Ry
0fmantine®-DOMESCO 625 mg

o Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sitdung trudckhi dung.

eDéxatamtaytréem.

o To huéng dan sir dung néu tém tat cac thong tin quan trong ctia thuéc. Néu can thém
théng tin, xin héiy ki€énbac sy hodcdugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUOC: Mbi vién nén bao phim chfa:
Thanh phan dugcchat:

- Amoxicillin (dugi dang Amoxicillin trihydrat compacted)
- Acid clavulanic (dudi dang Clavulanat kali két hgp vdi Avicel 1:1) ... - .125mg
Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH112, Tinh bét ngé, Natn croscarmellose,
Crospovidon CL, Triethyl citrat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Simethicon,
Hydroxypropyl methylcellulose 15¢cP, Titan dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

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

CHiPINH:

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

- Nhiém khuén c&p dudng hé hap trén (gém ca tai — mii - hong) nhu viém amidan cap, viém
xoang cap, viém tai gitta cap.

- Nhiém khuan dudng hé hap dudi nhu dot cap cla viem phé quan man, viem phéi thuy va
viém phéquan phéi.

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

-Nhiém khudn dava mé mém nhunhot, 4p xe, viem mé té bao, nhiém khuan vét thuong.

- Nhiém khuan xuong va khdp nhuviém tay xuong.

- Nhiém khuan ring nhu &p xe 6 réng ndng kém theo viém mé té bao lan téa hodc nhiém khuén
rang khéng dap ung vdi cdckhang sinh ban dau.

Tinh nhay cdm cta vi khuén véi OFMANTINE®-DOMESCO 625 mg sé thay ddi theo dia Iy va thai
gian (xem phan Ddic tinh dugc ddng hoc, Ddc tinh dugc luc hoc dé biét thém théng tin). Nén tham
khéo dit liéu vé tinh nhay cdm cla cac vi khuan tai dia phuong néu c6 va tién hanh Idy mau vi
sinh vaxét nghiém vé tinh nhay cdm néu can.

Nén can nhdcxem xét hudng dan chinh thirc vé viéc st dung khang sinh phu hop.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudc dingliéulugng trong don thudc.

Thdi gian diéu tri tuy thudc vao dap Ung cdia bénh nhan. Khéng dung thudc qua 14 ngay ma
khong danh gialai.

Liéuthong thuong dé diéu trinhiém khuan

Ngudilénvatréemtrén 12tuéi’:Nhiém khuin nhe dén visa: 1 vién x 2 1an/ngay

Cothé b4t dau diéu tri bdng dusng tiém truyén va ti€p ndi bdng dusdng uéng.

Liéudung chonhiém khuan ring (nhuap xe 8 rang)

Ngudilénvatréemtrén 12tuéi’: 1 vién x21an/ngay, dung trong 5 ngay.

*Khéng khuyén cao diing viéen OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg cho tré em 12 tuivanho hon.
Liéudung chobénh nhan suy than

500mg

Ngudilén
Suy than nhe Suy than trung binh Suy than nang
(d6 thanh thai creatinin (d6 thanh thai creatinin (d6 thanh thai creatinin
> 30 ml/phut) 10 - 30 ml/phat) < 10 ml/phut)

Khong thay déi liéu dung | 1viénx2lan/ngay. Khong qua 1vién mbi 24 gio.

(nghfala 1viénx2lan/ngay).

Bénh nhan tham phan mau

Ngu’dlldn

1vién méi 24 gid, thém 1 vién khi dang thdm phan mau, dugc 1ap lai & cudi qua trinh tham phan
mau (vindng d6 huyét thanh ctia cd hai amoxicillin va acid clavulanic déu giam).

Liéudung chobénh nhan suygan

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

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

- U8ng thudc vao dau bita an dé han ché t&i da kha ndng khéng dung nap dudng tiéu hoa. Su
hap thu cia OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg la t6i uu khi udng thuéc vao dau bifa an.

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

-Trudng hop quén uéng moét liéu dung: Hay udng ngay khi nhé ra. Néu thai gian gén véi lan
dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thdi gian thudng lé.
Khong dung liéu gap déi dé bu vao liéu da quén.

-Trudng hgp udng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hodc tdi khoa Héi suc - Cap cliu
cGiabénhviéngannhat.

CHONG CHIDINH:

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

-Bénh nhan qua mén véibat cdthanh phan nao cliathuéc.

-G’ nhiing bénh nhén cé tién strvang da/ réiloan chiic ndng gan lién quan dén amoxicillin/ acid
clavulanic hodc penicillin. i

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 cta thuéc).

Céc phén ting qua man nghiém trong va doi khi gay tirvong (bao gém cé phan vé va phan ting
da nghiém trong) da dugc bao cao & nhitng bénh nhan dang diéu tri bang penicillin. Nhiing
phén ting nay c6 nhiéu kha nang xdy ra & nhiing bénh nhan cé tién st qua man vai penicillin va
& nhiing ngudi di tng. Néu phan tng di ing xay ra, phai nging diéu tri bang amoxicillin/acid
clavulanicvatién hanh liéu phap thay thé thich hgp.

Trong trudng hop nhiém khuan dugc chiing minh 13 do cac vikhu&n nhay cdm véi amoxicillinthi
nén cannhac chuyén tiramoxicillin/acidclavulanicsang amoxicillintheo huéng dan chinh thc.
OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg khong thich hgp dé strdung khi cé nguy co cao réing cac tac
nhan gay bénh dugc cho la gidm tinh nhay cdm hoac dé khang véi cac thuéc nhom beta-lactam
khéng qua trung gian beta-lactamase nhay cam vdi su tic ché bi acid clavulanic. Khéng nén
dung thuéc nay dé diéu tri S. pneumoniae khang penicillin.

Co giat c6 thé xdy ra & nhig bénh nhan bj suy gidm chiic ndng than hodc & nhiing bénh nhan
dungliéu cao (xem phén Tdc dung khéng mong muén cda thudc).

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

Strdung déng thai allopurinol trong khi diéu tri véi amoxicillin c6 thé lam tdng kha nang phan
ungdjungtrénda.

Strdung kéo dai doi khi cé thé din dén sy phét trién qua muc ctia cac visinh vatkhéng nhay cam.
Su xuat hién ban dé toan than gay sét lién quan dén mun ma khi bt dau diéu tri c6 thé Ia 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 ngiing st dung OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg
vachéng chidinh batky liéu phap cé amoxicillin nao tiép theo.

Amoxicillin/acid clavulanic nén dugc sir dung than trong & nhiing bénh nhan cé béng ching
suy gan (xem phan Liéu duing, cdch dung; Chéng chidinh; Tdc dung khéng mong mudn cta thudc).
C4c bién c6 vé gan da dugc bao céo chi yéu & nam gidi va bénh nhan cao tudi va cé thé lién
quan dén viéc diéu tri kéo dai. Nhiing bién ¢4 nay rat hiém khi dugc bdo céo & tré em. Trong tat
ca cac d6i tugng, cac dau hiéu va triéu chiing thudng xay ra trong thai gian ngén hoac ngay sau
khi diéu tri nhung trong mét s6 trudng hgp c6 thé khéng ré rang cho dén ldc bién mat sau vai
tudn diéu tri. Tinh trang nay c6 thé héi phuc. Cac bién c6 vé gan c6 thé nghiém trong va trong
nhiing trudng hop rat hiém gép da c6 bao cao vé tirvong. Nhiing 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 khd ndng anh hudng dén gan (xem phan Tdc dung khéng mong muén cda thudc).
Viém dai trang do khang sinh da dugc bo cao véi gan nhu tt ca cac tdc nhan khang khuan bao
g6m amoxicillin va c6 thé & mic dé tir nhe dén de doa tinh mang (xem phan Tdc dung khéng
mong muéhn cda thuéc). Do d6, diéu quan trong la phai xem xét chan doan nay & nhiing bénh
nhan c6 biéu hién tiéu chdy trong hodc sau khi st dung bat ky loai khang sinh nao. Néu x3y ra
viém dai trang do khéang sinh, nén ngling st dung amoxicillin/acid clavulanic ngay lap tuic, bac
sy tu van va bat dadu mét liéu phap thich hgp. Cac thuéc chéng nhu dong dugc chéng chidinh
trong trudng hgp nay.

Nén danh gié 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 béo cdo & nhiing bénh nhan dung amoxicillin/acid
clavulanic. Nén theo ddi thich hgp khi thudc chéng déng méu dugc chi dinh déng thai. C6 thé can
diéu chinh liéu lugng thuéc déng méau dudng udng dé duy tri mic do ch6ng déng mau mong
muén (xem phan Tuong tdc, tuong ky cta thuéc; Tdc dung khéng mong muén ciia thudc).

@& 'bénh nhan suy than, nén diéu chinh liéu tuy theo muic do suy than (xem phén Liéu diing, cdch diing).
& nhitng bénh nhan giam lugng nudc tiéu, rat hiém khi ghi nhan tinh thé niéu, cht yéu la khi
diéu tri bang dudng tiém. Trong khi dung liéu cao amoxicillin, nén duy tri ddy dd lugng nudc
udng vao va lugng nudc tiéu thai ra dé giam kha nang xuat hién tinh thé niéu. & nhiing bénh
nhan c6 8ng théng bang quang, nén duy tri kiém tra thudng xuyén tinh trang nay (xem phan

Qudliéu va cdchxutri).

Trong qua trinh diéu tri bang amoxicillin, nén sir dung phuong phéap enzym glucose oxidase
bt cirkhi ndo xét nghiém tim glucose trong nudc tiéu vi c6 thé xdy ra két qua duong tinh gid véi
cac phuong phap khéng dung enzym.

Suhién dién cliaacid clavulanic c6 thé gay ra sugan két khong dic hiéu cdia IgG va albumin bai
mang té bao héng cau dan dén duong tinh gid trong xét nghiém Coombs.

Pa cb bao cdo vé két qua xét nghiém duong tinh bang cach sit dung thir nghiém Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA & bénh nhan diing amoxicillin/acid clavulanic, nhiing bénh
nhan nay sau d6 dugc phat hién khong nhiém Aspergillus. Da c6 bao cdo vé phan ting chéo gitra
polysaccharid va polyfuranoses khong phai Aspergillus vi xét nghiém Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA. Do d6, két qua xét nghiém duang tinh & bénh nhan dung amoxicillin/acid
clavulanic nén dugc dién gidi than trong va xac dinh bang cac phuong phap chan doan khac.
Sttdung thudc cho phu nitcé 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 tadc dung quéi thai. Trong mét
nghién ctu don & nhing phu nit sinh non do v 6i s6m (pPROM), da c6 béao cao vé viéc diéu tri
du phong véi amoxicillin/acid clavulanic c6 thé ting nguy co viém rudt hoai tr & tré so sinh.
Clng nhutat ca cac thudc khac, nén tranh dung thuéc trong thai ky, nhat 1a trong 3 thang dau,
trirkhibac sy chola canthiét.

-Thai ky cho con bi: C6 thé dung amoxicillin/acid clavulanic trong thdi gian cho con bu. Ngoai
trir nguy cd bi man cam, lién quan dén viéc thudc bai tiét mot lugng rét it vao sira me, chua c6
tacdung batlginao chotré dang bume.

Anhhuéng ctiathudclénkhananglaixe, van hanh may méc:

Khong c6 nghién ctru nao vé anh hudng dén kha néng 1ai xe, van hanh may moc. Tuy nhién, cac
tac dung khéng mong muén c6 thé xay ra (vi du: phan tng di ting, chéng mét, co giat), c6 thé
anh hudng dén kha nang lai xe va strdung may moc (xem phan Tdc dung khéng mong muén cia
thuéc).

TUONGTAC, TUONGKY CUATHUGC:

Tuongtacchathudc:

Thudcchéng d6ng mau dudng uéng

Thudc chéng ddng mau dudng uéng va khang sinh penicillin da dugc st dung rong rai trong
thuc té€ ma khong c6 bao cdo vé tuong tac. Tuy nhién, trong y van c6 nhiing trudng hop tang ty
1& binh thudng héa quéc té & nhitng bénh nhan dung duy tri acenocoumarol hodc warfarin va
ké don mot dot amoxicillin. Néu can thiét phai dung déng thdi, nén theo déi can than thdi gian
prothrombin hodc ty 1& binh thudng héa quéc té khi b sung hodc ngiing st dung amoxicillin.
Hon nifa, c6 thé can diéu chinh liéu thuéc chéng d6ng méu dudng udng (xem phan Cdnh bdo
va Than trong khiding thuéc; Tac dung khéng mong muén cdathudc).

Methotrexat

Penicillin c6 thé lam gidm bai tiét methotrexat gay rakhd ndng tdng doc tinh

Probenecid

Khéng khuyén céo strdung déng thaivéi probenecid. Probenecidlam gidm bai tiétamoxicilling

Amoxicillin da dugc bao cao la két tia trong 8ng thong bang quang, chli yéu sau khi tiém tinh
mach liéu lugng I&n. Can duy tri viéc kiém tra 6ng théng bang quang thudng xuyén (xem phan
Canh bdo vathdn trong khiding thuéc).

Cach xtrtri khidung thuéc qua liéu:

Can ngung thudc ngay. Néu xay ra s6m va khong cé chéng chidinh, cé thé gay non hodc riia da
day. Qua liéu duai 250 mg/kg khéng gay triéu chiing gi dac biét va khong cén lam sach da day.
Viém than ké dan dén suy than thiéu niéu da x3y ra & mét s it ngudi bénh dung qua liéu
amoxicillin. Tiéu ra tinh thé trong mot s6 trudng hgp dan dén suy than da dugc bdo céo sau qua
liéu amoxicillin & ngudil&n va tré em. Can cung cap dl nudc va dién gidi cho ca thé dé duy tri bai
niéuvagidm nguy cotiuratinh thé.

T6n thuong than thudng phuc héi sau khingiing thuéc. Tang huyét ap cé thé xdy rangay & ngudi
c6 chiic néng than tén thuong do gidm dao thai cd amoxicillin va acid clavulanic. C6 thé dung
phuong phap thdm phan mau dé loai b ca amoxicillin va acid clavulanic ra khéi tuan hoan.
DACTINHDUOGCLUCHOC:

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

Ma ATC:J01CRO2.

Cochétacdong

Amoxicillin la mét penicillin ban téng hop (khang sinh beta-lactam) tic ché mét hodc nhiéu
enzym (thudng dugc goi la protein gén penicillin, PBP) trong qua trinh sinh téng hgp cua
peptidoglycan vikhuan, la mét thanh phan cau tric khong thé thiéu cta thanh té bao vikhuan.
Su tic ché t8ng hgp peptidoglycan dan dén su suy yéu clia thanh té bao, kéo theo dé la suly gidi
vachéttébao.

Amoxicillin d& bi phan hily bdi cac beta-lactamase do vi khuan khang thuéc tao rava do d6 phé
hoat ddng clariéng amoxicillin khéng bao gém cac visinh vat tao ra cacenzym nay.

Acid clavulanic la mét cdu truc beta-lactam c6 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 téc dungkhang khuén hiu ich vé mt1am sang.

Méilién hé dugc déng hoc/dugcluchoc

Thai gian trén khodng néng do tc ché téi thiéu (T > MIC) dugc coi la yéu t8 chinh quyét dinh
hiéu qua ctiaamoxicillin.

Cochédékhang

Hai coché chinh ctia sy dé khang véi amoxicillin/acid clavulanic la:

- Su bat hoat béi cac beta-lactamase cla vi khudn ma khéng bi tc ché béi acid clavulanic, bao
gébmenzymnhomB,CvaD.

-Thay d6i PBP,lam gidm &i luc clia tdc nhan khang khuén déi véi muctiéu.

Tinh chéng thdm cla vi khudn hodc cd ché bom thudc rangoai cé thé gay ra hodc gép phan vao
sukhang thudc cGia vikhuan, dic biétla &vikhuan Gram am.

Giatringudng

Gid tri nguéng cla nong d6 tc ché téi thiéu (MIC) cho amoxicillin/acid clavulanic theo khuyén
caotirUy ban Chau Au vé thirnghiém tinh nhay cdm véikhang sinh (EUCAST)

Cacloaicé khad nang dékhang
Vikhuén Gram dudng hiéu khi
Enterococcus faecium®

Vikhuan Gram 4m hiéu khi
Escherichia coli
Klebsiellaoxytoca
Klebsiellapneumoniae

Proteus mirabilis
Proteusvulgaris

Cacloai dé khang tunhién

Vikhuan Gram &m hiéukhi
Acinetobacter sp.
Citrobacter freundii
Enterobacter sp.
Legionellapneumophila
Morganella morganii
Providenciaspp.
Pseudomonas sp.
Serratiasp.
Stenotrophomonas maltophilia
Vikhuan khac
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiellaburnetti
Mycoplasmapneumoniae

s Nhay cdmtrung binh néukhdng c6 caché dékhang

Tat ca cacchung staphylococcus khang methicillin déu khang amoxicillin/acid clavulanic.

! Streptococcus pneumoniae khang penicillin khong nén diéu tri bang amoxicillin/acid
clavulanic (xem phan Liéu dung, cdchdung; Chong chld‘mh)

*Cac ching gidm tinh nhay cdm da dugc bao cdo 6 mot s6 quéc gia trong EU véi tan sudt cao
hon 10 %.

DACTINHDUGCPONGHOC:

Hapthu

Amoxicillin vaacid clavulanic, dugc phan ly hoan toan trong dung dich nudc & pHsinh ly. Ca hai
hoat chat déu dugc hap thu tét va nhanh chéng qua ducng udng. Sau khi uéng, amoxicillin va
acid clavulanic c6 sinh khd dung khoang 70 %. Dac tinh ctia hai thanh phan trong huyét tuong
1a tuong tu nhau va thdi gian dé dat dén néng dé dinh trong huyét tuong (Tpay) trong méi

6ng than. Srdung déng thai véi probenecid c6 thé dan dén tang va kéo dai néng do amoxicillin Vikhuén Tinh nhay cam (pg/ml) thanh phan la khodng mot gid.
trong maunhungkhénganh huangacid clavulanic. Nhay ca Dé kha Cackét qué dugc dong hoc cia mét nghién cuu, trong d6 amoxicillin/acid clavulanic (vién nén
Mycophenolat mofetil ay cam ¢ khang 500 mg/125 mg ba lan méi ngay) dugc st dung &trang thai déi cho cdc nhém tinh nguyén vién
@ nhiing bénh nhan ding mycophenolat mofetil, néng d trudc khi diing liéu ctia chat chuyén Haemophilus influenzae <0,001' >2' khée manh dugc trinh bay dudi day.
hoa cé hoat tinh mycophenoli cacid (MPA) gidm khoang 50 % da dugc bao céo sau khi bt dau - -
uéng amoxicillin phéi hgp véi acid clavulanic. Sy thay d6i vé néng dd liéu trudc cé thé khong Moraxella catarrhalis <1 >1 Théng s dugc ddng hoc trungbinh (+SD)
thé hién chinh xac nhiing thay déi vé muic phai nhiém MPA t6ng thé. Do dd, viéc thay déi liéu s ——— " —
mycophenolat mofetil thudng khéng can thiét khi khong cé dau hiéu lam sang vé réi loan chic Staphylococcusspp. Ch thich Chu thich Hoat chat Lieu Crmax Tmax* AUCoaem |T1/2
nang mé ghép. Tuy nhién, nén theo déi lam sang chat ché trong qué trinh phéi hgp va ngay sau Enterococcus spp.” <4 N (mg) (ug/ml) (gi®) (ug.gio/ml) |(gic)
khi diéu tri bang khang sinh. —
Tuongky cGiathuéc: Streptococcusnhém A, B,C,G™° Chu thich® Chd thich® Amoxicillin
?ho khong <) cact?]ghiei?hcuu vé tinh tuong ky clia thudc dung dudng udng, khong tron lan (chidinh khac ngoai viém mang nao) AMX/CA 500 7,19 1,5 535 115
udcnay véi cdc thudc khac i ‘ ‘ 500/125 +2,26 1,0-2,5 +8,87 +0,20
TACDUNG KHONG MONG MUGN CUATHUGC: _ Streptococcus pneumoniae’ 05" >1" N1Z5mg_ 1025
C§c Eac dung khdng mong muén clia thudc (ADR) thudng dugc bao cdo la tiéu chay, buén nén Enterobacterales trong nhiém khudn duong tiét <32 532 Acid clavulanic
vanon. e S DTN niéu khong bién chiing AMX/CA 125 2,40 1,5 15,72 098
C_?c I}DR t'huhduqc tU cdc nghién ctiu 1am sang va sau khi luu hanh thudc trén thi truong dugc - - 500mg/125mg £0,83 (1,0-2,0) +3,86 £0,12
liet ké dudi day. ) Vikhuanky khi Gram am <4 >8 — - -
Bang tom tat cac phan iing khong mong muén: — - - - AMX-amoxicillin, CA-acid clavulanic
Vikhuan ky khi Gram duong <4 >8 *Trung binh (khoang)
Céc cd quan Tan sudt (¥) Cac phan ting khéng mong muén (ngoaitrir cac Clostridioides difficile)
Nhiém khua 5| Thue " Nhi&m nam Candida &d R - —— . T T N6ng d6 amoxicillin va acid clavulanic trong huyét thanh dat dugc véi amoxicillin/acid
nhiléiqn:(’sinl:'uat?u:a uong gap 1em nam Candida o da. Cacgidtringudng khonglién quan dénloai <2 >8 clavulanic tuong ty nhunéng dé dat dugc khi diing uéng véi liéu tuong duong cdia amoxicillin
Y 91" Khongro  [Phattrién quamucciacacvisinhvatkhong nhay cam. Streptococcus nhémViridans® Chd thich™* Cha thich™” hogcacid clavulanicriéngle.
- PR v - T . 22 n Phanbé
R6i loan mau va hé| Hiémgdp |Giam b,aCh cauco h,o' ;{huc (bao gm c4 gtam bach cau Pasteurellamultocida <1 >1 Khodng 25 % téng lugng acid clavulanic trong huyét tuong va 18 % téng lugng amoxicillin
bach huyét trungtinh), gidm ti€u cau. Burkholder omallel =000 e trong huyét tuong gan két vdi protein. Thé tich phan b6 biéu kién la khoang 0,3 - 0,4 1/kg d6i véi
Khéngré  |Matbach cau hat cé hoi phuc, thiéu mau tan huyét, kéo urkholderiapseudomatiel il > amoxicillinvakhoang 0,2I/kg dSivéiacid clavulanic. . o
dai thdi gian chdy mau va thai gian prothrombin'. 'V6i muc dich kiém tra tinh nhay cadm, néng d6 ctia acid clavulanic dugc cé dinh 2 mg/. zau khc'it'em tinh maﬁh, cadarzoxﬂlllrr: V; acid clavulanic déu duoc t'?; tl?(é;]y tron%tult:nat,hmo
- ~ Zamigg = 2 : A i g o PUTASREY 2 ung, da, M3, mo co, hoat dich va dic| uc mac, matva ma. Amoxicillin khén an bé nhiéu
RSi loan hé mién Khéng ré Phi than kinh mach, phan vé, héi chiing giéng bénh G[a tri ngucng,trong bang dua trén gia tri nguéng benzylpenicillin. Tinh nhay cdm dugc suy vio cgjich h3otd p 9P
dich' huyétthanh, viém mach qua man. ratlrtinh nhay cdm véi benzylpenicillin Tt e nahié Y. 86 5t kh 5 bing chii & vic tn 1 dang ké chit d chuyé
- - . ! — *Tinh nhay cdm clia cac Streptococcus A, B, C va G véi cac penicillin dugc suy ra tif tinh nhay U cac nghién cuu trén dong vat, khong c6 bang ching vé viec ton luu dang ke chat da chuyén
R6i loan hé than Itgap Chéngmét, dau dau. cdm cla benzylpenicillin (chi dinh khac véi viém mang nao) ngoai trif phenoxy methyl ?ﬁfémhu?}c,dﬁh"a' moét trong hall_hoat Chf’(tj' AlmOT'C'!"”gg'Ong ?#H;au hert] Faﬁ_?e’;'c'”'”' c
kinh - icillinva i icillin d&i Vi 5 ’ € dugc phat hién trong sita me. Lugng acid clavulanic cling c6 thé dugc phat hién trong sira
in Khong 16 Ting dong c6 héi phuc, co giath viem mang ndo vé penicillin vaisoxazolyl penicillin d6i véi Streptococcus nhém B. me (xem phén Strdung thudc cho phunircd thaiva cho con b,

khuan.

Réiloantiéuhoda Rdt thuong gdp | Tiéu chay.

Thudng gdp |Budnnén’,nén.

ltgap Kho tiéu.

Khéng ré Viém dai trang do khang sinh*, uéi c6 16ng den.
R&iloan gan mat ftgdp Tang ASTva/hodc ALT’.
Khéngré  |Viémgan®,vangdadmat’.
RGi loan da va mo ftgdp Phétban ngoaida, ngtra, may day.
dusida’ - N
tda Hiémgdp |HOongbandadang.
Khéng ré Hoi chiing Stevens-Johnson, hoai t biéu bi nhiém déc,
viém da tréc vy, ngoai ban mun md toan than cap tinh
(AGEP)’, phan (ing thuéc véi ting bach cau &i toan va
cactriéuching toanthan (DRESS).
Réiloanthanvatiét| Khongré  |Viemthanké Tinhthéniéu®.

niéu

'Xem phan Cdnh bdo vathan trong khi ding thuéc

?Xem phan Canh bdo va thdn trong khi ding thu6c

*Buén non thudng lién quan dén liéu uéng cao hon. Néu cac phan ting tiéu héa ré rang, c6 thé
Iam glam bang cach dung amoxicillin/acid clavulanic trong bita an.

“Bao gém viém dai trang gid mac va viém dai trang xuat huyét (xem phan Cdnh bdo va than
trong khidungthuéc).

*Tang nhe AST va/hoic ALT da dugc ghi nhan & nhiing bénh nhan dugc diéu tri bing khang
sinh nhom beta-lactam, nhungy nghia ctia nhiing phét hién nay van chua dugc biét ré.
°Nhiing triéu chiing nay da dugc ghi nhan véi cac penicillin va cephalosporin khac (xem phan
Canh bdo vathan trong khi diing thuéc).

” Néu xdy ra bat ky phan tng viém da qua man nao, nén ngiing diéu tri (xem phan Canh bdo va
thé@ntrong khi dung thudc).

*Xem phan Qud liéu va cdch xcrtri

° Xem phan Cdnh bdo va thdn trong khi ding thuéc

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

(¥) Tan sudt tac dung khéng mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap (ADR =
1/10), thudng gép (1/100 < ADR < 1/10), it gp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 <
ADR< 1/1000), rat hiém g&p (ADR < 1/10000), khéng rd (khong dugc udc tinh tir dirliéu cd sén).

*Huéng dan cach xdrtri ADR:

Nhitng phan ting khéng mong mudn ctia amoxicillin & dudng tiéu hda, & mau thudng mat di
khinguing diéu tri.

May day, cdc dang ban khac va nhitng phan tng giéng bénh huyét thanh cé thé diéu tri bang
khéng histamin, va néu can, dung liéu phap corticosteroid toan thén.Tuy nhién khi phan tng
nhu vay xay ra, phai ngung dung amOX|C|II|n tru‘ khi co y klen clia bac sy trong nhiing trudng
Néu phan ung di ing xdy ra nhu ban @8, phu Quincke, séc phan vé, hoi chung Stevens-
Johnson, phai ngtng liéu phap amoxicillin va ngay lap tuc diéu tri cdp clu bang adrenalin, thé
oxygen, liéu phép corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké ca dat néi khi quan va khéng bao
gigdugc diéu tribng penicillin hodc cephalosporin nita.

Viém dai trang gid mac: Néu nhe: Ngimg thudc; néu ndng (kha nang do Clostridium difficile): Boi
phu nudc, dién gidiva protein, dung khang sinh chéng Clostridium (metronidazol, vancomycin).
QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing vabiéu hién khistitdung thuéc qua liéu:

Cactrleu chung tiéu hoa va réi loan can bng nudc va dién gidi c6 thé rd rang. Tinh thé amoxicillin,
trong mot s6 trudng hgp dan dén suy than (xem phan Cdnh bdo va than trong khi diing thudc).

Co giat c6 thé xdy ra & nhitng bénh nhan bi suy gidm chiic ndng than hodc & nhitng bénh nhan
dungliéu cao.
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*Hau hét cac Staphylococcus san xuét penicillinase va mot s dé khang methicillin. Ca hai co ché
déu khién cht’mg dé khang vdi benzylpenicillin, phenoxymethylpenicillin, ampicillin, amoxicillin,
piperacillin va ticarcillin. Cac Staphylococcus thirnghiém nhay cdm véi benzylpenicillin va cefoxitin
c6 thé dugc béo cdo la nhay cdm véi tat ca cac penicillin. Cac Staphylococcus da thir nghiém dé
khang véi benzylpenicillin nhung nhay cdm vai cefoxitin thi nhay cdm véi su két hap chat tc ché
beta-lactamase, isoxazolylpenicillin (oxacillin, cloxacillin, dicloxacillin va flucloxacillin) va nafcillin.
Déi véi cac thude dugc st dung bang duding udng, can chu y thuc hién dé dat dugc dd néng do
phoi nhiém tai vi tri nhiém khuan. Staphylococcus dugc thit nghiém khang vai 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 s8 dé khang methicillin. Mot trong hai ca ché khién chiing dé khang véi benzylpenicillin,
phenoxymethylpenicillin, ampicillin, amoxicillin, piperacillin va ticarcillin. Hién khéng c6 phuong
phép nao c6 thé phat hién mét cach dang tin cay su san xuat penicillinase & Staphylococcus &m
tinh véi coagulase nhung dé khang methicillin véi cefoxitin nhu da mé ta.

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

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

°*Th{rnghiém sang loc trén dia oxacillin 1 pg hodc thir nghiém MIC benzylpenicillin sé dugc sit
dung dé loai trir cd ché khang beta-lactam. Khi sang loc &m tinh (viing Uc ché oxacillin > 20
mm, hodc benzylpenicillin MIC < 0,06 mg/I), tét c cac thuSc beta-lactam c6 sdn gid tri ngudng
trénlam sang, c6 thé dugc bao cdo nhay cdm makhong can thirnghiém thém.

’Gié tri nguéng amino penicillin & Enterococcus dua trén tiém tinh mach. Dung dudng uéng
chithich hgp cho nhiém khudn dudng tiét niéu.

°Viéc b6 sung chat tic ché beta-lactamase khong mang lailgiich [am sang.

°Benzylpenicillin (MIC hodc khuéch tan dia) cé thé dugc st dung dé sang loc tinh trang khang
beta-lactam & Streptococcus nhém viridans. Cac chat phan 1ap khi sang loc 1a am tinh c6 thé
dugc bao cdo la nhay cdm véi cac thudc beta-lactam ma cac gid tri ngudng lam sang dugc liét
ké. Cac cht phan lap dugc sang loc la duong tinh nén dugc kiém tra tinh nhay cdm véi tiing
thudc riéng 1é. DGi vai cac chiing phan 1ap &m tinh véi benzylpenicillin (MIC < 0,25 mg/l), c6
thé suy ra tinh nhay cdm véi benzylpenicillin hodc ampicillin. D3i véi cac chung phan lap
duong tinh véibenzylpenicillin (MIC > 0,25 mg/l), tinh nhay cdm dugc suy ra tirampicillin.

Ty & khang thudc cé thé thay déi theo khu vuc dia ly va theo thai gian déi véi cac loai dugc
chon, va théng tin dia phuong vé tinh khang thuéc la can thiét, dac biét khi diéu tri cac bénh
nhiém khudn ning. Khi can thiét, nén tim 15i khuyen ctiachuyéngiakhitylé khang thudc tai dia
phuong dén muc c6 thé nghi ngd tac dung clia thuéc trong it nhat mét s6 loai bénh nhiém
khugn.

Cacloainhay cam thudng gap

Vikhuan Gram duong hiéu khi

Enterococcus faecalis

Gardnerellavaginalis

Staphylococcus aureus (nhay cdm véi methicillin)®
Staphylococcus @m tinh véi coagulase (nhay cdm véi methicillin)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae'

Streptococcus pyogenes va cac chiing Streptococcus tan huyét beta khac
Streptococcus nhém viridans

Vikhuan Gram am hi€u khi

Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae®

Moraxella catarrhalis

Pasteurellamultocida

Vikhuan ky khi

Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum

Prevotellaspp.

C&amoxicillin va acid clavulanic déu dugc ching minh 13 c6 thé di qua hang rao nhau thai (xem
phan Srdung thuéc cho phu nircé thaiva cho con bu).

Chuyénhéa

Amoxicillin dugc thai trr mét phan qua nudc tiéu dudi dang acid penicilloic khéng hoat déng
Vvéi s6 lugng tuong duong 10 - 25 % liéu lugng ban dau. Acid clavulanic dugc chuyén héa nhiéu
& ngudiva dugc thai trirtrong nudc tiéu va phan, qua dusng thd dudi dang carbon dioxid.
Thaitrir

Con dudng thai trirchl yéu ctiaamoxicillin la qua than, trong khi d6i véiacid clavulanic, né theo
c& cochéthanvangoaithan.

Amoxicillin/acid clavulanic cé thai gian ban thai trung binh khodng mét gid va téng d6 thanh thai
trung binh khoang 25 1/gi & ngudi khde manh. Khoang 60 - 70 % amoxicillin va khodng 40 - 65 %
acid clavulanic dugc thai trir dudi dang khdng ddi qua nudc tiéu trong 6 gid ddu 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 réng su thai trir qua nudc tiéu la 50 - 85 % déi véi amoxicillin va tir 27 - 60 %
déi vai acid clavulanic trong khodng thai gian 24 gid. Trong trudng hgp dung acid clavulanic,
lugng thudc dugc thai trir nhiéu nhat trong 2 git dau sau khi dung.

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

Tuditac

Thdi gian ban thai ca amoxicillin d6i véi tré em ti 3 thang tudi dén 2 tudila tuong tu véi tré I6n
hon va ngudi 16n. D&i vai tré rdt nho (k€ ca tré sinh non) trong tuan dau sau sinh, khodng cach
dung thudc khéng dugc vugt qué hai 1an méi ngay do dudng théi trir qua than chua trudng
thanh. B&i vi bénh nhan cao tudi c6 nhiéu kha ning bj suy gidm chiic ndng than, nén cin than
trong viéclya chon liéu lugng, vané c6 thé hituich dé theo déi chiic ndng than.

Gigitinh

Sau khi udng amoxicillin/acid clavulanic & nam va nir khde manh, gisi tinh khéng anh huéng
dang ké dén dugc dong hoc ciaamoxicillin hodc acid clavulanic.

Suythan

D6 thanh thai toan phéan trong huyét thanh ctia amoxicillin/acid clavulanic gidm tuong ting véi
viéc gidm chiic ndng than. Su gidm dé thanh thai déi véi amoxicillin rd rét hon so vdéi acid
clavulanic, vi ty 1& amoxicillin dugc bai tiét qua dudng than cao hon. Do do, liéu dung & ngudi
suy than phai ngan ngua su tich tu qua muc cia amoxicillin trong khi van duy ti dd néng d6
acid clavulanic (xem phan Liéu diing, cdch ding).

Suygan

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

QUY CACHPONG GOI:

-HOp 2 tiinhémx 1 vix 7 vién (vinhom-PVDCQ).

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

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

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

- HOp 2 tli nhém x 1 vi x 7 vién (vi nhdom-PVC tréng duc).

- Hop 5 tui nhém x 1 vi x 7 vién (vi nhém-PVC tréng duc).

- Hop 6 tli nhdm x 1 vix 10 vién (vi nhdm-PVC trang duc).

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

-HOp 12 tui nhém x 1 vix 10 vién (vi nhém-PVC trang duc).

- Hop 4 thi nhoém x 3 vi x 10 vién (vi nhém-PVC tréng duc).

PIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh anh séang.

HAN DUNG 24thang kétirngay san xuat.

TIEU CHUAN CHAT LUONG:TCCS.
CO S SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hug, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh
DoéngThap
biénthoai: 1800.969.660

DOMESCO
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Ry
0fmantine®-DOMESCO 625 mg

o Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sitdung trudckhi dung.

eDéxatamtaytréem.

o To huéng dan sir dung néu tém tat cac thong tin quan trong ctia thuéc. Néu can thém
théng tin, xin héiy ki€n bac sy hodcdugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUOC: Mbi vién nén bao phim chfa:

Thanh phan dugcchat:
- Amoxicillin (dugi dang Amoxicillin trihydrat compacted) 500mg
- Acid clavulanic (dudi dang Clavulanat kali k&t hgp Vi AVICEI 1:1) couuuuvuvevmvvermesessnnsessssssssessss 125mg

Thanh phan ta dugc: Microcrystallin cellulose PH112, Tinh bét ngé, Natri croscarmellose,
Crospovidon CL, Triethyl citrat, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Simethicon,
Hydroxypropyl methylcellulose 15¢cP, Titan dioxid.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

M6 ta dic diém bén ngoai cia thudc: Vién nén dai bao phim mau tring, canh va thanh vién
lanhlan.

CHiPINH:

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

- Nhiém khuan cap dudng hd hdp trén (gém ca tai - mai - hong) nhu viém amidan cdp, viém
xoang cap, viém tai gilia cap.

- Nhiém khudn dudng hé h&p dudi nhu dgt cdp cta viém phé quan man , viém phéi thuy va
viém phéquan phéi.

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

-Nhiém khuan dava mé mém nhunhot, 4p xe, viém mé té bao, nhiém khuan vét thuang.
-Nhiém khudn xuong va khép nhuviém tly xuong.

-Nhiém khudn rang nhu ap xe 6 rang ndng kém theo viém mé té bao lan téa hodc nhiém khuan
rang khéng dap ung vdi cac khang sinh ban dau.

Tinh nhay cdm cta vi khuén véi OFMANTINE®-DOMESCO 625 mg sé thay ddi theo dia ly va thai
gian (xem phan Bdic tinh dugc ddng hoc, Ddc tinh dugc luc hoc dé biét thém thong tin). Nén tham
khéo dit liéu vé tinh nhay cdm cla cac vi khuan tai dia phuong néu c6 va tién hanh Idy mau vi
sinh va xét nghiém vé tinh nhay cdm néu can.

Nén can nhdcxem xét hudng dan chinh thitc vé viéc st dung khang sinh phu hgp.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Ludn dung thudcdung liéulugng trong don thudc.

Thei gian diéu tri tuy thudc vao dap (ing ctia bénh nhan. Khéng dung thudc qué 14 ngay ma
khong danh gié lai.

Liéu thong thuong dé diéu trinhiém khuan

Ngudilénvatréemtrén 12tudi':Nhiém khuén nhe dén visa: 1 vién x 21an/ngay

C6thébat dau diéu trib&ng dudng tiém truyén va ti€p néibéng dudng udng.

Liéudung cho nhiém khuanrang (nhuap xe 8 rang)

Ngudilénvatréemtrén 12tuéi': 1 viénx21an/ngay, dung trong 5 ngay.

*Khéng khuyén cao diing vien OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg cho tré em 12 tudiva nho hon.
Liéudung cho bénh nhan suy than

Nguailon
Suy than nhe Suy than trung binh Suy than nang
(d6 thanh thai creatinin (d6 thanh thai creatinin (d6 thanh thai creatinin
> 30 ml/phut) 10 - 30 ml/phat) < 10 ml/phut)

Khong thay déi liéu dung | 1viénx2lan/ngay.

(nghfala 1viénx2lan/ngay).

Khéng qué 1vién méi 24 gic.

Bénh nhan tham phan mau

Ngugilén

1 vién méi 24 gid, thém 1 vién khi dang thdm phan mau, dugc 13p lai & cudi qué trinh thdm phan
mau (vindng d6 huyét thanh clia ca hai amoxicillin va acid clavulanic déu giam).

Liéudung chobénh nhan suygan

Thantrong khidung, nén kiém tra chiicndng gan dinh ky.

Cach dung: Dung uéng. Nuét ca vién va khong dugc nhai. Néu can c6 thé bé déi vién thudc roi
nudtvakhong dugc nhai.

- Ubng thudc vao dau bita &n dé han ché téi da kha ndng khong dung nap dudng tiéu héa. Su

Qud liéu va cdch xttri).

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

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

Pa cb bao cdo vé két qua xét nghiém duong tinh bang cach sit dung thir nghiém Bio-Rad
Laboratories Platelia Aspergillus EIA & bénh nhan diing amoxicillin/acid clavulanic, nhiing bénh
nhan nay sau d6 dugc phat hién khong nhiém Aspergillus. Da c6 bao cao vé phan ing chéo gitta
polysaccharid va polyfuranoses khéng phai Aspergillus vSi xét nghiém Bio-Rad Laboratories
Platelia Aspergillus EIA. Do d6, két qua xét nghiém duang tinh & bénh nhan dung amoxicillin/acid
clavulanic nén dugc dién gidi than trong va xac dinh bang cac phuong phap chan doan khac.
Sirdung thudc cho phu nif cé thaiva cho conbi:

- Thoi ky mang thai: Nhiing nghién ctu vé kha nang sinh san trén dong vat (chudt nhat va
chuét céng) khi dung amoxicillin/acid clavulanic khong thdy tac dung quai thai. Trong mét
nghién ctiu don & nhimg phu nit sinh non do v& 6i s6m (pPROM), da c6 bdo cdo vé viéc diéu tri
du phong véi amoxicillin/acid clavulanic c6 thé tang nguy cd viém rudt hoai tir & tré so sinh.
Ciing nhu 4t ca cac thuSc khac, nén tranh dung thudc trong thai ky, nhat la trong 3 thang dau,
trirkhibac sy chola can thiét.

-Th&i ky cho con bi: C6 thé dung amoxicillin/acid clavulanic trong thai gian cho con bd. Ngoai
trir nguy co bi man cam, lién quan dén viéc thudc bai tiét moét lugng rat it vao sira me, chua co
tdcdung batlginao chotré dang b me.

Anh huéng ciiathudclénkha nanglaixe, van hanh may méc:

Khdng cé nghién ctru nao vé anh hudng dén kha nang lai xe, van hanh may méc. Tuy nhién, cac
tac dung khéng mong mudn cé thé xay ra (vi du: phan tng dj ting, chéng mét, co giat), c6 thé
anh hudng dén kha nang lai xe va st dung may moc (xem phan Tdc dung khéng mong muén cia
thudc).

TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuong tacctathudc:

Thudcchdng ddng mau duéng uéng

Thudc chéng ddng mau dudng uéng va khang sinh penicillin da dugc sir dung rong rai trong
thuc t& ma khéng c6 bao cdo vé tuong tac. Tuy nhién, trong y vdn c6 nhimg trudng hop tang ty
1& binh thuéng héa quéc té & nhiing bénh nhan duing duy tri acenocoumarol hodc warfarin va
ké don mot dgt amoxicillin. Néu can thiét phai dung déng thdi, nén theo déi can than thai gian
prothrombin hodc ty 1& binh thudng héa quéc té khi b8 sung hodc ngiing sir dung amoxicillin.
Hon nia, cé thé can diéu chinh liéu thuéc chéng d6ng méau dudng udng (xem phan Canh bdo
va Than trong khidiing thuéc; Tdc dung khéng mong muén cda thudc).

Methotrexat

Penicillin c6 thé 1am gidm bai tiét methotrexat gay ra khad ndng tang doc tinh

Probenecid

Khong khuyén cdo st dung dong thai véi probenecid. Probenecid lam gidm bai tiét amoxicillin &
6ng than. Sirdung déng thai véi probenecid cé thé din dén tang va kéo dai néng d6 amoxicillin
trong mau nhung khong anh hudng acid clavulanic.

Mycophenolat mofetil

G nhitng bénh nhan dung mycophenolat mofetil, néng dé trudc khi dung liéu ctia chat chuyén
hoa cé hoat tinh mycophenoli cacid (MPA) gidm khodng 50 % da dugc bao cao sau khi bat dau
uéng amoxicillin phéi hgp véi acid clavulanic. Sy thay d6i vé néng dé liéu trudc c6 thé khong
thé hién chinh x4c nhiing thay d6i vé muic phoi nhiém MPA téng thé. Do d6, viéc thay déi liéu
mycophenolat mofetil thuong khéng can thiét khi khdng c6 dau hiéu Iam sang vé réiloan chic
nang mo ghép. Tuy nhién, nén theo déilam sang chit ché trong qua trinh phéi hgp va ngay sau
khidiéutribang khang sinh.

Tuong ky ctia thuéc:

Do khéng cé cac nghién ctu vé tinh tuong ky cta thuéc dung dudng udng, khong tron lan
thuécnay véicacthuockhac. .

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUGC:

Cac tac dung khong mong mudn ctia thuéc (ADR) thudng dugc bao céo la tiéu chay, buén nén
vanén.

Cac ADR thu dugc tir cac nghién ctru 1dm sang va sau khi luu hanh thuéc trén thj trudng dugc
lietké dudi day.

Bang tém tit cac phan ing khéng mong muén:

Cac co quan Tan suét (¥) Cac phan iing khéng mong muén
Nhiém khuén va| Thuonggdp |Nhiémném Candidadda.
nhiém ky sinh triing Khéng ré Phat trién qua muc ctia cac visinh vatkhéng nhay cam.
RGi loan mau va hé|  Hiémgdp | Gidm bach cau c6 héi phuc (bao gém cé gidm bach cau

bach huyét trungtinh), gidm tiéu cau.




hé&p thu ctia OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg la t6i uu khi udng thuéc vao dau bira an.

-Khéng nén diéu triqua 14 ngay ma khong kiém tra.

- Trudng hop quén uéng mét liéu dung: Hay udng ngay khi nhé 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 d6i dé bu vao liéu da quén.

-Trudng hgp udng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hoac téi khoa Héi stic - Cap cdu
cabénhviéngénnhat.

CHONG CHIPINH:

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

-Bénh nhan qua méan véi bt cithanh phan nao ctia thudc.

-Unhiing bénh nhan cé tién sirvang da/ réiloan chic nang gan lién quan dén amoxicillin/ acid
clavulanic hoac penicillin.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

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

Céc phan iing qua man nghiém trong va déi khi gay tirvong (bao gém ca phan vé va phan ting
da nghiém trong) da dugc béo cdo & nhitng bénh nhan dang diéu trj bang penicillin. Nhitng
phan ting nay c6 nhiéu kha ndng xdy ra & nhiing bénh nhan c6 tién st qua man vdi penicillin va
& nhiing ngudi di tng. Néu phan (ing di ing xay ra, phai ngling diéu tri bang amoxicillin/acid
clavulanicvatién hanh liéu phap thay thé thich hgp.

Trong trudng hgp nhiém khudn dugc chiing minh Ia do cac vi khuan nhay cdm véi amoxicillin thi
nén can nhic chuyén tiramoxicillin/acid clavulanic sang amoxicillin theo huéng dan chinh thic.
OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg khong thich hgp dé sirdung khi cé nguy ca cao réing cac tac
nhan gay bénh dugc cho la gidm tinh nhay cdm hodc dé khang véi cac thuéc nhém beta-lactam
khéng qua trung gian beta-lactamase nhay cadm véi su tic ché bdi acid clavulanic. Khéng nén
dung thudc nay dé diéu tri S. pneumoniae khang penicillin.

Co giat c6 thé xdy ra & nhitng bénh nhan bi suy gidm chiic ndng than hodc & nhiing bénh nhan
dung liéu cao (xem phan Tdc dung khé6ng mong muén cda thuéc).

Nén tranh st dung amoxicillin/acid clavulanic néu nghi ng& bénh tang bach cau don nhan
nhiém khudn do suxu4t hién phat ban dang s&i c6 lién quan dén strdung amoxicillin.

Strdung déng thai allopurinol trong khi diéu tri véi amoxicillin c6 thé lam tang kha nang phan
ungdiungtrénda.

Strdung kéo dai doi khi ¢ thé dan dén su phat trién qua muc clia cac vi sinh vatkhéng nhay cdm.
Su xuat hién ban d6 toan than gay sét lién quan dén mun mu khi bt dau diéu tri cé thé la triéu
chiing cia bénh ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP) (xem phén Tdc dung khéng mong
muén ctia thudc). Phan ting nay yéu cau phai ngiing st dung OFMANTINE® - DOMESCO 625 mg
va chéng chidinh bétky liéu phap c6 amoxicillin nao tiép theo.

Amoxicillin/acid clavulanic nén dugc st dung than trong & nhiing bénh nhan c6 bang chiing
suy gan (xem phan Liéu dung, cdch ding; Chéng chidinh; Tdc dung khéng mong mudn cta thudc).
Céc bién cé vé gan da dugc béo cao chii yéu & nam gidi va bénh nhan cao tudi va c6 thé lién
quan dén viéc diéu tri kéo dai. Nhiing bién ¢4 nay rat hiém khi dugc bdo céo & tré em. Trong tat
cé cac d6i tugng, cac ddu hiéu va triéu chiing thudng xay ra trong thai gian ngdn hodc ngay sau
khi diéu tri nhung trong mét s6 trudng hgp c6 thé khéng ré rang cho dén lic bién mat sau vai
tudn diéu tri. Tinh trang nay c6 thé héi phuc. Cac bién ¢ vé gan c6 thé nghiém trong va trong
nhiing trudng hgp rat hiém gdp da cé 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 c6 khd ndng anh hudng dén gan (xem phan Tdc dung khéng mong muén ciia thudc).
Viém dai trang do khang sinh da dugc bo cao véi gan nhu tat ca cac tdc nhan khang khuan bao
g6m amoxicillin va cé thé & muc dé tif nhe dén de doa tinh mang (xem phan Tdc dung khéng
mong muén cda thudc). Do d6, diéu quan trong la phai xem xét chan doan nay & nhiing bénh
nhan c6 biéu hién tiéu chdy trong hodc sau khi st dung bat ky loai khang sinh nao. Néu xay ra
viém dai trang do khéang sinh, nén ngling s& dung amoxicillin/acid clavulanic ngay lap tuic, bac
sy tu van va bat dau mot liéu phép thich hgp. Cac thudc chéng nhu déng dugc chéng chi dinh
trong truong hgp nay.

Nén danh gia dinh ky chiic ndng ctia cac co quan, bao gém chuic nang than, gan va tao mau
trong thdi gian diéu trj kéo dai.

Viéc kéo dai thai gian prothrombin hiém khi dugc béo cdo & nhiing bénh nhan dung amoxicillin/acid
clavulanic. Nén theo dbi thich hgp khi thudc chéng déng méu dugc chi dinh déng thai. C6 thé can
diéu chinh liéu lugng thuéc déng méau duding udng dé duy tri mic d6 chéng déng méau mong
mudn (xem phén Tuong tdc, tuong ky ctia thudc; Tdc dung khéng mong mudn cta thuéc).

&'bénh nhén suy than, nén diéu chinh liéu tly theo muic d6 suy than (xem phan Liéu diing, cdch ding).
& nhitng bénh nhan giam lugng nudc tiéu, rat hiém khi ghi nhan tinh thé niéu, cht yéu la khi
diéu tri bang dudng tiém. Trong khi dung liéu cao amoxicillin, nén duy tri day 0 lugng nudc
uéng vao va lugng nudc tiéu thai ra d€ gidm kha nang xu4t hién tinh thé niéu. O nhing bénh
nhan c6 ng théng bang quang, nén duy tri kiém tra thudng xuyén tinh trang nay (xem phan

Khéngré | Matbach cau hat cé héi phuc, thi€u mau tan huyét, kéo
dai thai gian chdy mau va thai gian prothrombin'.
R8i loan hé mién Khéngré  |Phu than kinh mach, phan vé, héi ching giéng bénh
dich® huyét thanh, viém mach qua man.
RGi loan hé than Itgap Chéng mét, dau dau.
kinh Khéngré  |Tang dong c6 héi phuc, co giat’, viém mang ndo vo

khuan.

Réiloantiéuhoda Rdt thudng gdp | Tiéu chay.

Thudng gdp |Budnnén’,nén.
Itgap Kho tiéu.
Khéng ré Viém dai trang do khang sinh’, uéi c6 16ng den.
R&iloan gan mat Tt gdip Tang ASTva/hodc ALT’.
Khéngré  |Viémgan®,vangdadmat’.
RGi loan da va mo It gdp Phétban ngoaida, ngtra, may day.
dusida’ - N
tda Hiémgdp |HOongbandadang.
Khéng ré Hoi chiing Stevens-Johnson, hoai t biéu bi nhiém déc,
viém da tréc vay, ngoai ban mun md toan than cdp tinh
(AGEP)’, phan (ing thudc véi ting bach cau &i toan va
cactriéuchiing toan than (DRESS).
Réiloanthanvatiét| Khongré  |Viemthanké Tinhthéniéu®.

niéu

'Xem phan Cdnh bdo vathan trong khi ding thuéc

?Xem phan Canh bdo va thdn trong khiduing thu6c

*Buén non thudng lién quan dén liéu uéng cao hon. Néu cac phan ting tiéu héa ré rang, c6 thé
lam gidm béng cach dung amoxicillin/acid clavulanic trong bira én.

“Bao gém viém dai trang gia mac va viém dai trang xuét huyét (xem phan Canh bdo va thdn
trong khidung thuéc).

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

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

*Xem phan Qud liéu va cdch xirtri

° Xem phan Cdnh bdo va than trong khidiing thuéc

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

(*¥) Tan sudt tac dung khéng mong mudn dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap (ADR =
1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 <
ADR < 1/1000), rat hi€ém gap (ADR < 1/10000), khong ré (khéng dugc udc tinh tirdrliéu ¢ sén).
*Huéng dan cach xdrtri ADR:

Nhiing phan ting khéng mong mudn ctia amoxicillin & dudng tiéu hda, & mau thudng mat di
khinguing diéutri.

May day, céc dang ban khéac va nhiing phan tng giéng bénh huyét thanh cé thé diéu tri bang
khang histamin, va néu can, dung liéu phap corticosteroid toan than. Tuy nhién khi phan ting
nhu vay xay ra, phai ngting dung amoxicillin, trir khi c6 y kién ctia bac sy trong nhiing trudng
hop déc biét, nguy hiém dén tinh mang ma chi cé amoxicillin méi giai quyét dugc.

Néu phan (ing di tng xdy ra nhu ban do6, phu Quincke, sé¢ phan vé, hoi chiing Stevens-
Johnson, phai ngting liéu phap amoxicillin va ngay lap tuc diéu trj cdp ctu bang adrenalin, thé
oxygen, liéu phéap corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké ca dt noi khi quan va khong bao
gid dugc diéu tri bang penicillin hodc cephalosporin nifa.

Viém dai trang gia mac: Néu nhe: Ngiing thudc; néu ndng (kha nang do Clostridium difficile): Boi
phu nudc, dién gii va protein, dung khang sinh chéng Clostridium (metronidazol, vancomycin).
QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing va biéu hién khisitdung thuéc qua liéu:

Céctriéu ching tiéu héa va réiloan can bang nudc va dién gidi c6 thé rd rang. Tinh thé amoxicillin,
trong mot s6 trudng hgp dan dén suy than (xem phan Cdnh bdo va than trong khi diing thudc).

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

Cach xtrtri khidung thuéc qua liéu:

Can ngung thuéc ngay. Néu xay ra s6m va khong cé chéng chidinh, c6 thé gay non hodc riia da
day. Qua liéu duai 250 mg/kg khong gay triéu chiing gi dac biét va khong cén lam sach da day.
Viém than ké din dén suy than thiéu niéu da xdy ra & mot s it ngudi bénh dung qua liéu
amoxicillin. Tiéu ra tinh thé trong mot s6 trudng hgp dan dén suy than da dugc bdo céo sau qua
liéu amoxicillin & ngudilén va tré em. Can cung cap dl nudc va dién gidi cho ca thé dé duy tri bai
niéuvagidm nguy cotiéuratinhthé.

T6n thuong than thudng phuc héi sau khi ngling thuéc. Tang huyét ap cé thé xay rangay & ngudi
c6 chiic néng than tén thuong do gidm dao thai cd amoxicillin va acid clavulanic. C6 thé dung
phuong phap thdm phan mau dé loai b ca amoxicillin va acid clavulanic ra khéi tuan hoan.
PACTINHDUGCLUCHOC:

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

MaATC:JO1CRO2.

Cochétacdong

Amoxicillin la mét penicillin ban téng hop (khang sinh beta-lactam) tic ché mét hodc nhiéu
enzym (thudng dugc goi la protein gén penicillin, PBP) trong qua trinh sinh téng hgp cua
peptidoglycan vikhudn, la mot thanh phan cau tric khéng thé thiéu cia thanh té bao vikhuan.
Su tic ché t8ng hgp peptidoglycan dan dén su suy yéu ctia thanh té bao, kéo theo dé la su ly gidi
vachéttébao.

Amoxicillin d& bi phan huy béi cac beta-lactamase do vikhuan khang thuéc tao ra va do d6 phé
hoat ddng cliariéng amoxicillin khéng bao gém cac visinh vat tao ra cécenzym nay.

Acid clavulanic la mét cdu truc beta-lactam c6 lién quan dén penicillin. N6 Iam bat hoat mét s6
enzym beta-lactamase do d6 ngan chan su bat hoat clia amoxicillin. Acid clavulanic don thuan
khéng cé téc dung khang khuén hitu ich vé mitlam sang.

Méilién hé dugc ddng hoc/dugcluchoc

Thai gian trén khodng néng d6 tc ché t8i thiéu (T > MIC) dugc coi la yéu t8 chinh quyét dinh
hiéu qua ctiaamoxicillin.

Cochédékhang

Hai coché chinh ctia su dé khang vdi amoxicillin/acid clavulanic la:

- Su bat hoat bdi cac beta-lactamase ctia vi khudn ma khong bi tc ché bdi acid clavulanic, bao
gémenzymnhémB,CvaD.

-Thay d&i PBP, lam gidm &i luc clia tdc nhan khang khuan d6i véi muc tiéu.

Tinh ch8ng thdm ctia vi khuan hodc co ché bom thudc ra ngoai cé thé gay ra hodc gép phan vao
sukhangthuéc cliavikhuan, dac biétla &vikhuan Gram am.

Giatringudng

Gia tri nguéng ctia ndng do Uic ché téi thiéu (MIC) cho amoxicillin/acid clavulanic theo khuyén
caotirUy ban Chau Au vé thirnghiém tinh nhay cdm véi khang sinh (EUCAST)

Cacloaicé khd nang dékhang

Vikhuén Gram duong hiéu khi
Enterococcus faecium
Vikhuan Gram am hiéu khi
Escherichia coli
Klebsiellaoxytoca
Klebsiellapneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Cacloai dé khang tunhién

Vikhuan Gram 4m hiéu khi
Acinetobacter sp.
Citrobacter freundii
Enterobacter sp.
Legionellapneumophila
Morganella morganii
Providenciaspp.
Pseudomonas sp.
Serratiasp.
Stenotrophomonas maltophilia
Vikhuan khac
Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Coxiellaburnetti
Mycoplasmapneumoniae

*Nhay cdm trung binh néu khong cé ca ché dé khang

“T4t cd cac chuing staphylococcus khang methicillin déu khang amoxicillin/acid clavulanic.

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

*Cac ching gidm tinh nhay cdm da dugc bao cdo 6 mot s6 quéc gia trong EU véi tan sudt cao
hon 10 %.

DACTINHDUGCDPONGHOC:

Hapthu

Amoxicillin va acid clavulanic, dugc phan ly hoan toan trong dung dich nuéc & pH sinh ly. Ca hai
hoat chat déu dugc hdp thu t6t va nhanh chéng qua dudng udng. Sau khi udng, amoxicillin va
acid clavulanic c6 sinh khd dung khoang 70 %. Dac tinh ctia hai thanh phan trong huyét tuong
1a tuong tu nhau va thdi gian dé dat dén néng dé dinh trong huyét tuong (Tpay) trong méi

Vikhuan Tinh nhay cam (pg/ml) thanh phan lakhodng mét gio.
Nh N Dé kha Cac két qua dugc ddong hoc clia mét nghién ciu, trong d6 amoxicillin/acid clavulanic (vién nén
ay cam ¢ khang 500 mg/125 mg ba lan méi ngay) dugc st dung &trang thai déi cho cdc nhém tinh nguyén vién
Haemophilus influenzae <0,001" >2' khée manh dugc trinh bay dudi day.
Moraxella catarrhalis <1 >1' Théng sé dugcddng hoctrungbinh (+SD)
Staphylococcus spp. Chu thich™*** Cha thich™*** Hoatchat Liéu Crmax Trnax* AUC24n) |T1/2
Enterococcus spp.” <4 >8"° (mg) (g/ml) (9id) (Hg.gio/ml) |(gid)
Streptococcus nhém A, B, C, G2 Chu thich® Chu thich® Amoxicillin
(chidinh khac ngoaiviém mang nao) AMX/CA 500 7,19 1,5 53,5 1,15
Streptococcus pneumoniae’ <05 S 500/125mg +2,26 (1,0-2,5) +8,87 +0,20
" . Acid clavulani
Enterobacterales trong nhiém khudn dudng tiét <32 >32' cla davutanic
niéu khéng bién chiing AMX/CA 125 2,40 15 15,72 0,98
~ - - 7 T 500mg/125mg +0,83 (1,0-2,0) +3,86 +0,12
VikhuankykhiGramam <4 >8
- AMX —amoxicillin, CA - acid clavulanic
Vikhuan ky khi Gram duong <4 >8' *Trung binh (khoang)
(ngoaitrircac Clostridioides difficile)

——— - —— ——— T T Néng d6 amoxicillin va acid clavulanic trong huyét thanh dat dugc véi amoxicillin/acid
Cacgiatringudngkhonglién quan dénloai <2 >8 clavulanic tuong tuy nhu néng dé dat dugc khi dung uéng véi liéu tuong duong ctiaamoxicillin
Streptococcus nhom Viridans® Cha thich™* Chu thich™” :;":éc a;ijj clavulanicriéngle.

anbd
Pasteurellamultocida <1 >1' Khodng 25 % téng lugng acid clavulanic trong huyét tuong va 18 % téng lugng amoxicillin

trong huyét tuong gén két véi protein. Thé tich phan bé biéu kién 1a khoang 0,3 - 0,4 1/kg d6i véi




Burkholderia pseudomallei <0,001" >8'

'V&i muc dich kiém tra tinh nhay cdm, néng d6 cia acid clavulanic dugc cé dinh 32 mg/1.

* Gid tri ngudng trong bang dua trén gié tri nguéng benzylpenicillin. Tinh nhay cdm dugc suy
ratttinh nhay cdm véibenzylpenicillin

**Tinh nhay cdm clia cac Streptococcus A, B, C va G véi cac penicillin dugc suy ra tir tinh nhay
cam cua benzylpenicillin (chi dinh khédc véi viém mang nao) ngoai trir phenoxy methyl
penicillin va isoxazolyl penicillin di véi Streptococcus nhém B.

*Hau hét cac Staphylococcus san xuét penicillinase va mot s6 dé khang methicillin. Ca hai co ché
déu khién chiing dé khang véi benzylpenicillin, phenoxymethylpenicillin, ampicillin, amoxicillin,
piperacillin va ticarcillin. Cac Staphylococcus thirnghiém nhay cam véi benzylpenicillin va cefoxitin
c6 thé dugc béo céo la nhay cdm vdi tt ca cac penicillin. Cac Staphylococcus da thi nghiém dé
khéng véi benzylpenicillin nhung nhay cdm véi cefoxitin thi nhay cdm véi su két hgp chét tc ché
beta-lactamase, isoxazolylpenicillin (oxacillin, cloxacillin, dicloxacillin va flucloxacillin) va nafcillin.
B6i véi cac thude dugc st dung béng duding udng, can ch y thuc hién dé dat dugc dd néng do
phai nhiém tai vi tri nhiém khuan. Staphylococcus dugc thir nghiém khang véi cefoxitin sé khang
lai tat ca cac penicillin.

*Hau hét cac Staphylococcus am tinh véi coagulase la nhiing vi sinh vat san xuét 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
phdp nao cé thé phét hién mét cach dang tin cdy su san xuét penicillinase & Staphylococcus am
tinh vdi coagulase nhung dé khang methicillin vai cefoxitin nhu da mo ta.

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

*Tinh nhay c&m 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.

°Thirnghiém sang loc trén dia oxacillin 1 pg hodc thir nghiém MIC benzylpenicillin sé dugc sit
dung dé loai trir ca ché khang beta-lactam. Khi sang loc am tinh (ving Ui ché oxacillin > 20
mm, hodc benzylpenicillin MIC < 0,06 mg/l), tét ca cac thudc beta-lactam c6 sdn gid tri ngudng
trén lam sang, c6 thé dugc bao cdo nhay cdm ma khong can thirnghiém thém.

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

°Viéc b6 sung chat tic ché beta-lactamase khong mang lailgiich [am sang.

°Benzylpenicillin (MIC hogc khuéch tan dia) c thé dugc st dung dé sang loc tinh trang khang
beta-lactam & Streptococcus nhém viridans. Cac chat phan lap khi sang loc 1a am tinh c6 thé
dugc bao cdo 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 la duong tinh nén dugc kiém tra tinh nhay cam véi tiing
thudc riéng lé. DGi vai cac chiing phan 1ap am tinh véi benzylpenicillin (MIC < 0,25 mg/l), c6
thé suy ra tinh nhay cdm vdéi benzylpenicillin hodc ampicillin. D3i véi cac chung phan lap
duong tinh véibenzylpenicillin (MIC > 0,25 mg/l), tinh nhay cdm dugc suy ra tirampicillin.

Ty lé 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 la can thiét, dac biét khi diéu tri cac bénh
nhiém khudn nang. Khi can thiét, nén tim 1&i khuyén ctia chuyén gia khi ty 1& khang thuéc tai dia
phuong dén muic cé thé nghi ngd tac dung cda thudc trong it nhat mot s6 loai bénh nhiém
khuan.

Cacloainhay cam thudng gap

Vikhuan Gram duong hiéu khi

Enterococcus faecalis

Gardnerellavaginalis

Staphylococcus aureus (nhay cdm véi methicillin)®
Staphylococcus @m tinh véi coagulase (nhay cdm véi methicillin)
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae'

Streptococcus pyogenes va cac chiing Streptococcus tan huyét beta khac
Streptococcus nhém viridans

Vikhuan Gram am hi€u khi

Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Vikhuan ky khi

Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum

Prevotellaspp.

amoxicillin va khoang 0,2 1/kg d6i véi acid clavulanic.
Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicillin va acid clavulanic déu dugc tim thay trong tdi mat, mé
bung, da, m& mé cg, hoat dich va dich phic mac, mat va md. Amoxicillin khéng phan bé nhiéu
vaodichnaotay.
TU cac nghién clu trén dong vat, khong cé bang chiing vé viéc ton luu dang ké chat da chuyén
héa tir thuéc di véi mot trong hai hoat chat. Amoxicillin, giéng nhu hau hét cac penicillin, cé
thé dugc phat hién trong stia me. Lugng acid clavulanic ciing c6 thé dugc phat hién trong sita
me (xem phan Srdung thuéc cho phu nicé thaiva cho con bu).
C&amoxicillin va acid clavulanic déu dugc ching minh 12 c6 thé di qua hang rao nhau thai (xem
phan Strdung thu6c cho phu nircé thaiva cho con bu).
Chuyénhéa
Amoxicillin dugc thai trir mét phan qua nudc tiéu dudi dang acid penicilloic khéng hoat dong
Vvéi s6 lugng tuong duong 10 - 25 % liéu lugng ban dau. Acid clavulanic dugc chuyén héa nhiéu
&ngudiva dugc thai trirtrong nudc tiéu va phan, qua dudng tha dudi dang carbon dioxid.
Thaitrir
Con dudng thai tritchd yéu cliaamoxicillin la qua than, trong khi déi vai acid clavulanic, né theo
cacochéthanvangoaithan.
Amoxicillin/acid clavulanic cé thdi gian ban thai trung binh khodng mét gid va téng dé thanh thai
trung binh khoang 25 1/gia & ngudi khde manh. Khoang 60 - 70 % amoxicillin va khoang 40 - 65 %
acid clavulanic dugc thai trir dusi dang khéng déi qua nudc tiéu trong 6 gid dau sau khi dung mét
vién amoxicillin/acid clavulanic liéu 250 mg/125mg hodc 500 mg/125 mg. Nhiéu nghién ctiu khéac
nhau da phét hién ra rang sy thai trir qua nudc tiéu la 50 - 85 % déi véi amoxicillin va tir 27 - 60 %
d6i vdi acid clavulanic trong khodng thai gian 24 gid. Trong trudng hgp dung acid clavulanic,
lugng thudc dugc thai trir nhiéu nhat trong 2 gis dau sau khi dung.
SUrdung déng thai véi probenecid Iam cham thai trir amoxicillin nhung khéng lam cham thai
triracid clavulanic qua than (xem phan Tuong tdc, tuong ky ciia thudc).
Tuditac
Thai gian ban thai clia amoxicillin d8i véi tré em tir 3 thang tudi dén 2 tudila tuong tu véi tré 16n
hon va ngudi I6n. DEi véi tré rdt nho (k€ ca tré sinh non) trong tuan dau sau sinh, khodng cach
dung thudc khdng dugc vugt qué hai Ian méi ngay do dudng thai trir qua than chua trudng
thanh. B&i vi bénh nhan cao tudi c6 nhiéu kha ning bi suy gidm chic nang than, nén can than
trong viéc lya chon liéulugng, vané c6 thé hitu ich dé theo déi chtic nédng than.
Gigitinh
Sau khi uéng amoxicillin/acid clavulanic & nam va nir khde manh, gigi tinh khong anh hudng
dang ké dén dugc dong hoc cliaamoxicillin hoc acid clavulanic.
Suythan
Do thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicillin/acid clavulanic gidm tuong tng véi
viéc gidm chuc nang than. Su gidm do thanh thai déi v6i amoxicillin rd rét hon so vdi acid
clavulanic, vi ty 1& amoxicillin dugc bai tiét qua dudng than cao hon. Do d6, liéu dung & ngudi
suy than phai ngan ngua su tich tu qua muc cia amoxicillin trong khi van duy tri i néng d6
acid clavulanic (xem phan Liéu diing, cdch ding).
Suygan
Than trong v6i bénh nhan suy gan va theo déi chitic ndng gan déu dan.
QUYCACHDPONGGOI:
-HOp 2 tuinhdm x 1 vix 7 vién (vinhom-PVDC).
-Hop 2 thi nhém x 1 vix 7 vién (vi nhom-nhém).
-HOp 1 tdi nhdm x 1 vi x 10 vién (vi nhdm-nhom).
- 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 trdng duc).
- HOp 5 tdi nhém x 1 vi x 7 vién (vi nhém-PVC trdng duc).
- Hop 6 tii nhém x 1 vix 10 vién (vi nhém-PVC trdng duc).
- Hop 2 tdi nhém x 3 vi x 10 vién (vi nhdm-PVC trdng duc).
- Hop 12 tdi nhém x 1 vi x 10 vién (vi nhém-PVC trdng duc).
- Hop 4 ti nhom x 3 vi x 10 vién (vi nhom-PVC trang duc).
DIEU KIEN BAO QUAN: Noikho, nhiét d6 dudi 30 °C, tranh anh séng.
HANDUNG: 24 théng ké tirngay san xudt.
TIEU CHUAN CHAT LUGNG:TCCS.
CO SO SAN XUAT:
CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 346 dudng Nguyén Hug, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh
DoéngThap

poMEsco  Diénthoai: 1800.969.660
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