
“Thuốc này chỉ được bán theo sy kê đơn của thầy thuốc 
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MEDOCHEMIE Amox ilin vi 

MEDOCLAV 625mg 
Viénnén bao phim 
Amoxicilin vaacid clavulanic 

THÀNH PHÀN 
Mỗi viên nén bao phim chứa amoxicilin trihydrat tương đương 500 mg 
amoxicilin v clavulanat kali tương đương 125 mgacidclavulanic. 
T dược: Cellulose vi tinh thể, tỉnh bt natri glycolat, colloidal silica 
khan, magnesi stearat, hydroxypropylmethyl cellulose, propylen glycol, 
polyethylen glycol 6000, talc, titan dioxyd. 

DƯỢCLỰCHỌC 
Amoxicilin là một kháng sinh beta-lactam nhóm peniclin bán tổng hợp, 
có khả năng ức ché tổng hợp thành tế bao vi khuẩn (thường gắn với. 
PBPs), Amoxicilin rắt dễ bị phá hủy bởi P-laetamase, do đó không có the 
dụng đối với những chủng vi khuẩn sản sinh ra các enzym này. Acid 
clavulanic có cầu trúc B-lactam gần giống với penicilin, có khả năng ức. 
chế P-lactamase, giúp cho amoxicilin khong bl st by, B 
thân acid clavulanic có tác dụng kháng khuẩn rt yéu. 

TZ DƯỢCĐỌNGHỌC 
. Hip thu 
W8 Amoxicilin v acid clavulanic hòa tan hoàn toàn trong dung dich nước & 

H sinh lý. Cả hai đều hắp thu dễ dàng va nhanh chóng qua đường uống. 
Thuốc được hấp thu tốt nhất khi uống ngay trước bữa ăn. Khả dụng sinh 

= học của thuốc đạt được khoảng 70% sau khi uống. Nồng độ trong huyết 
mm thanh của hai hoạt chit gần giống nhau và nồng độ dinh đạt được sau | giờ. 

ác thông số dược động học khi dùng amoxicilin/acid clavulanic (500 
'm/ 125 mg viên nén, 3 lằn một ngày) lúc bụng đói & những người tình 
nguyện khỏe mạnh như sau: 

MEDOCLAV” 625mg 
n nén bao phim 

cid clavulanic 

Nếu cần thiết nén xem xét lựa chọn các dạng chế phẩm khác nhau của 
MEDOCLAV (khác nhau về hàm lượng amoxicilin vàhoặc khác nhau vé 
tilệ amoxicilin/acid clavulanic. 
Đỗi với người lớn và tré em > 40 kg, theo chỉ dẫn dưới đây, tổng liều hằng 
ngày là 1500 mg amoxicilin và 375 mg acid clavulanic. 
Đỗi với trẻ em < 40 kg, theo chỉ dẫn dưới đây, liều tối đa hằng ngày là 
2400 mg amoxicilin và 600 mg acid clavulanic. Nếu phải dùng lượng 
amoxicilin cao hơn, nên dùng dang chế phẩm khác của MEDOCLAV. 
tránh phải sử dụng liều cao acid clavulanic một cách không cần thiết. 
Thời gian mỗi đợt điều trị nên tùy thuộc vào đáp ứng của bệnh nhân. Mot 
vài trường hợp nhiễm khuẩn (như viêm xương tủy) cần thời gian điều trị 
lâu hơn. Đợt điều trị không nên vượt quá 14 ngày mà không khám lại. 
Người lớn và rẻ em >40kg: Một viên MEDOCLAV 625mg x3 lằn mỗi ngày. 
Tréem<40kg 
+ MEDOCLAV 625mg vién nén bao phim: 20 mg/5 mg/kg/ngày dén 

60 mg/15 mg/kg/ngảy chia làm 3 liều. Tré em có mi đùng 
MEDOCLAV dạng viên nén, hỗn dich hoặc dang thuốc gói. Trẻ em 
dưới 6 tuổi nên dùng MEDOCLAV dạng hỗn dịch hoặc thuốc gói.. 

* _ Không có tài liệu lâm sang vé sử dụng amoxicilin/ acid clavulanic ti 
lệ4:1 liều cao hơn40mg/10 mg/kg/ngày cho trẻ em dưới 2 tuổi. 

'Người già: Không cần điều chinh liéu. 
 Bệnh nhân suy thận: Liều dùng được điều chinh theo lượng amoxicilin. 
Khong cần điều chinh liều đối với bệnh nhân có độ thanh thải creatinin 
(CrCl)aohơn30ml/phút 
Người lớn và trẻem >40kg 
CrCL: 10-30 mbphút 500 mg/125 mg hai lin mỗi ngày 

— ] CrCk<10mlphút  |500mg/125 mg một lần mỗi ngày 

Nồng độ amoxicilin và acid clavulanic trong huyết thanh gần giống nhau 
khi sử dụng cùng liều amoxicilin/acid clavulanic & dạng đơn chất và dạng. 

Khoảng 25% acid clavulanic v 18% amoxicilin trong huyết thanh gin 
kết với protein. Thé tích phân bồ biéu kiến khoảng 0,3 - 0,4 kg đổi với 
'amoxicilin và khoảng 0,2 kg đối với acid clavulanic 
Sau khi tiêm tĩnh mach, cả amoxicilin và acid clavulanic phân b & túi. 
mật, các mô trong b bụng, da, mỡ, mô cơ, hoạt dịch và dịch mảng bụng, 
mật và mủ. Amoxicilin không phân bố vào dịch não tùy. Cả amoxicilin và 
acidclavulanic đều qua được hàng rảo mầu não. 
Chuyénhdava đào thải 
Amoxicilin và acid clavulanic có thời gian bán thải trung bình khoảng 1 giờ. 
Khoảng 60 ~ 70% lượng amoxicilin và khoảng 40 — 65% lượng acid 
clavulanic dao thải dưới dạng không đổi qua nước tiéu trong vòng 6 giờ 
sau khi dùng một liều MEDOCLAV 250 mg/125 mg hoặc 500mg/125 mg.. 
Khoảng 50- 855 lượng ansirliavà 27 - 0% o cidcenleic 
tìm thấy trong nước tiểu sau 24 giờ. Một lượng lớn acid clavulanic được 
tìm thầy trong nước tiểu sau 2 giờ dùng thuốc. 
Dùng thuốc phối hợp với probenecid làm giảm lượng đào thải amoxicilin 
nhưng không ảnh hưởng dén lượng đào thai acid clavulanic. 
Amoxicilin được đào thải chủ yếu qua nước tiểu dưới dạng acid 
penicilloic bắt hoạt chiếm khoảng 10 — 25% so với liều ban đầu. Acid 
“clavulanic chuyên hóa mạnh trong cơ thẻ và đào thai qua phân, nước tidu 
và đưới dạng CO, khi thở ra trong quá trình hô hắp. 

CHỈĐỊNH 
MEDOCLAV được chỉ định điều trị & người lớn và trẻ em trong các 
trường hợp nhiễm khuẩn sau: 

* _ Viêm xoang cắp tính có mủ do vi khuẩn. 
+ _ Viêm tại giữa cấp tính 
* _ Các đợtkịch phát của viêm phé quản mạn.. 
* - Viém phdi cộng đồng. 
+ - Viêm bảng quang, 
* Viêmthận. 
* Nhiém khuẩn da và mô mềm nhất là các trường hợp viêm mô tế bào, 

vắt cắn súc vật, những áp-xe nặng trong nha khoa. 
* . Nhiễm khuẩn xương khớp, nhắt là các trường hợp viêm xương tiy. 

LIÊU LƯỢNG VA CACHDUNG 
iều lượng 5 
Liều lượng đưới đây được biểu thi theo t lệ hàm lượng amoxicilin/ acid 
clavulanic, trừ những trường hợp có nêu rõ là biểu thi dưới dạng một đơn chất. 
Những yéu 16 sau trong các trường hợp nhiễm khudn nên được xem xét 
trước khi dùng MEDOCLAV: 

* . Khảnăng nhạy cảm của ví khuẩn đồi với kháng sinh. 
+ - Vị trí và mức độ nhiễm khuẩn.. 
+ . Độ tuổi, cân nặng và chức năng thận của bệnh nhân. 

“Thẩmrtách máu 500 mg/125 mg mỗi 24 giờ, r1.›ltaIgầổZeuux 
x g 500mg/ 125mg trong quá trình thim tách, 

Các thông số duge động học trung bình (+ SD) "3;"‘ một lằn vào cuối đợt thim tách (do 
m Tmx | AUC | rụ, néng độ huyết thanh của cả amoxicilin và 

Hoaoap | | ™ Jamgbnh o2 | TV | acid clavulanie giảm). 

G0mĐ | (gm) - ® |uughmD| @ Tréem <40kg Amoxicllin [ B = 
- - CrCk 10—30 mb/phút | 15 mg/3,75 mg/kg hai làn mỗi ngày (tỗi đa 
mmCẨzs mg] 00 |719+226|1500299|535+ 154020 s | 500 mg/125 mg hai lần mỗi ngày). . 

Acid clavulanic CrCl: < 10 ml/phút Ễ 'mg/3,75 mg/kg một lằn mỗi ngay 
(161 đa 500 mg/125 m 

AMXCA I | 125 [240z08 ` WMmll51² * w4 0984012 —- : i 
500 mg /125 mg | ‘Thim tách máu 15 mg/3,75 mg/kg một lằn mỗi ngày . 
AMX - Amoxicilin, CA - acid clavulanic Trước đợt thẳm tách ding 15 mg/3,75 

'mg/kg. Dé duy tri nông độ thuốc trong máu, 
diing 15 mg/3,75 mg/kg cuối đợt thẳm tách.. 

Suy gan: Sử dụng thận trọng và định kỳ kiểm tra chức năng gan. 
Cách dàng 
Viên nén dùng đường uống. 
'Uống thuốc ngay trước bữa ăn dé giảm thiểu hiện tượng không dung nap 
thuốc & dạ dày-ruột và để thuốc được hấp thu tối đa. 
Dot diéu trị có thể bắt đầu bảng chế phẩm dùng đường tiêm và tiếp tục 
bằng chế phẩm dùng đường ubng. 

CHÓNGCHỈĐỊNH . 
Mẫn cảm với hoạt chắt hoặc véi bắt kỳ thành phần nào của thuốc.. 
Tiền sử dị ứng nặng (như sốc phản vệ) với các thuốc khác thuộc nhóm 
beta-lactam (như cephalosporin, carbapenem hoặc monobactam). 
Tiền sử bị vàng da/suy gan do amoxicilin/acid clavulanic. 

TRỌNG 
Trước khi bắt đầu điều trị với amoxicilin/ acid clavulanic, cần xem xét 
đến tiền sử trước đó bị dị ứng với penicilin, cephalosporin hoặc các kháng 
sinh beta-lactam khác.. 
Các phản ứng dị ứng nghiêm trọng và đôi khi đe dọa tính mạng (phản ứng 
phản vệ) đã được ghi nhận trên bệnh nhân điều trị với penicilin. Các phản. 
'ứng này thường xảy ra trén người có tiền sử nhạy cảm với penicilin và 
người có cơ địa dị ứng. Néu di ứng xảy ra, amoxicilin/ acid clavulanic 
phải được ngưng sử dụng và thay thé bằng liệu pháp khác thích hợp. 
Chỉ khi xác định được ching vi khuẩn gây bệnh có nhạy cảm với 
'amoxicilin, mới cân nhắc dén việc chuyén từ amoxicilin/ acid clavulanic 
sang amoxicilin theo các tài liệu hướng dẫn phù hợp. .. 
Không nên chỉ định MEDOCLAV khi có nguy cơ cao rằng chủng vi khuẩn. 
gây bệnh bị giảm nhạy cảm hoặc 4é kháng với acid clavulanic là tác nhân ức. 
chế beta-lactamase. Không nên chỉ định dạng bào chế ndy của 
MEDOCLAV dé điều trị chủng vi khudn S. preumoniae đề kháng penicilin.. 
Co giật có thể xảy ra trên bệnh nhân suy thận hoặc khi dùng liều cao. 
“Tránh dùng amoxicilin/ acid clavulanic néu nghi ngờ bệnh nhân bị bệnh 
tăng bạch cdu đơn nhân nhiễm khuẩn vì có thé kéo theo bệnh ban sởi sau 
khi dùng amoxieilin. K 
Dùng đồng thời allopurinol khi đang điều trị bằng amoxicilin có thé làm. 
tăng t lệ phản ứng dị img da. 
Ding thuốc kéo dài đôi khi có thể gây phát triển quá mức các chủng vi 
khuẩn không nhạy cảm. 
Khi mới bắt đầu điều trị bằng MEDOCLAY, sốt ban đỏ toàn thân kèm 
mụn mù có thể 1 một triệu chứng của ngoại ban mụn mủ toàn thân cấp 
tính(AGEP) Néusdy m phín img này căn ngưng đìng MEDOCLAV và 
không được sử dụng các thuốc có chứa amoxicilin. Ñ 
'Nên dùng thận trong amoxicilin/ acid clavulanic néu có bằng chứng bénh 
nhân bị sủy gan. 
Các phản ứng trên gan thường được báo cáo gặp & nam giới và người lớn 
tuổi, có thể xảy ra khi liệu trình điều trị kéo đài. Ít có báo cáo về các phản 

https://vnras.com/drug/



lứng này ở trẻ em. Các dbu hiệu và triệu chứng thường xảy ra trong hay 
một thời gian ngắn sau khi điều trị, nhưng trong một vài trường hợp có thé. 
không bít hỉelxlđl'Ìl1|c\›\14ếl\\rill\AẦl~|l.luk.hillll|l'A|dlềIl'nĩ,ỉĩil: 
phản ứng này thường là có hồi phục. Các phản ứng trên gan có 
trọng và rắt hiém khi gây tử vong. Các hợp này hầu hết là do bệnh. 
nh|ndIb'ibƠnhnIIlgHuơcáhho\cdỀỀvIIdỉẶ1ngL!›4'rlvớiciA:lauìllìuốc 
được biết có gây ảnh hưởng trên gan.. 
Viêm ruột két do đùng kháng sinh đã được ghi nhận đối với gần như tắt cả 
kháng sinh và có thé xảy ra từ nhẹ dén đe đọa tinh mạng. Khi xảy ra viém 
ruột két do dùng kháng sinh, nên ngung sử dụng amoxicili/ acid 
clavulanic ngay, hỏi ý kiến thầy thuốc để có thể thay thé bằng liệu pháp 
thích hợp. Thuốc làm giảm nhu động ruột không được dùng trong trường. 
hợpnày. 
Nén kiểm tra định kỳ chức năng của thận, gan và chức năng hệ tạo máu. 
khỉ điều trị kéo 
Ở bệnh nhân sử dụng amoxicilin/ acid clavulanic, kéo dài thời gian 
prothrombin đã được ghi nhận dù hiém gặp. Bệnh nhân nên được kiểm tra. 
thường xuyên néu được chỉ định dùng MEDOCLAV đồng thời với thuốc. 
chồng đông máu. Liều lượng của thuốc chéng đông máu đường uống có thé 
cần phái điều chỉnh để duy trì nồng độ trị liệu mong muồn của thuốc này. 
Đồi với bệnh nhân suy thận, liều lượng có thé được điều chinh tùy theo 
mức độ suy thận. 
@ bệnh nhân giảm lượng nước tiểu, đã quan sát thiy cặn tinh thé trong 
nước tiéu dù hiém gặp, chủ yéu là & bệnh nhân điều trị bằng đường tiêm.. 

Sốc phản v Chua thiết lập 

Triệu chứng giống bệnh huyết hanh Chưa thiếtlập 
Viêm mao mạch tăng nhạy cảm Chưa thiết lập 

Than kinh 

CChóng mặt đigặp 

Đadầ I [ 
Tăng động có hdi .;Ệ_ | Chưa thiết lập 

r5 gTu² Chua thiết lập 

| Da day ruớt 
Tiêu chiy c ]Rkaygạp 
Buồn nôn) Thường gặp 

o Thường gặp 
Không tiéu tgặp 

Chưa thiét lập 
“Trong suốt thời gian điều trị với lin liềw eao, trì sự cân 
bằng giữa lượng nước. vào và số lằn đi tiểu để giảm tỷ lệ hình thanh 
cặn tinh thé amoxicilin. O bệnh nhân phải ding éng thong tiểu, phải 

— thường xuyên kiểm tra độ thông của ống. 
= Khi đang điều trị với amoxicilin, nghiệm pháp glucose oxidase nên được. 

4p dụng néu cần xác định glucose trong nước tiéu vì có thể xảy ra phản. 
™ ứng dương tính gid với phương pháp không dùng enzym. 
=5 SV hiện diện của acid clavulanic trong chế phẩm MEDOCLAV có thé 

gy găn kết không chuyên biệt IgG và albumin lên màng tế bào hồng cầu 
dẫn dénkét quả dương tính giả của thửnghiệm Coombs. 

1888 Đã có báo cáo về kết quả dương tính của phương pháp thử Bio-Rad 
= Laboratories Platelia Aspergillus ELA & bệnh nhân đang dùng amoxicilin/ 

acid clavulanie, mà sau đó bệnh nhân này được xác định là không nhiễm. 
Asperillus. Do đó, & bệnh nhân đang dùng amoxicilin/acid clavulanic, nén 
thận trọng khi đọc kết quả néu có kết quả dương tính khi xét nhiệm bing 
 phương pháp này v nên xác định lại bing phương pháp chin đoán khác.. 

TƯƠNGTÁCTHUÔC 
Thuốc chống đông máu dùng đường uống: Thuốc chéng đông máu dùng 
đường uống và kháng sinh nhóm penicilin đã được sử dụng phoi hợp rộng 
rãi mà không ghỉ nhận được tương tác ndo. Tuy nhiên, cũng ghi nhận được 
những trường hợp tăng chi số bình thường hóa quốc € (INR) khi dùng 
chung acenocoumarol hoặc warfarin với amoxicilin. Néu sử dụng đồng. 
thời, nên theo đõi chặt chẽ thời gian prothrombin (PT) và chi số bình 
thường hóa quốc tế (INR). Giảm liều thuốc chồng đông máu néu cần thiét. 
Methotrexat: Penicilin có thé làm giảm đào thải do đó làm tăng nguy cơ 
gây độc của methotrexat. h 
Probenecid: Không nên dùng đồng thời probenecid và MEDOCLAV. 
Probenecid làm giảm bài tiết amoxicilin qua tiéu quản dng thận, do đó có 
thể làm tăng và kéo dài néng độ amoxicilin trong huyết thanh, nhưng 
không làm tăng nông độacid clavulanic 
Chưa có nghiên cứu về các tác động của thuốc trên khả năng lái xe và vận 
hành máy móc.. 

PHỤ NỮ MANG THAI VA CHO CONBU n 
Phy nữ mang thai: Các thi nghiệm ở động vật không cho thiy bằng 
chứng gây độc tính, tuy nhiên kết quả của các nghiên cứu này không tiên 
đoán được khả năng xảy ra ở người. Trong một nghiên cứu & phụ nữ vỡ i 
sớm cho thấy điều trị dự phòng bằng MEDOCLAV có thé làm tăng nguy 
~tqviêm mộthoại tửở trẻsơ sinh. Không nên dùng thuốc cho phụ nữ mang 
thai, trừ trường hợp cần thiết do thầy thuốc chỉ định. 
Phy nữ cho con bá: Ci hai hoạt chất đều bài tiết qua sữa (chưa được biết tác. 
hại của acid clavulanic trên trẻ bú mẹ). Nên ngưng dùng thuốc nếu trẻ bú mẹ 
bị tiéu chảy hoặc nhiểm nắm màng nhdy. Chỉ dùng amoxicilin/acidclavulanic. 
 cho phụ nữ cho con bú trừ trường hợp cân thiết do thầy thuốc chỉ định. 

TÁC DỤNG KHONG MONG MUON 
Tác dụng không mong muốn thường gặp nhất là tiêu chảy, budn nôn và nôn. 
Tác dụng không mong mudn của MEDOCLAV trong những nghiên cứu. 
lâm sàng và những báo cáo hậu mãi được liệt kê đưới đây: 
» - Rắthay gặp (>1/10) 
* - Thường gặp C1/100:o<1/10) 
* . ÍtgặpU1.000to<1/100) 
.. Hiés z:rel/mmwd/l.oom 
* Rithiém gặp (<1/10.000) B 
* - Chưa thiết lập (chưa thiết lập được mbi quan hệ với thuốc từ các số. 

liệu thu được) 

Chura thiết lập 

e 

Chua thiết lập 

Chưa thiết lập 

Tăng men AST và/hoặc ALT” 

Viêm gan' 

Vàng da ứ mật 

Da và các mô dưới da ˆ 

[Bme 
Ngứa 

Ban mày đay. 

| Ban đó đa dạng 
Hội chứng Stevens-Johnson 
Hoại tử thượng bì nhiễm độc. Chưa thiết lập 

Viêm da tróc vảy Chưa thiét lập 

'Ngoại ban mụn mù toàn thân cip tính (AGEP)” CChưa thiết lập 

Niệu sinh dục 

Viêm thận k& Chưa thiết lập 

Tinh thé niệu * Chua thiết lập 

' Xem phần Thận trọng. 
* Xem phần Thận trọng. 
* Buồn nôn thường xảy ra khi dùng liều cao. Có thể dùng thuốc ngay trước. 
bữa ăn để giảm thiểu các tác dụng không mong muốn ở dạ dày muột. 

* Bao gồm viêm đại tràng giả mạc va viêm đại tràng xuất huyết (xem phần. 
Thận trọng). 
*Tang nhẹ men gan AST và/hoặc ALT đã được ghỉ nhận & bệnh nhân dùng 
thuốc nhóm beta-lactam, nhưng ý nghĩa lâm sảng chưa được biết rõ. 

* Tác dụng không mong muốn này cũng được ghỉ nhận ở các penicilip và. 
cephalosporin khác (xem phin Thận trọng). N 

" Néu gặp phải các phản ứng nhạy cảm ở da, nén ngừng điều trj (xem phin 
Thận trọng). 

*Xem phần Quá Liều. 
”Xem phin Thận trong. 
* Xem phần Chéng chỉ định và Thận trọng.. 
Thông Báo cho bắc sĩ các tác dụng không mong muin gặp phải khi 
dùng thuốc. 

QUALIEU VÀ XỬ TRÍ 
Biểu hiện của quá liều có thể là các triệu chứng của đường tiêu hoá và rỗi 
loạn cân bằng nước và điện giải. DA quan sát thấy tinh thé amoxicilin 
niệu, đã có một vài báo cáo dẫn đến suy thận. Co giật có thé xảy ra ở bệnh 
nhân suy thận hoặc bệnh nhân dùng quá liều. Đã có ghi nhận amoxicilin 
kết tủa & ống thông tiéu, chủ yếu & bệnh nhân dùng liều cao bằng đường 
tiêm tĩnh mạch. 

- liệu - ử l. cAr:t_›iL…n1aneuls;xun'nèpodudàỉmmúmủlrinrỉenncìl\'uulg. với 

Nhễn Huấtvà e s i i | n n n 06/006phượ iyt s 
Candida ni i hurom, 
[Gsdidonibioontiog Ủl’ BẢO QUAN: Giữ thuốc & nhiệt độ không quá 30°C. Tránh ảm và ánh sáng.. 
Tăng sinh các cơ quan không nhạy cảm. CChưa thiết lập DẠNG TRÌNH BÀY: Hộp 4 vi x4 viên nén bao phim. 

— HẠN DÙNG: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. 
M và hệ bạch huyét 

Giảm bạch cầu có hồi phục (bao gồm cả giảm bạch | Hiểm gặp g’t12"Ic'lJlụ"IÌI’ểl_é"J’l'fl° ẵ'1f J:f s sgrevl g 
chu trung tinh) — Néu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kién bác s B 
Giảm tiểu cầu Hiém gặp Déxatim tay tré em. 

Mắt bạch cầu hạt có hdi phục _ | Chưathiếtlập | gản xuất bởi: MEDOCHEMIELTD-FACTORY B 
“Thiếu máu tin hnyll Chưa thiết lập 1 i,[:ch/: 48 hỮÃẸỂồưỉAsỀNm Industrial Area, 4101 Agios 

Kéo dài thời gian chiy máu và thời gian Chua thiết lập 
| prothrombin' — 

HHệ miễn dịch” 

Phù mạch thần kinh & đường thở. Ệ1… thiết lập MDC/IB20V1 
VIETNAM

https://vnras.com/drug/


