875 mg/ 125 mg)

- Chwa co di¥ liéulam sang vé viéc st dung amoxicilin/acid clavulanictilé 7:1 v&i lidu
trén 45 mg/ 6,4 mg/kg/ngay & tré em du¢i 2 tudi.

~ Chuwa c6 di¥ liéu 1am sang vé viéc st dung ph0| hop amoxicilin/acid clavulanic ti 1é
7:1 cho tré em dwéi 2 thang tudi. Do do, viéc dé nghi liéu cho cac déi twong nay van
chwa dwoc thye hién.

Ngwi I&n tudi: khdng can chinh lidu, st dung nhw lidu ngudilén.

Bénh nhéan suy than:

Chinh liéu
Khoéng can chinh liéu

Tinh trang suy than

D6 loc cau than = 30 mi/phat

Khong khuyén cao st dung phéi
hop amoxicilin/ acid clavulanic
voitilg 7:1.

Vi vay, khéng cé khuyén nghj vé
viéc didu chinh lidu

D6 loc cau than < 30 mi/phat
C6 thadm phan mau

Bénh nhan suy gan: can than trong trong chi dinh liéu duing va theo déi chirc néng

gan thwong xuyén.

Cachdung:

- Dung dwéng ubng.

- D& giam kha nang khong dung nap thuéc & duwdng tiéu héa, nén uéng thudc trong
btra an.

- Trwong hop quén ubng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhé ra. Dung liéu ké tiép
sau t6i thiéu 4 gier. Khong dung liéu gap déi dé bu vao lidu da quén.

Motsé lvuy dac biétve xwrly thuédc trwéc va sau khi str dung thuébc:

Khoéng cé yéu cau déc biét vé xtr ly thube sau khi stv dung.

CHONG CHiDINH:

_ Bénh nhan co tién st man cam voi khang sinh nhém beta-lactam, nhw penicilin,
cephalosporin, carbapenem, monobactam hoéc bat ct» thanh phan nao ctia thude.

- Bénh nhan c6 tién st bj vang da ho&c suy gan ¢ lién quan dén amoxicilin va acid
clavulanic.

CANHBAO VA THAN TRONG KHIDUNG THUOC:

- Trwéc khi bat dau diéu tri bang amoxicilin/ acid clavulanic, can tim hiéu vé tién st di
(rng clia nguwdi bénh véi penicilin, cephalosporin hodc cac thudc beta-lactam khac.

- Bénh nhan dwoc diéu tri bang penicilin c6 thé gép phan (rng qué man nghiém trong
va dbi khi gay t& vong (phan vé). Nhitng phan (rng nay nhiéu kha nang xay ra &
nguwdi bénh cé tién st nhay cdm véi penicilin va ngudi bénh ¢é co dia di ing. Néu
phan trng di (rng xay ra, phai ngung dung thubc va cé liéu phap diéu tri thay thé

thich hop.

- Trong trwdng hop da xac dinh dwoc vi khuén gay bénh nhay cdm v&i amoxicilin nén

chuyén sang duing amoxicilin don triligu.

Trong treong hop enzym beta-lactamase do vi khuén tiét ra khéng bi trc ché bai

acid clavulanic dan dén vikhuan dé khang voi thuéc khang sinh beta-lactam, khéng

dung Imefed 875 mg/125 mg dé diéu tri. Khong dung thubc nay dé diéu tri S.

pneumoniae dé khang véi penicilin.

— Co giat c6 thé xay ra & bénh nhan suy gidm chirc nang than hodc bénh nhan st
dung thuéc liéu cao.

~ Can tranh dung amoxicilin/ acid clavulanic cho bénh nhan bi ting bach cau don
nhan nhiém khuan do nguy co phat ban cao & nhitng bénh nhan nay néu dung
amoxicilin.

— Dung ddng thoi allopurinol véi amoxicilin co thé 1am tang nguy co di tng da.

- Dung thudc kéo dai déi khi gay ra sw phat trién qua murc clia cac vi khudn khong
nhay cam véithube.

- Sw xuét hién clia sét phat ban toan than c6 mun ma & giai doan dau dleu tricothéla

triéu ching clia hoi chirng ngoai ban mun ml toan than cédp tinh (Acute

Generalized Exanthematous Pustulosis - AGEP) Khi c6 d4u hiéu xay ra, bénh

nhan can ngtrng dung thubc va khong dwoc str dung thubc chira amoxicilin dé diéu

tri bénh trong cac trvong hop vé sau.

Than trong khi dung amoxicilin/ acid clavulanic cho bénh nhan suy gidm chirc ndng

gan. Céc truong hop vé gan xay ra chd yéu & bénh nhan nam, bénh nhan cao tudi

va bénh nhan diéu tri kéo dai, hiém xay ra & tré em. Thong thwéong, cac dau hiéu va
triéu chirng thuwdng xay ra trong subt qua trinh diéu tri hay sau khi digu tri mot thei
gian ngan, nhwng trong mét vai truéng hop co6 thé khong ro rang cho dén vai tuan
sau khi nglrng diéu tri. Cac triéu chirng nay thwéong co thé tw hoi phuc, tuy nhién van
c6 trwdng hop tré nén trdm trong tham chi tr vong, nhung rathiém, thuong xay ra

& nhitng bénh nhan bi bénh hiém nghéo hoac dung phéi hop thuéc c¢é nguy co gay

anh huwong dén gan.

- Viém dai trang do diing thuéc khang sinh xay ra v&i hdu hét cac thube khang sinh,
bao gdm ca amoxicilin, mirc d6 dao dong tir nhe dén de doa tinh mang. Do vay, cin
Iwu y chan doan nhirng bénh nhan co tiéu chay trong hoac sau khi diing khang sinh.
Néu xdy ra viém dai trang do khang sinh, ngirng ding thubc ngay lap tire, va co liéu
phap diéu tri thich hop. Chéng chi dinh thubc chong cothattrong trwcyng hop nay.

- Nén dinh ky danh gia chirc néng clia cac hé théng co quan, bao gébm chirc nang
gan, than va hé tao mau khi diéu tri kéo dai.

- Tang thoi gian déng mau co thé xay ra va hiém gdp & bénh nhan st dung
amoxicilin/ acid clavulanic. Can theo déi tinh trang bénh nhan khi str dung déng thoi
vé6i thube chéng déng mau va didu chinh lidu lwong cla thubc chéng déng thich
hop dé duy tri mirc d6 chéng déng mau mong muén.

- O'bénhnhan suy giadm chirc nang than, can diéu chinh liéu theo mirc do suythan

- Bénh nhan tidu it c6 thé gép trwdng hop tinh thé niéu nhwng hiém, chd yéu xay ra
kh| dung thubc duong tiém. Khi dung amoxicilin liéu cao, can can bang Iu’cmg nwéc
ubng vao va thai ra dé giam kha nang tao thanh tinh thé amoxicilin. Phai kiém tra
thuwdng xuyén cac ong théng bang quang dé tranh hién twong két tia gay téc.

- Trong khi dleu tri bang amoxicilin, nén s dung phwong phap glucose oxidase

enzym khi can xét nghiém glucose trong nudc tiéu vi cac phuong phap khéng

enzym c6 thé cho két qua dwong tinh gia.

Acid cIavuIanlc gay nén sy gén két khong déc hiéu cdia IgG va albumin Ién mang té

bao hong cau dan dénkétqua dwcng tinh gia cGia xét nghiém Coombs.

- Thuéc c6 thé gay dwong tinh gid xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA do phan (rng chéo véi cac polysaccharide va polyfuranose khong
phaila Aspergillus. Do d6, ddi véi bénh nhan dang dung amoxicilin/ acid clavulanic,
nén than trong khi doc két qua néu co két qua dwong tinh khi xét nghiém béng
phuong phap nay va nén xac dinh lai bing phuong phap chan doan khac.

SU’DUNG THUOC CHO PHU NI¥ CO THAIVA CHO CON BU:

Strdung thubc cho phu nir cé thai:

- Cac nghién ctru trén dong vat cho thay thudc khdng gay hai truc tiép hoic gian tiép
dén kha nang mang thai, sw phat trién clia phoi/bao thai, s sinh n& hay sw phat
trién sau khi smh

- Céac dir liéu vé viéc str dung amoxicilin/ acid clavulanic & phu ntr mang thai ciing
cho thay khéng lam gia tang nguy co xuét hién di tat bam sinh & tré, tuy nhién, cac
d@ liéu nghién ctru nay con nhiéu han ché. Mét nghién ctru don & nhirng phu ni
sinh non do v& mang i sém cho thay diéu tri du phong véi amoxicilin/ acid
clavulanic c6 thé lam tdng nguy co viém rudt hoai tir & tré so sinh.

Do vay, bénh nhan nén tranh dung thuéc trong théi gian mang thai, trir khi cé chi dinh

cliabacs.

Strdung thuéc cho phu ni¥cho con bu:

Amoxicilin va acid clavulanic déu qua duoc siva me (chua c6 théng tin vé anh hwéng

clia acid clavulanic di véi tré bt me). Vi vay, tiéu chay va nhiém nam trén mang nhay

c6 thé xay ra & tré so sinh bl me, can ngwng cho con bu khi tré ¢ cac biéu hién trén.

Chi str dung thudc trong thoi gian cho con b sau khi cé danh gia loi ich va nguy co

clia bac sTdiéu tri.

ANHHUONG CUATHUOC LEN KhA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Chuwa c6 day dd nghién ctru chirng minh thuéc anh hudng dén kha nang lai xe va van

hanh may méc. Tuy nhién, cac tac dung khéng mong mudn nhw di tng, chéng mét,

co giat,... c6 thé anh hwéng kha nang lai xe va van hanh may méc. Do d6, nén than
trong khi lai xe va van hanh may méc néu dang st dung thude.

TUONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:

Twong tac ctia thuéc:

~ Thudc chéng déng mau dwéng udng:

Thubc chéng déng mau dung dwéng udng va cac khang sinh nhém penicilin da
dwoc st dung rong rai trong thuc té ma khong ghi nhan bat ky twong tac nao. Tuy
nhién, trong cac y van co d& cap dén viéc tang chi sb binh thuwdng héa quéc té
(INR) & nhi*ng bénh nhéan dung acenocoumarol hodc wan‘arln doéng thoi véi
amoxicilin. Néu can thiét phal dung ddng thdi, nén theo doi can than thoi gian
prothrombm hoéc INR khi bét dau hoac ngung dung amoxicilin/ acid clavulanic.
Cothé diéu chinh liéu thubc chong dong mau néu can.

- Methotrexat: Penicilin Iam giadm bai tiét methotrexat, do d6 lam téng déc tinh cla

methotrexat.

Probenecid: Tranh dung déng thoi véi probenecid. Probenecid 1am gidm bai tiét

amoxicilin & 6ng than, vi vay, lam tang va kéo dai néng dé amoxicilin trong méau

nhwng khéng &nh huwéng dén acid clavulanic.

- Mycophenolat mofetil:

e} nhting bénh nhéan dang dung mycophenolat mofetil, & cé bao céo vé su giam
50% ndng do trudc lidu cla chat chuyén hoa co hoat tinh acid mycophenolic
(MPA) sau khi diéu trj véi amoxicilin/ acid clavulanic. Sy thay ddi néng dé trudc
lidu nay c6 thé khong biéu hién chinh xac nhiing thay déi vé mirc phoi nhiém MPA
tbng thé. Do d6, khong can thiét didu chinh liéu mycophenolat mofetil khi chwa cé
bang chirng 1am sang vé réiloan chirc néng thai ghép. Tuy nhién, nén theo déi lam
sang chat ché trong suét qua trinh dung thudc va thém mot thoi gian ngén sau khi
ngirng diéu tri véi khang sinh.

- Anh hu’o’ng déi voi cac xét nghiém:

. Nén st dung phwong phap glucose oxidase enzym khi can xét nghiém glucose
trong nwérc tidu vi cac phwong phap khdng enzym cé thé cho két qua dwong tinh
gia.

« Acid clavulanic gay nén sw gén két khong dac hiéu clia IgG va albumin Ién mang
t& bao hdng cau dan dén két qua dwong tinh gia clia xét nghiém Coombs.

. Thuéc c6 thé gay dwong tinh gid xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA do phan (rng chéo vé&i cac polysaccharid va polyfuranose khong
phai 1a Aspergillus. Do d6, d6i v&i bénh nhan dang dung amoxicilin/ acid
clavulanic, nén than trong khi doc két qua néu co két qua dwong tinh khi xét
nghiém béng phuong phap nay va nén xac dinh lai bang phwong phap chan doan
khac.

Do chua c6 cac nghién ciru vé tinh trong ky clia thude, khong tron 1n thude nay vai

cacthudckhac.
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TAC DUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Cac tac dung khdng mong mudn clia thudc (Adverse drug reactions - ADRs) thuwéong
gép nhéatla tiéu chay, budn non va nén.

ADRs dwoc ghi nhan tlr cac nghién cvu lam sang va trong qué trinh lwu hanh thube.
Tan suét dwoc xac dinh nhw sau:

R4t thuong gép (ADR 2 1/10), thwong gép (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1.000 <
ADR < 1/100), hiém gap (1/10.000 <ADR < 1/1.000), rat hiem g&p (< 1/10.000), chwa
biét (khong thé wéc lwong dwoc thn sudt tir div liéu san co).

Hé co quan TAn suit Tac dung khéng mong muén
Nhi&m khuan va | Thwong gap | Nhigm ndm Candida trén niém mac da.
ky sinh trung

Chua biét | Boi nhigm céc vi sinh vat khong nhay
cam voi thuoc.

Réi loan mau Hiém gap | Giam bach cAu c6 hoi phuc gke ca giam

va hé bach bach cu trung tinh), giam tiéu cau.

A
huyet Chua biét | Mat bach cu hat c6 héi phuc, thiéu
mau tan huyét, kéo dai thoi gian chay
mau va thoi gian prothrombin’.

Réi loan he Chua biét | Phu mach than kinh, sé¢ phan vé, hoi

mié&n dich? chirng g|ong bénh huyét thanh, viém

mach qua man.

Réi loan he it gap Chéng mat, nhtrc dau.

than kinh Chua biét | Hiéu dong thai qua co hdi phuc, co giat?,

viém mang nao vo khuan.

Réi loan hé Réat thuong | Tiéu chay.

tiéu hoa gap

Thwong gap | Budn ndn?, non.
it g&p Réi loan tiéu héa.
Chuwa biét Viém dai trang do khang sinh®, lwdi moc
16ng den.

Réi loan gan it gap Tang AST va/ hodc ALT®.

mat Chuwa biét | Viem gan’, vang da & mat’.

Réi loan da va it gap Ban da, ngtra, may day.

z . . — —

g) ghu’c duoi Hiém gap | Hong ban da dang.

al

Chua biét Ho6i chirng Steyens-Johnson, hoai t&

biéu bi da nhiém ddc, viém da béng
nuwédc l;ong véy, ngoai ban mun mu toan
than cap tinh (AGEP)®, hdi chirng phat
ban do thudc v&i chirng tang bach cau
wa acid va nhirng triéu chirng toan than
(Drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms - DRESS).

Réiloan than va |  Chua biét | Viem than k&, tinh thé nigu.

tiét niéu

1 Xem muc Cénh béo va thén trong khi dung thuéc.

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

3 Xem muc Canh béo va thén trong khi dung thuéc.

4 Thwong xay ra khi duing thuéc véi liéu cao, cé thé ubng thudc trong bira
an dé glam thiéu cac anh hwdng trén duong tiéu hoa. )

5Bao gém viém dai trang gid mac va viém dai trang xuat huyét (xem muc
Canh béo va than trong khi dung thudc).

6Té‘ng trung binh AST va/ hodc ALT da dwoc ghi nhan & nhirng bénh nhan
dieu trj voi khang sinh nhom beta-lactam, tuy nhién, y nghta ctia nhitng
phat hién nay chuva dwoc blet den.

7 Tac dung khéng mong mudn nay da dwoc ghi nhan & nhitng bénh nhan
diéu tri véi khang sinh nhém cephalosporin va cac thuéc khac nhém
pen|C|I|n (xem muc Canh bao va than trong khi dung thuoc)

8 Ngwng diéu tri véi thuéc néu phan (rng viém da qua man xay ra (xem

muc Canh béo va than trong khi dung thuéc).

9 Xem muc Cénh béo va than trong khi dung thuée.

10 Xem muc Qué liéu va céch xi tri.

Hwéng dan cach xir tri ADR:

Néu phan ¢ng di 'ng x@y ra nhw ban dd, pht Quincke, séc phan vé, hoi chirng

Stevens-Johnson, phai ngirng thubc, 1ap ttrc diéu tri cAp ciu béng adrenalin, thé

oxygen, liéu phap corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké ca d&t noi khi quan va

khong bao gi¢r dwoc didu tri bing cac thudc cé thanh phan chira khang sinh nhém
penicilin hodc cephalosporin niva.

XU tri khi viém dai trang gia mac:

Nhe: ngirng thude.

N&ng (kha nang do Clostridium difficile): bbi phu nwéc va dién giai, dung khang sinh

chéng Clostridium (metronidazol, vancomycin).

Théng bao ngay cho bac st hodc dwoc sinhing phan trng cé hai gap phai khi

strdung thuéc.

QUALIEU VA CACH XU TRI:

Qualidu:

- CA4c triéu chirng trén dwdng tiéu hoa va rdi loan can béng nwéc, dién gidi co thé 1a
biéu hién clia qua liéu. Da quan sat thay tinh thé amoxicilin niéu, trong mét s
trwong hop dan dén suy than.

- Co g|at c6 thé xay ra trén nhirng bénh nhan suy than hoac bénh nhéan dung lidu cao.

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

Cach xtp tri:

— Diéu tritriéu chirng dwdng tiéu hoa, chi y can béng nwéc va dién giai.

- C6 thé loai bé amoxicilin va acid clavulanic ra khéi tudn hoan bang phuong phap
tham phan mau.

DAC TiNHDU'Q'C LIPC HOC:

Nhém dwoc ly: Phéi hop clia nhém penicilin, bao gdm chét trc ché beta-lactamase.

M&ATC: JO1CRO02.

~ Amoxicilin la mét thubc khang sinh ban téng hop thude nhom penicilin, ¢6 tac dung
diét khuan do thuéc gan vao mét hodc nhiéu protein gén penicilin cla vi khuén
(PBPs) dé trc ché sinh téng hop peptidoglycan, 1a mét thanh phan quan trong clia
thanh té bao vi khuan. Sy trc ché nay 1am suy yéu thanh té bao dan dén vi khuén bj
phan hlly va chét.

Amoxicilin d& bi pha hlly béi cac enzym beta-lactamase va do do phé khang khuan
cta amoxicilin don triliéu khdng bao gom nhirng vi khuan sinh cac enzym nay.

- Acid clavulanic la mét beta-lactam, co lién quan vé mét ciu tric véi cac penicilin.
Acid clavulanic c6 kha nang trc ché cac enzym beta-lactamase va do do6, ngan
ngira sw bat hoat déi véi amoxicilin. Acid clavulanic don tri liéu khong c6 tac dung
khang khuan trén lam sang.

- Coché dé khang:

Hai co ché dé khang véi phéi hop amonxicilin va acid clavulanic:

+ Bét hoat thu6c bai cac beta-lactamase khong bj trc ché b 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

Su gidm tinh thdm ctia t& bao vi khu&n hodc co ché bom day thubc co thé gay ra

hoac gép phan vao sw d& khang thudc clia vi khuan, dac biét 1a & vi khuan Gram

am.

~ Phé khang khuén ctia thubc:

Cac vikhuén thwong nhay cam:

+ Vi khudn Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecalis, Gardnerella vaginalis,
Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicilin)?, Staphylococcus spp. amtinh
voi coagulase (nhay cam vo&i methicilin), Streptococcus agalactiae,
Streptococcus pneumoniae?, Streptococcus pyogenes va Streptococcus spp.
tan mau nhom 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.

Céc vikhuén c6 thé co véan dé vé sy khang thu6c mac phai:

+ Vikhuan Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecium.

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

Céac vikhuén vén da khang thuéc:

+ Vi khudn 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 Tat ca Staphylococcus spp. d& khang véi methicilin déu dé& khang véi phéi hop
amoxicilin/ acid clavulanic.

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

* D& co bao cao ve cac ching gidm tinh nhay cam & mot sb nwéc trong Lién minh
chauAu (EU) v6itan suét cao hon 10%.

4Tinh nhay cam trung gian tw nhién khéng c6 co ché dé khang méc phai.

DAC TiNHDU'Q'C DONG HOC:

~ Hapthu
Amoxicilin va acid clavulanic bi phén ly hoan toan trong dung dich nu¢c & pH sinh
ly. Ca hai thanh phan déu dwoc hap thu tdt va nhanh chong sau khi udng. Sinh kha
dung dwdng udng clia amoxicilin va acid clavulanic khoéng 70%. D3c tinh clia hai
thanh phan trong huyét twong la nhw nhau va thdi gian dat ndng dé dinh trong
huyét twong (Tmax) clia m&i thanh phan 1a khoang 1 gio.
Céac két qua dwoc déng hoc trong mét nghién ctu, ubng amoxicilin/ acid
clavulanic (875 mg/ 125 mg, hai 1an méi ngay) & trang thai déi cho cac nhém tinh
nguyén vién khde manh dugctrinh bay dwdi day:

Cac thong sb dwoc dong hoc trung binh (+ dd léch chuan SD)
Cac hoat chat | Liéu | Cmax Tmax* | AUC (0-24gi6) | T12
dwocubng | (mg) | (ng/mL)| (gi®) | (ng.gio/mL) | (gi®)
Amoxicilin
AMX/ CA 875 11,64 1,5 53,52 1,19
875 mg/ 125 mg +2,78 | (1,0-2,5) +12,31 +0,21
Acid clavulanic
AMX/ CA 125 2,18 1,25 10,16 0,96
875 mg/ 125 mg +0,99 | (1,0-2,0) + 3,04 +0,12
AMX: Amoxicillin, CA: Acid clavulanic
* Trung vi (khoang)

Néng dé amoxicilin va acid clavulanic trong huyét thanh khi str dung phél hop
amoxicilin/ acid clavulanic twong duong véi nong do dat dwoc khi st dung
amoxicilin ho&c acid clavulanic riéng & theo dwdng udng & cing mrc liéu.

- Phanbé
Khoang 25% acid clavulanic toan phan trong huyet twong va 18% amoxicilin toan
phan trong huyettwong lién két vai protein. Thé tich phan b biéu kién khoang 0,3
-0,4 L/kg déi v&i amoxicilin va khoang 0,2 L/kg déi véi acid clavulanic.
Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic da duoc tim thay trong tdi
mat, mé bung, da, m&, mé co, hoat dich va dich mang bung, mat va ma cla vét
thwong. Amoxicilin khéng phan bd nhiéu trong dich nao tay.
Cac nghién ctru trén dong vat cho thay khong cé sy tich trir cac chat chuyén hoa
ctia thuéc trong co thé. Gibng nhw cac khang sinh khac nhém penicilin, amoxicilin
c6 thé phan bd vao trong stra me. Mot lwong rat nhé acid clavulanic cling da dwoc
phat hién trong stra me.
Ca amoxicilin va acid clavulanic déu qua dwoc hang rao nhau thai.

- Chuyénhoéa
Khoang 10 - 25% amoxicilin trong liéu khéi ddu duoc bai tiét trong nwérc tiéu dudi
dang acid peniciloic khéng hoat déng. Acid clavulanic chuyén héa nhiéu trong co
thé nguoi, dwoc bai tiét vao nwéc tiéu, phan va dwéi dang carbon dioxid trong khi
théra.

- Thaitrw
Amoxicilin dwoc thai trir cht yéu qua than, trong khi acid clavulanic dwoc thai triy
theo co ché qua ca than va ngoaithan.
Phéi hop amoxicilin/ acid clavulanic cé théi gian ban thai trung binh trong khoang
1 gi&r va do thanh thai toan phan khoang 25 L/gi& & nhitng ngudi khde manh. Gan
60 - 70% amoxicilin va 40 - 65% acid clavulanic dwoc thai trir vao nwéc tiéu dwdi
dang khéng bién déi trong 6 gier dau sau khi uéng duy nhat mot vién nén cé thanh
phan amoxicilin/ acid clavulanic véi ham lwgng 250 mg/ 125 mg hodc 500 mg/ 125
mg. Cac nghién cru khac nhau chira rang khoang 50 - 85% amoxicilin va 27 - 60%
acid clavulanic dwoc thai trir qua nwére tiéu sau 24 gidr. Acid clavulanic duoc thai
trir nhidu nhattrong 2 gi& dau sau khi dung thuéc.
Dung déng thoi vai probenecid cé thé lam cham thai trir amoxicilin, nhwng khong
anh hwéng dén s thai trir ctia acid clavulanic quathan.

- Tuditac:
Thoi gian ban thai cia amoxicilin & tré tir 3 thang dén 2 tudi twong dwong véi tré
I&n hon va nguoi tredng thanh. O tré so sinh (bao gém ca tré sinh non), trong tun
d4u tién sau khi chao doi, khong nén dung qua 2 1an/ngay vi dwdng thai trir qua
than chwa phét trién hoan thién. Do nhitng ngudi cao tudi cé kha nang suy giam
chirc nang than cao hon nén can than trong khi lwa chon lidu va theo ddi chirc
nang than trong sudt qua trinh diéu tri.

- Gigitinh:
Sau khi cho udng amoxicilin/ acid clavulanic & nhitng phu ni¥ va nam gi¢i khde
manh cho thay gidi tinh khong anh hwéng dang ké dén dwoc déng hoc ciia ca
amoxicilin va acid clavulanic.

- Suythan:
Hé s6 thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicilin/ acid clavulanic giam
twong tng véi sw suy giam chirc nang than. Sw gidm thanh thai amoxicilin ro rét
hon so v&i acid clavulanic, vi ti 1& amoxicilin thai trir qua dwdng than cao hon. Do
d6, lidu cho bénh nhan suy than phai ngan nglra s tich Ity qua mic amoxicilin
trong khi van duy tri mirc acid clavulanic phu hop.

- Suygan:
Nhirng bénh nhan suy gan nén dwoc chi dinh liéu mot cach than trong va theo dai
chircnang gan dinh ky.

QUY CACHDONG GOI:

Hop 1 thix 2 vix 7 vién nén bao phim.

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

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LWQNG CUATHUOC:

Thubc dat theo tiéu chudn Duoc dién My.
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Co s san xuat:

CHI NHANH CONG TY CO PHAN DU'Q'C PHAM IMEXPHARM
NHA MAY KHANG SINH CONG NGHE CAO VINH LOC

L6 B15/1 - B16/1, Bwong 2A, Khu cdng nghiép Vinh Loc,
Phuwong Binh Hwng Hoa B, Quéan Binh Tan,

Thanh phé H6 Chi Minh, Viét Nam

Hotline: 1800 555 535 E-mail: imp@imexpharm.com

IMEXPHARM




	Page 1

