LANAM®SC 400 mg/ 57 mg

THUOC BOT PHA HON DICH UONG

Poc ky hwéng dan sir dung trwedrc khi dung.
Pé xa tam tay tré em.
Thuéc nay chi dung theo don thudc.

GMP - EU|

THANHPHANCONGTHUCTHUOC

M&bigoi 1,6 g thubc bot pha hén dich uéng chira:

Thanh phan dwgre chat:

Amoxicilin (dwdi dang Amoxicilin tﬂhydrat POWAET) 1heeeeeereiverennannnenennaes 400 mg
Acid clavulanic (dwéi dang Kali clavulanat - Syloid CE D) T ... 57 Mg
Thanh phan td dweorc: Acid citric khan, Natri citrat, Bot mui dau, Colloidal
anhydrous silica, Aspartam (E951), Manitol (E421) Hydroxypropylmethyl
cellulose. i

DANG BAO CHE:
Thubc bét pha hén dich uong
Thubc bot khd toi, mau trdng nga, cé mui thom.

CHiDINH:

Thubc bot pha hén dich uong Lanam SC 400 mgl 57 mg dworc chi dinh trong

didutricac nhlém khuén do cac vi khudn nhay cam VO’I thudc gay ra nhu:

- Viém xoang cap tinh do vi khuan.

- Viémtaigilra cap tinh.

- Dotcaptinh ctia viém phé quan man.

- Viém phdi mic phaitaicdngdéng. -

- Viémbang quang. -

- Viémthan - bé than.

- Nhném khuan da va to chirc duwdi da d4c biét trong viém mé té bao, cén trung
can dét, ap xe 6 réing nghiém trong dan dén viém md té bao.

- Nhiém khuan xwong va khép dac biét 1a viém thy xwong.

LIEU DUNG - CACHDUNG:

Liéu dung:

Lidu lwong thuwdng du’qc thé hién theo ham qung amoxicilin/ acid clavulanic trt

khi dwo'c néu ré theo lidu ctia tirng thanh phan riéng 8.

Viéc lya chon liéu cia Lanam SC 400 mg/ 57 mg phy thudc vao cac yeu té sau:

- Loai vikhuan gay bénh va kha nang nhay cam véi chatkhang khuan

- Mtrc d6 va vi tri nhiém khuan.

- Tudi, can nang va churc nang than ctabénh nhan.

Viéc s dung san pham thay thé cho Lanam SC 400 mg/ 57 mg (nhw khi can

amoxicilin liéu cao hon va/ hoéc ti 1é khac cia amoxicilin véi acid clavulamc) nén

dugc xem xétkhi can thiét.

Déi voi tré em néng < 40 kg, khi sw_dung theo khuyén cao, cong thirc cia Lanam

SC 400 mg/ 57 mg cung cap liéu toi da hang ngay la 1000 - 2800 mg amoxicilin/

143 - 400 mg acid clavulanic. Néu can tang lieu amoxicilin trong ngay nén lya

chon sah pham c6 ti 1& phdi hop amoxicilin/ acnd clavulanic khac dé tranh st

dung acid clavulanic liéu cao trong ngay khéng can thiét.

Thai gian diéu tri nén dwgc xem xét tiy theo sy dap wng ctia bénh nhan. Mot sé

nhiém khuan (nhw viém tay xuong) doi hoi thori gian diéu tri dai hon. Khong nén

kéo dai thei gian diéu tri qua 14 ngay ma khong danh gia lai tinh trang ctia bénh
nhan.

Nguwoi Ion va tré em tir 40 kg nén s dung san pham khac ¢ ham lwong

amoxicilin/acid clavulanic phu hgp hon cho nguwoi lén.

Tré em nang <40kg: :

Liéu khuyén céo:

. 25 mg/ 3,6 mg/kg/ngay dén 45 mg/ 6,4 mg/kg/ngay chia thanh hailan uong

+ C6thé xem xét tang lieu lén dén 70 mg/ 10 mg/kgfngay chia thanh hailan uong
ddi voi mot s6 nhiém khuan (nhw viém tai gitra, viém xoang, nhiém khuén
dwong hé hap dudi).

Chuwa cé di¥ liéu 1am sang vé viéc st dyng amoanhn/ac;d clavulanlc tilé 7/1 voi

lidutrén 45 mg/ 64 mg/kg/ngay & tré em dui 2 tudi.

Chura c6 dir liéu lam sang vé viéc st dung phdi hO'p amoxicilin/ acid clavulanic ti

1€ 7/1 cho tré em duw¢i 2 thang tudi. Do do viéc dé nghi liéu cho cac doi two'ng nay

van chwa duoc thiwec hién.

Nguei cao tudi:

Khéng can thiét phai didu chinh liéu.

Bénh nhan suy than:

» Bénh nhéan c6 dé thanh thai creatinin (CrCl) Iém hon 30 mi/phdt: khong can
chinh lidu.

« Bénh nhan c6 dé thanh thai creatinin duwdéi 30 mi/phuat: khong khuyen cao su’
dung phou ho'p amoxicilin/acid clavulanic véi ti1é 7/1, vi vay, chwa co dir liéu vé
viéc diéu chinh lidu.

Bénh nhan suy gan: than trong vé lidu qung khi st dung va dinh ky k|em tra

chirc nang gan trong qua trinh str dung thuéc.

Cach dung:

- Thuébc bét pha hén dich udng Lanam SC 400 mg/ 57 mg dwoc dung bang
- dudng uéng Cho'bét thubc vao ly, cho thém mét it nuéc (khodng 5 mi), khuéy
déu cho dén khi bdt thubc phan tan hoan toanva aung ngay v

- Thoi diém dung thu6c: Nén ubng vao Gau bira &n dé gidm thidu kha ning
khong dungnap & du’cng tiéu hda.

- Can lam gi khi mét 1an quen khéng dung thudc: Uong thudc ngay khi nhé ra.
Dung liéu ké tiép sau tbi thiéu 4 gier. Khéng dung 1idu gap ddi dé bu cho liéu da
bi bo 6.

Motsé lwuy dac biét vé xw ly thudc trwére va sau khi sir dung thuéc:

Khéng c6 yéu cau dic biét vé xtr ly thube sau khi strdung.

CHONG CHIDINH:

- Bénh nhan di g véi amoxicilin, acid clavulanic, cac khang sinh khac thudc
nhom penicilin hoac bét ky thanh phan nao cua thube (xin xem muc Thanh
phén céng thirc thuéc)

- Bénh nhan c6 tién str man cam trc thi nghiém trong (nhw séc phén vé) Voi
thudc khac thudc nhom beta- Iactam (nhw cephalosporin, carbapenem hoac

4 monobactam)

- Bénh nhéan cé tién sir vang da hoac réi loan chirc nang gan do amoxicilin va
acid clavulanic.
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CANHBAO VATHAN | TRONG KHI DUNG THUOC:

- Trwée khi bat dau diéu tri bang Lanam SC 400 mg/ 57 mg phai diéu tra ky tién

str di 'ng cta bénh nhan véi penicilin, cephalosporin hoac cac thudc beta-
lactam khac.
Phan trng qua man nghiém trong va doi khl gay ttr vong (nhu soc phan vé va
cac phan (rng phy trén da nghiém trong) da dwoc ghi nhan & nhivng bénh nhan
diéu trj v&i cac thude nhém penlcmn Nhung phan Lrng nay thwdng xay ra &
nhirng bénh nhan cé tién sl dj ng véi penicilin va cac di nguyén khac. Néu
phan (rng di trng xay ra, phai ngung dung liéu phap phdi hop amox1cn||n/ aC|d
clavulanic va lyra chon liéu phap diéu tri khac thich hop ho'n

- Trong qua trinh diéu tri véi Lanam SC 400 mg/ 57 mg, néu da xac dinh duoc vi
khuan gay bénh nhay cam véi amoxicilin nén chuyén sang ding amoxuculln
dontriliéu.

- Thubc nay khong thich hop dé dleu tri cac nhlem khuan gay ra bdi C4C Vi khuan
da de khang v&i cac khang sinh nhom beta-lactam theo co ché khdng qua
trung gian cac enzym beta-lactamase b| trc ché bdi acid clavulanic. Khéng
dung thudc nay dé diéu tri cac nhiém khuan gay ra bdi S.pneumonia dé khang
VO penlcmn

_ Co giat cé thé xay ra & nhirng benh nhan suy giam chirc nang than hoac dung
thuoc véi lieu cao.

_ Tranh dung phdi hQ‘pa‘mOXICIIIn/- amdclavulamc-cho nhirtng bénh nhan nghi
ngd cé tang bach ciu don nhan nhiém khuén do cac bénh nhan nay c6 nguy
co bi phat ban dang sé&i khi str dung amoxicilin.

- Dung alopurinol khi dang diéu trj voi amoxncnlm c6 thé Iam tdng nguy co di rng
da o ;

- Dung thudc kéo dai doi khi gay nén sy phat trién qua mire cac vi khuén khong
nhay cam véi thubc.




~ Sy xuét hién cua sot ban dé toan than kém theo myn mu ¢ giai doan dau diéu
tri c6 thé I1a biéu hién caa hdi chirng ngoai ban myn mu toan than cap tinh
(AGEP) Néu xuét hién cac biéu hién nay nén cho bénh nhan nglrng thuéc va
chéng chi dinh v&i bat ky ché pham nao cé chira amoxicilin.

_ Than trong khi dung phéi hgp amoxicilin/ acid clavulanic cho bénh nhan suy
giam chirc nang: gan.

- Céactacdung phu ciia thubc & gan chu yeu xay ra & bénh nhan nam, ngudicao
tudi va bénh nhan phai didu tri kéo dai, hiém khi xay ra & tré em. Théng thu’o’ng,

. cacdauhiéuva triéu chirng thwdng xay ratrong sudt quatrinh hay sau khi diéu
tri mot thoi glan ngan, nhung trong mét vai tredng hop c6 thé khong rd rang
cho dén vai tuan sau kh| ngtrng diéu tri. Cac triéu chung nay thuwéng cé thé ty
hoi phuc Tuy nhién van co tryng hop tré nén tram trong, th&m chi tlr vong,
nhung rat hiém, cht yéu & nhirng bénh nhan bj bénh hlem ngheo hoac dung
phdi hop véi thudce cé nguy co gay anh-hwdong dén gan: - ;

- Viém dai trang lién quan dén thuée khang sinh da du’oc bao céo véu gén nhu
tat ca cac tac nhan khang khuan bao gém ca amoxncnlm va c6 thé dao dong
trong mirc dd tlr nhe dén de doa tinh mang. Do dé, cAn phai tién hanh chan
doan benh nay & nhirng bénh nhan c¢é biéu hién tiéu chay trong hoac sau khi
dung thudc. Néu viém dai trang mang gia do khang sinh xay ra, can ngung st
dung phdi hgp amoxicilin/ acid clavulanic ngay 1ap tic va tién hanh cac
phwong phap diéu tri thich hop. Thudc e ché nhu dgng rudt chdng chi dinh
trong cac trwong hop nay

- Dlnh ky kiém tra chirc nang ctia cac hé co quan nhw chuc nang than, gan, chi
s6 huyét hoc trong subt qua trinh diéu tri dai ngay

- Kéo dai thoi gian prothrombin da dugc bao caod nhung bénh nhan diéu trj voi
amoxicilin/ acid clavulanic, tuy nhién rat hiém khi xay ra. Nén theo di tinh
trang ctia bénh nhan khi str dung dong th&i voi thuoc chong dong maul. Co thé
diéu chinh liéu thubc chéng déng mau duong ubng néu can dé duy tri ndng 46
clia thu6éc chéng déng mau nhw mong mudn.

- Liéu thudc cho benh nhan suy than nén dwgc diéu chinh tiy theo mirc d suy
than (xin xem myc Liéu dung - cach dung)

- R4t hiém truong hop quan sat thay hlen twong tlnh the niéu & nhung bénh
nhan giam bai tiét nwéc tiéu, chi yéu & nhirng benh nhan dung thudc duéi
dang tiém. Bénh nhan nén duy tri da lwgng dich uong vao va bai xuét vao nuéc
tiéu dé giam kha nang gay tlnh thé amoxmllm meu dac biét khi dung thudc véi
lidu cao. O bénh nhan c6 dat 6ng thong tiéu, can kiém tra thwéng xuyén tinh
trang &ng thong tiéu.

- Trong théi gian diéu trg véi amoxicilin, nén st dung phuo’ng phap enzym
glucose oxidase khi can xét nghlem glucose trong nwéc tiéu vi cac phwong
phap phienzym co thé cho két qua dwong tinh gia.

- Acid clavulanic trong thudc c6 thé gay nén s gan két khong dac hiéu caa lgG
va albumin 1én mang té bao hdng cau dan den két qua dwong tinh gia cla
nghlem phap Coombs.

- Thubc c6 thé gay duong tinh gia xét nghlem Bio-Rad Laboratories Platelia
Aspergillus EIA do phan trng chéo véi cac polysaccharid va polyfuranose
khdng phai la Aspergillus. Do d6, dbi véi bénh nhan dang dung amoxicilin va
acid clavulanic, than trong néu co6 két qua duong tinh khi xét nghiém bang
phwong phap nay va nén xac dinh thém bang phuong phap chan doan khac.

- Cacthdngtinlién quan dénthanh phan ta dwoc ctia thude:

+ Mbi goi thude bgt pha hon dich udng Lanam SC 400 mgl 57 mg chira twong
ung 10 mg aspartam (E951). Sau khi udng, thanh phan ta dwoc aspartam
clia thudc bj thiy phan trong éng tiéu héa. M6t trong nhirng sén pham thiy
phan 1a phenylalanin, c6 thé gay hai cho bénh nhan bj phenylketon meu
(PKU). Chwa co cac thong tin Iam sang va phi lam sang danh gia viéc st
dung aspartam cho tré dwdi 12 tuan tudi.

+ Ta dwgc manitol (E421) trong thubc cé thé gay nhuan trang nhe & bénh
nhan.

SUDUNG THUOC CHO PHU N CO THAI VA CHO CON BU:

Strdung thuéc cho phu ni# cé6 thai:

- Cac nghién ctru trén dong vat cho thay thuée khong gay hai tree tiép hoac gian
tiép dén kha nang mang thai, sw phat trién cGa phoi/ bao thai, sy sinh n@ hay
sy phat trién sau khisinh.

- Cac dir liéu vé viéc str dung amoxicilin/ acid clavulame & phy nir mangThal
cling cho thay khdng lam gia téng nguy co xuéat hién dj tat bAm sinh & tré, tuy
nhién, cac di liéu nghién ctru nay. con nhiéu han ché. Mot nghlen ciru don &
nhung phu ni¥ sinh non do v& mang 6i sém da bao cao viéc diéu trj dw phong
v&i amoxicilin/ acid clavulanic ¢6 thé lam tang nguy co viém ruot hoai tlr & tre
so'sinh.

- Do vay, bénh nhan nén tranh dung thudc trong thei gian mang thai, tru khl cé
chidinh cua bac si. »

Strdung thuéc cho phu ni# cho con bii: |

- Amoxicilin va acid clavulanic deu qua dwgc sira me (chwa co thong tin vé-anh
hwéng cla acid clavulanlc ddi véi tré ba me). Didu nay cé thé dan dén tiéu
chay ho&c nhiém nam trén mang nhay & tré b me, do dé nén  ngung cho con
bt §& dam bao an toan cho tré. Kha nang nhay cam cla tré déi véi thubec nén
duwoc xem xét.

- Amoxicilin/ acid clavulamc chi st dyng trong giai doan cho con bu sau khi
dwegre bac sTdanh gia gitra lgi ich s&r dung va nguy co' tiém an.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY
MOC:

Chua c6 cac nghlen ctru vé anh hu’o'ng cua thubc Ién kha nang lai xe va van
hanh may méc. Tuy nhién, mét s tac dung khong mong mudn cha thubéc nhw
phan (rng dj tPng, chéng mat, co giat...cé thé Iam gidm kha nang tap trung va
phan ung cua bénh nhén. Vi vay than trong khi str dung thuoc cho céc déi twong

nay. Néu bénh nhan gap phai cac tac dung khéng mong mudn ké trén thi khdng
nén lai xe hodac van hanh may maéc.




TUWONG TAC, TWONG KY CUATHUOC:
Twong tac cua thudc:
Thuéc chdng déng mau dang udng:
Thudc ch6ng dong mau dung dwo'ng udng va cac khang sinh nhém penicilin da
dwoc str dung rong rai trong thurc té ma khong ghi nhan dwoc b4t ky twong tac
nao. Tuy nhién, trong cac y van cé6 dé cap dén viéc ting chi sé binh thuong héa
quécté (INR) & nhirng bénh nhan. dung acenocoumarol hoic warfarin dong thoi
véi amoxicilin. Néu can thiét phél duing ddng thei, nén theo ddi can than théi gian
prothrombin ho&c INR khi b&t dau hodc ngung diing Lanam SC 400 mgl 57 mg
C6 thé diéu chinh liéu thudc chéhg d6ng mau néu can.
Methotrexat:
Cac khang sinh nhém penicilin lam gidm bai tiét methotrexat, do d6, lam ting
doctinhcha methotrexat
Probenecid: :
Tranh dung dodng thoi véi probenecid. Probenecad lam giam bai tiét amoxucnlm o
6ng than vi vay lam ting va kéo dai ndng do amoxicilin trong mau nhiwrng khéng
anh hwéng dén acid clavulanic.
Mycophenolat mofetil:
O nhirng bénh nhan dang diing mycophenolat mofetil, da c6 bao cao vé sy giam
50% chat chuyén héa c6 hoat tinh acid mycophenolic (MPA) con Ia| sau khi bat
d4u diéu tri voi phdi hop amoxicilin/ acid clavulanic. Sy thay ddi nébng d6 nay c6
thé khéng thé hlen chinh xac nhirng thay ddi vé mirc phoi nhiém MPA t6ng thé.
Do d6, khéng can th|et diéu chinh liéu mycophenolat mofetil khi chwa té béng
chirng 1am sang vé réi loan chirc ndng ghep Tuy nhién, nén theo d&i lam sang
chat ché trong subt qua trinh ding thuoc va thém mot thoi glan ngan sau kh|
ngimg diéu tri v&i khang sinh. :
Thudc tranh thai dwongubng: |
G|6ng nhw cac khang sinh ¢6 pho tac dung rdng, thube cé the lam giam hiéu qua
clia cac thube tranh thai dang uong
Nifedipin:
Lamtang hap thu amoxncilm
Cac chatkim khuan ,
C6 thé cb sy dbi khang gitra cac chét diét khudn amoxicilin va cac chét kim
khuan nhw acid fusidic, cloramphemcol tetracyclm
Alopurinol:
Bénh nhan tang acid uric mau khi dung alopurmol cung vOi amoxncnhn sé lam
tang kha nang phat ban ctia amoxicilin.
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Cac xét nghiém chan doan:

- Xét nghiém glucose trong nuwc tiéu: Trong thdi gian dleu tn v@i amoxicilin, nén
str dung phuo’ng phap enzym glucose oxidase khi can xét nghlem glucose
trong nwdc tiéu vi cac phuwong phap phi enzym c6 thé cho két qua dwong tinh
gia.

- Nghlem phap Coombs: ACId clavulanic gay nén sy gan kétkhong dac hiéu cta
1gG va albumin 1&n mang té bao hdng cau dan dén két qua dwong tinh gia cta
nghiém phap Coombs.

~ Xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA: Thuoc c6 thé gay
dwong tinh gia xét nghiém Bio-Rad Laboratories Platelia Aspergillus EIA do
phan &ng chéo v&i cac polysaccharid va polyfuranose khdng phai la
Aspergillus. Do d6, dbi véi bénh nhan dang dung amoxicilin va acid clavulanic,
than trong néu co két qua dwong tinh khi xét nghiém bang phwong phap nay
vanén xac dinh thém bang phwong phap chan doan khac.

Twong ky cuia thudc:

Do khdng cé cac nghién ciru vé tinh twong ky cla thubc, khéng trén 1an thube
nay v&i cac thudc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Phan &ng khéng mong mudn ctia thubc thong thwong nhat 13 tiéu chay, budn
nonvanén.

Thworng gap (1/100=ADR <1/10):

- Nhiém khun va nhiém ky sinh tring: nhiém ndm Candida trén niém macda.

- Hé tleu héa: tieu chay, budn nén (thuo'ng xay ra khi dung thuéc véi liéu cao, ¢
Lhe ;long thudc vao dau bira 3n dé glam thiéu cac anh hwdng trén dwdng tiéu

6a), non.

it gap (1/1 .000<ADR <1/100):

- Hé than kinh: chéng mat, dau dAu.

- Hé tiéu héa: kho tiéu.

- Gan - mét: tdng AST va/ hodac ALT (tang trung binh AST va/ hoac ALT da dworc
ghi nhan & nhirng bé&nh nhan diroc didu tri véi ¢éc khang sinh nhém*beta-
lactam, tuy nhién, y nghia cta nhwng phat hién nay van chwa dwoc biét dén).

- Davaté chirc dwdida: banda, nglra, may day.

Hiém gap (1/10.000SADR <1/1. 000)

- Mauvahé bach huyet gidm bach cau cé hdi phuc (ké ca giam bach cau trung
tinh) va glam tiéu cau.

- Davaté chirc dwéida: hdng ban da dang.

Tan suat chwa xac dinh:

- Nhidmkhuanva nhlem ky sinh triing: bdi nhiém céc vi sinh vat khdng nhay cadm
véi thudc.

- Mau va hé bach huyét: mat bach cu hat c6 hoi phuc, thiéu mau tan huyét, kéo
dai thdi gian chay mau va thoi gian prothrombin.

- Hé mién dich: phtt mach than kinh, s6¢ phan vé, hoi chirng gibng bénh huyét
thanh, viém mach qua man.

- Héthan kinh: chirng tang ddng cé hdi phuc, co git, viém mang néio vo khuan.

- Hé tiéu hoa: viém dai trang do khang sinh (bao gébm viém dai trang gia macva
viém dai trang xuat huyét), lvdi moc 16ng den, d6i mau rang (d6i mau men rang
da dwo'c bao cao & tré, tuy nhién r&t hiém khi xay ra. Vé sinh rang miéng tét co
thé phong tranh vi triéu chirng nay c6 thé bj loai bd bing cach danh rang).

- Gan mat: viém gan va vang da & mat (cac tac dung phu nay da dwogc ghi nhan
& nhirtng bénh nhan diéu trj véi cac khang sinh nhom cephalosporin va cac
thudc khac nhém penicilin). )

- Da va tb chirc dwéi da: hdi chirng Stevens-Johnson, hoai t&r biéu bi da nhiém
doc, viém da bong nwéc bong vay, ngoai ban mun mu toan than cép tinh
(AGEP), hdi chirng phat ban do thudc véi chirng tang bach cau wa acid va
nhirng triéu chung toan than (DRESS)

- Than va tiét niéu: viém than ké, tiéu tinh thé.

Hwéng dan cach xtr tri ADR:

- Néu xay ra cac phan trng di (’\ng nghiém trong nhw pht mach, séc phan vé, hoi
chirng Stevens-Johnson ... phai ngirng thudc va 1ap tire diéu tri cap clru bang
adrenalin, thd oxygen, liéu phap corticoid tiém tinh mach va thong khi, ké ca
dat ndi khi quan va khdng bao gi¢r dwoc didu tri bang cac thubc cé chira khang
sinh nhém penicilin hoac cephalosporin nira.

- Xt tri khiviém dai trang gia mac:

+ Nhe: ngwng thudc.
+ Nang: bdi phy nwoc va dién giai, dung khang sinh chéng Clostridium
(metronidazol, vancomycin).

Théng bao ngay cho bac sy hoéc dirge s§ nhirng phan trng c6 hai gap phai

khi str dung thudc.

QUALIEU VA CACHXU TRI:

Qualiéu:

- Céc triéu chirng trén duo'ng tiéu hoa va réi loan can bang nwéc, dién giai co
thé 13 bleu hién cla qua lidu. Da quan sat thay tinh thé amoxicilin niéu, trong
mots6 tru’o'ng hop dan dén suy than.

- Cogiat c6 thé xay ra trén nhirng bénh nhan suy than hoac benh nhan dung liéu
cao.

- Tinh thé cta amoxicilin cung da duwoc tim thay trong cac éng thong bang
quang, dac biét sau khi str dung lidu cao qua dwong tiém. Do d6, can dinh ky
kiém tra tinh trang ctia cac ng théng bang quang.

Cach xtr tri:

- Ngu’ng st dung thubc, diéu tri cac triéu chirng trén dudng tiéu héa va theo doi
can bang nwéc, dién giai.

- C6 thé loai bd amoxicilin/ acid clavulanlc ra khéi tuan hoan bang phwong phap
thdm phan mau.

DACTINHDUQC LU’C HOC:

Nhém dwoe ly: Phoi hop cia nhém pemcalln bao gdm chét trc ché beta-

lactamase.

MaATC: JO1CRO2.

Coché hoat dong:

- Amoxicilin 1a khang sinh ban tng hop thudc nhom penicilin (khang sunh beta-
lactam). Amoxicilin ¢ tac dung diét khuan do gan vao mét hodc nhiéu protein
gan penicilin cGa vi khuan (PBPs) dé (rc ché sinh téng hop peptldoglycan la
mot thanh phan chathanh té bao vi khuan. Cudi cuing, vi khuén ty phan hiy do
cac enzym ty hiy cta thanh té bao.vi khudn. Amoxicilin dé bj pha huy bdi cac
enzym beta-lactamase va do d6 phé khang khuén cta amoxicilin don tri Iieu
khong bao gém nhirngvi khuén sinhrcacenzym nay. - =

- Acid clavulanic 1a mét beta-lactam, co lién quan vé mat cu truc véi cac
penicilin. Acid clavulanic c6 kha nang (rc ché cac enzym beta-lactamase va do
do, ngan ngtra sy bat hoat déi v&i amoxicilin. Acid clavulanic don tri liéu khéng
c6 tac dung khang khuan trén 1am sang

- Lanam SC 400 mg/ 57 mg la sw két hop glwa amoxicilin va acid clavulanic. Sw
phbi hop nay khong lam thay ddi co ché tac dung clia amoxicilin ma co tac
dung hiép dong diét khuan, mé rong phd tac dung cla amoxicilin chdng lai
nhiéu vi khuan tao ra beta-lactamase trwéc day khang lai amoxicilin don tri
liéu, do acid clavulanic co ai lwc cao va gan vao beta-lactamase cua vi khuan
dé trc ché.

Mai lién quan dwoc dqng hoc/ dwoc Iuc hqc Theoi gian néng do khang sinh

duy tri & mirc cao hon ndng dd trc che tdi thiéu (T > MIC) 1a thong sé chinh thé

hiéntac dung cla amoxicilin.

Cochédé khang:

~ Hai co ché chinh cta vi khuan @& khang déi véi phdi hqp amoxicilin/ acid
clavulanicla:

+ Béat hoat thubc bdi cac beta-lactamase khéng bj trc ché bi acid clavulanic
bao gom cacbeta-lactamase l6p B, C, D.

+ Bién dbi cac protem gan penicilin (PBPs), do d6 lam giam ai Iu’c cua chét
khang khuén tai vj tri tac dung.

~ Sy gidm tinh thAm cha té bao vi khuan hoac co ché bom day thuéc cé thé gay
ra hodc gép phan vao sy dé khang thudc cia vi khuan, dac biét 1a & vi khuan
Gram am.

Pho khang khuan cua thudc:

~ Céc vikhuan thwdng nhay cam: G - ,
+Vi khudn Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecalis, Gardnerella

vaginalis, Staphylococcus aureus (nhay cam vo&i methicilin)E,
Staphviococcus spp. am tinh véi coaaulase (nhav cam véi methicilin).




Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae?, Streptococcus
pyogenes va Streptococcus spp. tan mau nhom B khac, Streptococcus
viridans.

+ Vi khudn Gram am hiéu khi: Capnocytophaga spp., E/kenella corrodens
Haemophllus influenzae?, Moraxella catarrhalis, Pasteurella multocida.

+ Vikhuan ky khi: Bacteroides fragilis, Fusobacterium nucleatum, Prevotella
Spp. ‘

- Céacvikhuanco the c6 van dé vé sw khang thuéc méc phai:

+ Vikhuan Gram du’o'ng hiéu khi: Enterococcus faeciums.

+ Vikhuan Gram am hiéu khi: Escherichia coli, Klebsiella oxytoca, Klebsrella
pneumontae Proteus mirabilis, Proteus vulgarls

- Cacvikhuan von da khang thuéc:

+ Vi khudn gram am hiéu khi: Acinetobacter sp Citrobacter freundii,
Enterobacter sp., Legionella pneumophila, Morganella morganii,
Providencia spp., Pseudomonas sp., Serratia sp., Stenotrophomonas
maltophilia.

+ Khac: Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci, Cox:ella
burnetii, Mycoplasma pneumoniae.
$Tinh nhay cam trung gian tw nhién khong ¢6 co ché dé khang mac phai.
£ Tat ca Staphylococcus spp. dé khang vai methicilin déu dé khang véi phdihop
amoxicilin/ acid clavulanic.
' Phéi hgp amoxicilin/ acid clavulanic c6 thé khdéng thich hop dé didu tri
Streptococcus pneumomae dé khang voi penlcmn

2 Pa co bao cao vé cac chung giam tinh nhay cadm & mét sé nwéc trong Lién
minh chau Au (EU) v&i tn suat cao hon 10%.

DAC TINH DU'QC DPONG HOC:

Hap thu:

- Amoxicilin va acid clavulanic bj phan Iy hoan toan trong dung dich nwéc 0 pH
sinh ly. Ca hai thanh phan déu dwoc hap thu t6t va nhanh chong sau khi uéng.
Sau khi uong, sinh kha dung ctia amoxicilin va acid clavulanic khoéng 70%.
Bac tinh caa hai thanh phan trong huyet twong la nhw nhau va thoi gian dat
ndng do dinh trong huyét trong (Tmax) cia mdi thanh phan 1a khoang 1 gio.

- Cac két qua dwoc dong hoc thu dworc tir mét nghién ciru ma amoxmlhn/ acid
clavulanic (vién nén 875 mg/ 125 mg dwoc dung 2 lan/ngay) dwoc udng khi
dang d6i & nhirng nhém tinh nguyén vién khée manh dwgc trinh bay dwéi day:

Céc théng sé duoc dong hoc trung binh (x SD)

Duwoc chat ILl;Srl\Jg Cmax Tmax* | AUC (0-244i) | T2
dwoc ubng ' —— — —
(mg) | (ug/mL) | (gi®) .| (ng.gid/mL) | (gi0)
Amoxicillin |
AMX/ CA 11,64 1,50 53,52 1,19

875mg/125mg| 87° | +278 |(1,0-25)| 1231 |20,21

Acid clavulanic
AMX/ CA 105 | 218 1,25 10,16 | 0,96
875 mg/ 125 mg +0,99 ((1,0-2,0) £3,04 |£0,12

AMX - Amoxicilin, CA - Acid clavulanic
* Trung vi (khoang)

- Nbng d& amoxicilin va acid clavulanic trong huyet thanh khi st dung ph0| hop
amoxicilin/ acid clavulanic twong dwong véi néng do dat dwoc khi str dung
amoxicilin hodc acid clavulanic riéng |é theo dwéng udng & ciing mirc liéu.

Phén b6:

- Khoang 25% acid clavulamc va 18% amoxicilin gan két v&i protein huyet
twong. Thé tich phan bé biéu kién khoang 0,3 - 0,4 L/kg dbi v&i amoxicilin va
khoang 0,2 L/kg déi véi acid clavulanic.

- Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic da dwegc tim thay trong
tai mat, mé bung, da, m&, md co, hoat dich va dich mang bung, mat va mi cua
vét thwong. Amoxicilin khdng phan bé nhiéu trong dich néo tay.

- Cac nghlen ctru trén dong vat cho thy khdng co s tich trir cac chét chuyén
héa cua thubc trong co thé. Gidbng nhu cac khang sinh khac nhém penicilin,
amoxicilin c6 thé phan bé vao trong sira me. Mot lwgng rat nhd acid clavulanic
cing da duwoc phat hién trong sira me.

_ Caamoxicilin va acid clavulanic déu qua dwgc hang rao nhau thai.

Chuyén héa:

- Khoang 10 - 25% amoxicilin trong liéu khéi dau dugc bai tiét trong nwdc tiéu
dwéi dang acid peniciloic khong hoat dong. ACId clavulanic chuyén hoéa nhiéu
trong co' thé ngudi, dworc bai tiét vao nwdc tiéu, phan va dwdi dang carbon
dioxid trong khi thé' ra.

Thai trir:

- Amoxicilin. dwqc thai trir chli yéu qua than, trong khi acid clavulanic duwgrc thai
trir theo co’ ché qua ca than va ngoai than.

- Phéi hgp amoxicilin/ acid clavulanic cé thei gian ban thal trung binh trong
khoang 1 gi® va dé thanh thai toan phan khoang 25 L/h & nhirng ngwdri khoe
manh. Gan 60 - 70% amoxicilin va 40 - 65% acid clavulanic dwo'c thai trlr vao
nwoc tiéu dudi dang khong bién ddi trang 6 gi®* dau sau khi udng duy nhat mét
vién nén cé thanh phan amoxicilin/ acid clavulanic véi ham lwong 250 mg/ 125
mg hoac 500 mg/ 125 mg. Cac nghién cru khac nhau chira rang khoang 50 -
85% amoxicilin va 27 - 60% acid clavulanic dwoc thai trir qua nwéc tiéu trong
subt 24 glo’ Acid clavulanic dwoc thai trir nhidu nhét trong 2 gier dau sau khi
dungthuoc :

- Dung déng théi véi probenecid ¢ thé lam cham thai trir amoxicilin, nhwng
khong anh hwéng dén sy thai trir cGia acid clavulanic qua than

Tudi tac:

_ Thei gian ban thai cGia amoxicilin & tré tir 3 thang dén 2 tu01 twcyng dwong voi
tré In hon va ngudi tredng thanh. O tré so sinh (bao gom ca tré sinh non),
trong tuan dau tién sau khi chao doi, khéng nén dung qua 2 Ian/ngay VI duong
thai trlr qua than chwa phat trién hoan thién. Do nhirng nguwdi cao tudi co kha
nang suy giam chirc nang than cao hon nén can than trong khi lwa chon liduva
‘theo doi chirc ndng than trong subt qua trinh dneu tri.

Gi&i tinh:

- Saukhicho uong amoxicilin/ acid clavulanic & nhwng phu nir va nam gi¢i khée
“manh cho thdy gidi tinh khéng anh hudngdang ké dendu’ozc donghoccliacéd
amoxicilin va acid clavulanic.

Suy than:

_ Hé s6 thanh thai toan phan trong huyét thanh ctia amoxicilin/ acid clavulanic
giam twong (*ng voOi sy suy gidm chirc nang than. Sy gidm thanh thai
amoxicilin rd rét hon so vé&i acid clavulanic, vi ti 1& amoxicilin thai trir qua
dwdng than cao hon. Do dé, liéu cho bénh nhan suy than phai ngan ngira sy
tich lGy qua mirc amoxicilin trong khl vén duy tri mirc acid clavulanic phu ho’p

Suy gan:

- Nhirng bénh nhan suy gan nén dworc chi dlnh ||eu mot cach thén trong va theo
d6i chirc nang gan dinh ky.

QUY CACHBPONG GO!I:
Hop 1tUix1296ix 1,6 g.

DIEU KIEN BAO QUAN: Khéng qua 30°C tranh &m va 4nh sang.
HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUATHUOC:
Tiéu chuén chétivong: Dugc dien My.
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IMEXPHARM

Co s6 san xuét: CHI NHANH CONG TY CPDP IMEXPHARM
NHA MAY KHANG SINH CONG NGHE CAO VINH LOC
L6 B15/1 - B16/1, Dwérng 2A, Khu cong nghiép Vinh Loc,
Phwong Binh Hwng Hoa B, Quan Binh Tan,
Thanh phé Ho Chi Minh, Viét Nam




