Rx Thuéc ban theo don TO HUONG

CURAM

Amoxicillin 500 mg /

THANH PHAN
M&i vién nén bao phim ¢6 chira:

Hoat chét: 574 mg amoxicillin trihydrat twong duong 500 mg amoxicillin va
149 mg kali clavulanat twong duong 125 mg acid clavulanic

Té duoe: magie stearat, bt tale, povidon (K26), cellulose vi tinh thé,
croscarmellose natri, triethyl citrat, hypromellose, ethylcellulose phan tan
(ethyl cellulose, natri lauryl sulphat, cetyl alcohol), titan dioxid E171.

QUI CACH DONG GOI

Hop 5 vi x 4 vién nén bao phim
Hop 20 vi x 4 vién nén bao phim
Hop 25 vi x 4 vién nén bao phim

NHA SAN XUAT
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10, 6250 Kundl, Ao

CHI DINH

Curam 625 mg duwoc st dung cho ngudi 16n va tré em dé didu tri nhiém
khuan do céc vi khu&n nhay cam nhu:

«  Viém xoang c4p va viém tai giira cp

+  Nhiém khuén duong ho hép dudi

«  Nhiém khun dwong tiét nigu (viem bang quang, viém than-bé than)

«  Nhiém khuan da va mé mém déc biét la viem mo té bao, vét cén cla
dong vat

«  Nhiém khu&n rang: ap xe 6 rang nang kém theo viém mé té bao
lan tda hodc nhidm khuan réng khong dap ing vai cac khang sinh
ban dau (1% line)

= Nhiém khun xwong va khép dac biét viem xuong tiy.

«  Viém phdi méc phai & cong déng.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Céc lidu duoc & cap hoan toan dudi dang ham Iugng clia amoxicillin/acid
clavulanic.
Liéu Curam durgrc chon dé didu trj mot trudng hop nhiém khuan riéng biet
can tinh dén:
- Céc tac nhan gay bénh co thé c6 va kha nang nhay cam clia chiing
véi céc thube khang khun (xem phan Canh béo va than trong ddc
biét khi str dung) &l
- Do nang va v tri nhiém khun

- Tubi, can néng va chirc nang than clia bénh nhan nhu dugc trinh
bay duoi day. : '
Vi sir dyng nhirng dang trinh bay khéc clla dang phdi hop amoxicillin/acid
clavulanic (vi dy nhimg dang dung cAp céc liéu amoxicilin cao hon
valhosc tj & khac nhau gilra amoxicillin ya acid clavulanic) nén duoc xem
%ét khi can thiét (xem céc phén Canh bao va than trong déc biét khi st
dyng va Céc dgc tinh dugc lyre hoc).

Dbi yoi ngutri 16n va tré em 2 40 kg cbng thixe Curam nay cung ¢&p mot
thng libu 1500 mg amoxicillin/375 mg acid clavulanic hang ngay, khi ding
nhi Bugc khuyén céo duoi day. Néu xét thAy cdn st dyng mot liu
amoxicillin hang ngay cao hon, khuyén céo chon mdt ché phém Curam
Khéic 6& trénh ding libu cao acid clavulanic hang ngay khong cén thiét
(xem céc phén Cénh béo va thén trong déc biét khi sy dyng va Céc dgo
finh duge e hoe),

Thor glan dibu tr nén dugc x4c dinh theo dép tmg cla bénh nhén. Mot s
trsomg hop nhibm khuén (vi dy viem xuong ty) cBn ther glan dibu Irj lau
hon, Qué trinh diéu trj khong nén kéo dai qué 14 ngay ma khong xem xét
Jai (xem phén Cénh béo va thén trong déc bit khi sl dyng vé vige didu i
kéo dai).

Noudilon va ré em 2 40 kg

Dung mot vién nén (liéu 500 mg/126 mg), 3 lAningay.

Tré em c6 thé duoc didu tri véi vien nén Curam holic cée cng thire duge
pham khéc cla dang phéi hop amoxicillin/acid clavulanic nhir hén dich
hoéc goi danh cho tré em. Tré em tir 6 tudi tré xung tét hon nén duoc diby
tri béing amoxicillin/acid clavulanic dang hén dich hodc goi danh cho tré em,

Khong c6 di liéu 1am sang vé lidu lgng cia Curam (cong thirc 4:1) cag
hon 40 mg10 mg/kgingay dbi v6i tré em duti 2 tudi
- e e Ry = e ———— = —



i cao tudi

Khong cAn xem xét diéu chinh liéu.

Suy than
Khéng cAn diéu chinh liéu & bénh nhan c6 dg thanh thai creatinin (CrCl) l6n
hon 30 mi/phut.

Suy gan

CAn than trong v& lidu ding va theo ddi chirc nang gan & nhiing khoéng
céch d8u dan (xem céc phan Chéng chi dinh va Canh béo va than trong
dac biét khi str dung).

Céch dung

Vién nén Curam dugc ding dudng uéng.

DAng thube vao dau bira &n & 1am giam thidu khd nang khéng dung nap
olia dwdng tidu hoa va ti wu hoa sy hap thu amoxicillin/acid clavulanic.

06 thé bat dAu didu trj bing dudng tiém theo Tom tét déc tinh sén pham
ola cdng thire dng tiém tinh mach va tiép tuc voi ché pham dung duong
udng.

Thoi gian diu tri: thy thude vao ddp tmg clia bénh nhan. Khong dung thube
qué 14 ngay ma khdng danh gia lai.

CHONG CHi BINH

Qué man véi cac hoat chét, voi bét ky thude nao thuge nhom penicillin hodic
voi bat ky ta dugc ndo clia thude.

Qué man voi bét ky khang sinh beta lactam nao.

Tién sir vang da/rdi loan chirc nang gan lién quan dén amoxicillin/clavulanic

CANH BAO DAC BIET VA THAN TRONG KHI SU' DUNG

Trude khi bat Gau didu tri véi amoxicillin/acid clavulanic, nén didu tra mot
c4ch can than nhiing phan Gng qua man trude do voi penicillin,
cephalosporin hodc cac thude khac thugc nhém beta-lactam (xem céc
phén Chéng chi dinh va Tac dung khéng mong muén).

DA 06 bao céo v& nhitng phén tmg qua man nghiém trong va ddi khi gay ti
vong (dang phan vé) & nhirng bénh nhan dang diéu tri bang penicillin. Cac
phan tmg nay ¢6 nhiéu kha nang xay ra hon & nhitng ngudi cb tién st qua
man voi penicillin va nhitng ngudi ¢6 co dia dj ting. Néu mot phan teng dj
(rng xay ra, phai ngung dieu tri voi amoxicillin/acid clavulanic va thiét lap
diéu tri thay thé thich hop.

Trong trwdng hop chieng minh dwgc nhiém khuén 14 do cac sinh vét nhay
cam véi amoxicillin, nén xem xét dé chuyén tir amoxicillin/acid clavulanic
sang amoxicillin theo sy huéng dan chinh thirc.

Dang trinh bay Curam nay khang thich hop st dung khi ¢6 nguy co' cao vé
cac tac nhan gay bénh phéng doan dé khang voi cac thude nhom
beta-lactam khong qua trung gian céc beta-lactamase nhay cam voi sy trc
ché do acid clavulanic. Khéng nén ding dang trinh bay nay dé diéu tri
8. pneumoniae Gé khang penicillin.

Co giét co thé xay ra & bénh nhan bj suy chirc nang than hoéc & nhitng
nguoi dang ding liéu cao (xem phan T4c dung khdng mong mudn).

Nén tranh st dung amoxicillin/acid clavulanic néu nghi ngor bi bénh téng
bach ciu don nhén nhiém khudn vi sy xuét hién ban dang sdi tig lién
quan voi tinh trang nay sau khi str dyng amoxicillin.

Sir dyng ddng thor voi allopurinol trong thér gian diéu tri voi amoxicillin co
thé Iam tang kha naing bj c4c phan (g dj (ing da.

Sir dung thudc kéo dai doi khi c6 thé dén dén sy phét trién qua murc vé céc
sinh vét khéng nhay cam,

Su xuét hién ban d6 toan than co sbt lic bét dau diéu tri két hop voi mun
mil ¢6 thé & mét triu chirng cla hoi chitng ngoai ban myn mi toan than
cép tinh (AGEP) (xem phan Téc dyng khong mong mudn). Phén (ing nay
66i héi phai ngung dung Curam va chng chi djnh dung bét o dang
amoxicillin nao sau d6.

Chn than trong khi dung amoxicillin/acid clavulanic & nhiing bénh nhén co
triéu chimg vé suy gan (xem céc phén Lidu lwgng va cach dung, Chéng chi
dinh va Téc dyng khong mong muén). freai ool 18

B4 06 béo céo cac phén (mg phy irén gan, chl yéu & nam gidi va nguoi
cao wbi, c6 thé lién quan voi dibu trj kéo dai. RAt hiém khi b béo cdo vé
nhmg phéan (g phy nay & tré em. Trong t4t c cée nhém nghién clu,
nhirng déu higu va triu ching throng xay ra trong thoi glan didu trj hosc
mit thisi gian ngén sau khi dibu tr, nhung mot sb trudng hop xay ra khong
16 réng cho dén vai whn sau khi ngung dibu tr). Nhing triéu chiing néy
thurbmg cb thé hbi phyc. Céc phén (ng phy vé gan cé thé ngng va trong
mot 80 trutmg hop cye ky hibm géip da oo béo céo vb tir vong, Nhimng
trurtmg hop nay hau nhu 1ubn lubn xay ra trén nhiing banh nhan ¢ bénh
nghiém trong sén tir trréc hofic dang ding dbng thol voi cdc thubc da bibt

c6 kha néing gay céc phén (mg phy irén gan (xem phin Tac dyng khong
mong mubn),

A,



DAN SU DUNG
1625 mg Vién nén bao phim

Acid clavulanic 125 mg

Viém dai trang lién quan voi khéng sinh da duge b4o céo véi gan nhu tht
cd céc thube khdng khuln va do néng ¢6 thé trong pham vi tir nhe dén de
doa tinh mang (xem phan Tac dung khéng mong muén). Vi vy, didu quan
trong 14 xem xét chAn doan nay & nhiing bénh nhan bj tiéu chay trong hoac
sau khi duing bAt ky khang sinh ndo. Néu viém dai trang lién quan véi khéng

- sinh xdy ra, phai ngirng ngay Curam, hoi  kién béc s7 va bét diu mét tr ligu

thich hop. Chéng chi dinh diing cac thuée 1am giam nhu dong ruét trong
tinh trang nay.

Céin danh gi4 dinh ky c4c chirc néing heé théng co quan, bao gbm chire
néng than, gan va co quan tao mau trong theri gian didu tr kéo dai,

DA c6 bao cdo hiém gap vé thoi gian prothrombin kéo dai & nhitng bénh
nhan dang st dung amoxicillin/acid clavulanic. Can theo déi thich hop khi
thuéc chdng dong duoc ké don ddng thoi. C6 thé can didu chinh lidu clia
thude chéng déng ding dwreng udng dé duy tri néng d6 thuéc chéng déng
mong mubn (xem céc phan Tuong tac voi c4c thube khac va Tac dung
khéng mong mudn).

' bénh nhén suy than, nén didu chinh lidu diing theo murc do suy than
(xem phn Liéu lugng va céch ding).

' bénh nhan c6 lugng nude tidu giam, trong nhitng trremg hop rt hiém
gép da quan sét thay tinh thé nigu, chd yéu khi didu tri bing dwemg tiem.
Trong khi diing amoxicillin liu cao, nén duy tri Iwgng dich dua vao ddy di
va lugng nude tiéu théi ra dé gidm kha néng xuét hién tinh thé amoxicillin
nigu. &' nhitng bénh nhan co dat éng théng bang quang nén duy tri kiém
tra déu d&n tinh trang thong suét (xem phén Qua lidu).

Trong thoi gian diéu trj véi amoxicillin, nén ding phwong phép glucose

oxidase enzym bét cir khi néo can kiém tra sy hién dién cta glucose trong

nwéc tidu vi két qua duong tinh gié cd thé xdy ra voi phuong phép khéng
~ dung enzym. '

~ Suhién dién cla acid clavulanic trong Curam c6 thé gay ra sie gén két IgG
va albumin khong ddc higu béi mang hdng cau dan dén thir nghiém
Coombs dwong tinh gia.

- D& cd bao cao vé két qua thir nghiém dwong tinh, si¥ dung th» nghiém
Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA & nhitng bénh nhan dang
ding amoxicillin/acid clavulanic & nhitng nguoi sau d6 duoc nhan thay
khang bi nhiém Aspergillus. Phan (rng chéo vdi céc polysaccharide khong
Aspergillus vé polyfuranose véi thir nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA da dwoc béo céo. Vi vay, nén xem xét mét céch than trong
céc két qua ther nghiém dwong tinh & bénh nhén dang diing amoxicillin/acid
clavulanic va can xac nhan bang nhirng phurang phap chan doan khéc.

Théng tin quan trong vé mét sb thanh phan cua Curam 625 mg

Curam 625 mg c6 chira 0,63 mmol (24,5 mg) kali méi vién. Cin can nhéc

diéu ny néu 6 céc vAn dé vé than hay dang trong ché 40 an c6 kidm soat
kali.

TUONG TAC V&I CAC THUOC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC.

Thubo chng dong mau va khéng sinh penicilin 04 durge dung rong rai
trong thire té va khang co béo cdo v& twong tac. Tuy nhién, trong y van o9 -
nhiing ca tang ti 1& chudn hoa qudc té (INN) & nhitng bénh nhan duy tri st
dung acenocoumarol hoac warfarin va dugc ké thém amoxicillin, Néu vige
duing dong tho 1a cn thiét, nan theo dai cdn than thoi gian chdy mau hodc

ti16 chudn hoa qudc té khi diing thém hoac ngung st dung amoxicillin, Hon
nira, vige chinh liéu thude chéng déng o6 thé 1a cAn thiét,

Methotrexat

Cac penicillin cd thé lam giam sy bai tiét methotrexat géy tang nguy co doc
tinh.

Probenecid
81t dyng dbng thai véi probenecid khang duge khuyén cdo. Probenecid
lam giam bai tiét amoxicillin & dng than. St dyng ddng thavi voi probenecid

06 thé gay két qua lam tang va kéo dai mire amoxicillin & mau nhwng khdng
anh hudng dén mire do acid clavulanic.

Mycophenolat mofetil

@ nhirng bénh nhén stk dyng mycophenolate mofetil, da 6 béo cdo vé vide
glam ndng d0 lidu khoi d&u cia vide chuydn hoa acid mycophenolic (MPA)
xAp X1 60% Khi st dung amoxicillin va acid clavulanic dudng udng. Sy thay
di trong mirc khoi ddu lidu 6 thé khong dai dién cho sy thay di tdng thé
mire phoi nhiém MPA. Do do, sy thay ddi idu mycophenolat mofeti théng
thudmg khong oAn thiét trong trudng hop khong ¢ bang chitng lam sang
trong viée rdi loan chirc nang ghép. Tuy nhién, viée theo ddi sét sao can
dwgc thre hién trong suét qua trinh dung ddng thar cdc thude va thai gian
ngén sau khi két thic didu tr bing khang sinh. & |

Allopui




' Duing ddng thoi voi allopurinol trong qua trinh didu tr véi amoxicillin ¢6 thé
lam tang kha néng bj cac phan (ng dj (g da. Nguyén nhan clia céc phan
(rng nay chua dugce xé4c dinh.

Céc thubc tranh thai duémg uéng

Gibng nhu cdc khang sinh khac, amoxicillin ¢6 thé &nh hudng dén hé vi

khun dutng rudt, dAn dén giam t4i hAp thu estrogen va am gidm higu qua
cta thude trénh thai dudng ubng két hop.

PHY N’ CO THAI VA CHO CON BU

Phu ni ¢6 thai

Cac nghién ctru trén dong vat khoing cho thy céc tac dung c6 hai trye tiép
hodc gian tiép déi voi thai ky, sw phét trién caa phéilthai, sw sinh dé va phét
trién sau sinh, CAc di@ liéu con han ché vé viéc siv dung amoxicillin/acid
clavulanic trong thai ky & nguoi khéng cho thay tang nguy co di tat bdm
sinh. Trong mét nghién ctru don trén nhiing phu n sinh non vé mang i
s6m, da ¢ béo céo 14 didu tri dy phong véi amoxicillin/acid clavulanic c6
thé lién quan dé viéc tng nguy co viém rudt hoai tir & tré so sinh. Nén
tranh st dyng thude trong thai ky, trir khi dugr béc T cho Ia cAn thiét.

Cho con bu

C4 hai chét déu dugc bai tiét qua stra me (t4c dung clia acid clavulanic [én
tré so sinh qua stra me vén chua ducgc biét dén).

Do d6, tiéu chay va nhiém ndm & niém mac c6 thé xy ra & tré bl me, cho
nén co thé phai dirng cho con ba. Amoxicillin/acid clavulanic ¢ thé duoc
str dung trong thdi ky cho con b sau khi duge can nhéc nguy colloi ich bdi
thy thudc.

TAC DONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chura cé nghién ciru vé téc dong [én kha nang I4i xe va van hanh may méc.
Tuy nhién, c6 thé xay ra céc tac dong khong mong mubn (vi dy phan tng
di rng, chdng mét, co giat), 6 thé gay anh hudng dén kha néng l4i xe va
van hanh may méc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc phan (ng phu ciia thude (ADR) d& dugc bo cdo thwrding gip nhét l&
tiéu chay, budn non va nén.

Céc phan (ing phu clia thudc tir nhiing nghién ciru Iam sang va theo éﬁi
h&u méi d& duoc phan loai bdi MedDRA theo nhém co quan hé théng
duoc liét ké duoi day. ) )

Céc thuét ngi¥ sau day dugc st dung dé phan loai sy xuat hién nhiing tac
dung khong mong mudn.

Rét thuong gép (21/10)

Thuonggdp  (21/100 dén <1/10)

it gap (21/1000 dén <1/100)

Hiém gap (21/10000 dén <1/1000)

Réthiém gap  (<1/10000) v

Chua rd (khdng thé wdc tinh tir cac di ligu hién co)

Nhiém triing va nhiém ky sinh triing
Nhiém ném Candida & da va niém mac Thudng gap
Phét trién qua mirc cac sinh vat khdng nhay cam Chua rd

ROi loan mau va hé bach huyét !
Giam bach cau c6 hi phyc (bao gdm giam bach cdu | Hiém gap
trung tinh)

Giém tidu cau Hiém gap
Mét bach cau hat c6 hdi phyc ’ Chua 16
Thiéu méu tan huyét ~ | Chuard

Thi gian chay mau va thdi gian prothrombin kéo dai'| Chua ré
R4 loan hg mién djch"®

Phu than kinh mach Chua rd
Phan vé Chua r§
Hoi chirng gidng bénh huyét thanh Chua rd
Viém mach qué man Chua rd
Réi loan hg than kinh

Chong mat It gap
Nhirc dau It gap
Tang dong co hdi phyc Chua rd
Co glat* Chura rd
Viém mang n@o vi it (v0 khudn) Chwa o
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Réi loan tiéu héa

_ tbbao

Tiéu chdy RAt thuong gép

Budn non? Thudng gap
Non Thudng gép
Kh tigu It gap

Viém dai trang lién quan voi khéng sinh* Chua o
Ludi long den Chua ro

Réi loan gan mét

Tang AST va/odc ALT® It gép
Viém gan® Chua ré
Vang da & mat® Chua ro

R&i loan da va mé dwéi da’

Ndi ban da It gap

Ngtra Itgép

N&i mé day It gép

Ban d0 da dang Hiém gap
Hdi chirng Stevens-Johnson Chura ro
Hoai tir biéu bi nhiém doc Chua o
Viém da bong nwdc troc vay Chua rd

H6i chimg muyn mu ngoai ban toan than cp tinh Chua ré
(AGEPY®
Réi loan than va tiét nidu
Viém than ké Chua ro
Tinh thé nigu® ) Chua ré

' Xem phan Canh bao va than trong dac biét khi st dung
2 Xem phan Canh bao va than trong dac biét khi st dung
#Budn non thwdng gap hon, lién quan voi cac lidu ubng cao hon. Néu

c6 phan (rng vé dudng tigu hoa ro rang, ¢ thé 1am giam cac phan g
nay bang cach ubng Curam vao dau bika an.

*Bao gdm cé viém dai trang mang gia va viém dai trang xuat huyét (xem
phan Canh béo va than trong d&c biét khi s dung)

$D3a ghi nhan tang trung binh v& AST vahodc ALT & nhitng bénh nhan
diéu trj bang c4c khang sinh nhém beta-lactam, nhung chua rd y nghia
clia nhirng phét hién nay.

¢ Nhirng phan (rng ndy da dwoc ghi nhan voi cc penicillin khac va
cephalosporin (xem phan Canh bao va than trong déc biét khi st dung).
7.Néu bét ky phan tng viém da qua man nao xay ra, phai ngung diéu tr
(xem phan Canh béo va than trong d&c biét khi st dung).

# Xem phén Qué fidu

¢ Xem phén Cénh bao va than trong déc biét khi st dung

10 Xem phén Chong chi dinh va Canh bao va than trong ddc biét khi st
dung

Théng béo cho béc s§ nhibng téc dung khéng mong mudn gép phéi
khi str dung thudc

QUA LIEU

I a , v- é h‘e 2 2 [nl "

Biku hién clia qué lidu o6 thé 14 cé triéu chig cla duong tiéu hoa va rbi
Joan c&n bing nudc va dién gidi. D quan sét théy tinh thé amoxicillin nigu,
trong mét vai trzong hop c6 thé dén dén suy than.

Co giét o6 thé xdy ra & bénh nhan suy than hodc trong nhikng trudng hop
siz dyng liéu cao. P

D4 o6 béo céo vé viéc amoxicillin két tia trong 6ng théng bang quang, chi
yéu 12 sau kni truyén finh mach liéu Ion. Nén duy tr viéc kiém tra thuong
xuyén bng thong.

Bl r ngd

Céc triu chimg tiéu hoa o6 thé duegc diu trj theo trigu chimg, nén chi ¥
dén can béng nuoc dién gid, ‘
Amoxicilin/acid davulanic o thé 6uge loal b Khdi vong ludn hoan béing
tham phan méu, :

CAC BAC TINH DUQC LIJC HOC {
Nhom tr ligu: penicillin két hop voi chét (e ché beta-lactamase, mé ATC:
JO1CRO2 4

Amoxicillin [ mot penicillin ban tbng hgp (nhom khéng sinh beta-lactam)
{rc ché mot hodc nhibu enzym (thudng dugc goi 1 protein gén penicilin,
PBPs) trong con dwong sinh thng hop peptidoglycan vi khuln, & thanh
phan cAu triic khong thé thiéu cla thanh té bao vi khuin. Ue ché tdng hop
peptidoglycan d&n dén lam suy yéu thanh té béo, au 40 14 ly giéi va chét

o




Amoxicillin dé& bj phan hily b&i men beta-lactamase dugc san Xuat bdi cac
vi khuén d& khang va do d6 phd hoat dong ctia mdt minh amoxicillin khéng
bao gdm céc vi khuAn sdn xuét enzym nay.

Acid clavulanic 1 mét beta-lactam ¢ lién quan vé mét cAu tric véi cac
penicillin. Acid clavulanic b4t hoat mot sb enzym beta-lactamase do do
ngan ngtra sy bat hoat ctia amoxicillin. Acid clavulanic mot minh khdng gay
ra tac dung khang khudn hiu ich ndo trén |am sang.

M quan hé duoe dong - duoc lue (PK/PD)
Thai gian trén ndng do tre ché tdi thiéu (T>MIC) duorc xem 12 yéu t6 quyét
dinh hiéu qua clia amoxicillin.

Co ché d& khang
Hai co ché chinh ctia su d& khang véi amoxicillin/acid clavulanic Ia:

+ BAt hoat bdi men beta-lactamase ciia vi khudn ma men nay khong
bj tre ché bdi acid clavulanic, nhu nhém B, C va D.

+ Thay ddi c4c protein gén penicillin PBPs, lam gidm &i lyc clia tac
nhan khéng khuan véi té bao dich. Tinh chéng thédm cla vi khuan
hay co ché bom ngugre dong c6 thé gay ra hodc gop phan vao sy
& khang clia vi khudn, d&c biét & vi khun Gram am.

Nong d6 ngudng
Céc ndng dd ngudng tre ché téi thidu dbi voi amoxicillin/acid clavulanic

theo Thir nghiém cda Uy ban Chau &u vé tinh nhay cam khang khudn
(EUCAST).

Vi khuén Nong d6 nguding nhay cam (ug/mi)
Nhay cam | Nhaycam | D& khang
trung gian

Haemophilus influenzae’ <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus® <2 - >2
Coagulase am tinh voi <0,25 >0,25
staphylococci?

Enterococcus' <4 8 >8
Streptococcus A, B, C, G° <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae® | <0,5 1-2 >2
Enterobacteriaceae'* - - >8
Gram-am ki khi' <4 8 >8
Gram-dwong ki khi' <4 8 >8
Nong dd nguéng khong lién | <2 4-8 >8
quan dén loai'

1 Cac gié tri ghi nhan duor [ cho nbng d amoxicillin, déi véi muc dich
thir nghiém tinh nhay cam, ndng 6 acid clavulanic dugc cb dinh & 2
mg/l.

2 C4c gia tri ghi nhan dugc la cho ndng d6 oxacillin.

% Gié frj ndng do ngurdng trong bang durgc dura véo gia tri ndng do
ngudng clia ampicillin.

“ Nbng dd ngurdmg dé khang R > 8 mg/l dam bao réng tat c céc phan
laip V6 céc oo ché khang thubc dugc béo céo dé khang.

$ Céc gié tri ndng 66 ngudng trong béng Ia diya trén ndng 4§ ngutng
clia benzylpenicillin,

Sur & khang khang sinh c6 thé thay a6 theo ting viing dia 1y va th gian
a6i v6i cac loai vi khuan chon loc va thong tin vé sy & khang & dia phirong
J& cn thiét, déc bigt khi diéu tri c4c bénh nhim khudn néing. Khi cén thiét
nén hoi  kién chuyén gia vé thong tin dé khéng khéng sinh & dia phuong
khi c6 nghi ngor vé tinh hibu dung cla khéng sinh trong vai trudng hop
nhiém khuén,

Céc ching nhay cém thuong gdp

Vi khuén hiéu khi gram-dwong

Enterococcus fagcalis

Gardnerella vaginalis

Blaphylococeus aureus (nhay cam - methicillin)*

JAm tinh-coagulase staphylococei (nhay cam - methicillin)®
Streptococcus agalactiae

Btreptococcus pneumoniae’ . 3
Blreptococcus pyogenes va cée heta-haemalylic streplocace/
Nhom Blreptococcus viridans

Vi khuén k| khi gram-bm

Capnocylophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis



Pasteurella multocida

Vi khuén kj khi

Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum

Prevotella spp.

Céc loal c6 sw d8 khéna c6 thé ady réc rbi
Vi khun hibu khi Gram-dwong
Enterococcus faecium®

Vi khuén hiéu khi Gram-m

Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris

Vi khuén von khéng

Vi khuan hiéu khi gram-am

Acinetobacter sp.

Citrobacter freundii

Enterobacter sp.

Legionella pneumophila

Morganella morganii

Providencia spp.

Pseudomonas sp.

Serratia sp.

Stenotrophomonas maltophilia

Cac vi khun khac

Chlamydophila pneumoniae

Chlamydophila psittaci

Coxiella burnetti

Mycoplasma pneumoniae

$ Nhay cam trung gian ti nhién trong trudng hop k'hﬁnghcé co'(':hé khang.
£ T4t cé céc staphylococei khéng methicillin d&u khang amoxicillin/clavula-
nic acid

! Streptococcus pneumoniae nhay cdm hoan toan véi penicillin ¢é thé
duoc diéu tri bang amoxicillin/clavulanic acid nhw da trinh bay. Nhizng vi

khuan cho théy gidm nhay cam véi penicillin khéng nén duoc didu tri nhe
da trinh bay.

2Céc chling giam nhay cam d& dugc bao cdo & mot vai nwdc & EU véi th
suét cao hon 10%. :

CAC DAC TINH DUQ'C DONG HQC
Hép thu

Amoxicillin va acid clavulanic phén ly hoan toan trang dung dich nwdrc & pH
sinh 1y. C4 hai thanh phan nhanh chong dugc hép thu tt bing dudng
ubng. Sy hép thu amoxicillin va acid clavulanic tét nhét khi dung vao diu
bira &n. Khi ding duong ubng, sinh kha dung cia amoxicillin va acid
clavulanic 14 khong 70%. Buong bidu dién trong huyét twong cla hai
thanh phan 14 giéng nhau v thoi gian dat dinh trong huyét twong (Tras)
trong méi thanh phan 1 khoang 1 gio.

Két qua nghién ctru dugc dong hoe, trong dé amoxicillin/acid clavulanic
(vien nén 500 mg/125 mg, 3 lan i ngay) duge cho udng lic ddi cho cac
nhém nguoi tinh nguyén khde manh duge trinh bay dudi day.

Céo chi s dugc dong tinh gid tr trung binh (+ SD)

Hoat chét st | LIduding |  Coa Toae | AUCpaw | T1/2

dung (mg) | (ug/ml) | (9id) | (ug.giv/ml) | (gid)
, Amoxicillin

AMXICA AT L1 ! v 1,15

600/126 mg o £226  |(1028) el 10,20

Acid clavulanic

AMXICA 126 240 1.8 16,72 0,98

600/126 mg 40,83 (1,0-2,0) [ 3,86 10,12

AMX - amoxicillin, CA - clayulanic acid

*Median (khodng)

Néng d amoxicillin va acid clavulanic trong huyét thanh dat duge khi udng
8én phém két hop amoxicillin/acid clavulanic ciing twong ty nhu liu tuong
dwong amoxicillin hoée acid clavulanic khi dung riéng 18.



Khodng 25% acid clavulanic trong huyét twong va 18% amoxicillin trong
huyét tvong gan két véi protein. Thé tich phan bd biéu kién khodng
0,3 - 0,4 Ifkg déi véi amoxicillin va khoang 0,2 /kg déi véi acid clavulanic.

Sau khi truyén tinh mach, ¢4 amoxicillin va acid clavulanic d&u duge tim
théy trong tdi mat, md bung, da, m&, mé co, chat Iéng hoat dich va phic
mac, mat va ma. Amoxicillin khong phan phéi vao dich néo tdy.

Céc nghién otu trén dong vat khong c6 bang chirng cho thdy cac chét
chuyén hoa ciia ting thanh phan thude gitr lai dang ké & mé. Amoxicillin,
gibng nhur héu hét céc penicillin, c6 thé duoc tim thdy trong sira me. S8
lugng vét clia acid clavulanic ciing ¢6 thé dugc phét hién trong sira me.

Ca amoxicillin va acid clavulanic dé dugc chieng minh qua héng rao nhau
thai.

Chuyén hoa

Amoxicillin bai tiét mot phan trong nuére tidu duéi dang acid penicilloic
khong c6 hoat tinh véi khodng 10-25% lidu ban dAu. Phén 16n acid
clavulanic duoc chuyén héa & ngudi va thai trir trong nurére tidu va phan va
dudi dang khi carbon dioxid trong khi thé ra.

Théi tr
Amoxicillin dugc thai trir chinh qua than, trong khi acid clavulanic dugc théi
trlr qua than va khong qua than.

Thoi gian béan hiy trung binh ctia amoxicillin/acid clavulanic khoang mét
gi¢r va do thanh thai toan phan trung binh x&p xi 25 I/gie & ngudi khoe
manh. Khoang 60 - 70% amoxicillin va 40 - 65% acid clavulanic duwgc bai
tiét qua nudr tiéu dudi dang khdng bién ddi trong 6 gi¢r d4u tién sau khi siv
dung liéu don amoxicillin/acid clavulanic 250 mg/125 mg hodc 500 mg/125
mg. Nhiéu nghién ctu cho thdy lugng bai tiét qua nuéc tidu khodng
50 - 85% cho amoxicillin va 27 - 60% ddi véi acid clavulanic trong khodng
thoi gian 24 gio. Trong treong hop cla acid clavulanic, mét Iveng lon
thudc dugrc bai tiét trong 2 gio dAu tién sau khi ding thuéc.

St dung dbng ther probenecid lam cham bai tiét amoxicillin nhung khdng
lam cham tré bai tiét acid clavulanic qua than.

Tubi

Thoi gian ban hy ciia amoxicillin 1a twong ty déi voi tré tir 3 théng dén 2
tudi, tré I6n hon va nguai truding thanh. B6i véi tré rét nhé (bao gbm ca tré
sinh non thiéu théng) trong tuén dau tién chao doi, khoang cach liéu khéng
duoc virot qua 2 IAn/ngay do su dao thai qua thén chira hoan chinh. Baivi
chire nang than c thé gidm & nguoi Ion tudi, cdn than trong trong viéc
chon liéu va nén theo dai chirc nang than.

Gigi tinh

Khi cho udng amoxicillin/clavulanic acid & nam gi¢i va phu ni khée manh,

gi6i tinh khéng c6 tac dong dang ké trén dugc dang hoc cla amoxicillin
hodc acid clavulanic.

Suy than

B0 thanh thai huyét thanh toan phan clia amoxicillin/clavulanic acid. giam ti
& vi suy giam chirc néng than. B thanh thai clia amoxicillin giam rd rét
hon so véi acid clavulanic vi amoxicillin duroc bai tiét qua than vdi ty |é cao
hon. Liéu ding trong trueng hop suy than phai dugc diéu chinh d& ngan
c:\an Ist,v.tlch tu qua mrc clia amoxicillin trong khi vén duy tri dU lvgng acid
clavulanic.

Suy gan

Than trong khi k& lidu cho bénh nhan suy gan va e theo ddi chirc néng
gan dinh ky. Fiss

HAN DUNG
18 thang ké tir ngay san xuét

BAO QUAN

Khéng béo quén trén 30°C.

Boc kj hudng dén sik dyng trwde khi dang,
Néu ciin thém thang tin xin hai y kién bac s§.
Thue nay chi ding theo don cua béc si

4 xa tm tay tré em

To hwéng dén st dung dwgc cdp nhat lAn cudl theo CDS
v03_02_2014.
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