Rx
0/mantine®-DOMESCO 625 mg

e Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky hudng dan sirdung trudc khidung.

ePéxatamtaytréem.

o T huéng dan st dung néu tém tét cac thong tin quan trong cta thudc. Néu can thém
théng tin, xin héiy kién bacsy hodcdugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUGC: M3i vién nén bao phim chifa:

Thanh phan dugc chat:

- Amoxicillin (dudi dang Amoxicillin trihydrat compacted) 500mg
- Acid clavulanic (duéi dang Clavulanat kali K&t hgp Vi AVICel 1:1) couvvvcoeereesnrreessnssesssnreens 125mg
Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH112, Tinh bot ngé, Natri croscarmellose,
Crospovidon CL, Triethyl citrat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Simethicon,
Hydroxypropyl methylcellulose 15¢P, Titan dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

Mé ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén dai bao phim mau trdng, canh va thanh vién
lanhlan.

CHIPINH:

OFMANTINE®-DOMESCO 625 mg dugc chi dinh diéu trj cac nhiém khudn do vi khuén nhay cam,
baogém:

- Nhiém khudn cap dudng ho hap trén (gém ca tai - mii — hong) nhu viém amidan cap, viem
xoang cap, viém tai gitra cap.

- Nhiém khuén dusng hé hap dusi nhu dgt cap cta viem phé quan man , viém phéi thuy va
viém phé quén phéi.

-Nhiém khuan tiét niéu nhuviém bang quang, viémniéu dao, viém than - béthan.

-Nhiém khudn dava mé mém nhunhot, 4p xe, viém mé té bao, nhiém khuan vét thuong.
-Nhiém khuén xuang vakhép nhuviém tdy xuong.

-Nhiém khuédn ring nhuap xe 6 rang nang kém theo viem mé té bao lan tda hodc nhiém khuan
rang khéng dap ting véi cackhang sinh ban dau.

Tinh nhay cdm clia vi khu&n véi OFMANTINE®-DOMESCO 625 mg sé thay déi theo dia ly va thai
gian (xem phan Bdic tinh dugc déng hoc, Béic tinh dugc luc hoc dé biét thém thong tin). Nén tham
khao dir liéu vé tinh nhay cdm ctia cac vi khudn tai dia phuong néu cé va tién hanh 1y mau vi
sinh va xét nghiém vé tinh nhay cdm néu can.

Nén can nhéc xem xét hudng dan chinh thic vé viéc st dung khang sinh phu hgp.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc ding liéulugng trong don thuéc.

Thai gian diéu tri tuy thudc vao dap Uing ctia bénh nhan. Khéng dung thudc quéa 14 ngay ma
khéng dénh gia lai.

Liéuthéng thudng dé diéu tri nhiém khuan

Ngu&ilén vatréemtrén 12 tuéi’: Nhiém khuan nhe dén vira: 1 vién x 2 1an/ngay

C6thé bt dau diéu tribang dudng tiém truyén va tiép néi béng dusng uéng.

Liéudung chonhiém khuanriang (nhuap xe 8 rang)

Nguilénvatréemtrén 12tudi: 1 vién x 21an/ngay, diing trong 5 ngay.

*Khéng khuyén cdo dung vién OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg cho tré em 12 tuivanhd hon.
Liéudung chobénhnhan suy than

Nguailén

Suy than nhe
(d6 thanh thai creatinin
> 30 ml/phut)

Suy than trung binh
(d6 thanh thai creatinin
10 - 30 ml/phut)

Suy than nang
(d6 thanh thai creatinin
< 10 ml/phat)

Khéng thay déi liéu dung | 1viénx2lan/ngay.
(nghiala1viénx2lan/ngay).

Khong qua 1 vién méi 24 gid.

Bénh nhantham phan mau

Nguailén

1vién méi 24 gid, thém 1vién khi dang thdm phan mau, dugc 13p lai & cui qué trinh tham phan
méau (vindng do huyét thanh clia ca hai amoxicillin va acid clavulanic déu giam).

Liéudung chobénh nhan suy gan

Thantrong khidung, nén kiém tra chiic ndng gan dinh ky.

Cach dung: Dung uéng. Nuét ca vién va khéng dugc nhai. Néu can c6 thé bé doi vién thudc réi
nudtvakhong dugc nhai.

- U6ng thuéc vao dau bifa &n d€ han ché t6i da kha ning khéng dung nap dudng tiéu héa. Su
hé&p thu ctia OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg la t6i uu khi udng thuéc vao dau bira an.

-Khéng nén diéu tri qua 14 ngay ma khong kiém tra.

- Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay uéng ngay khi nhd ra. Néu thai gian gan véi lan
dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thdi gian thudng 1é.
Khéng dung liéu gap déi dé bl vao liéu da quén.

-Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thuéc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa Hoi stic - Cap cdu
cliabénhvién gannhat.

CHONG CHiDINH:

-Chéng chi dinh & nhiing bénh nhan cé tién st qua man véi beta-lactam, vi du cac penicillin va
cephalosporin.

-Bénh nhan qua man vai bat cirthanh phan nao ctia thudc.

-@nhiing bénh nhén c6 tién strvang da/ réi loan chiic nang gan lién quan dén amoxicillin/ acid
clavulanic hodc penicillin.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

Trudc khi bat dau diéu tri béng amoxicillin/acid clavulanic, nén hoi ky tién st vé cac phan ting
quéa man trudc d6 vai penicillin, cephalosporin hodc cac thudc beta-lactam khac (xem phan
Chéng chidinh; Tdc dung khéng mong mudn ctathuéc).

Céc phan iing qua man nghiém trong va déi khi gay tivong (bao gém ca phéan vé va phan ting
da nghiém trong) da dugc bao cdo & nhiing bénh nhan dang diéu tri béng penicillin. Nhiing
phan ting nay cé nhiéu kha ndng xdy ra & nhitng bénh nhan cé tién st qua man vdi penicillin va
& nhiing ngudi di tng. Néu phan (ing di tng xay ra, phai ngting diéu tri bang amoxicillin/acid
clavulanicvatién hanhliéu phapthaythéthlch hop.

Trong trudng hgp nhiém khuan dugc chiing minh Ia do cac vi khuan nhay cdm véi amoxicillin thi
néncan nhacchuyentuamo><|C|II|n/aqdclavulamcsangamoxmlllmtheo huéngdan chinhthc.
OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg khong thich hgp dé st dung khi cé nguy ca cao réing cac tac
nhan gay bénh dugc cho la gidm tinh nhay cdm hoac dé khang véi cac thuéc nhém beta-lactam
khéng qua trung gian beta-lactamase nhay cdm véi sy tic ché béi acid clavulanic. Khéng nén
dung thudc nay dé diéu tri S. pneumoniae khang penicillin.

Co giat c6 thé xdy ra & nhiing bénh nhan bi suy gidm chiic ndng than hodc & nhiing bénh nhan
dung liéu cao (xem phan Tdc dung khéng mong muén cta thuéc).

Nén tranh st dung amoxicillin/acid clavulanic néu nghi ngd bénh tang bach cau don nhéan
nhiém khudn do su xuat hién phat ban dang s&i cé lién quan dén st dung amoxicillin.

Strdung déng thai allopurinol trong khi diéu tri véi amoxicillin cé thé lam tang kha nang phan
tngdiungtrénda.

Sudung kéo dai di khi c6 thé dan dén su phét trién qua mic ctia cac visinh vat khong nhay cam.
Su xuat hién ban d6 toan than gay sét lién quan dén mun mua khi bat dau diéu tri cé thé la triéu
chiing ctia bénh ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP) (xem phan Tdc dung khéng mong
muén cta thuéc). Phan ing nay yéu cau phai ngling strdung OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg
va chéng chidinh batky liéu phap c6 amoxicillin nao ti€p theo.

Amoxicillin/acid clavulanic nén dugc sir dung than trong & nhitng bénh nhan cé bang ching
suy gan (xem phan Liéudung, cdch dung, Chong chidinh; Tacdung khongmongmuon ctathuéc).
Cac bién c6 vé gan da dugc bao céo chu yeu & nam gidi va bénh nhan cao tudi va c6 thé lién
quan dén viéc diéu tri kéo dai. Nhimg bién cé nay rat hiém khi dugc bdo cao & tré em. Trong tat
ca cac déitugng, cac dau hiéu va triéu chimg thuong xayra trong thoi gian ngén hodc ngay sau
khi diéu tri nhung trong mét s6 tru’Ung hop c6 thé khong 16 rang cho dén ldc bién méat sau vai
tuan diéu tri. Tinh trang nay c6 thé héi phuc. Cac bién c6 vé gan cé thé nghiém trong va trong
nhiing trudng hgp rat hiém gap da c6 bao cao vé tirvong. Nhitng diéu nay hau nhu thudng xay
ra & nhiing bénh nhan mac bénh nén nghiém trong hodc dang dung déng thdi cac loai thudc
dugc biétla co kha nang anh hudng dén gan (xem phan Tdc dung khéng mong mudn cia thuéc).
Viém daitrang do khang sinh da dugc bdo cdo véi gan nhu tat ca cac tac nhan khang khuan bao
g6m amoxicillin va c6 thé & mic d6 tir nhe dén de doa tinh mang (xem phén Tdc dung khéng
mong muéhn cta thuéc). Do d6, diéu quan trong la phai xem xét chan dodn nay & nhiing bénh
nhan c6 biéu hién tiéu chay trong hodc sau khi st dung bat ky loai khang sinh nao. Néu xay ra
viém dai trang do khang sinh, nén ngting s&r dung amoxicillin/acid clavulanic ngay lap tuc, bac
sy tu van va bat ddu mét liéu phéap thich hgp. Cac thude chéng nhu dong dugc chéng chidinh
trong truong hop nay.

Nén danh gia dinh ky chiic nang clia cac co quan, bao gém chiic nang than, gan va tao mau
trong thai gian diéu tri kéo dai.

Viéc kéo dai thai gian prothrombin hiém khi dugc bao céo & nhiing bénh nhan dung amoxicillin/acid
clavulanic. Nén theo déi thich hop khi thudc chng dong mau duoc chi dinh dong thai. C6 thé can
diéu chinh liéu lugng thuéc ddng méu dudng udng dé duy tr muc do chong déng mau mong
mudn (xem phén Tuong tdc, tuong ky cua thuéc; Tdc dung khéng mong mudn cta thuéc).

&bénh nhan suy than, nén diéu chinh liéu tlty theo miic d6 suy than (xem phan Liéu duing, cdch dung).
& nhitng bénh nhan gidm lugng nudc tiéu, rat hiém khi ghi nhan tinh thé niéu, cha yéu I3 khi
diéu tr bang dudng tiém. Trong khi dung liéu cao amoxicillin, nén duy tri day da lugng nudc
ubng vao va lugng nudc tiéu thai ra dé giam kha nang xut hién tinh thé niéu. & nhitng bénh
nhan c6 8ng théng bang quang, nén duy tri kiém tra thudng xuyén tinh trang nay (xem phan

Qudliéuvacdchxdtri).

Trong qua trinh diéu tri bang amoxicillin, nén st dung phuong phéap enzym glucose oxidase
bét cirkhi nao xét nghiém tim glucose trong nudc tiéu vi c6 thé xay ra két qua duong tinh gia véi
cac phuong phap khéng dung enzym.

Suhién dién clia acid clavulanic c6 thé gay ra su gén két khéng dac hiéu ctia lgG va albumin béi
mang té bao héng cau dan dén duong tinh gia trong xét nghiém Coombs.

D4 c6 bdo cdo vé két qua xét nghiém duong tinh bang cach sir dung thi nghiém Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA & bénh nhan duing amoxicillin/acid clavulanic, nhitng bénh
nhan nay sau d6 dugc phat hién khéng nhiém Aspergillus. Da c6 béo cao vé phan ting chéo gitra
polysaccharid va polyfuranoses khéng phai Aspergillus véi xét nghiém Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA. Do d6, két qua xét nghiém duong tinh &bénh nhan diing amoxicillin/acid
clavulanic nén dugc dién gidi than trong va xac dinh bang cac phuong phap chan doan khac.
Sttdung thuéc cho phunircé thaivacho conbu:

- Th&i ky mang thai: Nhiing nghién ctu vé kha nang sinh san trén déng vat (chuét nhat va
chudt cdng) khi dung amoxicillin/acid clavulanic khéng thay tac dung qudi thai. Trong mot
nghién cdu don & nhiing phu nir sinh non do v 8i sém (pPROM), da cé béo cao vé viéc diéu tri
du phong véi amoxicillin/acid clavulanic cé thé tdng nguy ca viém ruét hoai tir & tré so sinh.
Cang nhutat ca cac thudc khac, nén tranh dung thudc trong thai ky, nhét la trong 3 thang dau,
trirkhibac sy chola can thiét.

-Thaoikychocon bﬁ:CéthédUng amoxicillin/acid clavulanic trong thoi gian cho con bu. Ngoai
trir nguy co bi man cam, lién quan dén viéc thuéc bai tiét mét lugng rat it vao sita me, chua cé
tacdung bat|ginao cho tré dang bume.

Anh hu&ng ctathudclénkhananglaixe, vanhanh may méc:

Khéng c6 nghién ctiu nao vé anh hudng dén kha ndng lai xe, van hanh mady moc. Tuy nhién, cac
tac dung khdng mong mudn c6 thé xay ra (vi du: phan Ung di iing, chéng mit, co giat), c6 thé
&nh hudng dén kha nang lai xe va sirdung may moc (xem phan Tdc dung khéng mong muén caa
thuéc).

TUONGTAC, TUONGKY COATHUOC:

Tuong tacchathuédc:

Thudcchéng déng mau dudng uéng

Thuéc cho'ng doéng mau dusng udng va khang sinh penicillin da dugc sit dung rong rai trong
thuc té€ ma khéng c6 bao cao vé tuong tac. Tuy nhién, trong y van cé nhimng trudng hop tang ty
1& binh thudng héa quéc té & nhung bénh nhan diing duy tri acenocoumarol hoac warfarin va
ké don mot dgt amoxicillin. Néu can thiét phai dung déng thai, nén theo ddi can than thai gian
prothrombin hodc ty 1& binh thudng héa quéc té khi b6 sung hodc ngling sir dung amoxicillin.
Hon nifa, c6 thé can diéu chinh liéu thudc chéng déng mau dudng uéng (xem phan Cdnh bdo
va Thdn trong khiding thuéc; Tdc dung khéng mong muén cda thudc).

Methotrexat

Penicillin c6 thé lam gidm bai tiét methotrexat gay rakha ndng tang doc tinh

Probenecid

Khong khuyén céo strdung dong thai véi probenecid. Probenecid lam gidm bai tiétamoxicillin &

Amoxicillin da dugc béo cdo la két tda trong dng thong bang quang, chd yéu sau khi tiém tinh
mach liéu lugng 16n. Can duy tri viéc kiém tra 8ng thong bang quang thudng xuyén (xem phan
Canhbdovathdntrongkhi dung thuéc).

Cachxttrikhidung thuéc qualiéu:

Can ngung thudc ngay. Néu xdy ra s6m va khéng c6 chdng chi dinh, c6 thé gay nén hodc riia da
day. Qua liéu dudi 250 mg/kg khong gay triéu ching gi dac biét va khong can lam sach da day.
Viém than ké dan dén suy than thiéu niéu da xay ra & mot s6 it ngusi bénh dung qua liéu
amoxicillin. Tiéu ra tinh thé trong mét s6 trudng hgp dan dén suy than da dugc bao céo sau qua
liéu amoxicillin ngudil6n va tré em. Can cung cdp dd nudc va dién gidi cho ca thé dé duy tri bai
niéuvagidmnguy cotiéuratinhthé.

Tén thuong than thudng phuc héi sau khi ngiing thuéc. Tang huyét ap c6 thé xay ra ngay & ngudi
¢6 chiic ndng than tén thuang do gidm dao thai cd amoxicillin va acid clavulanic. C6 thé dung
phuong phap tham phan mau dé loai bd cd amoxicillin va acid clavulanic ra khéi tudn hoan.
PACTINHDUQGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Amoxicillin va thudc tc ché beta-lactamase.

Ma ATC:J01CRO2.

Cochétacdéng

Amoxicillin 1a mét penicillin ban téng hop (khang sinh beta-lactam) tc ché mét hodc nhiéu
enzym (thudng dugc goi la protein gén penicillin, PBP) trong qué trinh sinh téng hgp cta
peptidoglycan vikhuan, la mét thanh phan ciu trac khdng thé thiéu cdia thanh té bao vikhuan.
Sutic ché téng hgp peptidoglycan dan dén sy suy yéu ctia thanh té bao, kéo theo dé la sy ly gidi
vachéttébao.

Amoxicillin d& bi phan huy béi cac beta-lactamase do vi khu&n khang thuéc tao ra va do d6 phé
hoat ddng clia riéng amoxicillin khéng bao gém cac visinh vat tao ra cdcenzym nay.

Acid clavulanic 1a mét cau tric beta-lactam c6 lién quan dén penicillin. N6 lam bat hoat mot s&
enzym beta-lactamase do d6 ngan chan su bat hoat ctia amoxicillin. Acid clavulanic don thuan
khong cé tac dung khang khudn hituich vé matlam sang.

Méilién hé dugc ddng hoc/dugcluchoc

Thai gian trén khodng néng do Uc ché téi thiéu (T > MIC) dugc coi la yéu té chinh quyét dinh
hiéu qua ctiaamoxicillin.

Cochédékhang

Hai ca ché chinh ctia sy dé khang vdi amoxicillin/acid clavulanic la:

- Su bt hoat béi cac beta-lactamase cla vi khudn ma khéng bj tic ché béi acid clavulanic, bao
gémenzymnhomB, CvaD.

-Thay d6i PBP, 1am gidm 4i luic cGia tdc nhan khang khu&n d6i véi muc tiéu.

Tinh chéng thdm clia vi khuén hodc ca ché bam thudc ra ngoai cé thé gay rahodc gép phan vao
sukhang thudc clia vikhuan, dac biétla & vikhuan Gram am.

Giatringuéng

Gia tri ngudng clia ndng do tc ché téi thiéu (MIC) cho amoxicillin/acid clavulanic theo khuyén
caotitUy ban Chau Au vé thirnghiém tinh nhay cam véi khang sinh (EUCAST)

Cacloaicé khanang dékhang
Vikhuan Gram ducng hiéu khi
Enterococcus faecium’

Vikhuan Gram am hi€u khi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiellapneumoniae

Proteus mirabilis
Proteusvulgaris

Cacloaidékhangtunhién

Vikhuan Gram am hiéu khi
Acinetobactersp.
Citrobacter freundii
Enterobactersp.
Legionellapneumophila
Morganella morganii
Providenciaspp.
Pseudomonas sp.
Serratiasp.
Stenotrophomonas maltophilia
Vikhuankhac
Chlamydophilapneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiellaburnetti
Mycoplasmapneumoniae

*Nhay cam trung binh néu khéng cé caché dé khang

“Tat ca cac chiing staphylococcus khdng methicillin déu khang amoxicillin/acid clavulanic.

! Streptococcus pneumoniae khang penicillin khéng nén diéu tri bang amoxicillin/acid
clavulanic (xem phan Liéu dung, cdch ding; Chéng chidinh)

*Cac chting gidm tinh nhay cdm da dugc bao cdo & mét s6 qudc gia trong EU véi tan sust cao
hon 10%.

DACTINHDUGCDONGHOC:

Hap thu

Amoxicillin va acid clavulanic, dugc phan ly hoan toan trong dung dich nuéc & pH sinh ly. Ca hai
hoat chat déu dugc hap thu t6t va nhanh chéng qua dudng udng. Sau khi udng, amoxicillin va
acid clavulanic c6 sinh kha dung khodng 70 %. Dac tinh cla hai thanh phan trong huyét tuong
la tuong tu nhau va thdi gian dé dat dén néng dd dinh trong huyét tuong (Tynay) trong méi

6ngthan. St dung déng thai véi probenecid cé thé ddn dén tang va kéo dai néng dd amoxicillin Vikhuén Tinh nhay cdm (ug/ml) thanh phanla khodng mét gio.
trong maunhungkhénganh huéngacid clavulanic. Nhay ca D& kha Cackétqua dugc dong hoc ciiamét nghién ciu, trong d6 amoxicillin/acid clavulanic (vién nén
Mycophenolat mofetil ay cam € khang 500 mg/125 mg ba lan méi ngay) dugc sirdung & trang théi d6i cho cdc nhém tinh nguyén vién
& nhifng bénh nhan diing mycophenolat mofetil, néng d trudc khi ding liéu ctia chét chuyén Haemophilus influenzae <0,001' >0 khée manh dugc trinh bay dusi day.
héa cé hoat tinh mycophenoli cacid (MPA) gidm khodng 50 % da dugc béao cao sau khi bat dau - - -
uéng amoxicillin phéi hgp véi acid clavulanic. Su thay déi vé néng dé liéu trudc cé thé khong Moraxella catarrhalis <1 >1 Théng sé dugc ddong hoc trungbinh (+ SD)
thé hién chinh xac nhiing thay d8i vé muc phai nhiém MPA téng thé. Do dd, viéc thay déi liéu Y] T x =
mycophenolat mofetil thugng khong can thiét khi khong cé dau hiéu lam sang vé réiloan chiic Staphylococcusspp. Chu thich Chu thich Hoatchét Lieu Crmax Tmax* AUCo2em |T1/2
nang moé ghép.Tuy nhién, nén theo déi lam sang chat ché trong qua trinh phdi hop va ngay sau Enterococcus spp. <4 > 8" (mg) (ug/ml) (9i®) (ng.gio/ml) | (gid)
khi diéu tribang khangsinh. —
Tuongky cathuéc: Streptococcusnhém A, B,C,G** Ch thich® Ch thich® Amoxicillin
Do khéng ¢6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky cta thuéc dung dudng uéng, khong tron 1an (chidinh khac ngoai viém mang nao) AMX/CA 500 719 15 535 115
thudc nay véi cacthudckhac. ' 1 0- ; '
TACDUNyGKHONGMONGMUéNCUATHUOC Streptococcus pneumoniae® <05" S 500/125mg +2,26 (1,0-2,5) +8,87 +0,20
C?ctacdung khéng mong mudn clia thudc (ADR) thudng dugc béo cao la tiéu chay, buén non Enterobacterales trong nhiém khuan duang tiét <32 532 Acid clavulanic
vanon. ) niéukhéng bién chiing AMX/CA 125 2,40 15 15,72 0,98
Céc ADR thu dugc tir cac nghién cttu lam sang va sau khi luu hanh thudc trén thi trudng dugc i 500mg/125mg +083 (1,0-2,0) +386 +0.12
liet ke dudi day. Vikhusn ky khi Gram am <4 >8 — - -
Bangtom tit cac phan iing khéng mong muén: — - - AMX -amoxicillin, CA-acid clavulanic
Vikhuén ky khi Gram duong <4 >8 *Trung binh (khoadng)
Cac co quan Tan sudt (*) Cac phan iing khéng mong muén (ngoai trircac Clostridioides difficile)
Nhiém Khua s Thuo " Nhiém nam Candida s d . - — — T T Néng dé amoxicillin va acid clavulanic trong huyét thanh dat dugc véi amoxicillin/acid
nhi:’eeran('sinl;\at?ur\mla uong gap iémnam Candida o da. Cacgiatringudng khonglién quan dénloai <2 >8 clavulanic tuang tu nhu néng do dat dugc khi dung uéng véi liéu tuong duong ctia amoxicillin
Y 9" Knhongro |Phattrién quamucciiacacvisinhvatkhong nhay cam. Streptococcus nhém Viridans® Chu thich™” Chu thich™”® };loﬁca;if clavulanicriénglé.
P - ~ A 1 A 5 anbé
RGi loan mau va hé|  Hiémgdp | Giam bach cau cé héiphuc (bao gom ca giam bach céu Pasteurellamultocida <1 >1 Khoang 25 % téng lugng acid clavulanic trong huyét tuong va 18 % téng lugng amoxicillin
bach huyét trung tinh), gidmtiéu cau. Borkhordon pra——— ~0007" & trong huyét tuong gén két véi protein. Thé tich phan bé biéu kién a khodng 0,3 - 0,4 /kg déi véi
Khongré | Matbach cau hat cé héi phuc, thi€u mau tan huyét, kéo urkholderiapseudomarer =Y > amoxicillinvakhoang0,2I/kg déivéiacid clavulanic. o o
daithdi gian chdy mau va thai gian prothrombin'. 'V&i muc dich kiém tra tinh nhay cdm, néng d6 ctia acid clavulanic dugc c6 dinh 82 mg/I. kS)au kh('it'em}mh maﬁh, Cad?T\O)SIS:II‘"IE vra] acid clavulanic déu duq‘:‘t',rlp tfll?])itron%:cwbnlathn}o
RSi loan hé mién| Khongré |Phu than kinh mach, phan vé, héi chiing giéng bénh ¥ Gia tri nguéng trong bang dua trén gia tri ngudng benzylpenicillin. Tinh nhay cam duoc suy V;‘Qgicﬁ;‘?&'g" <o, hoatdich va dich phuc mac, mat vama. Amoxicillin khong phan b6 nhiéu
dich® j huyét thanh, viém mach qua mén. ratUtinh nhay cdm véi benzylpenicillin i OO N N s . PR . P 2
! - - W v qu *Tinh nhay cdm clia cac Streptococcus A, B, C va G véi cac penicillin dugc suy ra tir tinh nhay Tlfcas ngh[gn CE“ t’r_en (?c)ng vat, knong co tjang chL{ng Vveviec ton luu ‘?angﬂ,ke ghat da,' c}h}uyen
RGi loan he théan Itgap Chéng mat, dau déu. cdm clia benzylpenicillin (chi dinh khac véi viém mang néo) ngoai trir phenoxy methyl ?ﬁgéﬁ;&%ﬁ;gﬁfé":{gﬁ;tsrg:g]:atﬂgﬁ;;h:gQ?OT;:!!’Z%';Z%?ﬁggj:ch;;;taﬁgm'r‘;:]lg‘fsa‘;
A . i . id clavulanic ct i
kinh Khong r6 Tang déng c6 héi phuc, co giat’, viém mang nio vo penicillin vaisoxazolyl penicillin d6i véi Streptococcus nhém B. me (xem phfinSL’fdung rhué’ccho‘phun[fcéthaivdchocon b, ¥ :

khuan.

Réiloantiéuhoa Rdt thudng gap | Tiéu chay.

Thudng gdp |Budnnén’,nén.

It gdp Khotiéu.

Khéng roé Viém daitrang dokhéng sinh’, ugi c616ng den.
RGiloan gan mat ltgap Tang ASTva/hoac ALT".
Khéngré  |Viémgan’,vangdaimat’.
RGi loan da va mé ltgdp Phatban ngoaida, ngifa, may day.
nas
duéida Hiémgdp  |HOngbandadang.
Khéngré | Hoichung Stevens-Johnson, hoai tif biéu bi nhiém doc,
viém da troc vy, ngoai ban mun md toan than cap tinh
(AGEP)’, phan (ing thuéc véi ting bach cau &i toan va
cactriéu ching toan than (DRESS).
Réiloanthanvatiét| Khéngré  |Viemthankg,Tinhthénieu®.

niéu

'Xem phan Canh bdo va thdn trong khi ding thuéc
?Xem phan Cdnh bdo va thdn trong khidiing thuéc
*Budn nén thudng lién quan dén liéu uéng cao hon. Néu cac phan tng tiéu héa ré rang, c6 thé
lam gidm bang cach dung amoxicillin/acid clavulanic trong bira an.
“Bao gém viém dai trang gid mac va viém dai trang xuat huyét (xem phan Cdnh bdo va thdn
trong khi ding thuéc).
°Tang nhe AST va/hodc ALT da dugc ghi nhan & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bang khang
sinh nhom beta-lactam, nhung y nghia ctia nhiing phat hién nay van chua dugc biét ro.
°Nhiing triéu chiing nay da dugc ghi nhan véi cac penicillin va cephalosporin khac (xem phan
Canh bdovathdntrongkhidung thudc).

”Néu x3y ra bat ky phan ting viém da qua man nao, nén ngiing diéu tri (xem phan Canh bdo va
than trong khi ding thudc).

*Xem phan Qud liéu va cdch xd tri
°Xem phan Cdnh bdo va than trong khidiing thuéc

"*Xem phan Chéng chidinh; Canh bdo va than trong khiding thuéc

(*) Tan suat tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: R4t thudng gap (ADR =
1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 <
ADR< 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khong ré (khdng dugc udc tinh tirdirliéu cd sén).
*Huéng dan cach xdrtri ADR:

Nhing phan ting khéng mong muén ctia amoxicillin & dudng tiéu hoa, 8 mau thudng mat di
khingting diéu tri.

May day, céc dang ban khac va nhiing phan ting giéng bénh huyét thanh c6 thé diéu tri bang
khang histamin, va néu can, duing liéu phap corticosteroid toan than. Tuy nhién khi phan tng
nhu vay xay ra, phai ngung dung amoxmllm tru khi co y klen clia bac sy trong nhiing trudng
Néu phan ung di Ung xay ra nhu ban dd, phu Quincke, séc phan vé, hoi chu‘ng Stevens-
Johnson, phai ngling liéu phap amoxicillin va ngay Iap tuc diéu tri cap cdu bang adrenalin, thé
oxygen, liéu phap corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké ca dat noi khi quan va khéng bao
gigdugc diéu tri bang penicillin hodc cephalosporin nita.

Viém dai trang gia mac: Néu nhe: Ngiing thuéc; néu ning (kha nang do Clostridium difficile): Boi
phu nudc, dién gidi va protein, dungkhangsinh chéng Clostridium (metronidazol, vancomycin).
QUALIEUVA CACHXUTRI:

Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:

Céctriéu ching tiéu héa va réiloan can bang nudc va dién giai c thé ré rang. Tinh thé amoxicillin,
trong mot s6 trudng hgp dan dén suy than (xem phan Canh bdo va thén trong khi diing thudc).

Co giat c6 thé xdy ra & nhiing bénh nhan bi suy gidm chiic ndng than hodc & nhiing bénh nhan
dungliéu cao.
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*Hau hét cac Staphylococcus san xuat penicillinase va mot s6 dé khang methicillin. Ca hai co ché
déu khién chuing dé khang véi benzylpenicillin, phenoxymethylpenicillin, ampicillin, amosxicillin,
piperacillin va ticarcillin. Cac Staphylococcus thit nghiém nhay cdm véi benzylpenicillin va cefoxitin
6 thé dugc bao cdo la nhay cadm vdi tat ca cac penicillin. Cac Staphylococcus da thi nghiém dé
khang véi benzylpenicillin nhung nhay cadm véi cefoxitin thi nhay cdm vdi su két hop chat tic ché
beta-lactamase, isoxazolylpenicillin (oxacillin, cloxacillin, dicloxacillin va flucloxacillin) va nafcillin.
Déi véi cac thue dugc st dung béng dudng udng, can cha y thuc hién dé dat dugc di néng do
phoi nhiém tai vi tri nhiém khuan. Staphylococcus dugc thir nghiém khang véi cefoxitin sé khang
lai t&t ca cac penicillin.

*Hau hét cac Staphylococcus am tinh véi coagulase la nhimg vi sinh vt san xuat penicillinase va
mét s6 dé khang methicillin. Mot trong hai co ché khién chung dé khang véi benzylpenicillin,
phenoxymethylpenicillin, ampicillin, amoxicillin, piperacillin va ticarcillin. Hién khéng c6 phuong
phap nao cé thé phat hién mét cach dang tin cy su san xudt penicillinase & Staphylococcus am
tinh vdi coagulase nhung dé khang methicillin véi cefoxitin nhu da mé ta.

*S. saprophyticus nhay cam véi ampicillin 1a m tinh mecA va nhay cdm véi ampicillin, amoxicillin
va piperacillin (khéng c6 hodc c6 chat tic ché beta-lactamase).

*Tinh nhay cdm véi ampicillin, amoxicillin va piperacillin (c6 va khéng cé chét tic ché beta-
lactamase) c6 thé dugc suy ra tirampicillin. Khang ampicillin 1a it g8p & E. faecalis (xac dinh véi
MIC) nhung thudng gap & E. faecium.

°“Thirnghiém sang loc trén dia oxacillin 1 pg hodc thir nghiém MIC benzylpenicillin sé dugc sit
dung dé loai trif cd ché khang beta-lactam. Khi sang loc &m tinh (vuing tic ché& oxacillin > 20
mm, hodc benzylpenicillin MIC < 0,06 mg/), tat ca cac thudc beta-lactam c6 s8n gia tri nguéng
trén |am sang, c6 thé dugc bao cdo nhay cdm ma khéng can thirnghiém thém.

’Gié tri ngudng amino penicillin & Enterococcus dya trén tiém tinh mach. Dung dudng uéng
chithich hgp cho nhiém khuan dugng tiét niéu.

*Viéc b6 sung chat Uic ché beta-lactamase khéng mang lailgiich lam sang.

*Benzylpenicillin (MIC hogc khuéch tén dia) c6 thé dugc st dung dé sang loc tinh trang khang
beta-lactam & Streptococcus nhém viridans. Cac chat phan lap khi sang loc la am tinh c6 thé
dugc bao co la nhay cdm véi cac thudc beta-lactam ma cac gia tri ngudng lam sang dugc liét
ké. Cac chdt phan lap dugc sang loc 1a duang tinh nén dugc kiém tra tinh nhay cdm véi ting
thudc riéng 1&. DGi vdi cac chiing phan [ap am tinh véi benzylpenicillin (MIC < 0,25 mg/l), c6
thé suy ra tinh nhay cdm véi benzylpenicillin hodc ampicillin. i véi cac ching phan lap

duong tinh véi benzylpenicillin (MIC> 0,25 mg/l), tinh nhay cdm dugc suy ra tirampicillin.

Ty lé khéng thudc cé thé thay d6i theo khu vuc dia ly va theo thai gian d6i véi cac loai dugc
chon, va théng tin dia phuong vé tinh khang thudc la can thiét, dac biét khi diéu tri cac bénh
nhiém khuan nang. Khi can thiét, nén tim 1&i khuyen cliachuyéngiakhitylékhang thudc tai dia
phucng dén muic c6 thé nghi ngd tac dung cda thudc trong it nh&t mot s6 loai bénh nhiém
khuan.

Cacloainhay cam thudng gap

Vikhu&n Gram duang hiéu khi

Enterococcus faecalis

Gardnerellavaginalis

Staphylococcus aureus (nhay cdm véi methicillin)*®
Staphylococcus am tinh véi coagulase (nhay cdm véi methicillin)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae'

Streptococcus pyogenes va cac chling Streptococcus tan huyét beta khac
Streptococcus nhom viridans

Vikhuan Gram am hiéu khi

Capnocytophagaspp.

Eikenella corrodens

Haemophilusinfluenzae®

Moraxella catarrhalis

Pasteurellamultocida

Vikhuan ky khi

Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum

Prevotellaspp.

Caamoxicillin va acid clavulanic déu dugc chiing minh 1a ¢6 thé di qua hang rao nhau thai (xem
phan Strdung thuéc cho phu nircé thaivacho con ba).

Chuyénhéa

Amoxicillin dugc thai trir mét phan qua nudc tiéu dudi dang acid penicilloic khong hoat dong
Vvéi s6 lugng tuong duang 10 - 25 % liéu lugng ban dau. Acid clavulanic dugc chuyén héa nhiéu
&ngudiva dugc thaitrirtrong nudc tiéu va phan, qua dudng thd dudi dang carbon dioxid.
Thaitrir

Con dudng thai trirch yéu ctia amoxicillin 1a qua than, trong khi d6i véi acid clavulanic, né theo
c& cochéthanvangoaithan.

Amoxicillin/acid clavulanic c6 thai gian ban thai trung binh khodng mét gid va téng d6 thanh thai
trung binh khoang 25 I/gio & ngudi khde manh. Khoang 60 - 70 % amoxicillin va khodng 40 - 65 %
acid clavulanic dugc thai trirdudi dang khéng déi qua nudc tiéu trong 6 gic dau sau khi dung mét
vién amoxicillin/acid clavulanic liéu 250 mg/125mg hodc 500 mg/125 mg. Nhiéu nghién ctiu khéc
nhau da phat hién ra réng su thai trir qua nudc tiéu 1a 50 - 85 % d6i véi amoxicillin va tir 27 - 60 %
d6i vai acid clavulanic trong khoang thai gian 24 gid. Trong trudng hop dung acid clavulanic,
lugng thudc dugc thai trirnhiéu nhat trong 2 gid dau sau khi dung.

Strdung dong thoi véi probenecid lam cham thai trir amoxicillin nhung khéng lam cham thai
triracid clavulanic qua than (xem phan Tuong tdc, tuong ky cda thudc).

Tuditac

Thdi gian ban thai cia amoxicillin d6i véi tré em tir 3 thang tudi dén 2 tudi la tuong tu vai tré I6n
hon va ngudi 16n. D8i vdi tré rdt nhd (k€ ca tré sinh non) trong tuén ddu sau sinh, khodng cach
dung thudc khéng dugc vugt qué hai lan méi ngay do dudng thai trir qua than chua truéng
thanh. B&i vi bénh nhan cao tudi cé nhiéu kha nang bi suy gidm chiic ndng than, nén cin than
trong viéc lya chonliéulugng, vané c6 thé hitu ich dé theo déi chiic ndng than.

Giditinh

Sau khi uéng amoxicillin/acid clavulanic & nam va nir khée manh, gigi tinh khong anh hudng
dang ké dén dugc ddong hoc ctiaamoxicillin hodc acid clavulanic.

Suy than

Do thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicillin/acid clavulanic gidm tuong ting véi
viéc gidm chuc nang than. Su gidm do thanh thai déi véi amoxicillin rd rét hon so vdi acid
clavulanic, vi ty 1& amoxicillin dugc bai tiét qua dudng than cao han. Do d6, liéu dung & ngudi
suy than phai ngan ngiia su tich tu qua muc ciia amoxicillin trong khi van duy tri di néng do
acid clavulanic (xem phan Liéu diing, cdch ding).

Suygan

Thén trong v6i bénh nhéan suy gan va theo déi chiic ndng gan déu dan.

QUY CACHPONGGOI:

-Hop 2 ttinhomx 1vix 7 vién (vinhom-PVDC).

- HOp 2 tdi nhdém x 1 vi x 7 vién (vi nhdm-nhom).

-HOp 1 tdi nhdm x 1 vi x 10 vién (vi nhdm-nhém).

- HOp 3 tdi nhdm x 1 vi x 10 vién (vi nhdm-nhom).

- HOp 2 tdi nhém x 1 vi x 7 vién (vi nhém-PVC trang duc).

-Hép 5 tdi nhém x 1 vi x 7 vién (vi nhém-PVC tréng duc).

- Hop 6 tdi nhém x 1 vi x 10 vién (vi nhém-PVC trdng duc).

- Hop 2 tdi nhém x 3 vi x 10 vién (vi nhdém-PVC tréng duc).

- Hoép 12 tdi nhém x 1 vix 10 vién (vi nhém-PVC trang duc).

- HOp 4 tdi nhém x 3 vi x 10 vién (vi nhém-PVC trdng duc).

PIEUKIEN BAO QUAN: Noikho, nhiét @6 dudi 30°C, tranh anh sang.

HAN DUNG 24théng ké tirngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

CO S SAN XUAT:
CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
&i Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hug, Phudng My Phu, Thanh phd Cao Lanh, Tinh
PéngThap

pomEsco  Diénthoai: 1800.969.660
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Ry
0/mantine®-DOMESCO 625 mg

e Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sirdung trudc khidung.

ePéxatamtaytréem.

¢ T huéng dan st dung néu tém tét cac thong tin quan trong cta thudc. Néu can thém
théng tin, xin héiy kién bacsy hodcdugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUGC: M3i vién nén bao phim chifa:

Thanh phan dugc chat:

- Amoxicillin (dudi dang Amoxicillin trihydrat compacted) 500mg
- Acid clavulanic (duéi dang Clavulanat kali kEt hgp VGi AVICEl 1:1) vuvveeevesmeereessssssessessssssns 125mg
Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH112, Tinh bot ngé, Natri croscarmellose,
Crospovidon CL, Triethyl citrat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Simethicon,
Hydroxypropyl methylcellulose 15cP, Titan dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

Mé ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén dai bao phim mau trdng, canh va thanh vién
lanhlan.

CHIDINH:

OFMANTINE®-DOMESCO 625 mg dugc chi dinh diéu tri cac nhiém khuén do vi khuén nhay cam,
baogém:

- Nhiém khuan cap dudng ho hap trén (gém ca tai - mii — hong) nhu viém amidan cap, viem
xoang cap, viém tai gira cap.

- Nhiém khudn dudng hé hap dusi nhu dgt cap cdia viem phé quan man , viém phéi thuy va
viém phé quén phéi.

-Nhiém khuan tiét niéu nhuviém bang quang, viém niéu dao, viém than - bé than.

-Nhiém khuan da va mé mém nhu nhot, 4p xe, viém mé té bao, nhiém khuan vét thuong.

- Nhiém khuén xuang va khédp nhuviém tdy xuang.

- Nhiém khudn ring nhu ép xe 6 raing nang kém theo viém mé té bao lan téa hodc nhiém khuan
rang khéng dap ting véi cackhang sinh ban dau.

Tinh nhay cdm clia vi khu&n véi OFMANTINE®-DOMESCO 625 mg sé thay di theo dia ly va thai
gian (xem phan Ddic tinh dugc déng hoc, Béc tinh dugc luc hoc dé biét thém thong tin). Nén tham
khéo dr liéu vé tinh nhay cdm ctia cac vi khudn tai dia phuong néu cé va tién hanh 18y mau vi
sinh vaxét nghiém vé tinh nhay cdm néu can.

Nén can nhéc xem xét huéng dan chinh thic vé viéc st dung khang sinh phu hgp.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Ludn dung thuéc diing liéu lugng trong don thudc.

Thai gian diéu tri tuy thudc vao dap (ing ctia bénh nhan. Khéng dung thudc quéa 14 ngay ma
khéng danh gia lai.

Liéuthéng thudng dé diéu tri nhiém khuan

Nguilénvatréemtrén 12 tuéi’: Nhiém khudn nhe dén vira: 1 viénx 2 [dn/ngay

C6thé bat dau diéu tribang dudng tiém truyén va tiép néi bdng duding uéng.

Liéuding chonhiém khuan ring (nhuép xe 8 rang)

Nguoilénvatréemtrén 12tudi’: 1 viénx 21an/ngay, dung trong 5 ngay.

"Khéng khuyén cdo duing vién OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg cho tré em 12 tudivanho hon.
Liéudung chobénh nhéan suy than

Ngusilén

Suy than nhe
(d6 thanh thai creatinin
> 30 ml/phut)

Suy than trung binh
(d6 thanh thai creatinin
10 - 30 ml/phut)

Suy than nang
(d6 thanh thai creatinin
< 10 ml/phat)

Khéng thay déi liéu dung
(nghiala 1viénx2lan/ngay).

1viénx2lan/ngay. Khéng qua 1 vien méi24 gia.

Bénh nhan tham phan mau

Ngudilén

1vién méi 24 gi&;, thém 1 vién khi dang tham phan mau, dugc I3p lai & cui qué trinh tham phan
mau (vindng d6 huyét thanh ca ca hai amoxicillin va acid clavulanic déu giam).

Liéudung chobénh nhan suygan

Than trong khidung, nén kiém tra chiic ndng gan dinh ky.

Cach dung: Duing udng. Nuét ca vién va khéng dugc nhai. Néu can c6 thé bé doi vién thubc réi
nuétvakhéng dugc nhai.

- UBng thudc vao dau bita dn dé han ché t6i da kha ning khéng dung nap dudng tiéu héa. Su

Qudliéuvacdchxdtri).

Trong qua trinh diéu tri bang amoxicillin, nén st dung phuong phéap enzym glucose oxidase
bét cirkhi nao xét nghiém tim glucose trong nudc tiéu vi c6 thé xay ra két qua duong tinh gia véi
cac phuong phap khong dung enzym.

Sy hién dién clia acid clavulanic ¢ thé gay ra su gén k&t khéng dac hiéu ctia lgG va albumin béi
mang té bao héng cau dan dén duong tinh gia trong xét nghiém Coombs.

D4 c6 bdo cao vé két qua xét nghiém duong tinh bang cach sir dung thi nghiém Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA & bénh nhan dung amoxicillin/acid clavulanic, nhitng bénh
nhan nay sau d6 dugc phat hién khong nhiém Aspergillus. Da c6 bao cao vé phan tng chéo gitia
polysaccharid va polyfuranoses khéng phai Aspergillus véi xét nghiém Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA. Do d6, két qua xét nghiém duong tinh & bénh nhan dung amoxicillin/acid
clavulanic nén dugc dién gidi than trong va xac dinh bang cac phuong phap chan doan khac.
Sttdung thuéc cho phunircé thaivacho conbu:

- Thai ky mang thai: Nhiing nghién ctu vé kha nang sinh san trén dong vat (chudt nhat va
chudt cdng) khi dung amoxicillin/acid clavulanic khéng thdy tac dung quéi thai. Trong mét
nghién ctu don & nhitng phu nit sinh non do vé 8i s6m (pPROM), da c6 bao céo vé viéc diéu tri
dy phong véi amoxicillin/acid clavulanic cé thé ting nguy cd viém ruét hoai tl & tré so sinh.
Clng nhutdt ca cac thudc khac, nén tranh duing thudc trong thai ky, nhat la trong 3 thang dau,
trirkhibac sy chola can thiét.

-Thaiky cho con bii: C6 thé dung amoxicillin/acid clavulanic trong thdi gian cho con bu. Ngoai
trir nguy ¢o bi man cam, lién quan dén viéc thuéc bai tiét mét lugng rat it vao sita me, chua c6
tacdung bat Iginao chotré dang bime.

Anh hudng ctia thuéclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Khéng c6 nghién ctiu nao vé anh hudng dén kha nang lai xe, van hanh may méc. Tuy nhién, cac
tac dung khong mong muén cé thé xay ra (vi du: phan tng di iing, chéng mat, co giat), c6 thé
anh hudng dén kha nang lai xe va sirdung may moc (xem phan Tdc dung khéng mong mudn cia
thudc).

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUOGC:

Tuong tacchathudc:

Thuécchdng déng mau dudngudng

Thuéc chéng ddng méau dudng uéng va khang sinh penicillin da dugc s dung réng rai trong
thuc té€ ma khong c6 bao céo vé tuong tac. Tuy nhién, trong y van c6 nhiing trudng hgp ting ty
1& binh thudng héa quéc té & nhimng bénh nhan dung duy tri acenocoumarol hodc warfarin va
ké don mét dot amoxicillin. Néu can thiét phai dung déng thai, nén theo déi can than thai gian
prothrombin hodc ty 1& binh thudng héa quéc té khi b6 sung hodc ngiing st dung amoxicillin.
Hon n(fa, c6 thé can diéu chinh liéu thuéc chdng ddng mau dudng uéng (xem phan Canh bdo
va Thdn trong khidung thuéc; Tac dung khéng mong mudn cta thudc).

Methotrexat

Penicillin c6 thé lam gidm bai tiét methotrexat gay ra kha nang ting doc tinh

Probenecid

Khong khuyén céo sirdung déng thai véi probenecid. Probenecid lam gidm bai tiét amoxicillin &
6ng than. St dung déng thdi véi probenecid cé thé dan dén tang va kéo dai néng dé amoxicillin
trong mau nhung khéng anh huéng acid clavulanic.

Mycophenolat mofetil

& nhiing bénh nhan diing mycophenolat mofetil, néng do trudc khi diing liéu ctia chat chuyén
hoa cé hoat tinh mycophenoli cacid (MPA) gidm khoadng 50 % da dugc bao céo sau khi bat dau
uéng amoxicillin phéi hgp véi acid clavulanic. Su thay d6i vé ndng dé liéu trudc cé thé khéng
thé hién chinh xac nhiing thay déi vé muic phai nhiém MPA t8ng thé. Do do, viéc thay déi liéu
mycophenolat mofetil thuong khéng can thiét khi khéng c6 dau hiéu lam sang vé réiloan chiic
nang mé ghép. Tuy nhién, nén theo déi lam sang chat ché trong qua trinh phéi hgp va ngay sau
khi diéu tribang khang sinh.

Tuongky ciathuéc:

Do khong ¢6 cac nghién ctu vé tinh tuong ky cta thuéc dung dudng uéng, khéng trén lan
thudc nay véi cacthudckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUOGC:

Céc tac dung khéng mong muén ctia thudc (ADR) thudng dugc bao cdo la tiéu chay, buén nén
vanon.

Cac ADR thu dugc tir cac nghién cdiu 1am sang va sau khi luu hanh thudc trén thj trudng dugc
liétké dudgi day.

Bangtém tit cac phan ing khéng mong muédn:

Cac co quan Tan sudt (*) Cac phan iing khéng mong muén
Nhiém khudn va| Thuonggdp |Nhiémnam Candida&da.
nhiém kysinh tring Khéng ré Phat trién qua miic ctia cac vi sinh vatkhéng nhay cdm.
R&i loan méau va hé| Hiémgdp |Gidm bach cau c6 héi phuc (bao gém ca gidm bach cau

bach huyét trungtinh), gidm tiéu cau.




hép thu cia OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg la t8i uu khi udng thuéc vao dau bira &n.

-Khong nén diéu tri qua 14 ngay ma khong kiém tra.

- Trudng hgp quén udng mot liéu dung: Hay udng ngay khi nhd ra. Néu thai gian gan véi lan
dung thudc tiép theo, bo qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai gian thudng lé.
Khéng dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén.

-Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thuéc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa Héi stc - Cap clu
cliabénhviéngan nhat.

CHONG CHI DINH:

- Chdng chidinh & nhitng bénh nhan cé tién s qua man véi beta-lactam, vi du cac penicillin va
cephalosporin.

-Bénh nhan qua man véi bt cirthanh phan nao clia thuéc.

-G nhing bénh nhan cé tién strvang da/ réi loan chiic nang gan lién quan dén amoxicillin/ acid
clavulanichodc penicillin. B

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

Trudc khi bat dau diéu tri bdng amoxicillin/acid clavulanic, nén hoi ky tién st vé cac phan tng
qua man trudc dé véi penicillin, cephalosporin hodc cac thudc beta-lactam khac (xem phan
Chéng chidinh; Tdc dung khéng mong muén cua thudc).

Cac phan ting qua man nghiém trong va déi khi gay tirvong (bao gém ca phan vé va phan tng
da nghiém trong) da dugc bao cdo & nhitng bénh nhan dang diéu tri bang penicillin. Nhimg
phan (ing nay cé nhiéu kha ndng xdy ra & nhitng bénh nhan cé tién st qua man vai penicillin va
& nhimng ngudi di tng. Néu phan tng di ting xay ra, phai ngiing diéu tri bang amoxicillin/acid
clavulanicva tién hanh liéu phap thay thé thich hop.

Trong trudng hgp nhiém khuan dugc chiing minh la do cac vi khu&n nhay cam véi amoxicillin thi
nén can nhac chuyén tiramoxicillin/acid clavulanic sang amoxicillin theo huéng dan chinh thac.
OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg khong thich hgp dé st dung khi cé nguy co cao réing cac tac
nhan gay bénh dugc cho la gidm tinh nhay cdm hodc dé khang véi cac thuéc nhom beta-lactam
khéng qua trung gian beta-lactamase nhay cdm véi su tic ché bai acid clavulanic. Khéng nén
dung thudc nay dé diéu tri S. pneumoniae khang penicillin.

Co git c6 thé xdy ra & nhitng bénh nhén bi suy gidm chiic ndng than hodc & nhiing bénh nhan
dungliéu cao (xem phan Tdc dung khéng mong muén cia thudc).

Nén tranh st dung amoxicillin/acid clavulanic néu nghi ng& bénh tang bach cau don nhan
nhiém khudn do sy xuat hién phatban dang s&i c6 lién quan dén st dung amoxicillin.

St dung déng thai allopurinol trong khi diéu tri véi amoxicillin ¢ thé lam ting kha nang phan
tngdijungtrénda.

St dung kéo dai déi khi cé thé dan dén su phat trién qua muc clia cac visinh vatkhong nhay cdm.
Suxuat hién ban do toan than gay sét lién quan dén mun mu khi bat dau diéu tri c6 thé la triéu
ching ctia bénh ngoai ban mun mu toan than cép tinh (AGEP) (xem phan Tdc dung khéng mong
muén cta thuéc). Phan ting nay yéu cau phai ngiing st dung OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg
va chéng chidinh batky liéu phap c6 amoxicillin nao tiép theo.

Amoxicillin/acid clavulanic nén dugc st dung than trong & nhiing bénh nhéan cé béng chiing
suy gan (xem phan Liéu diing, cdch ding; Chéng chidinh; Tdc dung khéng mong muén ctia thuéc).
Céc bién c6 vé gan da dugc béo cdo chii yéu & nam gidi va bénh nhan cao tudi va cé thé lién
quan dén viéc diéu tri kéo dai. Nhiing bién c8 nay rat hiém khi dugc béo cdo &tré em. Trong tat
c& cac d6i tugng, cac ddu hiéu va triéu chiing thudng xay ra trong thdi gian ngan hodc ngay sau
khi diéu tri nhung trong mét s& trudng hop c6 thé khong ré rang cho dén ldc bién mat sau vai
tuan diéu tri. Tinh trang nay cé thé héi phuc. Cac bién c8 vé gan cé thé nghiém trong va trong
nhing trudng hop rat hiém gap da c6 bao cao vé tivong. Nhiting diéu nay hau nhu thudng xay
ra & nhiing bénh nhan mac bénh nén nghiém trong hodc dang dung déng thdi cac loai thudc
dugcbiét la cé kha nang dnh hudng dén gan (xem phan Tdc dung khéng mong muén cda thudc).
Viém daitrang do khang sinh da dugc bdo co véi gan nhu st ca cac tac nhan khang khuan bao
g6m amoxicillin va c6 thé & mic d6 ti nhe dén de doa tinh mang (xem phan Tdc dung khéng
mong muén cta thuéc). Do d6, diéu quan trong la phai xem xét chdn doan nay & nhing bénh
nhan c6 biéu hién tiéu chay trong hodc sau khi st dung bat ky loai khang sinh nao. Néu xay ra
viém dai trang do khang sinh, nén ngting s&r dung amoxicillin/acid clavulanic ngay lap tic, bac
sy tu van va bt ddu mét liéu phéap thich hgp. Cac thudc chéng nhu dong dugc chéng chidinh
trong truong hop nay.

Nén déanh gié dinh ky chiic nang ctia cac co quan, bao gém chuc nang thén, gan va tao mau
trong thai gian diéu tri kéo dai.

Viéc kéo dai thai gian prothrombin hiém khi dugc bao céo & nhiing bénh nhan dung amoxicillin/acid
clavulanic. Nén theo dai thich hop khi thuéc chéng déng mau dugc chi dinh déng thai. C6 thé can
diéu chinh liéu lugng thuéc ddng méau dudng udng dé duy tri muc d6 chéng ddong méu mong
muan (xem phan Tuong tdc, tuong ky cda thuc; Tdc dung khéng mong mudn clia thudc).

G'bénh nhan suy than, nén diéu chinh liéu tity theo mic do suy than (xem phan Liéu diing, cdch ding).
G nhitng bénh nhan gidm lugng nudc tiéu, rat hi€m khi ghi nhan tinh thé niéu, chd yéu la khi
diéu tri bang dudng tiém. Trong khi dung liéu cao amoxicillin, nén duy tri day dt lugng nuéc
uéng vao va lugng nudc tiéu thai ra dé gidm kha nang xuét hién tinh thé niéu. & nhiing bénh
nhan c6 8ng théng bang quang, nén duy tri kiém tra thudng xuyén tinh trang nay (xem phan

Khéngré | Matbach cau hat c6 héi phuc, thi€u mau tan huyét, kéo
dai thdi gian chay mau va thai gian prothrombin'.
R6i loan hé mién Khéng ro Phu than kinh mach, phan vé, hoi chiing giéng bénh
dich® huyét thanh, viém mach qua mén.
R6i loan hé than It gdp Chéng mat, dau dau.
kinh Khéng ro Tang dong c6 héi phuc, co giat’, viem mang nao vo

khuan.

Réiloantiéuhoa Rdt thuding gap | Tiéu chay.

Thudng gdip |Budnnén’,nén.
It gdp Khotiéu.
Khéng ro Viém daitrang dokhang sinh’, ugi c6 16ng den.
RGiloan gan mat ltgdp Tang ASTva/ho3c ALT".
Khéngré  |Viémgan’,vangdaimat’.
R&i loan da va mé Tt gdp Phatban ngoaida, ngifa, may day.
ani
duéida Hiémgdp  |HOngbandadang.
Khéngré | Hoi chiing Stevens-Johnson, hoai tir biéu bi nhiém doc,
viém da trc vy, ngoai ban mun md toan than cap tinh
(AGEP)’, phan (ing thuéc véi tdng bach cau &i toan va
cactriéu ching toan than (DRESS).
Réiloanthanvatiét| Khéngré  |Viemthankg,Tinhthéniéu®.

niéu

'Xem phan Canh bdo va thdn trong khidung thuéc

?Xem phan Cdnh bdo va thdn trong khidiing thuéc

*Budn nén thudng lién quan dén liéu uéng cao hon. Néu cac phan tng tiéu héa ré rang, c6 thé
lam gidm bang cach dung amoxicillin/acid clavulanic trong bira an.

“Bao gém viém dai trang gid mac va viém dai trang xuat huyét (xem phan Cdnh bdo va thdn
trong khi ding thudc).

°Tang nhe AST va/hoéc ALT da dugc ghi nhan & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bang khang
sinh nhom beta-lactam, nhungy nghia cia nhimg phat hién nay van chua dugc biét ro.
°Nhiing triéu chiing nay da dugc ghi nhan véi cac penicillin va cephalosporin khac (xem phan
Canh bdo vathan trong khiding thuéc).

”Néu x3y ra b4t ky phan ting viém da qua man nao, nén ngiing diéu tri (xem phan Canh bdo va
thdntrong khi diing thudc).

*Xem phan Qudliéu va cdch xd tri

°Xem phan Cdnh bdo va than trong khidiing thuéc

"*Xem phan Chéng chidinh; Canh bdo va than trong khi ding thuéc

(*) Tan sudt tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: R4t thudng gap (ADR =
1/10), thuding gdp (1/100 < ADR < 1/10), it g&p (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gdp (1/10000 <
ADR < 1/1000), rat hiém gdp (ADR < 1/10000), khéng ré (khéng dugc uSc tinh tird i liéu c6 sén).

*Huéng dan cach xitri ADR:

Nhing phan tng khdng mong mudn ctia amoxicillin & dudng tiéu hda, & mau thudng mat di
khinglng diéu tri.

May day, cac dang ban khéc va nhiing phan ting giéng bénh huyét thanh cé thé diéu tri bang
khéng histamin, va néu can, dung liéu phap corticosteroid toan than. Tuy nhién khi phan tng
nhu vdy xay ra, phai ngting dung amoxicillin, trir khi c6 y ki€n cGia bac sy trong nhiing trudng
hop dacbiét, nguy hiém dén tinh mang ma chi cé amoxicillin méi gidi quyét dugc.

Néu phén ting di ting xdy ra nhu ban dd, phu Quincke, séc phan vé, hdi ching Stevens-
Johnson, phai ngling liéu phap amoxicillin va ngay ap tuc diéu tri cap cdu bang adrenalin, thé
oxygen, liéu phap corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké ca dat noi khi quan va khéng bao
gig dugc diéu tri bang penicillin hodc cephalosporin nita.

Viém dai trang gid mac: Néu nhe: Ngung thudc; néu ndng (kha nang do Clostridium difficile): Bi
phu nudc, dién gidi va protein, dung khang sinh chdng Clostridium (metronidazol, vancomycin).
QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:

Cactriéu ching tiéu héa va réiloan can bang nudc va dién giai c thé ré rang. Tinh thé amoxicillin,
trong mot s6 trudng hgp dan dén suy than (xem phan Canh bdo va thén trong khi diing thudc).

Co giat c6 thé xdy ra & nhiing bénh nhan bi suy gidm chiic ndng than hodc & nhiing bénh nhan
dungliéu cao.
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Amoxicillin da dugc bao cdo la két tda trong 6ng thdng bang quang, chii yéu sau khi tiém tinh
mach liéu lugng 16n. Can duy tri viéc kiém tra 8ng thong bang quang thudng xuyén (xem phan
Canh bdo vathan trong khidung thuéc).

Cachxttrikhidung thuéc qualiéu:

Can ngung thudc ngay. Néu xdy ra s6m va khang c6 chéng chidinh, c6 thé gay nén hodc riia da
day. Qua liéu dudi 250 mg/kg khong gay triéu ching gi dac biét va khong can lam sach da day.
Viém than ké dan dén suy than thiéu niéu da xay ra & mét s6 it ngusi bénh dung qua liéu
amoxicillin. Tiéu ra tinh thé trong mét s6 trudng hgp dan dén suy than da dugc bao céo sau qué
liéu amoxicillin ngudilén va tré em. Can cung cdp dd nudc va dién gidi cho ca thé dé duy tri bai
niéuvagidm nguy cotiéuratinhthé.

Tén thuong than thudng phuc héi sau khi ngiing thuéc. Tang huyét 4p c6 thé xay ra ngay & ngudi
6 chic ndng than tén thuang do gidm dao thai cd amoxicillin va acid clavulanic. C6 thé dung
phuong phap tham phan mau dé loai bé cd amoxicillin va acid clavulanic ra khéi tuan hoan.
PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly: Amoxicillin va thudc tc ché beta-lactamase.

Ma ATC:J01CRO2.

Cochétacdéng

Amoxicillin 1a mét penicillin ban téng hop (khang sinh beta-lactam) tc ché mot hodc nhiéu
enzym (thudng dugc goi la protein gén penicillin, PBP) trong qué trinh sinh téng hgp cta
peptidoglycan vikhuan, la mét thanh phan cdu tric khdng thé thiéu cdia thanh té bao vi khuan.
Su tic ché téng hgp peptidoglycan din dén su suy yéu clia thanh té bao, kéo theo d6 la suly gidi
vachéttébao.

Amoxicillin d& bi phan hiy béi cac beta-lactamase do vi khudn khang thuéc tao ra va do d6 phé
hoat dong clia riéng amoxicillin khéng bao gém cac visinh vat tao ra cdc enzym nay.

Acid clavulanic 1a mét cau truc beta-lactam 6 lién quan dén penicillin. N6 lam bat hoat mét s6
enzym beta-lactamase do d6 ngan chan su bat hoat clia amoxicillin. Acid clavulanic don thuan
khéng cé tac dung khang khudn hituich vé mat1am sang.

Méilién hé dugc dong hoc/dugcluchoc

Thai gian trén khodng ndng do Uc ché t6i thiéu (T > MIC) dugc coi la yéu té chinh quyét dinh
hiéu qua ctiaamoxicillin.

Cochédékhang

Hai co ché chinh clia sy dé khang véi amoxicillin/acid clavulanic la:

- Su bét hoat béi cac beta-lactamase clia vi khudn ma khéng bi tc ché béi acid clavulanic, bao
gémenzymnhomB, CvaD.

-Thay d6i PBP, lam gidm i luic cGia tdéc nhan khang khudn d6i véi muc tiéu.

Tinh chéng thdm cla vi khu&n hodc ca ché bom thuéc rangoai cé thé gay ra hodc gép phan vao
sukhang thudc cavikhuan, dacbiétla &vikhuan Gram am.

Giatringudng

Gia tri nguéng ctia néng do tc ché ti thiéu (MIC) cho amoxicillin/acid clavulanic theo khuyén
céotirUy ban Chau Au vé thirnghiém tinh nhay cdm véi khang sinh (EUCAST)

Cacloaicé khanang dékhang

Vikhuén Gram dugng hiéu khi
Enterococcus faecium’
Vikhuan Gram am hi€u khi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiellapneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Cacloaidékhangtunhién
Vikhuan Gram am hiéu khi
Acinetobactersp.
Citrobacter freundii
Enterobactersp.
Legionellapneumophila
Morganellamorganii
Providenciaspp.
Pseudomonas sp.
Serratiasp.
Stenotrophomonas maltophilia
Vikhuan khac
Chlamydophilapneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiellaburnetti
Mycoplasmapneumoniae

*Nhay cam trung binh néu khéng cé caché dé khang

“Tat ca cac chiing staphylococcus khang methicillin déu khang amoxicillin/acid clavulanic.

! Streptococcus pneumoniae khang penicillin khéng nén diéu tri bang amoxicillin/acid
clavulanic (xem phan Liéu dung, cdch ding; Chéng chidinh)

*Cac chting gidm tinh nhay cdm da dugc bao cdo d mét s6 qudc gia trong EU véi tan sust cao
hon 109%.

PACTINHDUGCPONGHOC:

Hap thu

Amoxicillin va acid clavulanic, dugc phan ly hoan toan trong dung dich nudc & pH sinh ly. Ca hai
hoat chat déu dugc hap thu t6t va nhanh chéng qua dudng udng. Sau khi udng, amoxicillin va
acid clavulanic c6 sinh kha dung khodng 70 %. Dac tinh cla hai thanh phan trong huyét tuong
1a tuang tu nhau va thdi gian dé dat dén néng do dinh trong huyét tuong (Tynay) trong méi

Vikhuan Tinh nhay cam (pg/ml) thanh phén lakhodng mét gis.
Nhay ca D& kha Cac két qua dugc dong hoc clia mét nghién cuu, trong d6 amoxicillin/acid clavulanic (vién nén
ay cam € khang 500 mg/125 mg ba lan mbi ngay) dugc st dung G trang thai déi cho cac nhém tinh nguyén vién
Haemophilusinfluenzae <0,001' >2' khée manh dugc trinh bay dudi day.
Moraxella catarrhalis <1 >1' Théng sé dugc ddong hoc trungbinh (+ SD)
Staphylococcus spp. Chu thich™*** Chu thich™*** Hoat chét Liéu Cnax Trmax* AUCi2anm [T1/2
Enterococcus spp.” <4 >8"’ (mg) (pg/ml) (gig) (ng.gio/ml) [ (gi®)
Streptococcus nhém A, B,C,G™° Chu thich® Chu thich® Amoxicillin
(chidinh khac ngoaiviém mang néo) AMX/CA 500 7,19 15 53,5 1,15
Streptococcus pneumoniae’ <05"° S 500/125mg +2,26 (1,0-2,5) +8,87 +0,20
p 2 N ; Acid clavulani
Enterobacterales trong nhiém khuan dudng tiét <32 >32' cidclavuranic
niéukhéng bién ching AMX/CA 125 2,40 1,5 15,72 0,98
Vikhun ky khi Gram am <4 8 500mg/125mg +083 (1020)  |+386 £0,12
ikhu. i <
- Y AMX -amoxicillin, CA-acid clavulanic
Vikhuan ky khi Gram duong <4 >8' *Trung binh (khoang)
(ngoaitri cac Clostridioides difficile)

—— . ~ — — T T Néng dé amoxicillin va acid clavulanic trong huyét thanh dat dugc véi amoxicillin/acid
Cacgiatringudngkhonglién quan dénloai <2 >8 clavulanic tuong tu nhu néng dé dat dugc khi dung uéng véi liéu tuong duong ctia amoxicillin
Streptococcus nhém Viridans® Chu thich™® Chu thich™® gzécabcy clavulanicriéng lé.

anbé
Pasteurellamultocida <1 >1 Khoang 25 % t6ng lugng acid clavulanic trong huyét tuong va 18 % téng lugng amoxicillin

trong huyét tuang gan két véi protein. Thé tich phan bé biéu kién la khodng 0,3 - 0,4 I/kg d6i véi




Burkholderia pseudomallei <0,001" >8'

'V&i muc dich kiém tra tinh nhay cdm, néng d6 ctia acid clavulanic dugc ¢ dinh &2 mg/I.

* Gi4 tri nguéng trong bang dua trén gié tri nguéng benzylpenicillin. Tinh nhay cdm dugc suy
ratUtinh nhay cdm véi benzylpenicillin

*Tinh nhay cdm ctia cac Streptococcus A, B, C va G véi cac penicillin dugc suy ra tir tinh nhay
cdm clia benzylpenicillin (chi dinh khac véi viém mang nao) ngoai trir phenoxy methyl
penicillin vaisoxazolyl penicillin d6i véi Streptococcus nhém B.

*Hau hét cac Staphylococcus san xudt penicillinase va mét s6 dé khang methicillin. Ca hai co ché
déu khién chuing dé khang véi benzylpenicillin, phenoxymethylpenicillin, ampicillin, amoxicillin,
piperacillin va ticarcillin. Cac Staphylococcus thit nghiém nhay cam véi benzylpenicillin va cefoxitin
6 thé dugc bao cdo la nhay cdm vdi tt ca cac penicillin. Cac Staphylococcus da thi nghiém dé
khang véi benzylpenicillin nhung nhay cdm véi cefoxitin thi nhay cdm vdi su két hop chat tic ché
beta-lactamase, isoxazolylpenicillin (oxacillin, cloxacillin, dicloxacillin va flucloxacillin) va nafcillin.
D véi cac thude dugc st dung bang duding udng, can chu y thuc hién dé dat dugc di néng do
phai nhiém tai vi tri nhiém khuan. Staphylococcus dugc thii nghiém khang véi cefoxitin sé khang
lai tat ca cac penicillin.

*Hau hét cac Staphylococcus am tinh véi coagulase la nhiing vi sinh vét san xuét penicillinase va
mét s6 dé khang methicillin. Mot trong hai cd ché khién ching dé khang véi benzylpenicillin,
phenoxymethylpenicillin, ampicillin, amoxicillin, piperacillin va ticarcillin. Hién khong c6 phuong
phép nao c6 thé phét hién mét cach dang tin cay su san xuat penicillinase & Staphylococcus am
tinh véi coagulase nhung dé khang methicillin véi cefoxitin nhu da mo ta.

*S. saprophyticus nhay cam véi ampicillin 1a &m tinh mecA va nhay cdm véi ampicillin, amoxicillin
va piperacillin (khdng c6 hodc c6 chat tic ché beta-lactamase).

*Tinh nhay cadm véi ampicillin, amoxicillin va piperacillin (c6 va khéng cé chat tic ché beta-
lactamase) c6 thé dugc suy ra tirampicillin. Khang ampicillin 1a it g&p & E. faecalis (xac dinh véi
MIC) nhung thudng gap G E. faecium.

Thi nghiém sang loc trén dia oxacillin 1 pg hodc thirnghiém MIC benzylpenicillin sé dugc sit
dung dé loai trif co ché khang beta-lactam. Khi sang loc &m tinh (vung tic ché& oxacillin > 20
mm, hodc benzylpenicillin MIC < 0,06 mg/l), tat cd cac thudc beta-lactam cé s&n gid tri ngudng
trénlam sang, c6 thé dugc bao cdo nhay cdm ma khong can thirnghiém thém.

’Gi4 tri ngudng amino penicillin & Enterococcus dya trén tiém tinh mach. Dung dudng uéng
chithich hgp cho nhiém khuan dugng tiét niéu.

*Viéc bé sung chat tic ché beta-lactamase khong mang lailgiich lam sang.

°Benzylpenicillin (MIC hodc khuéch tan dia) c6 thé dugc st dung dé sang loc tinh trang khéng
beta-lactam & Streptococcus nhém viridans. Cac chat phan lap khi sang loc [a am tinh c6 thé
dugc bao cao la nhay cdm véi cac thudc beta-lactam ma cac gia tri ngudng lam sang dugc liét
ké. Cac chét phan lap dugc sang loc 1a duang tinh nén dugc kiém tra tinh nhay cdm véi tung
thudc riéng 1&. DGi véi cac chuing phan [ap am tinh véi benzylpenicillin (MIC < 0,25 mg/l), ¢6
thé suy ra tinh nhay cdm véi benzylpenicillin hodc ampicillin. i véi cac ching phan lap

duong tinh véi benzylpenicillin (MIC > 0,25 mg/l), tinh nhay cdm dugc suy ra tirampicillin.

Ty 1& khang thudc c6 thé thay déi theo khu vuc dia ly va theo thdi gian déi véi cac loai dugc
chon, va théng tin dia phuong vé tinh khang thudc 1a can thiét, dac biét khi diéu tri cac bénh
nhiém khudn nang. Khi can thiét, nén tim 16i khuyén ctia chuyén gia khi ty 1é khang thudc tai dia
phuong dén muic c6 thé nghi ngd tac dung cdia thudc trong it nhat moét sé loai bénh nhiém
khuan.

Cacloainhay cam thudng gap

Vikhu&n Gram duang hiéu khi

Enterococcus faecalis

Gardnerellavaginalis

Staphylococcus aureus (nhay cdm véi methicillin)*
Staphylococcus am tinh véi coagulase (nhay cdm véi methicillin)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae'

Streptococcus pyogenes va cac chiing Streptococcus tan huyét betakhac
Streptococcus nhom viridans

Vikhuan Gram am hiéu khi

Capnocytophagaspp.

Eikenella corrodens

Haemophilusinfluenzae®

Moraxella catarrhalis

Pasteurellamultocida

Vikhuan ky khi

Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum

Prevotellaspp.

amoxicillin va khodng 0,2 1/kg déi véi acid clavulanic.

Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicillin va acid clavulanic déu dugc tim thdy trong tdi mat, mé
bung, da, m&, mé ca, hoat dich va dich phiic mac, mat va ma. Amoxicillin khong phan bé nhiéu
vaodichnaotay.

Turcac nghién clu trén dong vat, khong cé béng chiing vé viéc tén luu dang ké chat da chuyén
héa tur thudc d6i véi mét trong hai hoat chat. Amoxicillin, giéng nhu hau hét cac penicillin, c6
thé dugc phat hién trong sita me. Lugng acid clavulanic ciing c6 thé dugc phét hién trong sita
me (xem phan Srdung thuéc cho phu nircé thaiva cho con bu).

Ca amoxicillin va acid clavulanic déu dugc chiing minh 1a c6 thé di qua hang rao nhau thai (xem
phan Strdung thuéc cho phu nircé thaivacho con ba).

Chuyénhéa

Amoxicillin dugc thai trir mét phan qua nudc tiéu dudi dang acid penicilloic khéng hoat dong
V6i s6 lugng tuang duong 10 - 25 % liéu lugng ban dau. Acid clavulanic dugc chuyén héa nhiéu
&ngudiva dugc thai trirtrong nudc tiéu va phan, qua dudng thd dudi dang carbon dioxid.

Thai trir

Con dudng thai trirch G yéu ctia amoxicillin 1a qua than, trong khi ddi véi acid clavulanic, né theo
cé cochéthanvangoaithan.

Amoxicillin/acid clavulanic c6 thai gian ban thai trung binh khodng mét gid va téng d6 thanh thai
trung binh khoang 25 1/gi¢ & ngudi khoe manh. Khoang 60 - 70 % amoxicillin va khoang 40 - 65 %
acid clavulanic dugc thai trir dudi dang khdng déi qua nudc tiéu trong 6 gi dau sau khi dung mét
vién amoxicillin/acid clavulanic liéu 250 mg/125mg hodc 500 mg/125 mg. Nhiéu nghién ctu khac
nhau da phat hién ra rang su thai trir qua nudc tiéu la 50 - 85 % d6i véi amoxicillin va tir 27 - 60 %
d6i véi acid clavulanic trong khoang thdi gian 24 gié. Trong trudng hgp dung acid clavulanic,
lugng thudc dugc thai trir nhiéu nhét trong 2 gis dau sau khi dung.

S dung déng thai vdi probenecid lam cham thai trir amoxicillin nhung khong lam cham thai
triracid clavulanic qua than (xem phan Tuong tdc, tuong ky cda thudc).

Tuditac

Thai gian ban thai cia amoxicillin d8i véi tré em tir 3 thang tudi dén 2 tudi la tuong tu véi tré Ién
hon va ngudi I6n. Déi véi tré rat nhé (k& ca tré sinh non) trong tuan dau sau sinh, khodng cach
dung thuéc khéng dugc vugt qué hai 1an méi ngay do dudng thai trir qua than chua truéng
thanh. B&i vi bénh nhan cao tudi c6 nhiéu kha nang bj suy gidm chic nang than, nén can than
trong viéclya chon liéu lugng, vané cé thé hitu ich dé theo déi chiic ndng than.

Giditinh

Sau khi udng amoxicillin/acid clavulanic & nam va nir khée manh, gigi tinh khéng anh hudng
déng ké dén dugc dong hoc ciaamoxicillin hodc acid clavulanic.

Suy than

Do thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicillin/acid clavulanic gidm tuong ting véi
viéc gidm chuc nang than. Su gidm do thanh thai déi véi amoxicillin o rét hon so véi acid
clavulanic, vi ty 1& amoxicillin dugc bai tiét qua dudng than cao hon. Do do, liéu dung & ngudi
suy than phai ngan ngura sy tich tu qua muic ciia amoxicillin trong khi van duy tri dd néng do
acid clavulanic (xem phan Liéu diing, cdch diing).

Suygan

Than trong v6i bénh nhan suy gan va theo déi chiic ndng gan déu dan.

QUY CACHPONG GOI:

-HOp 2tiinhomx 1vix 7 vién (vinhom-PVDC).

- Hop 2 tdi nhém x 1 vi x 7 vién (vi nhdm-nhém).

-Hoép 1 tdinhom x 1 vix 10 vién (vi nhom-nhém).

- Hop 3 tdi nhém x 1 vi x 10 vién (vi nhdom-nhom).

- Hop 2 tdi nhém x 1 vix 7 vién (vi nhém-PVC trang duc).

-Hép 5 tdi nhém x 1 vi x 7 vién (vi nhém-PVC trdng duc).

-HOp 6 tdi nhém x 1 vi x 10 vién (vi nhém-PVC tréng duc).

- HOp 2 tdi nhoém x 3 vi x 10 vién (vi nhém-PVC tréng duc).

- Hop 12 tdi nhém x 1 vix 10 vién (vi nhdém-PVC trdng duc).

- H(:)p 4 tdi nhém x 3 vi x 10 vién (vi nhdm-PVC tréng duc).

PIEUKIEN BAO QUAN: Noikho, nhiét do dusi30°C, tranh anh sang.

HANDUNG: 24 thang ké tirngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

€O SG SAN XUAT:
CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
&i Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hug, Phudng My Phu, Thanh phd Cao Lanh, Tinh
PéngThap

pomEsco  Diénthoai: 1800.969.660
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