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Rx- Thudc nay chi ding theo don ciia bdc si

MEDOCLAV® Forte
Bot pha hon dich udng
Amoxicilin va acid clavulanic

THANH PHAN

M&i 5 ml hdn dich sau khi pha chira amoxicilin 250mg (duéi dang amoxicilin trihydrat) va
acid clavulanic 62,5mg (duédi dang kali clavulanat).

Ta duoc: Silicon dioxyd khan (Syloid Al-1), xanthan gum, hydroxy-propyl methyl cellulose,
colloidal silica khan, natri saccharin, huong déu, huong chanh, huong dao, acid succinic.

DUQC LUC HQC

Amoxicilin 12 mot khang sinh beta-lactam nhom penicilin ban tdng hop, c6 kha nang tc ché
tong hop thanh té bao vi khuén (thudng gén voi PBPs). Amoxicilin rat d& bi pha hiay boi p-
lactamase, do d6 khong c6 tac dung dbi véi nhitng chung vi khudn san sinh ra cac enzym
nay. Acid clavulanic c¢6 cdu trac p-lactam gan giéng voi penicilin, c6 kha nang trc ché p-
lactamase, gitip cho amoxicilin khéng bi B-lactamase pha huy. Ban thén acid clavulanic ¢6
tac dung khang khuin rat yéu. Amoxicilin/acid clavulanic cé hoat tinh v6i céc ching vi
khuan bao gom:

Vi khuin hiéu khi Gram duong: Enterococcus faecalis, Gardnerella vaginalis,
Staphylococcus aureus, Staphylococcus coagulase am tinh (cac chiing nhay cam methicilin),
Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumonia, Streptococcus pyogenes Va
Streptococcus tan huyét beta khac, Streptococcus viridans.

Vi khuin hiéu khi Gram &m: Capnocytophaga spp., Eikenella corrodens, Haemophilus
influenzae, Moraxella catarrhalis, Pasteurella multocida.

Vi khudn yém khi: Bacteroides fragilis, Fusobacterium nucleatum, Prevotella spp.

DUQC DONG HQC 971/

Hdp thu

Amoxicilin va acid clavulanic hoa tan hoan toan trong dung dich nuée & pH sinh ly. Ca hai
déu hip thu dé dang va nhanh chong qua dudng ubng. Thubc dugc hép thu tt nhét khi udng
ngay truéc bita dn. Kha dung sinh hoc cua thube dat duge khoang 70% sau khi uéng. Nong
do trong huyét tuong cua hai hoat chit gin gidng nhau va ndng dd dinh dat dugc sau 1 gio.
Phan bo

Khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin trong huyét tuong gén két voi protein.
Thé tich phan bé biéu kién khoang 0,3-0,4 1/kg dbi voi amoxicilin va khoang 0,2 kg dbi véi
acid clavulanic. _
Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic phin bd & ti mat, cdc mé trong &
bung, da, m&, mb co, hoat dich va dich mang bung, mét va mi. Amoxicilin khéng phan bé
vao dich ndo tay. Ca amoxicilin va acid clavulanic déu qua dugc nhau thai.

Chuyén héa va dao thai

Amoxicilin va acid clavulanic cé thoi gian ban thai trung binh khodng 1 gi¢. Khoang
60 dén 70% luong amoxicilin va khoang 40 dén 65% luong acid clavulanic dao thai dudi
dang khong dbi qua nude tiéu trong vong 6 gid sau khi dung mot litu MEDOCLAV® Forte.
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Khoang 50-85% lugng amoxicilin va 27-60% luong acid clavulanic tim thy trong nude tiéu
sau 24 gidy. Trong mot s6 truémg hop, mdt luong 16 acid clavulanic dugc tim thdy trong
nude tiéu sau 2 gior ding thube, Dung thude phdi hop véi probenecid lam giam luong déo
thai amoxicilin nhung khéng anh huong dén hrong dao thai acid clavulanic.

Amoxicilin dugc dao thai chi yéu qua nuéce tidu dudi dang penicilloic acid bét hoat chidm
khoang 10 dén 25% so véi lidqu ban diu. Acid clavulanic chuyén héa manh trong co thé va
dio thai qua phan, nuéce tidu va dudi dang CO;, khi thé ra trong qué trinh hé hép.

CHi PINH

MEDOCLAV® Forte duge ding dé didu tri cic trwomg hop nhidm vi khudn nhay cam &

ngudi lén va tré em nhu sau:

- Viém xoang cép tinh c6 mu do vi khuin.

— Viém tai giita cip.

- Céc com kich phét cda viém phé quan man.

—  Viém phdi méc phai & cdng ddng.

— Viém bang quang.

~ Viém than - bé than.

— Nhiém khuin da va m6é mém: nhdt 13 viém mé té bao, vét throng do déng vét ¢in, nhitng
ap-xe néng trong nha khoa.

— Nhi&m khuén xuong va khép: nhit la viém tiy xuong.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu leong:

Liéu lugng duéi day duge biéu thi theo i 18 ham luong amoxicilin/acid clavulanic, trir nhimg
trudng hop ¢6 nédu 13 12 bidu thi dudi dang mdt don chat.

Nhimg yéu té sau trong céc trrdng hop nhiém khuén nén duge xem xét trude khi ding
MEDOCLAV® Forte:

— Kha ning nhay cam cta vi khudn d6i véi khang sinh. P

— Vi tri va muc d6 nhiém khuén. 92/

— D6 tudi, can niing va chirc nang than cia bénh nhén.

Néu cin thiét nén xem xét lya chon cac dang ché phdm khac nhau (vi du, khac nhau v& ham
lwgng amoxicilin va/ho#c khac nhau vé ti 1é amoxicilin/acid clavulanic).

Néu phai ding luong amoxicilin cao hon, nén ding dang ché phdm khdc dé tranh phai sir
dung liéu cao acid clavulanic mét cich khéng cAn thiét.

Thoi gian mdi dot didu tri nén thy thudc vao dép mg cia bénh nhan. Mot vai truomg hop
nhidm khudn (nhu viém tiy xwong) cin thoi gian didu tri 1au hon. Pot diéu tri khong nén
virgt qué 14 ngay ma khong kham lai.

Ngudi lén va ré em > 40 kg: 500 mg amoxicilin/125 mg acid clavulanic x 3 lan mdi ngay.
Tré em < 40 kg: 20 mg amoxicilin/5 mg acid clavulanic/kg/ngay dén 60 mg amoxicilin /15
mg acid clavulanic /kg/ngdy, chia lam 3 liéu.

Tré em dudi 6 tudi nén ding amoxicilin/acid clavulanic dang hén dich.

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

MEDOCLAV® Forte khong dwoc sir dung cho tré so sinh va tré dudi 3 thing tudi.

Ngueoi lom tudi: Khong cén diéu chinh lidu.

Trang 2/7

MEDOCHEMIE LTD
-10 Constantinoupoleos str
CY - 3011 Limassol

o\



Bénh nhdn suy thdn

Liéu ding duoc diéu chinh theo liéu khuyén céo ti da ciia amoxicilin.

Khong can diéu chinh liéu d6i v&i bénh nhén ¢ d9 thanh thai creatinin (CrCl) cao hon
30ml/pht.

Nguoilonva tré em > 40 kg

CrCl: 10-30 ml/phit | 500mg/125mg hai lan mdi ngay

CrCl < 10 ml/phut | 500mg/125 mg mét lan mdi ngay

Thim tach mau 500mg/125mg mdi 24 gid, dung thém 500mg/125mg trong qua
trinh thim tach, lap lai mdt 1an vao cudi dot thim tach (do ndng dd
huyét tuong ctia ca amoxicilin va acid clavulanic giam).

Tré em < 40kg

CrCl: 10-30 ml/phit | 15mg/3,75mg/kg hai 1dn mdi ngay (t5i da 500mg/125mg hai lan

mdi ngay).
CrCI< 10 ml /phat | 15mg/3,75mg/kg mét lan mdi ngay (t6i da S00mg/125mg).
Tham tach mau 15mg/3,75mg/kg mot 1an mdi ngay .

Truée dot thdm tach dung 15mg/3,75mg/kg. Dé duy tri ndng do
thudc trong méu, nén dung 15mg/3,75mg/kg cudi dot thim tach.

Suy gan: Sir dung than trong va dinh ky kiém tra chirc nang gan.

Cdch ding

Bot pha hdn dich dung duong udng.

Ubng thube ngay trudce bira an dé giam thiéu hién tugng khong dung nap thube & da day -
rudt va dé thudc duoc hép thu tdi da.

Léc nhe dé 1am toi bot thude trong chai, thém nudc dén vach, lic déu.

Lic déu trude khi sir dung.

CHONG CHI PINH

Man cam véi hoat chét, véi cac penicilin hodic véi bt ky thanh phan nao cta thude.

Tién st di tmg nang (nhu sbc phan vé) véi cac thude khac thude nhém beta-lactam (nhu
cephalosporin, carbapenem hog@c monobactam). _

Tién st bi vang da/ suy gan do amoxicilin/ acid clavulanic. @/

Tré so sinh va tré dudi 3 thang tudi.

THAN TRQNG

Trude khi bit ddu didu tri v6i amoxicilin/acid clavulanic, cin xem xét dén tién sir trude do bi
di tmg véi penicilin, cephalosporin hodc céc khang sinh beta-lactam khac.

Céc phan tmg dj (mg nghiém trong va doi khi de doa tinh mang (phéan mg phan v¢) da duoc
ghi nhén trén bénh nhan diéu tri véi penicilin. Céc phan img nay thudng xdy ra trén ngudi co
tién sir nhay cam véi penicilin va ngudi ¢6 co dia di tmeg. Néu di (mg xay ra, amoxicilin/ acid
clavulanic phai dugc ngung sir dung va thay thé bang liéu phap khéc thich hop.

Chi khi x4c dinh dwoc chung vi khudn gay bénh c6 nhay cam vo6i amoxicilin, méi can nhéc
dén viéc chuyén tir amoxicilin/acid clavulanic sang amoxicilin theo cdc tai liéu hudng din
phu hop.

Khong nén chi dinh MEDOCLAV® Forte khi ¢6 nguy co cao rang ching vi khuén gay bénh
bi giam nhay cam hodc d& khang véi acid clavulanic 1a tdc nhan (e ché beta-lactamase.
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Khong nén chi dinh dang bao ché nay d& diéu tri ching vi khuén S. Pneumoniae dé khang
penicilin.

Co giét c6 thé xay ra trén bénh nhén suy thin hodc khi ding liéu cao.

Tranh dung Amoxicilin/acid clavulanic néu nghi ng bénh nhén bi bénh ting bach ciu
don nhan nhiém khuan vi c6 thé kéo theo bénh ban séi sau khi ding amoxicilin.

Dung ddng thoi allopurinol khi dang diéu tri bing amoxicilin ¢6 thé lam ting ty 1& phén (mg
di img da.

Dung thudc kéo dai doi khi c6 thé gay phat trién qua mic cac ching vi khudn khéng
nhay cam.

Khi méi bét ddu diéu tri, sbt ban do toan than kém mun mu c6 thé 1a mot triéu chimg cua
ngoai ban mun mu toan than cdp tinh (AGEP). Néu xay ra phan tmg nay, cin ngung ding
MEDOCLAV® Forte va khong dugc sir dung cac thudc ¢6 chira amoxicilin.

Nén dung thén trong amoxicilin/ acid clavulanic néu ¢ bing chimng bénh nhén bi suy gan.
Céc phan Umg trén gan thuong duoc bao cdo gip & nam gidi va ngudi 1on tudi, cé thé xay ra
khi lidu trinh diéu tri kéo dai. ft c6 bdo cdo vé cac phan tng ndy & tré em. Céc diu hiéu va
triéu chimg thudmg xay ra trong hay mdt thoi gian ngén sau khi diéu tri, nhung trong mot vai
truomg hop c6 thé khong biéu hién rd rang cho dén vai tun sau khi ngung diéu tri. Céc phan
{mg niy thuomg 14 c6 hoi phyc. Céc phan tmg trén gan c6 thé trim trong va rat hiém khi gy
tir vong. Céc truong hop nay hau hét 1a do bénh nhén da bi bénh ning truée d6 hodc dung
ddng thoi vai cac loai thube duoe biét co gay anh hudng trén gan.

Viém rudt két do dung khang sinh da dugc ghi nhan déi véi gin nhu tét ca khang sinh va c6
thé xay ra tir nhe dén de doa tinh mang. Khi xay ra viém rudt két do dung khang sinh, nén
ngung st dung amoxicilin/acid clavulanic ngay, hoi y kién thdy thudc dé c6 thé thay thé
bang lidu phap thich hgp. Thubc lam giam nhu dong rudt khong duge dung trong trudmng hop
nay.

Nén kiém tra dinh ky chirc ning ctia thén, gan va chiic ning h¢ tao mau khi diéu tri kéo dai.
O bénh nhan sir dung amoxicilin/acid clavulanic, kéo dai thoi gian prothrombin da duge ghi
nhin du hiém gap. Bénh nhan nén dugc kiém tra thuong xuyén néu duoc chi dinh ding
MEDOCLAV® Forte ddng thoi voi thube chéng déng méu. Liu lugng cia thude chéng
dong méu dudmg udng c6 thé cin phai didu chinh dé duy tri nng 9 tri liéu mong muén cia
thudc nay.

Péi véi bénh nhén suy than, liéu lugng cé thé duge diéu chinh tity theo mirc dd suy than. @k
O bénh nhén gidm lugng nudc tiéu, da quan sat thay czn tinh the trong nuée tiéu du hiém'

gép, chu yeu la & bénh nhan diéu tri bﬁng dudng tiém. Trong sudt thoi glan didu tri véi
amoxicilin liéu cao, nén duy tri su can bang giita lugng nudc uong vao va sb lan di tidu dé
giam ty 1& hinh thanh cin tinh thé amoxicilin. O bénh nhan phai dung dng thong tiéu, phai
thudng xuyén kiém tra d¢ théng cua dng.

Khi dang diéu tri v6i amoxicilin, nghiém phép glucose oxidase nén dwgc 4p dung néu can
xac dinh glucose trong nude tiéu vi ¢6 thé xay ra phan (g duong tinh gia véi phuong phap
khong dung enzym.

Su hién dién cia acid clavulanic trong ché phdm MEDOCLAV® Forte c6 thé gdy gin két
khong chuyén biét IgG va albumin 1én mang té bao hdng cdu dn dén két qua duong tinh gia
cta thir nghiém Coombs.

Pa ¢6 bao cdo vé két qua duong tinh clia phuong phap thir Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA & bénh nhan dang dung amoxicilin/ acid clavulanic ma sau d6 bénh nhén
nay dugc xdc dinh 1a khong nhiém Asperillus. Do d6, & bénh nhén dang ding amoxicilin/
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acid clavulanic, nén than trong khi doc két qua néu c6 két qua duong tinh khi xét nhiém béng
phuong phap nay va nén xéc dinh lai bang phuong phap chin do4n khéc.

PHU NU MANG THAI VA CHO CON BU

Phu nit mang thai

Céc thi nghiém & dong vat khong cho thdy bang chimg gay doc tinh, tuy nhién két qua cua
céc nghién ctru nay khong tién doan duge kha ning xay ra & nguoi. Trong mdt nghién ciru &
phu nit v& 6i sém cho thdy diéu tri dy phong bing MEDOCLAV® Forte c6 thé lam ting
nguy co vién} ru(f)t' hoai tr o tré so sinh. Khéng nén dung thudc cho phu nir mang thai, trir
trudng hop can thiét do thay thudc chi dinh.

Phu nit cho con bu

Ca hai hoat chat déu bai tiét qua sira (chua duoc biét tac hai cia acid clavulanic trén tré ba
me). Nén ngung ding thude néu tré bu me bi tiéu chay hoic nhiém ndm mang nhiy. Chi
ding amoxicilin/acid clavulanic cho phu nit cho con bu trir truong hop can thiét do thiy
thude chi dinh.

ANH HUONG CUA THUOC PEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Chua ¢ nghién ctru vé anh hudng cia thude 1én kha ning l4i xe va van hanh médy. Tuy nhién,
khuyén c4o cac bénh nhan khong nén l4i xe hodc van hanh may néu gip phai céc tic dung
khdng mong mudn (nhw céc phan tng di ing, chong mat, co giat).

TUONG TAC THUOC

Thudc chdng déng mdu ding dwong uéng: Thube chéng dong méau dung dudng udng va
khang sinh nhém penicilin d& dwgc sir dung phdi hop rong rai ma khong ghi nhén dugc
tuong tic nao. Tuy nhién, cling ghi nhan duoc nhitng trudng hop ting INR khi ding chung
acenocoumarol hodc warfarin v4i amoxicilin. Néu sir dung ddng thoi, nén theo ddi chit ché
thoi gian prothrombin (PT) va INR. Giam lidu thudc chéng dong mau néu cén thiét.
Methotrexat: Penicilin ¢6 thé 1am giam dao thai do d6 lam tdng nguy co gdy doc cua
Methotrexat.

Probenecid: Khong nén ding dong thoi Probenecid va MEDOCLAV® Forte. Probenecid
lam giam bai tiét amoxicilin qua tiéu quan dng than, do d6 c6 thé lam tang va kéo dai ndng
d6 amoxicilin trong huyét thanh, nhung khong 1am ting ndng d6 acid clavulanic.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Téc dung khong mong mudn thuong gap nhét 12 tiéu chay, budn nén va ndn.

Téc dung khong mong mudn cia MEDOCLAV® trong nhitng nghién ciru 1am sang va nhimg
b4o cao hdu mai duogc liét ké dudi day:

— Réthay gip (>1/10)

— Thudng giip (=1/100 to <1/10)

— It gap (>1/1.000 to <1/100)

— Hiém gip (>1/10.000 to <1/1.000)

— R4t hiém gip (<1/10.000)

— Chua thiét 1ap (chua thiét 1ap dugc mbi quan hé véi thudc tir céc sb liéu thu duoc)
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Nhiém khuén va cdc ky sinh trang khac

Candida niém mac miéng Thuong gap
Tang sinh cac co quan khong nhay cam | Chura thiét lap
Miu va hé bach huyét

Giam bach cau c6 hoi phuc Hiém gap
(bao gbm c& giam bach cAu trung tinh)

Giam tiéu cu Hiém gip
Mit bach cau hat ¢6 hdi phuc Chua thiét lap
Thiéu mau tan huyét Chura thiét 1ap
Kéo dai thoi gian chay mau va thoi gian | Chwa thiét 1ap

prothrombin’

Hé mién dich"’

Phi mach théan kinh & duong thd

Chua thiét lap

Sbc phan vé

Chura thiét lap

Triéu chirng giéng bénh huyét thanh

Chuwa thiét 14p

Viém mao mach tdng nhay cam Chura thiét lap
Than kinh
Chéng mit It gap
Pau dau It gip
Tang dong c6 hoi phuc Chua thiét lap
Co giat” Chura thiét lap
Da day ruot
Tiéu chay Rt hay gap
Buon nén’ Thudng gap
Oi Thuong gap
Khéng tiéu it gap
Viém dai trang gia mac lién quan dén | Chua thiét lap
khang sinh’
Ludi moc 16ng Chua thiét lap
Gan mat
Tang men AST va/hodc ALT’ It gap
Viém gan® Chura thiét 1ap
Vang da & mat® Chua thiét lap
Da va cic md dudida’
Banda It gip
Ngtra It gap
Ban may day it gap
Ban d6 da dang Hiém gip
Hgi chimg Stevens-Johnson Chua thiét 1ap
Hoai tir thuong bi nhiém ddc Chua thiét lap
Viém da troc vay Chura thiét lap
Ngoai ban mun mu toan than cdp tinh | Chua thiét 1ap
(AGEP)’
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Niéu sinh duc
Viém thén k& Chura thiét 1ap
Tinh thé niéu ° Chura thiét 1ap
' Xem phan Thén trong
? Xem phin Thén trong

3 Budn ndn thuong xay ra khi ding liéu cao. C6 thé dung thudc ngay trudc biva in dé giam
thiéu cac tac dung khong mong mudn & da day rudt.

* Bao gbm viém dai trang gia mac va viém dai trang xuat huyét (xem ph&n Than trong)

2 Tzng nhe men gan AST vid/hoiic ALT di duoc ghi nhin & bénh nhan dung thudc nhém
beta-lactam, nhung ¥ nghia lam sang chua dugc biét 5.

§ Tac dung khong mong mudn nay ciing duge ghi nhan & cac penicilin va cephalosporin khac
(xem phan Than trong)

" Néu gap phai c4c phan tmg nhay cam & da, nén ngimg diéu tri (xem phén Thén trong).

% Xem phin Qua Liéu

? Xem phan Than trong.

' Xem phan Chéng chi dinh va Than trong.

Théng bdo cho bdc si cdc tic dung khong mong mudn gdp phdi khi ding th uoc.

QUA LIEU VA XU TRi

Biéu hién cua qua liéu c6 thé 1a cac triéu chimg ctia dudng tiéu hoa va rdi loan cén béng

nuoc va dién giai. DA quan sat thdy tinh thé amoxicilin ni¢u, d ¢6 mot vai bdo cdo dan dén

suy than. Co giat c6 thd xay ra & bénh nhén suy than hogc bénh nhan ding qué lidu. P4 c6

ghi nhan Amoxicilin két tia & 6ng thong tiéu, cha yéu & bénh nhan dung liéu cao bing

duong tiém tinh mach.

Xi Iy: Cac biéu hién qua lidu & da day rudt c6 thé diéu tri triéu chimg, véi chi y cén bing D
nude dién giai. C6 thé ding phwong phép thim phan méu dé loai thude ra khéi tuén hoan. S sty

QUI CACH PONG GOI: Hop 1 chai 60ml. q)/
BAO QUAN: Truéc khi pha, giit thubc & nhiét do dudi 30°C,trong bao bi kin. Hon dich sau
khi pha bao quan trong tu lanh (2-8 %C) trong thoi gian khdng quéa 7 ngay.

HAN DUNG: 24 thang ké& tir ngay san xuét.

Khéng diing thuoc khi dd qud han sir dung.
Doc ky hwong dan sir dung trudce khi ding.
Néu cén thém théng tin, xin héi y kién bc si.
Trdnh xa tim tay tré em.

San xuét boi: MEDOCHEMIE LTD.
1 - 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cyprus.
.i'r
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