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= AUGMENTIN®

Amoxicillin trihydrate - Kali clavulanate

Thudc ban theo don

TRINHBAY
Hoat chét
Amoxicitlin 250,00 mg

dudi dang amoxicillin trihydrate
Clavulanic acid 31,25mg

dudi dang kali clavulanate

trong mét goi

Ta dugc: Crospovidone, hydrated precipitated silica, peach-lemon-
strawberry flavour [orange, bergamot va lemon oils, vanilfin, butylated
hydroxyanisole (E320), maltodextrin}, aspartame (E951 ).
Dang bao ché
Bt pha hdn dich uéng.
Quycéch déng géi
Hép 12 géi.
Mo ta chung
AUGMENTIN (khang sinh beta-lactam nhém penicillin k&t hop véi chét e
chébeta-lactamase) la thudc khang sinh véi phé khang khun rong déc biét
chéng lai cac vi khudn thudng gay bénh trong cng ddng va bénh vian. Tac
dyng Uc ché men beta-lactamase cla clavulanate md rong ph8 khang

khuéin clia amoxicillin hon nfla, bao gém nhidu chiing d4 khang céc khang
sinh nhém beta-lactam khéc.

CHIDINH

Nén st dung AUGMENTIN theo Hudng déin ké toa thudc khang sinh chinh
thifc va da liéu vé tinh nhay cam clia c4c vi khun tai dia phudng.
AUGMENTIN dugc chi dinh dé diéu tri ngan han céc nhiém khudn gay béi
c4cvi khudn nhay cam véi amoxicillin-clavulanate, & cAc vi tri dudi day:

- Nhiém khuéin duding ho hép trén (g6m ¢4 tai-mdii-hong) nhu viém amidan
téi phat, viém xoang, viém tai gida, dién hinh gay bdi Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae’, Moraxella catarrhalis’ va
Streptococcus pyogenes.

- Nhiém khudn dudng hd hdp duéi nhu dot cdp clia viém phé quan man,
viém phdi thity va viém phé quén phdi, dién hinh gay bdi Streptococcus
pneumoniae, Haemophilus influenzae’ va Moraxelia catarrhalis’,

- Nhiém khuén dudng niéu-sinh dyc nhu viém bang quang, viém niéu dao,
viém than-bé than, nhiém khudn sinh duc nd, dién hinh gay bdi
Enterobacteriaceae* (chli yéu Escherichia colf), Staphylococcus
saprophyticus va Enferococcus species va bénh fau do Neissena
gonomhoeae”,

- Nhiém khuén da va md mém dién hinh gay bdi Staphylococcus aureus’,
Streptococcus pyogenes va Bacteroides species”.

- Nhiém khuén xuong va khdp nhu viém tly xudng, dién hinh gay bdi
Staphylococcus aureus®, thuding phai didu tri kéo dai.

- C4c nhiém khun khac nhu nao/ sdy thai nhiém khudn, nhiém khusn sau
dé, nhiémkhuantrong 8 bung.

* Mot s8 vi khudn thudc nhilng loai nay sinh beta-lactamase, khién chiing
khdng nhay cam vdi riéng amoxicillin (xem D&c tinh dudc hoc, Dude luc hoc
dé thém thdng tin).
Tinh nhay cam clia vikhufn véi AUGMENTIN s& thay d6i theo dia ly va thdi
gian. Nén tham khdo d ligu vé tinh nhay cam cla céc vi khuln tai dia
phudng néu c6 sn, va tién hanh I8y mau vi sinh va xét nghiém vé tinh nhay
cdmnéucén.
Nhiém khudn gay bdi c&c chiing nhay cAm véi amoxicillin ¢é thé dugc diéu
tri khdi b&i AUGMENTIN nhd thanh phan amoxicillin. Nhi&m khudn hén hgp
g4y bdi cac chiing nhay cam véi amoxicillin két hgp vdi chling sinh beta-
lactamase nhay cam véi amoxicillin-clavulanate c6 thé dudc diéu tri bing
AUGMENTIN.

LIEU LUONG VA CACHDUNG

Liéu phu thudc vao tudi, cn nang va chiic nang than cla bénh nhan va muc
d6 nang cia nhiém khuén.

Liéu diing dugc thé hién theo c thanh phén amoxicillin-clavulanate ngoai
trif khi dudc néu rd theo lidu clia tling thanh phén riéng ré.

U6ng thudc vao ddu ba &n d€ han ché tdi da kha nang khdng dung nap qua

duding tiéu hda.
Sy hp thu clia AUGMENTIN I 8 utu khi ubng thudc vao dau ba an.

Khong nén diéu tri qua 14 ngay ma khang kiém tra ai.
C6 thé b4t d4u didu tri bAng duding tiém truyén va ti€p ndi bang duding udng.

Ngudildn
Nhiém khuén nhe tdi via 1000/125 mg x 2 [An/ngay.

Nhidm khudn nang (bao gém | 1000/125 mg x 3 ldn/ngdy.

nhiém khudn dudng tiét niéu téi
phat va man tinh, nhiém khudn
dudng hd hdp dudi)

Tréem

Lidu diing dugc thé hién theo tudi clia tré hodc dudi dang mg/kg/ngay (chia
2 hodc 3 14n mbingay).
Tré em ndng tif 40 kg trd 1én nén dudc keé toa theo khuyén cdo danh cho
ngudi idn.

Tré em dudi 12 tu6i

Liéu khuyén cdo

40 mg/5 mgrkg/ngay t6i 80 mg/10 mglkg/ngay (khdng qua 3000 mg/375mg
mdingay) chia 314n, ty thugc vao mic dd ndng cianhiémkhudn.
Thési gian diéu tri tuy thudc vao dép dng cla bénh nhan. Mt 56 loai nhiém
khu4n (vi dy nhu viém tly xuong) cén thdi gian diéu tri dai hdn.

Trésinhnon

Khdng c6 lidu khuyén céo dling chotré sinh non.

Ngutigia ‘

Khong cn chinh fiéu; dung liéu nhu ngudi I6n. N&u c dau hiéu suy than,
nén diéu chinh lidu diing theo bénh nhén suy than.

Suythan | N

Khng cn diéu chinh liéu & bénh nhan co d6 thanh thai creatinin {CrCl) Idn

han 30 mi/phtit ' '
3 banh nhan c6 d6 thanh théi creatinin dudi 30 miiphut, khong khuyén céo
diing AUGMENTIN véi tj 16 amoxicillin va acid clavulanic ta 8:1, do khong
c6 khuyén cdo diéu chinhliéu.

Thém phan mau |
Géi AUGMENTIN 250 mg/31,25 mg dang bot pha hén dich uﬁ'ng chi nén
duing cho bénh nhan c6 d thanh thai creatinin cao hdn 30 mi/phut

Suy gan . ’

Than trong khi k& toa; nén dinh ky kiémtra chicninggan.

Khong dd di lidu dé dua ra lidu khuyén cdo.



CHONG CHiDINH

Chéng chi dinh ding AUGMENTIN

-8 nhiing bénh nhén c6 tién st qua man véi beta-lactam, vi du c4c penicillin
va cephalosporin.

- 8 nhiing bénh nhan ¢4 tién st vang da r6i loan chic ning gan lién quan
dén amoxicillin-clavulanate.

CANHBAOVA THAN TRONG
Nén héi k¥ tién sif vé phan Ung qué man véi penicillin, cephalosporin hoac
céc di nguyén khéc trudc khi khdi d4u diéu tri bAng AUGMENTIN.
D4 c6 bao cdo vé cdc phan (ing qué mén (dang phan vé) ning va ddi khi
gay ti vong & nhiing bénh nhan diéu tri bang penicillin. Cc phan ing nay
thudng xay rahon & nhiing bénh nhan c6 tién sit qua man véi penicillin. N&u
phan Ung di iing x4y ra, nén ngling diéu trj bing AUMENTIN va thay th&
béng liéu php diéu tri thich hop. Phan ing dang phan vé nghiém trong c4n
dugc cép clu ngay 14p tdc véi adrenalin. Oxy, steroid tiém finh mach va Iy
duding thd, bao gm dat ndi khi quan cling ¢4 thé cén thiét
Nén tranh sif dung AUGMENTIN néu nghi ngd tang bach ciu don nhan
nhiém khudn do su xu#t hién cla ban dang séi lién quan d&n finh trang nay
sau khi diing amoxicillin.
St dung kéo dai doi khi co thé gay tang sinh cac vi khudn khdng nhay cam.
Viém dai trang gia mac dd dudc bao c4o khi dung khang sinh va véi mic do
nghiém trong tif nhe dén de doa tinh mang. Do d6, can nhéc chdn doan nay
rét quan trong 3 nhiing bénh nhan xust hién tiéu chay trong hoic sau khi
ding khéng sinh. Néu tiéu chay nhiéu hoac kéo dai hoc bénh nhan bi dau
quan bung, nén ngiing diéu tri ngay Iap tdc va kiém tra bénh nhan thém.
Nhin chung, AUGMENTIN dung nap t6t va c6 d6c tinh thdp dc trung clia
khang sinh nhém penicillin. Nén kiém tra dinh ki chtic nang c4c cd quan,
bao gém gan, than va chic nang tao m4u khi didu tri kéo dai,
Hiém c6 béo cdo kéo dai bat thudng thdi gian prothrombin (INR tang) &
nhiing bénh nhan ding AUGMENTIN va cac thudc chéng déng mau dling
dudng udng. Nén theo ddi thich hgp khi cac thudc chdng dong mau dugc ké
toa ddng thdi. C6 thé cn diéu chinh liéu céc thudc chdng ddng médu diing
duding uBng dé duy tri mic d6 chéng d6ng mong mudh.
Nén than trong khi sit dung AUGMENTIN trén bénh nhén cé d4u hidu suy
%iém chicnanggan.

bénh nhan suy than, nén diéu chinh liéu theo muic d6 suy than (xem Liéu
ludng va Céch diing - Suy than).
D& quan sat thdy tinh thé niéu & nhiing bénh nhan gidm bai tiét nudc tidu
nhung rét hiém, ch( y&u gap khi bénh nhan diing dudng fiém truyén. Nén
khuyén bénh nhan uéng di nudc dé duy tri lugng nudc tiéu dao thai trong
thdi gian diing amoxicillin liéu cao dé Iam gidm kha nang xut hién tinh thé
amoxicillin nigu (xem Qua liéu).
AUGMENTIN gdi, c6 chila aspartame, 1a mét ngudn clia phenylalanine va
do d6 nén diing than trong d bénh nhan bi phenylketon niéu.

TUONGTAC.

Khong khuyén cdo st dung déng thdi véi probenecid. Probenecid lam gidm
bai tiétamoxicillin qua 6ng than. Sl dung déng thdi véi AUGMENTIN c6 thé
gay tang va kéo dai nng do amoxicillin trong méu nhung khdng anh hudng
dén acid clavulanic.

St dung déng théi allopurinol trong khi diéu tri vdi amoxicillin c6 thé gay
tang khd nang x4y ra cac phan dng di (ing trén da. Khéng co dit liéu v8 viéc
st dung k&t hdp AUGMENTIN vdi allopurinol.

Cling gidng nhu céc khang sinh khac, AUGMENTIN cé thé anh hudng dén
hé vikhudn duding rudt dn dén 1am gidm ti hap thu oestrogen va lam giam
hiéu qua ciia cac thubic tranh thai két hgp duding uéng.

Trong cacy van, hi€ém cd cac trudng hop tang INR (international normalised
ratio) & nhiing bénh nhan dang diéu tri duy ti véi acenocoumarol hoic
warfarin va dudc ké toa 1 dgt amoxicillin. Néu can thigtké toa déng thdi, nén
theo déi cdn than thdi gian prothrombin hoc INR khi ding thém hoic
ngung diing amoxicillin.

O nhiing bénh nhan dang diing mycophenolate mofetil, 43 c6 bdo céo vé sy
gidm néng dd cla chat chuyén héa cd hoat tinh mycophenolic acid (MPA)
trong lidu trudc d6 khodng 50% sau khi b4t dau dung amoxicillin dudng
uBng két hdp acid clavulanic. Suthay d8i ndng dé lidu truéc d6 c6 thé khdng
thé hién chinh xac nhilng thay d8i vé muc phoi nhiém MPA téng thé.
Penicillins ¢6 thé 1am giam su thai trif methotrexate dén t6i tang kha nang
gay doctinh.

THAIKY VA CHO CONBU

Thai ky

Nhng nghién ctu vé kha nang sinh s&n trén ddng vat (chudt nhét va chudt
clng vdi lidu cao t6i 10 I&n liéu dung cho ngudi) khi ding AUGMENTIN
dudng ubng va tiém truyén khéng cho thdy téc dung sinh quai thai. Trong
mdt nghién clu don & nhiing phu ni sinh non do v8 mang &i sém (pPROM),
da c6 bao c4o vé viéc diéu tri du phong véi AUGMENTIN c6 thé lién quan
dén tang nguy cd viém rut hoai tli 4 tré sd sinh. Cling nhu tt c4 cac thudc
khéc, nén tranh dung thudc trong thai ky, trir khi bac sicho 4 cén thiét

Cho con bt

C6 thé diing AUGMENTIN trong thdi gian cho con b Ngoai trif nguy cd bi
mé&n cam, lién quan dén viéc thude dudc bai tiét mot lugng rat it vao sa me,
chua biéttdc dung bAtIgi nao cho tré dang b me.

ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VAVANHANH MAY MOC

Chua tién hanh nhilng nghién clu vé &nh hudng lén kha néng lai xe hodc
van hanh mé&y méc. Tuy nhién, c4c tac dung khong mong mu6n c6 thé xay
ra (vi du nhu phén Ung di ting, chéng mat, co giat), g&y anh hudng 1&n kha
n4ng l4i xe va vin hanh may moc (xem Tac dung khdng mong mudn).

TAC DUNG KHONG MONG MUON

D liéu tit cacthi nghiém 14m sang 16n da duge st dung d& xdc dinh tan sust

cliatéc dung khdng mong mubn it rt phd bién dén hiém. Tén sudt quy dinh

cho t4t ca cac tdc dung khong mong mudn khdc (vi du, xudt hién dudi

1/10.000) dudc xé4c dinh chi yéu tlf céc s6 liéu sau khi thude luu hanh va

nh#m néi dén ty 18 bdo c4o hon 12 tan sudt thuc,

Quy udc dudi day dugc st dung dé phan loai tan sudt:

R&tphdbién  >1/10

Phé bién >1/100va<1/10

Khéng phé bién >1/1000va<1/100

Hiém >1/10.000va < 1/1000

R&thiém <1{10.000.

Nhiém khudn vanhiém ki sinh triing

Phé bién Nhi&m ndm candida trén da va niém mac

R&iloan hé mau va bach huyét

Hiém Giam bach cau c6 héi phuc (ké c& gidm bach cAu trung
tinh) va gi4dm tiéu cAu.

R&thiém Mzt bach cu hat cé hdi phuc va thigu méu tan mau. Keo
dai thdsi gian chdy mau va thdi gian prothrombin.

R&i loan hé miéndich

Réthiém Pht mach th&n kinh, phan v&, hdi chiing gidng bénh huyét
thanh, viém mach qué man.

Rdiloan hé thankinh

Khang phébién Chéngmat, dau ddu ‘ |
RA&thiém Chiing tang ddng 6 hi phuc va co giat C6 thé xuét hign

co gi4t 8 nhiing bénh nhén suy giam chifc nang than hodc
duing liéu cao.

R&i loan dudng tiéu héa

Ngudildn

Ritphbién  Tiéuchay

Phd bién Budn ndn, ndn

Tréem

Phé bién Tiéu chay, budnndn, nén

i @61 tugn

g'L?én nf::?hu%ng xudt hién hon khi udng nhiing liéu cao. Néu ¢4 déu higu

cita c4c phan Ung trén dudng tiéu hoa, ¢ thé ubng AUGMENTIN vao ddu

bia &n dé lam gidm nhing phan tng nay.

Khong phd bién Khé tiéu . | _
Réthigém Viém dai trang do khang sinh (k& ca viém dai trang gia

mac va viém dai trang xudt huyét). (Xem Cénh béo va
Thantrong)

Ludiiéng den

Rét hié:?'! ¢ c4c bao cdo vé thay ddi mau réng 4 tré. Vé
sinh rang miéng tdt c6 thé phong tranh thay ddi mau rang
vitriéu chiing nay c6 thé bi loai bd béing céch danh rang.



Rdiloan gan méat

Khong phd bién ©a ghi nhan ting vita phai AST va/ hoac ALT & nhiing
bé&nh nhan diéu tri vdi khang sinh nhém beta-lactam,
nhung chua biét y nghia clia nhiing phat hién nay.

Réthiém Viém gan va vang da U mat Nhing bién ¢8 nay da dugc
ghi nhén khi st dung céc penicillin va cephalosporin khac.

Nh{ing bién ¢ vé gan chi yéu dugc bao cdo & nam gidi va bénh nhan cao

tudi va c6 thé lién quan dén thdi gian diéu tri kéo dai.

Tréem

Rét hiém cd bdo cdo v& nhiing bién c8 nay & tré em.

Moi déi tugng

Céc ddu hiéu va triéu chuing thuding xuat hién trong hogc ngay sau khi diéu

tri nhung mét s6 truding hgp c6 thé khdng trd nén rd rang cho dén vai tudn

sau khi ngling thudc. Cac bién cd nay thudng héi phuc. Nhing bién c6 trén

gan c6 thé nang va trong mdt s3 trudng hap ciic hiém d4 c6 bao céo tlf vong.

Hau hét cac trudng hdp nay thudng xay ra & nhiing bénh nhan dang bi bénh

nang tiém 4n ho3c dang dung nhiing thudc d4 biét cd kha nang anh hudng

dén gan.

Rai loan da va mé dudida

Khdng phd bién Ban trénda, ngtia, may day

Hiém Héng ban dadang

R4t hiém HGi chiing Stevens-Johnson, hoai tlf thugng bi nhiém déc,
viém da bong nudc bong vy va mun ma ngoai ban toan
than cdp tinh (AGEP).

Nén ngting diéu tri néu c6 bt ki phan (ing viém da qua mén ndo xay ra.

R6i loan than va tiét niéu

Rét hiém Viém than k8, tinh thé niéu (xem Qu4liéu)

Thong béo cho bac sinhiing tac dung khdng mong mudn gap phai khi
dungthude.

QUALIEU

Triéu chiing va ddu hiéu

Céc triéu chiing trén duding tiéu hda va réi loan can bang nudc dién giai c6
thé 12 biéu hién clia qua liéu.

Da quan sat thdy tinh thé amoxicillin niéu, trong mdt s8 trudng hap dén dén
suy than (xem Canh bédo va Than trong).

Diéutri

C6 thé didu tri triéu chiing cho c4c biéu hién trén dudng tidu héa véi luu y vé
canbang nudc va dién giai,

AUGMENTIN c6 thé dugc loai bd khdi vong tudn hoan bing thdm phan
mau.

Tréem

MGt nghién cdu tién cdu trén 51 bénh nhi tai mot trung tm chdng doc da
cho thdy qua liéu t6i dudi 250 mg/kg amoxicillin khdng di kém nhiing triéu
chiing Iam sang dang k& vakhong can lam sach da day.

Lam dung va phu thudc thude

Chua c6 bdo cdo vé phu thudc thudc, nghién hay lam dung ddi vdi thude
nay.

PAC TINH DUGC HOC

Dudcluc hoc

MaATC

J01CRO2

Cdchétic dung

Amoxicillin 1a mot penicillin ban t8ng hgp (khang sinh beta-lactam) tc ché
mét hay nhiéu men (thudng dudc goi 1 cac protein lién két penicillin, PBP)
trong chudi sinh téng hogp peptidoglycan clia vi khudn, day 1a mdt thanh
phan khdng thé thiéu trong c&u tric thanh t& bao vi khuén. Sy tc ché sinh
téng hap peptidoglycan dén tdi thanh t& bao bi suy y&u, thusing kéo theo su
phén hily va chét té bao.

Amoxicillin d& bi phan hiy bdi beta-lactamase sinh ra bdi céc vi khudn
khéng thudc va do dé6 phd tac dung cdia amoxicillin dung don doc khong bao
adm céc vi khudn sinh cdc men nay.

Clavulanic I& mdt beta-lactam c6 lién quan vé& mét c&u tric véi cac penicillin,
N6 bat hoat cAc men beta-lactamase do d6 ngan ngiia sy bat hoat
amoxicillin. Mt minh acid clavulanic khéng cho tic dung khang khusn c6
fch trén [am sang.

Su c6 mat cla acid clavulanic trong céc cdng thiic AUGMENTIN bao vé
amoxicillin khoi si phan hiy bdi men beta-lactamase, va md rdng c6 hiéu
qua phd khang khudn cha amoxicillin bao gém nhiéu vi khun théng thudng
dé khang véi amoxicillin va cac penicillin va cephalosporin khac. Do d6
AUGMENTIN mang d4c tinh dc biét clia mét khang sinh phd rong va mét
chét tic ché beta-lactamase.

Téc dung dugc ly

Trong danh s&ch dudi day, cac vi khu&n dudc phan loai dua theo tinh nhay
cam in vitro véi AUGMENTIN.

Tinh nhay c&m in vitro cla céc vi khudn véi AUGMENTIN

D4u sao (*) biéu thi hiéu qua Iam sang clia amoxicillin-clavulanate da dugc
ching minh trong céc thi nghiém 1am sang.

Céc vi khudn khdng sinh beta-lactamase dugc danh d&u (d&u'). Mot miu
phan l4p nhay cAm véi amoxicillin ¢6 thé coi 1a nhay cam véi AUGMENTIN.

Nhiing vi khuan nhay cdm théng thudng

Gram dudng hiéu khi
Bacillius anthracis

Enterococcus faecalis

Listeria monocytogenes

Nocardia asteroides

Streptococcus pyogenes™

Streptococcus agalactiae™

Streptococcus spp. (vikhu&n tan méau nhém B khac)*!
Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicillin)*
Staphylococcus saprophyticus (nhay cam vdi methicillin)

Tu cdu khuan khéng cé men coagulase (nhay cam véi methicillin)

Gram &m hiéu khi

Bordetella pertussis
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae
Helicobacter pylori
Moraxella catarrhalis*
Neissenia gonorrhoeae
Pasteurella muftocida

Vibrio cholera

Khac

Borrelia burgdorferi

Leptospira ictterohaemorrhagiae
Treponema pallidum

Gram dudng ky khi
Clostridium spp.

Peptococcus niger
Peptostreptococcus magnus
Peptostreptococcus micros
Peptostreptococcus spp.

Gram 8m ky khi
Bacteroides fragilis
Bacteroides spp.
Capnocytophaga spp.
Eikenella corrodens
Fusobacterium nucleatum
Fusobacterium spp.
Pomphyromonas spp.




Nh&‘ng_ vi khu&n mé sy khéng thubc méc phéi cia ching c6 thé Ia mét
vandé

Gram &m hiéu khi
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae*
Klebsiella spp.

Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Proteus spp.
Salmonella spp.
Shigella spp.

Gram dudng hiéu khf
Corynebacterium spp.
Enterococcus faecium
Streptococcus pneumoniae™
Lién c4u khudn nhém viridians

Nhiing vi khuén von da khéng thuéc

Gram &m hiéu khi
Acinetobacterspp.
Citrobacter freundii
Enterobacterspp.
Hafnia alvei

Legionella pneumophila
Morganella morganii
Providencia spp.
Pseudomonas spp.
Serratia spp.
Stenotrophomas maltophilia
Yersinia enterolitica

Khac

Chlamydia pneumoniae
Chlamydia psittaci
Chlamydia spp.
Coxiella burnetti
Mycoplasma spp.

Dugc dong hoc

Hap thu

Hai thanh phén cia AUGMENTIN, amoxicillin va acid clavulanic dugdc phan
ly hoan toan trong dung dich nudc 6 pH sinh ly. C4 hai thanh phdn déu dudc
hép thu t6t va nhanh khi ding dudng udng. Hap thu AUGMENTIN dat t6i uu
khi udng thudc vao dau ba an.

N8ng dd amoxicillin trong huyét thanh dat dugc khi diing AUGMENTIN
c{ing tuang tu nhu khi ung amoxicillin riéng Ié vdi liéu tudng dudng.

Phéan bo

Sau khi ding thudc theo dung finh mach, ¢6 thé phét hién néng dd diéu tri
clia c& amoxicillin va acid clavulanic trong mé va dich ké. Nong d6 diéu tri cla
c& hai chét nay déu dudc fim thdy trong tui mat, md bung, da, md va md ca.
Néng a6 diéu tri c6 thé dat dudc trong hoat dich, dich phiic mac, mat vamd.
Ca amoxicillin va acid clavulanic déu khong gan két nhiéu véi protein, cac
nghién ciu cho thdy khoadng 25% acid clavulanic va 18% amoxicillin cua
toan bd ludng thudc trong huyét tudng gén két véi protein.

Tif céc nghién clu trén dong vat, khéng cd bang chiing cho thdy hai thanh
phén nay c6 tich Iy tai cd quan trong cd thé.

GiBng nhu céc penicillin khac, amoxicillin ¢6 thé dugc phét hién trong sa
me. Clavulanate cing dudc phat hién trong sila dudi dang vét. Ngoai nguy
cd bi man cam lién quan d&n su bai tiét nay, chua biét tac dung bat igi nao
di vdi tré bl me.

Cdc nghién ctu vé khd nang sinh san trén dong vat da cho thdy cd
amoxicillin va acid clavulanic déu thdm qua nhau thai. Tuy nhién, chua phét
hién bang chiing vé€ tac hai Ién kha nang sinh san hoéc gay hai ddi vdi phoi
thai.

Chuyén hda

Amoxicillin dudc bai tiét mdt phan qua nudc tiéu dudi dang acid penicilloic
bat hoat vdi lugng tuong duong 10-25% liéu khdi d4u. Trén ngudi, acid
clavulanic dugc chuyén hda chii y&u thanh 2,5-dihydro-4-(2-hydroxyethyl)-
5-oxo-1H-pyrrole-3-carboxylic acid va 1-amino-4-hydroxy-butan-2-one, va
dugc thai trli qua nudc tiéu, phan va ciing nhu carbon dioxide trong khi thd
ra.

Théi triy

Cling nhu céc penicillin khdc, amoxicillin thai trlil chi y&u qua than, trong khi
clavulanate thai trll ca qua than va khdng qua than.

Khoang 60-70% amoxicillin va khoang 40-65% acid clavulanic dugc bai tiét
dudi dang khong déi qua nudc tiéu trong vang 6 gid ddu sau khi udng liéu
dan vién nén 250/125 mg hodc 500/125 mg.

Duing phdi hdp véi probenecid lam cham sy thai trlf amoxicillin nhung khéng
lam cham sy thai trlf qua than ctia acid clavulanic (xem Tudng tac).

HANDUNG
24 thang ké tif ngay san xuét.

BAOQUAN
Bao quan AUGMENTIN trong bao b kin, ndi khé rdo, dudi 30°C.

HUGNG DAN SUDUNG VA XU LY

Pha bdt thuGc vao nudce trude khi udng.

Tréem

Khi cho tré dudi 2 tudi udng, c6 thé dung nudc dé pha lodng hén dich
amoxicillin-clavulanate t6i 2 1an.

DEXATAMTAY TREEM
DOC KY HUGNG DAN SUDUNG TRUGC KHIDUNG
NEU CAN THEM THONG TINXIN HOI Y KIEN BAC S

SAN XUAT BGI
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