#Thubc nay chi dwgc ban theo s ké don ciia thiy thube

MEDOCLAV ® 625mg

Vién nén bao phim

MEDOCHEMIE

Amoxicilin va acid clavulanic

MEDOCLAY 625mg
Vién nén bao phim
Amoxicilin vaacid clavulanic

THANH PHAN

M3i vién nén bao phim chira amoxicilin trihydrat twong dwong 500 mg
amoxicilin va clavulanat kali trong dwong 125 mg acid clavulanic.

Té dwge: Cellulose vi tinh thé, tinh bot natri glycolat, colloidal silica
khan, magnesi stearat, hydroxypropylmethyl cellulose, propylen glycol,
polyethylen glycol 6000, talc, titan dioxyd.

DUQCLYCHOQC

Amoxicilin 1a mot khang sinh beta-lactam nhém penicilin bin tong hop,
¢6 kha ndng trc ché tong hop thanh té bio vi khuin (thuomg gin véi
PBPs). Amoxicilin rit d& bi pha huy boi B-lactamase, do d6 khong c6 tac
dung di véi nhimg ching vi khuén san sinh ra cc enzym nay. Acid
clavulanic cé chu tric p-lactam gin gibng véi pericilin, c6 kha nang irc
ché B-lactamase, giip cho amoxicilin khong bi B-lactamase phé huy. Ban
than acid clavulanic cé tic dung khang khuan rat yeu.

— DUQGCPQONGHQC

W Hip thu

- Amoxicilin va acid clavulanic hoa tan hoan toan trong dung dich nuac o

— pH sinh 1y. Ca hai déu hap thu dé dang va nhanh chéng qua dudng ubng.

- Thubc dugc. hép thu bt nhit khi ung ngay truge bira an. Kha dung sinh

mm hoc cia thue dat dugc khoang 70% sau khi uéng. Néng d6 trong huyet

mm thanh cia hai hoat chét gin gibng nhau va ndng do dinh dat dugc sau 1 gio.

== Céc thong sb dugc dong hoc khi ding amoxicilin/acid clavulanic (500
mg/ 125 mg vién nén, 3 14n mot ngay) hic bung d6i & nhitng ngudi tinh
nguyén khée manh nhu sau:

Céc thong sé dugc dong hoc trung binh (= SD)
5 Tmax AUC
. Liéu | Cmax s T12
Hoat chit trung binh | (0-24h)
(mg) | (ug/ml) ) | (ugh/mb)| (b)
Amoxicilin

AMX/CA
500 mg /125 ng 500 JZ,19 +226 {1,5(1,0—2,5)] 53,5+ 887 ) 1,15 + 020

Acid clavulanic
AMX/CA
500 mg /125 mg ‘ 125 LZAO +0,83 ' 1,5(1,0—2,0)‘15,72 +3,86/0,98 + 0,12
AMX - Amoxicilin, CA — acid clavulanic

Néng dd amoxicilin va acid clavulanic trong huyét thanh ghn giéng nhau

khi sir dung cling liéu amoxicilin/acid clavulanic & dang don chatva dang

phéihgp.

Phdnbé

Khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin trong huyét thanh gin

két voi protein. Thé tich phan bd biéu kién khoang 0,3 - 0,4 Vkg a6i véi

amoxicilin va khoang 0,2 Vkg d6i véi acid clavulanic .

Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic phan bd & tai

mt, cic mé trong & bung, da, m&, mb co, hoat dich va dich mang bung,

mit vad mi. Amoxicilin khong phan bd vao dich no tiy. Ca amoxicilin va

acid clavulanic déu qua dugc hang rao méunio. -

Chuyén héava dao thai

Amoxicilin va acid clavulanic c6 thoi gian ban thai trung binh khoang 1 gic.

Khoang 60 — 70% luong amoxicilin va khoang 40 — 65% lugng acid

clavulanic dao thai duéi dang khong ddi qua nude tiéu trong vong 6 giy

sau khi ding mét lidu MEDOCLAV 250 mg/125 mg hozc 500 mg/125 mg.

Khoang 50 — 85% lugng amoxicilin va 27 — 60% luong acid clavulanic

tim thay trong nuéc tleu sau 24 gid. Mot lugng 16n acid clavulanic duge

tim thiy trong nuéc tidu sau 2 gidr ding thuéc.

Diing thubc phéi hop véi probenecid 1am gidm lugng dao thai amoxicilin

nhung khéng anh huéng dén lugng dao thai acid clavulanic.

Amoxicilin dugc dao thai chu yéu qua nuéc tiéu dudi dang acid

penicilloic b4t hoat chiém khoang 10 — 25% so véi liéu ban diu. Acid
““clavulanic cIlTWe*n‘h‘GfrﬂaTlﬁ trong cothé va dao thai g qua phan, nudctidu

va duéi dang CO, khi thé ra trong qua trinh ho hép.

CHIDINH

MEDOCLAV dugc chi dinh diéu tri & nguoi 16n va tré em trong cic
trudmg hop nhiém khuan sau:

Viém xoang cAp tinh c6 mi do vi khudn.

Viém tai giira cép tinh.

Cécdotkich phét ciia viém phé quan man.

Viém phdi cong ddng.

Viém bang quang.

Viém than.

Nhlem khuén da va md mém nhét 12 c4c trudng hgp viém mé té bao,
vétcinsiic vat, nhimg 4p-xe n3ng trong nha khoa.

+  Nhiémkhudn xuong khép, nhdt1a céc truong hop viém xuong tity.

LIEU LUQNG VA CACHDUNG

Lm« lugng

Liéu lugng dudi day dugc biéu thi theo ti l¢ ham lwgng amoxicilin/ acid
clavulanic, trir nhitng trudng hop c6 néurd la biéu thi dudi dang mot don chét.
Nhing yéu t6 sau trong céc truomg hop nhiém khuén nén dugc xem xét
tru6e khi ding MEDOCLAV:

+  Khaning nhay cim ctia vikhuin d6i véikhang sinh.

*  Vitrivamirc d¢ nhiém khudn.

« D tudi, cinning va chirc nang than ciia bénh nhén.

- Firénrrach méu -~ | 500 mg/T25 mg mBi 24 ¢id, ding thém

Néu can thiét nén xem xét Ilya chon céc dang ché phidm khéc nhau cua

MEDOCLAY (kh4c nhau vé ham lugng amoxicilin vi/hodc khic nhau vé

ti 1¢ amoxicilin/acid clavulanic.

Pbi véingudi 16n va tré em > 40 kg, theo chi din dudi day, téng lidu hing

ngdy 12 1500 mg amoxicilin va 375 mg acid clavulanic.

DGi véi tré em < 40 kg, theo chi din duéi day, liéu t6i da hing ngay 13

2400 mg amoxicilin va 600 mg acid clavulanic. Néu phéi dung lugng

amoxicilin cao hon, nén ding dang ché phdm khéc cia MEDOCLAV dé

tranh phai stir rdung liu cao acid clavulanic mét cach khong cin thiét.

Thoi gian méi dot didu tri nén thy thudc vao dap img cua bénh nhan. Mt

vai truong hop | nhi®m khuén (nhw viém xuong tity) cin thoi gian diéu tri

1au hon. Dot diéu tri khéng nén vuet qua 14 ngdy ma khéng khdm lai.

Ngum Iomvatréem >40kg: Motvien MEDOCLAV 625mg x 3 TAn mbingay.

Tréem < 40kg

»  MEDOCLAV 625mg vién nén bao phim: 20 mg/5 mg/kg/ngay dén
60 mg/15 mg/kg/ngay chia 1am 3 liéu. Tré em c6 thé ding
MEDOCLAV dang vién nén, hdn dich hoac dang thube g6i. Tré em
duéi 6 tudinén ding MEDOCLAV dang hdn dich hogc thudc gbi.

+  Khoéng c6 tai liéu 1am sang vé sir dung amoxicilin/ acid clavulanic ti
16 4:1 lidu cao hon 40 mg/10 mg/kg/ngay cho tré em dudi 2 tudi.

Ngudi gia: Khong cin diéu chinh licu.

Bénh nhan suy thin: Liéu dung dugc diéu chinh theo hrgng amoxicilin.

Khéng cin diéu chinh lidu déi v&i bénh nhén c6 d thanh thai creatinin

(CrCl) cao hon 30ml/phit.

Nguoilénvatréem >40kg
CrCl: 10— 30 mlphat | 500 mg/125 mg hai lin mdi ngay

CrCl: < 10 ml/phit 500 mg/125 mg mot lan m3i ngay

500mg/ 125mg trong gué trinh thim téch,
lip lai mt lén vao cubi dot thim tach (do
ndng do huyét thanh cia ca amoxicilin va
acid clavulanic giam).

Tréem <40kg

CrClL: 10— 30 mlphat | 15 mg/3,75 mg/kg hai lin m3i ngay (t6i da
500 mg/125 mg hai lan méi ngay).

CrCl: < 10 ml/phit 15 mg/3,75 mg/kg mdt 14n mbi ngay
(t6i da 500 mg/125 mg).

Thém tich méu 15 mg/3,75 mg/kg mét lan mdi ngay .

Truéce dot. thém tach dung 15 mg/3,75
mg/kg. Pé duy tri ndng 46 thuoc trong mau,
ding 15 mg/3,75 mg/kg cubi dot thim tach.

Suy gan: St dyng thén trong va dinh ky kiém tra chirc nang gan.

Cdch ding

Viénnén dung dudng ubng.

Uong thubc ngay trudc biva & an dé giam thiéu hi¢n twong khong dung nap
thubc & da day-rugtva dé thubc dugc! hap thu ti da.

Dot diéu trj c6 thé bit diu bé.ng ché phim ding dudng tiém va tiép tuc
bing ché phdm dung duong ubng.

CHONG CHIDINH

Mén cam véi hoat chit hoic voi bAtky thanh phan nao ctathube.

Tién sir dj tmg nang (nhu sbc phan vé) véi cac thubc khac thudc nhém
beta-lactam (nhu cephalosporin, carbapenem hojic monobactam).

Tién sir bj vang da/suy gan do amoxicilin/acid clavulanic .

THAN TRONG

Tru'éc khi bat du diéu tri v6i amoxicilin/ acid clavulanic, cin xem xét
dén tién sirtrude d6 bi dj ng véi penicilin, cephalosporin hogc cac khang
sinh beta-lactam khac.

Céc phan img di tmg nghiém trong va d6i khi de doa tinh mang (phén tmg
phan v¢) di dugc ghi nhan trén bénh nhan diéu trj v6i penicilin. Cac phan
ing nay thudng xay ra trén ngum c6 tién sir nhay cam véi penicilin va
ngudi c6 co dia dj tmg. Néu di umg xay ra, amoxicilin/ acid clavulanic
phai dugc ngung sir dung va thay thé bing li¢u phap khéc thich hop.

Chi khi xéc dinh duogc ching vi khuan gy bénh c6 nhay cam véi
amoxicilin, méi can nhic dén viéc chuyen tir amoxicilin/ acid clavulanic
sang amoxicilin theo c4c tai ligu huéng dn pht hop.

Khéng nén chi dinh MEDOCLAV khi c6 nguy co cao ring ching vi khufn
gdy bénh bj gidm nhay cam hodic dé khang véi acid clavulanic 13 tic nhén tre
ché beta—lactamase Khéng nén chi dinh dang bao ché ndy cua
MEDOCLAYV dé diu tri chiing vi khuln S. pneumoniae d& khang penicilin.
Co gifit c6 thé xay ra trén bénh nhan suy thén hogic khi ding lidu cao.

Tranh dung amoxicilin/ acid clavulanic néu ngh1 ngd bénh nhén bj bénh
ting bach cdu don nhan nhidm khuén vi c6 thé kéo theo bénh ban séi sau
khi ding amoxicilin. .
Dung d6ng thdi allopurinol khi dang didu tri bing amoxicilin ¢6 thé 1am
ting ty 1¢ phan (mg dj tmg da.

Ding thudc kéo dai déi khi cé thé gay phat trién qua mirc céc ching vi
khuén khéng nhay cam.

Khi méi bét diu didu trj bing MEDOCLAYV, st ban d6 toan than kém
muyn mu c6 thé 13 mot triéu ching cia ngoai ban myn mu toan thén cip
tinh (AGEP). Néu xay ra phén img nay, can ngung dung MEDOCLAV va
khong dugc sir dung cac thudc c6 chira amoxicilin.

Nén dung thén trong amoxicilin/ acid clavulanic néu c6 bing chimg bénh
nhan bj suy gan.

Céc phan (mg trén gan thudng dugc bio céo gdp & nam gigiva ngu?n 16n
tudi, c6 thé xay ra khi li¢u trinh didu trj kéo dai. ft c6 béo céo vé cac phan




umg ny § tré em. Cac déu hiéu va tri¢u chimg thuang xdy ra trong hay
mét thdi gian ngén sau khi diéu tn, nhung trong mt vai truong] hopcd thé
khong bi€u hién 13 ring cho dén vai tun sau khi ngung diéu m Céc
phan ting nay thudng 14 c6 héi phuc. Cc phan img trén 1 gan cO thé trdm
trong va rit hiém khi gy tir vong. Céc trudmg hop ndy hau hét1a do benh
nhén d3 bi bénh ning trudc d6 hodc dung dong théi véi céc loai thube
dugcbibtco gy anh hudng trén gan.

Viém rudt két do dung khang sinh da dugc ghi nhén d6i v6i gin nhur tht ca
khang sinh va c6 thé xay ra tir nhe dén de doa tinh mang. Khi xay ra viém
rugt két do ding khang sinh, nén ngung st dung amoxicilin/ acid
clavulanic ngay, héi y kién thy thudc dé c6 thé thay thé bng li¢u phép
thich hgp. Thudc 1am giam nhu dgng rudt khéng duge ding trong trudng
hopnay.

Nén kiém tra dinh ky chirc ning ciia thin, gan va chirc ning hé tao méu
khi diéu trj kéo dai.

§ bénh nhn sir dung amoxicilin/ acid clavulanic, kéo dai thdi gian
prothrombin da dugc ghi nhan du hiém gap. Bénh nhén nén dugc kiém tra
thudng xuyén néu duqc chi dinh ding MEDOCLAV dong thoi voi thuoc
chong dong méu. Liu hrgng ciia thubc chéng dong méu duong uong c6thé
cén phai diéu chinh dé duy tri néug 46 tri ligu mong mubn cia thubc nay.
Pbi véi bénh nhan suy thén, lidu lugng c6 thé dugc diéu chinh tiy theo
murc dd suy thén.

o] benh nhin glém lwong mroc tidu, da quan sat thay cén tinh thé trong
nuéc tidu du hiém gip, chii yéu 14 & bénh nhan diéu trj bing duong tiém.

-Trong subt théi-gian éleu tri véi ammucﬂm heucao, nén-duy tri-srcén -

bing giira lugng nuée uorg vao va sé 14n di tiu & gla.m ty 1¢ hinh thanh
cin tinh thé amoxicilin. G bénh nhén phdi dung ong théng tidu, phai

— thudng xuyen kiém tra d6 thong ciia ng.

— Khi dang diéu tri v6i amoxicilin, nghigm phép glucose oxidase nén dugc

- 4p dung néu cin x4c dinh glucose trong nude tidu vi c6 thé xay ra phan
- (Mg duong tinh gia véi phuong phap khong dung enzym.

= Su hién dién cua acid clavulanic trong ché phim MEDOCLAV ¢ the

— gay gﬁn két khong chuyén biét IgG va albumin 1én mang té bao héng ciu

W din dénkétqua dmmg tinh gia cua thirnghiém Coombs.

- Pia c6 bao cdo vé ket qua duong tinh ciua phuong phap thir Bio-Rad

= Laboratories Platelia Aspergillus EIA & bénh nhan dang dung amoxicilin/
acid clavulanic ma sau d6 bénh nhén nay duigc x4c dinh 12 khong nhiém
Asperillus. Do 46, & bf;nh nhan dang dung amoxicilin/ acid clavulanic, nén
thén trong khi doc két qua néu c6 két qua duong tinh khi xét nhiém bing
phuong phap ndy va nén xé4c dinh lai bing phuong phap chén doan khac.

TUONG TAC THUOC

Thuébce chong déng méu ding duong uéng: Thubc chéng dong méu ding
ducmg ubng va khang sinh nhém penicilin d& dugc sir dung phdi hop rong
réi ma khong ghi nhén dugc twong téc nao. Tuy nhién, ciing ghi nhan dugc
nhitg treong hop ting chi s binh thuong héa québc té - (INR) khi ding
chung acenocoumarol hoic warfarin véi amoxicilin. Néu sir dung dong
thoi, nén theo dﬁl chit che thoi gian prothrombin (PT) va chi s6 binh
thudng héa quéc té (INR). Gidm liéu thubc chdng dong mau néu cin thiét.
Methotrexat: Penicilin c6 thé 1am giam dao thai do d6 1am ting nguy co

gdy d6c ciia methotrexat. -

Probenecid: Khong nén ding dbng thai probenecid va MEDOCLAV.
Probenecid 1dm giam bai net amoxicilin qua tidu quan ong thén, do d6 c6
thé 1am tang va kéo dai ndng 46 amoxicilin trong huyét thanh, nhung
khéng 1am ting néng ddacid clavulanic .

Chua cé nghién ciru vé cac tac dong cua thube trén kha nang 14i xe va vin
hanh may méc.

PHU NU'MANG THAI VA CHO CON BU
Phu nir mang thai: Cac thi nghxem & dong vat khong cho thiy bing
chimg gay déc tinh, tuy nhién ket qua clia cic nghién ciru nay khong tién
doan dugc kha m’mg xdy ra & ngudi. Trong mét nghién ciru & phu nir v i
s6m cho thiy diéu trj dw phong bing MEDOCLAV c6 thé 1am tang nguy
- ~$0viémmothogi tir Q tr¢ sgsinh. Khong nén ding thudc cho phy nir mang
thai, trir trudng hop cén thiét do thay thudc chidinh.
Phy nix cho con bii: Ca hai hoat chit déu bai tiét qua sira (chura dugce biét tac
hai cta acid clavulanic trén tré b me). Nén ngung ding thudc néu tré bl me
bi tiéu chay hoac nhiém ndm mang nhéy. Chi ding amoxicilin/ acid clavulanic
cho phy it cho con bu trir trudng hop can thiét do thiy thudc chi dinh.

TACDUNGKHONG MONG MUON

Téac dung khéng mong muon thuémg gapnhit 3 tiéu chay, budnnén vanén.

Téc dung khong mong muébn cia MEDOCLAV trong nhimg nghién ciru

14m sang va nhimg bao céo hau mai dugc liét ké dudi day:

«  Réthaygip (21/10)

¢  Thuong gip (21/100t0<1/10)

. [ftgip(>1/1.000t0<1/100)

*  Hiémgap (>1/10.000 to <1/1.000)

+  Réithiém 83p (<1/10.000)

+  Chura thiét 1ap (chura thiét 1p dugc méi quan hé véi thube tir cac sb
liéu thu dugc)

Nhiém khudn va cdc ky sinh tring khéc

Candida niém mac miéng Thuodng gip
Ting sinh c4c co quan khéng nhay cam Chua thiét 1ap
Mau va hé bach huyét

Giam bach ciu c6 h01 phuc (bao gom ca giam bach Hiém gap
cAu trung tinh)

Séc phan vé Chura thiét 1ap
Trigu chimg giéng bénh huyét thanh Chua thiét 1ap
Viém mao mach ting nhay cdm Chura thiét 13p
Thn kinh

Chéng mit It gap

Pau diu it gap

Tang dng c6 hdi phuc Chura thiét 13p
Co giat’ | Chua thiét 1ap
Da day rugt

Tiéu chay Rét hay gap
Budn nén’ Thudng gip
Oi Thudng gip
Khong tiéu It gap

Viém dai trang gia mac lién quan dén khang sinh’ | Chura thiét lap

Ludi moc 1ong Chua thiét 1ap
Gan mdt

Téng men AST vi/hoic ALT’ it gap

Viém gan’ Chura thiét 1ap
Vang da it mat® Chura thiét 1ap
Da va cdc mé dudida’

Ban da it gap

Ngtra it gap

Ban may day ftgap

Ban d6 da dang Hiém gap
Hoi chitg Stevens-Johnson Chura thiét 1ap
Hoai tir thugng bi nhiém déc Chura thiét lap
Viém da tréc vay Chura thiét 1ap

Ngoai ban mun mi toan than cdp tinh (AGEP)’ Chura thiét 1ap

‘Niézisinh duc

Viém thén k& Chura thiét lap
Tinh thé ni¢u * Chura thiét 1ap
'Xem phe‘m Than trong.

Xem phan Thén trong.

’Budnnén thuong xdy rakhi ding lidu cao. C6 thé dung thuéc ngay trudc
bitadn dé giam thiéu cac tac dung khong mong muén o dadayruét.
“Bao gdm viém dai trang gia mac va viém dai trang xuét huyét (xem phan
Thén trong).

’ Téng nhe men gan AST vi/hodc ALT da dugc ghi nhin ¢ bénh nhan dung
thudc nhom beta-lactam, nhung y nghia ldm sang chua dugc biétrd.
° T4c dung khéng mong muén nay ciing dugc ghinhin §.cac penicilin va
cephalosponn khac (xem phén Thén trong).
"Néu gap phai cac phan img nhay cam & da, nén ngimg diéu trj (xem phin
Thén trong).

* Xem phan Qua Lidu.

* Xem phan Thén trong.

' Xem phin Chéng chi dinh va Than trong.

Théng bdo cho bdc si cdc tdc dung khong mong mudn gdp phéi khi

diing thubc.

QUALIEU VA XU TRi

Biéu hién ctia qua lidu c6 thé 1 cac trigu chimg cuia dudng tiéu hod va réi
loan c4n bing nuéc vi dién glél Di quan sét thy tinh thé amoxicilin
niéu, d c6 mot vii bo cio din dén suy than. Co git cb thé xay ra & bénh
nhén suy th'gm hodc bénh nhén dung qua lidu. Pa c6 ghl nhén amoxicilin
két tha & Sng thong tiéu, chi yéu & bénh nhén ding liéu cao bing dudng
tiém tinh mach.

Xik Iy: Chc biéu hién qué lidu & da day rut c6 thé didu tri triéu chimg, véi
chiiy can béng nudéc di¢n giai. Co thé ding phuong phép thim phén mau
dé loai thudc ra khoi tudn hoan.

BAO QUAN Giir thuoc & nhiét 46 khong qué 30°C. Tranh 4m va 4nh sang.
DANG TRINHBAY : Hop 4 vix 4 vién nénbao phim.
HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét.

Khéng diing thudc khi di qud han sir dung.
Doc kj hudng dén sicdung trudc khi ding. .
Néucinthém thing tin, xin héiy j kién bdc si.

San xuit béi: MEDOCHEMIE LTD- FACTORY B
Dija chi: 48 Iapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101 Agios
Att ios, Limassol, Cong hoa Sip.

Giam tiéu ciu Hiém gap Déxatimtaytréem.
Mt bach cu hat c6 hdi phuc Chua thiét 14p

Thiéu méu tan huyét Chura thiét 1ap

Kéo dai thoi gla.n chay méu va thai gian Chura thiét 1ap

prothrombin'

H¢ mién dich”

Phii mach thin kinh & dudng the Chura thiét lap
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