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‘Thubc nity chi duge bin theo sy ké don ciia thiy thube

MEDOCLAYV " 625mg
Im Vién nén bao phim

MEDOCHEMIE

Amoxicilin va acid clavulanic

MEDOCLAV 625mg
Vién nén bao phim
Amoxicilin vaacid clavulanic

Néu cdn thié nén xem xét lya chon che dang ché phim khic nhau cia
MEDOCLAY (khac nhau vé him lugng amoxicilin vivhojic khic nhau vé
ti 1€ amoxicilin/acid clavulanic. "
D1 vi ngudi 1ém vik tré em > 40 kg, theo chi din dudsi ddy, tdng lidu hing
ngdy 1d 1500 mg amoxicilin va 375 mg acid clavulanic. -

Doi v tré em < 40 kg, theo chi diin dudi diy, lidu tbi da hing ngay 1
2400 mg amoxicilin vi 600 mg acid clavulanic, Néu phai ding lugn
amoxicilin cao hon, nén ding dang ché phim khéc ciia MEDOCLAV
tréanh phai sirdyng liéu cao acid clavulanic mdt cach khong cén thiét.

Théri gian mdi dot diéu trj nén tiy thudc vio ddp img cla bénh nhin. Mot
vili trudmg hgp nhiém khudn (nhu viém xuong tiy) céin thési gian diu trj
lau hom, Dot diéu trj khong nén vugt qué 14 ngdy ma khong khém lai,
Amoxicilin 1d mit khang sinh beta-lactam nhém penicilin ban téin; hop,  Ngwdilom vi tré em =40 kg: Mt vien MEDOCLAV 625mg x 3 Iin méi ngy.
c6 khd nang (e ché ting hop thanh té bio vi khuin (thuimg gin véi  Tréem < 40kg

PBPs), Amoxicilin rét d b phé hay béi p-lactamase, do d6 khdng céthc  +  MEDOCLAV 625mg vién nén bao phim: 20 mg/5 mg/kg/ngay dén
dung dbi voi nhimg ching vi khudn san sinh ra cic enzym ndy. Acid 60 mg/l5 mgkg/nghy chia ldm 3 lidu. Tré em c6 thé ding
clavulanic c6 céu triic B-lactam ghn gifng véi penicilin, c6 kha néing trc MEDOCLAV dang vién nén, hdn dich holic dang thudc géi. Tré em
ché P-lactamase, gitip cho amoxicilin khong bj f-lactamase pha hiy. Bin duéi 6 tudi nén diing MEDOCLAV dang hén dich hofic thude géi.

THANH PHAN

Mdi vién nén bao phim chira amoxicilin trihydrat trong duong 500 mg
amoxicilin vi clavulanat kali twong dwong 125 mg acid clavulanic,

Té dhegre: Cellulose vi tinh thé, tinh bt natri glycolat, colloidal silica
khan, magnesi stearat, hydroxypropylmethyl cellulose, propylen glycol,
polyethylen glycol 6000, tale, titan dioxyd.

DUQCLYCHQC

thén acid clavulanic 6 tic dung khang khudn rit yéu, +  Khing 6 tdi ligu ldm sdng vé sir dung amoxicilin/ acid clavulanic ti
1&4:1 liéu cao hon 40 mg/10 mg/kg/ngay cho tré em dui 2 tudi.
= DUQGCPONGHQC Ngudi gia: Khong cin diéu chinh liéu.

- Hip thu

W Amoxicilin va acid clavulanic hoa tan hoin toan trong dung dich nude &
= pH sinh 1. Cé hai déu héip thu d& ding va nhanh chéng qua duémg udng.
M Thudc dugc hip thu 6t nhét khi uéng ngay trrée bira &n. Kha dyng sinh
mm hoc ciia thube dat duge khodng 70% sau khi udng. Nong d6 trong huyét
mm thanh ciia hai hoat chit gén giéng nhau va ndng a9 dinh dat dugc sau | gid.
== Céc thong s6 dugc dfng hoc khi diing amoxicilinacid clavulanic (500

Bénh nhan suy than: Liéu ding dugc didu chinh theo lugng amoxicilin,
Khong cén diéu chinh liéu dbi voi bénh nhén ¢6 @6 thanh thai creatinin
(CrCl) cao hom 30m/phiit.
Nguwdilém vatréem =40kg
CrCl: 10 - 30 ml/phit

500 mg/125 mg hai lin m&i ngay ]

mg/ 125 mg vién nén, 3 lin mdt ngdy) lic bung d6i & nhimg ngudi tinh
nguyén khoe manh nhur sau:

Céc thong sb duge dong hoc trung binh (+ SD)
3 Tmax AUC

Lidu | Cmax TR
Hoat chét il M H g binh| (0-24h) i}

(mg) | (ug/ml) | (h) | (ugh/iml)| (h)

Amoxicilin
AMX/CA I I
500 mg /125 mg [ 500 [1_19: 226| i.S(].()—Z.S)‘ 535+ 887| 1154020
Acid clavulanic

AMX/CA lnan s ]
500 mg /125 mg | 125 |1 240 + 083 | 15(1‘o-z,u)|1s,?z + 31;6‘ 098+ 012]
AMX — Amoxicilin, CA - acid clavulanic

Néng dp amoxicilin va acid clavulanic trong huyét thanh gin glfm,g nhau

khi sir dung ciing lidu amoxicilin/acid clavulanic & dang dom chét va dang

phbi hep.

Phin bo

Khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin trong huyét thanh gén

két vai protein. Thé tich phin b biéu kién khoang 0,3 - 0,4 Ukg déi vai

amoxicilin va khoang 0,2 Vkg d6i voi acid clavulanic .

Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic phin bd & tai

mét, cic mé trong & bung, da, ma, mb co, hoat dich va dich mang bung,

miit va mia. Amoxicilin khng phén bo vao dich ndio tiry. Ca amoxicilin va

acid clavulanic déu quadugce hang rio maundo. -

Chuyén héava dio thii

Amoxicilin va acid clavulanic c6 thoi gian bén thai trung binh khoédng 1 gié.

Khoing 60 ~ 70% luyng amoxicilin va khoang 40 — 65% lugng acid

clavulanic dio thai dudi dang khéng d6i qua nude tieu trong vong 6 gidr

sau khi diing mét lidu MEDOCLAV 250 mg/125 mg ho#ic 500 mg/125 mg.

Khoing 50 — 85% lugng amoxicilin vi 27 - 60% lugng acid clavulanic

tim thily trong nurde tiéu sau 24 gid. Mt lugng lém acid clavulanic duge

tim théy trong nurde tiéu sau 2 giér ding thude.

Dring thude phoi hgp voi probenecid lam gidm lugmg dio thai amoxicilin

nhiung khong anh hudng dén lugng dio thai acid clavulanic.

Amoxicilin duge dio théi chi yéu qua nwde tidu dudi dang acid

penicilloic bt hogt chiém khodng 10 — 25% so véi liéu ban diu. Acid
“elavulanic chiyén hoa manh trong co thé va dio thai qua phian, nrde tidu
va duéi dang CO, khi thér ra trong qué trinh hé hip.

CHiDINH

MEDOCLAV dugc chi dinh diéu trj & ngudi 1én va tré em trong céc

trudmg hgp nhidm khudn sau:

+  Viém xnangcéglinh cdmi do vi khudn.

«  Viém tai gitra cap tinh.

+  Chc dgtkich phit cia viém phé quan man.

«  Viém phdi cong dbng.

*  Viém bing quang,

*  Viém thiin,

+ Nhidm khuin da vi md mém nhit 14 céc trudmg hgp viém mo té bao,
vétchn stic vt, nhimg dp-xe ning trong nha khoa,

+  Nhiém khudn xuong khop, nhit 1 cdc truémg hop viém xuong tiy,

LIEU LUGNG VA CACHDUNG

Liéu legng

Lidu lugng dudi diy duge biéu thj theo ti 1§ him lugng amoxicilin/ acid
clavulanic, trir nhimg trurémg hop c6 néu 1d 14 biéu thi duéi dang métdon chit.
Nhimg yéu t sau trong céc tnrimg hop nhiém khudn nén dwge xem xét
truésc khi dang MEDOCLAV:

+  Khaningnhgy cim cia vi khudn déi véi khing sinh,

+  Vijtrivamirc 4 nhifm khudn.

«  Potudi,ciin niing va chire niing thin ctia bénh nhén,

CrCl: < 10 ml/phitt 500 mg/125 mg mdt 1in mi ngiy

+“Fhénrtich méu 500 mg/125 mg m8i 24 giey, ding thém
500mg/ 125mg trong qué trinh tham tAch,
I?‘Iai mt lin vio cubi dot thim téch (do
nong 4§ huyet thanh coa ca amoxicilin va
l' acid clavulznic gidm).
Tréem < 40kg

15 mg/3,75 mg/kg hai lin mdi ngay (16i da
500 mg/125 mg hai lin m&i ngay).

15 mg/3,75 mg/kg mét lin méi ngay
(tbi da 500 mg/125 mg).

15 mg/3,75 mg/kg mdt 1an mdi ngay .
Trute dot thim téch ding 15 mg/3,75
meg/kg. Bé duy tri ndng 85 thubc trong mau,
diing 15 mg/3,75 mg/kg cudi dot thdm tich.

Suy gan: Sir dung thin trong va dinh ky kiém trachirc ning gan.

Cich ding .

Vién nén ding dudmg uong.

Uéng thube ngay truéc bira in dé giam thiéu hién trgmg khéng dung nap
thude & da diry-rut va dé thude duge hip thu tdida.

Dot didu tri c6 thé bt diu bing ché phim ding duémg tiém va tiép tuc
bing ché phém ding duémg ubng.

| CrCL: 1030 mliphst

CrClL: < 10 mi/phit

Thém tach mau

CHONG CHi PINH )

Min cim véri hoat chit hoc véi bit ky thinh phin ndo ciia thude.

Tién sir dj (mg niing (nhur sbc phan v&) véi cac thude khac thuge nhém
beta-lactam (nhur cephalosporin, carbap hodic b ).

Tién sirbij vang da/suy gan do amoxicilin/acid clavulanic .

THANTRONG

Trudc khi bit ddu diéu trj v6i amoxicilin/ acid clavulanic, cin xem xét
dén tién sir trede d6 b dj tmg véi penicilin, cephalosporin hojc cdc khing
sinh beta-lactam khic.

Céc phan img dj img nghiém trong va ddi khi de dga tinh mang (phén tmg
phan v¢) d duge ghi nhén trén bénh nhéin diéu trj véi penicilin, Céc phan
img nay thuimg xdy ra trén ngudi cd tién sir nhay cdm véi penicilin va
ngudi co co dia dj img. Néu dj img xay ra, amoxicilin/ acid clavulanic
phai dirgre ngumgg sirdyng va thay th banusl:iEu phip khic thich hgp.

Chi khi x4c djnh dwgc ching vi khudn giy bénh cé nhay cdm véi
amoxicilin, méi cin nhic dén vide chuyén tir amoxicilin/ acid clavulanic
sang amoxicilin theo cac tai ligu hudmg din phit hgp. ;

Khéng nén chi dinh MEDOCLAV khi ¢ nguy co cao riing ching vi khuin
giy bénh bj gidm nhay cdm hojic dé khéing véi acid clavulanic 14 tic nhén (rc
ché beta-lactamase. Khéng nén chi dinh dgng bao ché ndy cia
MEDOCLAYV dé diéu trj ching vi khudn 5. pneumoniae dé khing penicilin.
Co gidt c6 thé xay ra trén bénh nhén suy thin hodc khi ding liéu cao.
Trinh ding amoxicilin/ acid clavulanic néu nghi ngdr bénh nhin bj bénh
tiing bach céu don nhan nhi&m khuin vi cé thé kéo theo bénh ban séi sau
khi ding amoxicilin, 5
Ding ddng thivi allopurinol khi dang diéu tri bling amoxicilin cé thé lam
tang ty 1§ phan tmg dj (mg da.

Dung thubc kéo ddi ddi khi co thé giy phét trién qua mire cde ching vi
khudnkhong nhay cdm.

Khi méi bit diu diéu trj bing MEDOCLAY, sbt ban do toin thin kém
myn mi c6 thé 1a mét trigu chimg ctia ngogi ban myn mil todn thin cip
tinh (AGEP), Néu xiy ra phan img ndy, csn ngung ding MEDOCLAV vi
khdng durge sir dung cic thude c6 chiraamoxicilin. .

Nén ding thin trong amoxicilin/ acid clavulanic néu co bing chimg bénh
nhéin bj suy gan,

Céc phin (mg trén gan thudmg duge bdo cdo gip & nam gidi va ngudi 1om
tudi, c6 thé xdy ra khi li¢u trinh diéu tr kéo dai, ft c6 bio cdo vé cdc phin




{mg niy & tré em. Cée diu hiéu va tri¢u chimg thuémg xdy ra trong hay
m{t thin gian ngin sau khi diéu trj, nhung trong mét vai truémg hop c6 thé
khong biéu hién rd ring cho dén vai tudn sau khi ngmg dibu trj. Cac
phin {mg ndy thudmg 14 c6 hdi phuc. Céc phin img trén gan co thé trim
trong va rét hiém khi gdy tir vong, Céic hgp ndy héu hét 1a do bénh
mawwmwmdﬁmm@m&wﬁmmi thude
duge biét c6 gy dnh huémg trén gan,
Viém ruft két do ding khéng sinh da dugc ghi nhin déi véri gn nhu tit cd
khéng sinh va c6 thé xay ra tir nhe ¢én de doa tinh mang. Khi xay ra viém
rudt két do ding khéng sinh, nén ngung sit dung amoxicilin/ acid
clavulanic ngay, hoi ¥ kién thly thubc dé c6 thé thay thé biing ligu phap
thich hgp. Thuoe tam gigm nhu dgng rudt khéng duge ding trong trudmg
hep nay.
Nén kiém tra dinh ky chirc néing cia thin, gan va chirc niing hé tao méu
khi diéu trj kéo dai.
() bénh nhin sir dyng amoxicilin/ acid clavulanic, kéo dai thii gian
prothrombin d& duge ghi nhin dit hiém gip. Bénh nhin nén duge kiém tra
thiémg xuyén néu duge chi dinh ding MEDOCLAV ddng thisi véi thube
chéng dong méu. Liéu hugng cita thudc chéng dong mau duémg udng c6 thé
clin phai diéu chinh dé duy trl néng 44 trj ligu mong mudn cla thube ndy.
Déi véi bénh nhin suy thin, lidu lugng cd thé duge didu chinh tiy theo
mirc 4§ suy thin.
& bénh nhan gidm lugng nudc tiéu, da quan sét thily cin tinh thé trong
nudre tiéu di hiém gap, chi yéu 13 & bénh nhan didu trj bing dudmg tiém.
“Trong subt théigian didu trj vét amoxicilin lidu-cao, nén-duy tri-syr cin
biing gitta lugng nwde vio va 58 14n di tidu aé giam ty 1& hinh thanh
ciin tinh thé amoxicilin. O bénh nhén phai ding dng thong tidu, phai

. thuong xuyénkiém tra 49 théng cia bng.

== Khi dang diéu trj vési amoxicilin, nghiém phép glucose oxidase nén duge

W ;. dung néu cin x4c dinh glucose trong nude tiéu vi c6 thé xay ra phan

= (mg duong tinh gid viri phuong phip khéng ding enzym.

mm Sw hign di¢n cta acid clavulanic trong ché phim MEDOCLAV cé thé

— gy gin két khong chuyén biét IgG va albumin 1én méang té bio héng chu

I din dén két qua duong tinh gid cla thirnghigm Coombs.

! Pi ¢6 bdo cdo vé két qua dwong tinh cia phuong phip thir Bio-Rad

== Laboratories Platelia Aspergillus EIA & bénh nhin dang diing amoxicilin/
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acid clavulanic mi sau d6 b§nh nhin nay duige xéc dinh 14 khong nhiém
Asperiilus. Do 86, & bénh nhiin dang diing amoxicilin/ acid clavulanic, nén
thiin trong khi doc két qua néu ¢6 két qua duong tinh khi xét nhiém bing
phuong phép nay va nén xée dinh lai bing phirong phép chin dodn khac.

TUONG T.f\C THUOC

Thude chong déng méu ding deemg udng: Thube chbng dong miu ding
dudmg udng va khang sinh nhém penicilin da duge sir dyng phoi hop rong
rdi ma khéng ghi nhéin dugc twong tic nao, Tuy nhién, cling ghi nhin duge
nhimg trrémg hop ting chi s6 binh thudmg hoa quéc té (INR) khi dimg
chung acenocoumarol hodc warfarin véi amoxicilin, Néu sir dung déng
théi, nén theo doi chat ch théi gian prothrombin (PT) va chi s6 binh
thdmg héa quéc € (INR). Gidm lieu thudc chéng déng mau néu cin thiét,
Methotrexat: Penicilin c6 thé 1dm gidm dao thai do d6 lam ting nguy co
giy dfc ciia methotrexat. SP s
Probenecid: Khong nén ding ddng thi probenecid va MEDOCLAYV,
Probenecid 1am gidm bai ti.%t amonxicilin qua tiu quan 641,5 thén, do d6 cd
thé lam tang va kéo dai ndng 49 amoxicilin trong huyét thanh, nhung
khéng lam ting ndng dd acid clavulanic .

Chura cé nghién cin vé céc tic dgng cia thube trén kha nang 14i xe va vin
hanh may méc.

PHUNU'MANG THAI VA CHO CONBU o
Phyg niz mang thai: Cac thi nghi¢m & dgng vit khong cho thiay bang
chimg géy dic tinh, tuy nhién két qué cia cdc nghién ciu nay khing tién
doén dwrgc kha ning xdy ra & ngudi. Trong mét nghién ciru & phu ni v bi
sém cho théy diéu trj dir phong bing MEDOCLAV c6 thé lam ting nguy
iém it hogi tir ¢ tré sgsinh. Khong nén diing thude cho phy nit mang
thai, trir trudmg hop cén thiét do thay thude chi dinh.
Phy ni cho con bii: Ca hai hoat chét déu bai tié qua sira (chua durgc biét téc
hai ciia acid clavulanic trén tré bii me). Nén ngumg ding tré bit me
bj tiéu chay hodc nhiém ndm méang nhity. Chi ding amonxicilin/ acid clavulanic
cho phu nircho con bii trir trrimg hop céin thiét do thiy thudc chi dinh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Téc dung khong mong mudn thudmg gip nhét 14 tiéu chay, buén non vanon.
Téc dyng khdng mong mubn cia MEDOCLAYV trong nhitng nghién ciru
lim sing va nhimg bdo cdo hiu mai duge ligt ké dudi day:

*  Rithaygip (21/10)

+  Thudnggip (21/100to<1/10)

+  ltgap (21/1.000t0<1/100)

+  Hiémgip(21/10.000t0<1/1.000)

+  Réthiémgip (<1/10.000)

+  Chua thiét 1ap (chua thiét 1ip duge mbi quan hé véi thudc v cée sb
lidu thu durgc)

Nhiém khudn va ede ky sinh trimg khdc i l
Candida niém mac miéng Thudmg gip ’
Tang sinh céc co qm‘khgng_rdngy cim Eim thiét 1jp
Meiu v hi bach huyét =
Gidm bach ciu cé hdi phyc (bao gbm ca gidm bach Hidm gip
cdlu trung tinh) |
Gidm tiéu cfu Hiém gap
Mt bach ciu hat c6 hdi phyc Chura thiét Lip
Thiéu méu tin huyét i Chua thiét Lfp
Kéo di théri gian chiy méu va thér gian Chura thiét 1p

| prothrombin' —
Hé mién dich"”
Phis moch thin kinh & dudng thé [ Cha hide 14p

[sbophinve Chua thiét Ijp
“Triéu chimg giéng bénh huyét thanh Chua thiét 1gp
Viém mao mach ting nhgy cém Chua thiét 1ip
Thdn kinh
Chéng mat o it gap
Daudh it gap
Tiing ddng c6 hdi phyc o | Chura thiét lgp
.C_o.g_iiéz Chua thiét 1gp
| Da day rugt
Tiéu chiy - Rét hay gip
Bubdn nén’ Thuimg gip
Oi Thutmg gip
Khéng tiéu it gap
Viém dai tring gia mac_lign—q:an dén kh;r;g sinb’ | Chua thiét lip
| Lusi moc long Chua thiét 1-ap4
| Gan it ]
| Ting men AST vihoge AL |ftgip |
Viém gan® Chua thiét lip
Viang da r mat* Chua thiét 1ip
_pa_mmcmamwda’ ]
Ban da it gap
Ngra ft gap
Ban may day it gap ]
| Ban 6 da dang Hiém gap -
Héi chimg Stevens-]ohn_‘;n "C_hua thiét lip
Hoai tir thugng bi nhiém ddc Chura thiét lip
Viém da troc viy Chura thiét 1p
Ngoai ban myn mii toan thin cép tinh (AGEP)” Chira thiét lip
Nigu sinh dye
Viém thin k& Chua thiét lip
Tinh thé niéu * Chua thiét Iip
l'.‘(em]:lha"in'l'hﬁﬂtrx;ung,
*Xem phén Thin trong.

* Budn nén thuong xiy ra khi diing liéu cao. Cd thé diing thudc ngay truée
bitaan dé giam thiéu céc tic dung khong mong mudn & da diy ruft.

*Bao gdm viém dai tring gid mac va viém dai trang xudt huyét (xem phin
Thin trong).

*Téng nhe men gan AST va/hodic ALT 43 dugc ghi nhn & bénh nhin ding
thude nhém beta-lactam, nhung y nghia lim sang chwa duge biétrd,

“ Téc dung khdng mong mudn niy ciing duge ghinhin & cic penicilin va
cephalosporin khic (xem phin Thin trong). .

" Néu giip phai cdc phan (mg nhay cim & da, nén ngimg diéu trj (xem phin
Thin trong).

* Xem phén Qu4 Liu.

* Xem phén Thén trong.

** Xem phéin Chéng chi djnh va Thin trong.

Théng bdo cho bde si cdc tdc dung khdng mong mudn gdp phii khi

diing thudc.

QUALIEUVA XU TRi

Bidu hign cia qué lidu c6 thé 14 céc tritu chimg ciia dudmg tiéu hod va rdi
logn cén biing nudc va dién giai. DA quan st thiy tinh thé amoxicilin
nigu, d cd mdt vii bdo céo din dén suy thin. Co gifit co thé xdy ra & bénh
nhén suy thin hofic bénh nhin ding qui lidu. D4 cb ghi nhiin amoxicilin
két tiia & ng théng tiéu, chit yéu & bénh nhén diing lidu cao biing duong
tiém tinh mach,

Xi y: Cée bidu hién qué lidu & da day rudt co thé diéu rj miéu chimg, voi
chil ¥ ¢dn biing nudc dién giai. Cé thg ding phuong phép thim phén mau
& logi thude ra khoi tudn hoan.

BAO QUAN: Gifr thudc o nhigt 49 khng qua 30°C. Trinh &m v anh sing.
DANG TRINH BAY : Hop 4 vi x4 viénnén bao phim.
HANDUNG: 36 thing ké tirngay sin xudt,

Khéng ding thudc khi dd qud hgn sir dung.

Doc ki) huedmg din sir dung truedc khi ding. i
Néu can thém thing tin, xin hoi j kién bdc st.
Péxatimtaytré em,

Sin xuifit béi: MEDOCHEMIE LTD - FACTORY B
Dija chi: 48 lapetou Street, Agios Athanassios Industrial Area, 4101 Agios
Athanassios, Limassol, Cing hoa Sip.
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