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Amoxicillin 500 mg (as Amaxicillin Trinydrate) Amoxicillin 500 mg (as Amoxicillin Trinydrate) 
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TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUOC 

Rx Thuốc này chỉ dùng theo don thuốc 

AUGMEX Viên nén bao phim IỀ 

(Amoxieillin và acid clavulanic) 

Đề xa taim tay của trẻ em 

Doc kỹ hướng dan sử dung trước khi dùng 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUOC 
Mỗi viên nén bao phim chứa: 
Amoxicillin (đưới dạng amoxicillin trihydrat) 
Acid clavulanic (dưới dạng kali clavulanat, diluted 

7á dược: Cellulose vi tinh thể, lactose monohydrat, titan dioxyd, colloidal silicon dioxyd, 
crospovidon, magnesi stearat, opadry white OY- C- 7000A, polyethylen glycol 6000, sáp 

carnauba. 

DẠNG BÀO CHE 
Viên nén bao phim : m : 

Viên nén bao phim hình thuôn dai, màu trăng đên trăng nhạt, một mặt có khắc chữ “AMX-625” 

CHI ĐỊNH c N \ \ : 
Augmex được chỉ định dé dieu trị những nhiềm khuân & người lớn và trẻ em bao gom: 

- Viêm xoang cập do vi khuân (phải được chuân đoán day đủ) 
- Viêm tai giữa cập % 

- Dot cấp của viêm phm mạn tính (phai được chuẩn đoán dav đủ) bl 

- Viém phdi cộng dong - 

- Viém bang quang ! 3 
- Viêm thận - bé thận = 
- Nhiễm khuẩn da và mô mém & một số bệnh viêm mô bao, động vật cắn, áp xe răng nghiêm 

trọng làm viêm mô bào lan tỏa 

- Nhiém khuẩn xương và khớp, đặc biệt là viêm tủy xương = 
Nên tham khảo những hướng dẫn chính thống về việc sử dụng một cách thích hợp các thuốc 
kháng khuẩn. - 

CÁCH DUNG, LIEU DÙNG 
Cách dùng 

Augmex dùng đường uong 
Nên uông thuốc khi no dé hạn chế tối da khả năng không dung nạp thuốc ở đường tiêu hóa. 

Liều dùng 

Liều được biéu thị dưới dạng hàm lượng amoxicillin/acid clavulanic trừ khi liều được tính theo 
từng hoạt chất riêng. . 
Chon liều cho thuốc Augmex dé điều trj từng trường hợp nhiễm khudn nên xét đến các yéu tố: 
- . Tác nhân nghi ngờ gây bệnh và khả năng nhay cảm với các thuốc kháng khuẩn 
- Mức độ nghiêm trọng và vị trí nhiễm khuẩn 

- Tuổi, cân nặng và chức năng thận của bệnh nhân được trình bày bên dưới 
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Đối với người lớn và trẻ em > 40 kg, tổng liều dùng hàng ngày của Augmex là 1500 mg 
amoxicillin/375 mg acid clavulanic, khi dùng theo khuyến cáo bên dưới. Đồi với trẻ < 40 kg, liều 
dùng tối đa hàng ngày của Augmex là 2400 mg amox1c111m/600mg acid clavulanic, kh1 dùng 
theo khuyến cáo bên dưới. 
Thời gian điều trị nên được quyet định tùy vào đáp ứng của bénh nhân. Mot số nhiễm khuẩn 
(như viêm tủy xương) cần phm điều trị dài ngày hơn. Không nên kéo dài điều trị quá 14 ngày mà 
không đánh giá lại lợi ích và nguy cơ của việc điều trị này. 
Người lớn và trẻ em > 40 kg 
Liéu 500mg/125mg dung 3 lần mỗi ngày. 
Trẻ em < 40 kg 

20 mg/5 mg/kg/ngày đến 60 mg/15 mg/kg/ngày chia làm 3 lằn trong ngày. 
Vi không thé chia nhỏ viên thuốc, tré em cân nặng dưới 25 kg không nên dùng thuốc Augmex 
dạng viên. 
Bảng bên dưới liệt kê liều hap thu (mg/kg cân nặng cơ thé) trên trẻ em cân nặng 25 kg đến 40 kg 
khi sử dụng duy nhất 1 viên 500mg/125 mg. 
Cân nặng co thê [kg] 40 35 30 25 Lieu thuốc cho một lân 

uông theo khuyén cáo 
[mg/kg cân nặng cơ thé] 

Amoxicillin hap thu [m" kg cân nặng cơ thé] | 12,5 | 14,3 | 16,7 | 20,0 | 6,67 -20 
trên mỗi liều dùng (1 vién nén bao phim) 

Acid clavulanic hâp thu [mg/kg can nặng cơ | 3,1 136 |42 [50 |1,67-5 

thé] trên mỗi liều dùng (1 viên nén bao phim) 

Trẻ em dưới 6 tuôi hay cân nặng thap hơn 25 ku nén được điều trị băng thuôc kháng sinh dạng 
hỗn dịch hay bột pha uống. 
Người cao tuôi 
Không cần thiét phải chỉnh lidu. 9 
Suy giảm chức năng thận 
Điều chỉnh liều theo như liều tối đa được khuyến cáo của amoxicillin. \ 
Không cần điều chinh liều trên bệnh nhân có độ thanh thai creatinin (CrCl) lớn hơn 30 ml/phút. 
Nguoi lớn và trẻ em > 40 kg 
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CrCl:10-30mlphút | 500 mg/125 mg 2 lân méi ngày 3 
CrCl < 10 ml/phút 500 mg/125 mg 1 lan mỗi ng:av 
Tham phân máu 500 mg/125 mg mỗi 24 giờ. cộng thêm 500 mg/125 mg trong quá trình thâm 

phân máu dé có thé dùng liều ặp lại sau khi kết thúc thẳm phân (bởi vì nồng 
độ huyét thanh của cả amoxicillin và acid clavulanic đều giảm do thim phân) | h 

Trẻ em < 40 kg 
CrCl: 10 - 30 ml/phat | 15 mg/3.75 mg/kg 2 lân moi ngày (tôi đa 500 mg/125 mg hai lin mỗi ngày) 
CrCl< 10 ml/phút 15 mg/3.75 mg/kg 1 lần moi ngày (tôi đa 500 mg/125 mg) 

Thâm phân máu 15 mg/3.75 mg/kg 1 lân mỗi ngày. 
Trước khi thẩm phân dung 15mg/3.75mg/kg. Dé khôi phục nông độ thuốc, 

dùng thêm 15 mg/3,75mg/kg sau khi thầm phân máu. 

Suy giam chức năng gan 
Thận trọng khi cho liều thuốc và nén kiểm tra chức năng gan định kỳ. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Mẫn cảm với hoạt chất, các thuốc nhóm penicillin hay bat ki thành phần tá dược nào. 
Tiền sử mẫn cảm nghiêm trọng xảy ra tức thời (như sốc phản vệ) với các thuốc nhóm beta- 
lactam khác (như cephalosporm carbapenem hay monobactam). 

Tién sử vang da/ suy giam chức năng gan do amoxicillin/acid clavulanic. 

Trang 2/10



nttps://vnras.com/drug/ 

CANH BAO VA THAN TRỌNG KHI ĐÙNG THUOC 
Trước khi bắt đầu điều trị với amoxicillin/acid clavulanic, nên hỏi kỹ bệnh nhân về tiền sử dị ứng 
với các penicillin, ccphaiosporm hay các thuốc nhóm beta-lactam khác. 
Đã có báo cáo về các phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (sốc phản vệ) ở 

những bệnh nhân đ1eu trị bằng penicillin. Những phan ứng này thường xảy ra hơn ¢ những bệnh 
nhân có tiền sử mẫn cảm với pemcn]lm và những người có cơ dia di ứng. Néu phan ứng dị ứng 
xảy ra, nên ngung dùng amoxicillin/acid clavulanic và thay thé bằng kháng sinh khác. 

Trong trường hợp chắc chắn rằng vi khuẩn nhạy cảm với amoxicillin, nên cân nhắc chuyén từ 
amoxieillin/acid clavulanic sang amoxicillin theo như các nguon khuven cáo chinh thống. 

Không nên dùng Augmex khi có nguy cơ cao cho thấy vi khuan đã giảm nhạy cảm hoặc đề 

kháng với các thuốc nhóm beta-lactam không qua trung gian beta-lactamase nhạy cảm với ức 
chế của acid clavulanic. Không nên dùng thuốc này dé điều trị nhiễm khuẩn do S.pneumoniae đề 
kháng penicillin. 
Thuốc có thể gây co giật & những bệnh nhân suy giảm chức năng thận hay bệnh nhân dùng liều 
cao. 
Tránh dùng amoxicillin/acid clavulanic néu nghi ngờ bị tăng bạch cầu đơn nhân nhiễm do có sự 
xuất hiện của ban dạng sởi liên quan đến tình trạng này khi dùng amoxicillin. 
Dùng đồng thời allopurinol trong khi điều trị với amoxicillin có thé làm tăng nguy cơ xây ra các 
phản ứng dị ứng trên da. 
Dùng trong thời gian dài đôi khi có thể gây tăng sinh các chủng vi khuẩn không nhạy cảm. Z- 
V1ec xuât hiện vét ban đò toàn thân có sốt kèm _"mụn mu khi bt đầu điều trị có thể là dấu hiệu | 
của hội chứng ngoại ban mụn mùủ toàn thân cấp tính (AGEP). Phải ngung dùng Augmex và 
chông chỉ định dùng amoxicillin sau đó. 
Nên thận trọng khi sử dụng amoxicillin/acid clavulanic trên những bệnh nhân có biéu hiện suy 
gan. 
Đã có báo cáo về tác hai trên gan chủ ye xây ra & nam giới và người lớn tuổi và có liên quan 
đến việc điều trị trong thời gian dài. Rật hiếm khi có báo cáo tác hại trên gan & trẻ em. Ở tt ca 

các ddi tượng bệnh nhan, dau hiệu và triệu chứng thường xây ra trong khi điều trị hay ngay sau 
khi ket thúc điều trị nhưng trong một số trường hap không có biéu hiện rõ ràng dén vài tuần sau 

khi kết thúc điều trị. Tình trạng gan có thể hồi phục sau đó. Tác hại trên gan có thể nghiém trong 
và cực ki hiém có báo cáo về ca tử vong. Các tác hại này thường xảy ra trên những bệnh nhân 

đang có bệnh nặng hoặc đang dùng đồng thời các thuốc được biết là có tác động có hại trên gan. 
Viêm ruột có liên quan đến việc dùng khanu sinh đã được báo cáo trên hầu hét các kháng sinh 
bao gồm cả amoxicillin và mức độ nghiêm trọng từ nhẹ đến nguy cơ đe dọa tính mạng. Vì vậy, 
cần phal chuẩn đoán trén những benh nhân bị tiêu chảy trong hoac sau khi điều trị. Nếu viêm 
rudt xay ra, nén ngung sử dụng amoxicillin/acid clavulanic ngay lập tức, nén tham khảo ý kiến # 
bác sĩ dé tién hành liệu pháp điều trị thích hợp. Chéng chỉ định thuốc làm giảm nhu động ruột ~ 
trong trường hợp này. 
Khi điều trị kéo dài, phải đánh giá định kỳ chức năng các cơ quan bao gồm chức năng gan, thận 
và chức năng tạo máu. 
Hiém khi có báo cáo về việc kéo dài thời gian prothrombin ở bệnh nhân dùng amoxicillin/acid 

clavulanic. Nên theo dõi thich hợp khi dùng chung với các thuoc chối g đông máu. Có thé cần 

phải điều chinh liều các thuốc chống đông máu dùng đường uống đề duy tri mức chống đông 
mong mudn. 
Đã quan sát thầy tinh thể niệu & những bệnh nhân giảm bài t1et nước tiểu nhưng rất hiém, chủ 
yeu xảy ra & những bénh nhân điều trị bang đường tiêm truyền. Khi dùng liều cao amoxicillin, 

can duy trì đủ lượng nước dua vào và lượng nước tiéu đào thai để làm giảm khả năng gây ra tinh 
thể amoxicillin niệu. Đối với bệnh nhân đặt ô ống thông bàng quang, nên thường xuyên kiểm tra 

tinh trạng thông suốt của ống. 
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Trong khi điều trị với amoxicillin, nén dùng phương pháp enzym glucose oxidase dé xét nghiệm 
tìm glucose trong nước tiéu bởi vì kết quả dương tính giả có thé xảy ra với phương pháp không 

dùng enzym. 
Acid clavulanic trong Augmex có thể gây ra việc gắn két không đặc hiệu của màng tế bào hồng 
cầu với IgG và albumin, gây ra kết quả dương tính giả cho xét mhlem Coomb's. 
Đã có báo cáo về kết qua dương tính khi dùng xét nghiệm Bio-Rad Laboratories 
Platelia Aspergillus EIA trên những bénh nhân dùng amoxicillin/acid clavulanic nhưng sau đó 
được khing định là không bị nhiễm Aspergillus. Đã có báo cáo về phản ứng chéo các 

polyfuranoses và polysaccharides không phải của nấm Aspergillus với xét nghiệm Bio-Rad 

Laboratories Platelia Aspergillus EIA. Vi vậy két quả dương tính trén những bệnh nhân dùng 

amoxicillin/acid clavulanic nén được khing định bằng các phương pháp chuẩn đoán khác. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VA CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai 

Các nghiên cứu trên động vật không cho thấy tác hại trực tiếp hoặc gián tiếp đến quá trình mang 
thai, sự phát triển của phôi thai/bào thai, sự sinh nở hay sự phát trlen của con non sau khi sinh. 
Dữ liệu hạn chế của việc sử dụng amoxicillin/acid clavulanic trong thời kỳ mang thai trên người 
không cho thấy nguy cơ dị tật bầm sinh. Trong một nghiên cứu trên những phụ nữ sinh non do 

vỡ màng ối trước kỳ, có báo cáo rằng việc dùng amoxicillin/acid clavulanic dé phòng nhiễm 

khuẩn có thé liên quan với việc tăng nguy cơ viêm ruột hoại tử & trẻ sơ sinh. Do đó nên tránh 

dùng thuốc trong thời kỳ mang thai, trừ trường hợp bác sĩ cho là cần thiét. 
Phụ nữ cho con bú 

Ca hai hoạt chất đều tiết vào sữa mẹ (khono rõ tác động của acid clavulanic trên trẻ bú stra mẹ). 

Két quả là tiêu chảy và nhxem nim mang nhdy có thé xảy ra trên tré bú sữa mẹ, do đó có thé phai 

ngung cho trẻ bú. Cũng cần xem xét nguy cơ nhạy cảm với thuốc. Chỉ nên dùng amoxicillin/acid 
clavulanic khi dang cho con bú sau khi đã cân nhắc lợi ích và nguy cơ của việc diéu trị. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUOC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VAN HÀNH MAY MÓC 
Chưa có nghiên cứu về tác động của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

nhiên, tác dụng không mong muốn (như phản Lrng qua mẫn, chóng mặt, co gidt) có thé xa 

làm anh hưởng dén khả năng lái xe va vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC THUOC | 
Thuốc chong đông máu dudng uống 

Các thuoc chéng đông đường udng và kháng sinh nhóm penicillin được sử dụng rộng rãi trong _ ` 
thực tế mà chưa có các báo cáo về tương mq thupc Tuy nhién, da có nhimg l?al báo về nhl.mg G 

trường hợp tăng chỉ số bình thường hóa quốc tế INR & những bệnh nhân điều trị duy trì với y 
acenocoumarol hay warfarin và trải qua một dot điều trị với amoxicillin. Néu phải dùng chung 2 
loại thoc này, can phải theo dõi can thận thời gian prothrombin hay chỉ sô bình U1ươnơ hóa 

quốc tế khi bắt dau dùng thém hay ngưng dùng amoxicillin. Ngoai ra, có thể cần thiết phải điều 
chỉnh liều của thuốc chồng đông máu đường uống. 
Methotrexat 

Các penicillin có thé giảm bai tiết methotrexat làm tăng nguy cơ ngộ độc thuốc. 
Probenecid 
Không khuyến cáo dùng thuốc chung với probenecid. Probenccid làm giảm đào thải amoxicillin 

tại ống thận. Dùng chung với probenecid có thể làm tăng cao và kéo dài mức nồng độ 
amoxicillin nhưng không ảnh hưởng dén acid clavulanic. 
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Mycophenolat mofetil 

Ở những bénh nhân dùng mycophenolat mofetil, đã có báo cáo về việc giảm khoảng 50% nồng 

độ trước liều tiếp theo của chất chuyển hóa có hoạt tính mycophenolic acid (MPA) sau khi bắt 

5 ồng độ trước liều ủệp 
đầu dùng amoxicillin và acid clavulanic đường uông. Sự thay đổi mức nong 

theo có thể không phản ánh chính xác lượng thuốc MPA tác động trên cơ the. Vi vậy, không can 

thiết phải chỉnh liều mycophenolat mofetil nếu không xảy ra bét thường chức năng mô ghép. Tuy 

nhiên, cần phải theo dõi lâm sàng trong quá trình điều trị kết hợp và thời gian ngắn sau khi 

ngưng điều trị kháng sinh. 

TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON CỦA THUOC (ADR) 
Rát thường sặp, ADR > 1/10 
Réi loạn đường tiêu hóa: Tiêu chảy. 
Thường gặp. 1/100 <ADR < 1/10 
Nhiễm khuẩn va ky sinh trùng: Nhiễm ndm Candida niém mạc da. L \ ) 

Rồi loan đường tiêu hóa: Budn nôn (Buon nôn thường xảy ra khi uống những liều cao hơn. Nêu 

phan ứng đường tiêu hóa xay ra, có thé giảm bớt triệu chứng bằng cách uống thuốc trong bữa 

ăn), nôn. 
í ặ/ 

Ít gặp, 1/1000 <ADR< 1/100 . 
Roi loạn hệ thần kinh: Nhức dau, chóng mặt. 

Rồi loạn đường tiêu hóa: Khó tiêu. 
Rối loạn gan mật: Tăng AST vàhoặc ALT (Đã ghi nhận mức tăng vừa phải nong độ AST 

và/hoặc ALT ¢ những bệnh nhân điều trị với kháng sinh nhóm beta-lactam, nhưng chưa rõ ý 

nghĩa của hiện tượng này). 
š 

R&i loạn da và mô dưới da: Ban trên da, ngứa, mày đay. | 

Hiém gặp. 1/10000 < ADR < 1000 l 

Rối loạn máu và hệ bạch huyết: Giảm tế bào máu có hồi phục (bao gồm giảm bạch cầu), giảm fl 

tiêu câu. 
H 

Rồi loạn da và mô dưới da: Hong ban đa dạng. 
Chua rõ tân sudt (không thể ước lượng dua trên các dữ liệu có sẵn) 

MJiễm khuẩn và ký sinh trùng: Tăng sinh của các chủng không nhạy cảm. ) - 

R&i loan máu và hé bach huyet: Mat bạch cau hạt có hồi phục, thiéu máu tan huyét, kéo dài thời 

gian chay máu và thời gian prothrombin. z 

Rồi loạn hệ miễn dịch: Phù do thin kinh mạch máu, sốc phản vệ, hội chứng giống bệnh huyết 

thanh, viêm mạch máu do quá mẫn. Ñ 

Rỗi loạn hệ than kinh: Tăng động có hồi phục, co giật, viêm màng não vô khuẩn. \é 

Rồi loan đường tiêu hóa: Viêm ruột lién quan đền kháng sinh (bao gồm viêm ruột màng giả và <0 

viêm ruột xuất huyét), lưỡi lông đen. ỵ 

Rồi loạn gan mật: Viêm gan, vàng da ứ mật (Đã ghi nhận với các loại penicillin và cephalosporin 

khác). 

Rối loạn da và mô dưới da: Hội chứng Stevens-Johnson, hoại tử mô biểu bì do nhiễm độc, hội 

chứng ngoại ban mụn mù toàn thân ửp tính (AGEP), viêm tróc da có bọng nước. 

Rồi loạn thận và tiết niệu: Viêm thận mô k&, tinh thẻ niệu. 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng th uốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Triệu chứng v dấu hiệu của quá liều _ 

Các triệu chứng trén đường tiêu hóa và rdi loạn cân bằng nước điện giải có thẻ là biểu hiện của 

quá liều. DA quan sát thiy tỉnh thể amoxicillin niệu . và trong vài trường hợp dẫn đến suy thận. 
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Co giật có thể xay ra & bệnh nhân suy thận hoặc dùng thuốc liều cao. 

Đã có báo cáo amoxicillin kết tinh trong ống thông bàng quang, chủ yếu sau khi tiêm truyền tĩnh 

mạch liều cao. Nên thường xuyên kiểm tra tình trạng ống thông bang quang. 

Điều trị 
Điều trị các triệu chứng trên đường tiêu hóa với lưu ý về cân bằng nước và điện giải. 

Amoxieillin/aeid clavulanic có thé được loại khỏi hệ tuần hoàn bằng thẩm phân máu. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Cơ chế tác động : 

Amoxicillin là kháng sinh penicillin bán tông hợp (kháng sinh nhóm beta-lactam) có tác dụng ức 

chế một hoặc nhiều enzym (thường được biết đến như các protein gắn với penicillin, PBPs) trong 

quá trình sinh tổng hợp peptidoglycan của vi khuân, đây là một thành phần cdu trúc trong màng 

tế bào vi khuẩn. Ức chế tổng hợp peptidoglycan làm yếu màng tế bào, kết quả là tế bào vi khuẩn 

bị ly giải và chết. 
Amoxicillin dễ bị phân hủy bởi các enzym beta-lactamase sản sinh bởi những vi khuẩn đề kháng 

và do đó phd tác động của amoxicillin riêng lẻ không bao gồm các vi khuẩn sản sinh ra các 

enzym này. 

Acid clavulanic có cấu trúc beta-lactam gần giống với penicillin. Nó bất hoạt các enzym beta- | ẩ 

lactamase nên ngăn chặn việc mắt hoạt tính của amoxicillin. Acid clavulanic riêng lẻ không có 

tác động kháng khuẩn có ¥ nghĩa lâm sàng. 

Mi liên hệ dược động/dược lực 
Thời gian trên khoảng nông độ ức ché tối thidu (T>MIC) được cho là yéu tổ quyết định hiệu quả 

của amoxicillin. 

Cơ chế đề kháng = 

Hai cơ ché đề kháng chính đổi với amoxicillin/acid clavulanic là: H 

- Bất hoạt bởi những enzym beta-lactamase của vi khuẩn không bị ức chế bởi acid clavulanic. ị' 

bao gồm enzym nhóm B, C và D. . ›ĩ| 

- Thay đôi câu trúc PBPs, làm giảm ái lực của tác nhân diệt khuân với mục tiêu. . ñ 

Giảm tính thắm của vi khuẩn hay cơ chế bơm thoát dòng có thê gây ra hay góp phân làm vi 

khuẩn đề kháng, đặc biệt & những vi khuẩn gram âm. „ 

Diém ngắt 
- 

Điểm ngắt của nồng độ ức chế tối thiểu (MIC) cho amoxicillin/acid clavulanic theo khuyến cáo :} 

từ Uy ban châu âu vé thử nghiệm kháng sinh đồ (EUCAST). ~ 

Vi khuân Diém ngắt nhạy cảm (ng/ml) 

Nhạy cảm Nhay cảm trung bình l Đề kháng 

\Haemophilus influenzae‘ <1 - >1 

Moraxella catarrhalis' | =1 - >1 

Staphylococcus aureus s | <2 - >2 

Staphylococci coagulase âm <0.25 >0,25 

tính ? 
[Enterococcus’ | <4 $ >8 

\Streptococcus 4, B, C, G | <025 - >0,25 

.S‘treplocaccus‘mxeumoniae3 <05 1-2 >2 

Enterobacteriaceae™” - - >8 

Vi khuẩn ki khí gram âm! <4 8 >8 

Vi khuẩn ki khí gram duong' | <4 3 >8 
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lcủa acid clavulanic được có dinh là 2 mg/l. 
2 .. H % A ˆ l m 

ˆ Giá trị báo cáo theo nông độ qxactll!n. 

° Giá tri trong bảng dựa trên diém ngat của ampicillin. 

được báo cáo là khong nhạy cảm. 

Ì Giá trị báo cáo là cho nông độ amoxicillin. Với mục đích đánh giá mức độ nhạy cam, nồng độ 

* Điểm ngắt đề kháng R>8 mg/l đảm bảo răng tất cả các chủng phân lập với các cơ chế đề kháng 

Š Giá trị điểm ngắt trong bảng dựa trén điểm ngắt của benzylpenicillin. 

khuân nghiêm trọng. 

Tan suat đề kháng có thê thay đôi theo vị trí địa lý và theo thị | ể 

tham khảo thêm thông tin vé mức đề kháng tại địa phương. đặc biệt khi điều trị những nhiém 
i gian cho mỗi chủng vi khuan, can 

Những chủng thường nhay cảm 

Vi khuẩn gram dương hiéu khí 
[Enterococcus faecalis 

Gardnerella vaginalis 

Staphylococcus aureus (nhay cảm với methicillin)£ 

Streptococcus agalactiae 

Streptococcus pneumoniae1 

Nhom Streptococcus viridans 

Vi khuẩn gram âm hiéu khí 

Capnocytophaga spp. 
Eikenella corrodens 

\Haemophilus inflm:‘n:ae2 

Moraxella catarrhalis 

\Pasteurella multocida 

'Những chủng vi khudn ki khí 
Bacteroides fragilis 

Fusobacterium nucleatum 

\Prevotella spp. 

Coagulase-negative staphylococci (nhay cảm với methicillin) 

Streptococcus pyogenes và các chủng beta-haemolytic sưeptococci khác 

Nhimg chủng có thé đẻ kháng 

Vi khuẩn sram dương hiéu khí 

Enterococcus faecium $ 

Vi khuẩn gram âm hiéu khí 
Escherichia coli 
IKiebsiella oxytoca 

.KJebsiella pneumoniae 

Proteus mirabilis 

\Proteus vulgaris 

[Những chủng dé kháng tự nhién 

Nhimg chủng vi khuẩn gram âm hiéu khí 
|Acinetobacter Sp. 
Citrobacter freundii 

\Enterobacter sp. 
|\Legionella pneumophila 

\Morganella morganii 

Providencia spp. 
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[Pseudomonas sp. 
Serratia sp. 
Stenotrophomonas maltophilia 

Những chủng vi khuẩn khác 
Chlamydophila pneumoniae 
Chlamydophila psittaci 
Coxiella burnetti 
\Mycoplasma pneumoniae 

S Nhạy cam trung bình néu khong đề kháng. 
¢ Tất cả các ching staphylococei đề kháng methicillin đều đề kháng với amoxicillin/acid 

clavulanic 

'Streptococcus pneumoniae đề kháng với penicillin không nên điều trị bằng amoxicillin/acid 

clavulanic. 
ˆ Những chủng giảm nhạy cảm đã được báo cáo ở một số nước châu Âu với tằn suất lớn hơn 10%. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC PONG HỌC 
Hấp thu 

Amoxicillin và ac¡d clavulanic bị phân ly hoàn toan trong dung dịch nước ở pH sinh lý. Cả hai 

hoạt chất đều được hấp thu tốt và nhanh chóng qua đường uống. Sau khi uống, amoxicillin và 

acid clavulanic có sinh khả dụng khoảng 70%. Đặc tính của cả hai hoạt chất trong huyết tương là 

như nhau v thời gian để đạt được mức nông độ dinh trong huyết tương (Tmax) của mỗi chất là 

khoảng 1 giờ. 

Các kết quả nghiên cứu dược động học trên những người tình nguyện khỏe mạnh, trong đó 

amoxicillin/acid clavulanic (500mg/125mg dùng ba lan mỗi ngày) được uống khi đói được trình 

bay trong bảng dưới đây. 

Các thông số dược động trung bình ( SD) 
ầ 

Hoạt chất Liều | Cmax Tua * AUCo2m | Tz i 

| (mg) | (ngjm) l ghmh | ) H 
Amoxicillin i 

AMX/AC - 79 | 14 535 | 115 P 

500/125 mg +226 | (1,02,5) +887 ì +020 

Acid Clavulanic ; 

AMX/AC 155 2,40 1,5 15,72 0,98 

500 mg/125 mg - =083 (1.0-2.0) +3,.86 £0,12 

AMX — amoxicillin, AC — Acid clavulanic 

* Trung binh (khoang) 
| 

Nồng độ huyét thanh của amoxicillin và acid clavulanic khi uống phối hợp amoxicillin/acid 

clavulanic là tương tự như khi uống amoxicillin và acid clavulanic riêng lẻ & cùng mức liều. 

Phân bố ì 
Khoảng 25% tổng lượng acid clavulanic trong huyét tương và 18% tong lượng amoxicillin trong 

huyết tương gắn kết với protein. Thé tích phân bố biểu kiến là khoảng 0,3-0,4 kg cho 

amoxicillin và khoảng 0.2 kg cho acid clavulanic. 

Sau khi tiêm truyền tĩnh mạch, cả amoxicillin và acid clavulanic được tìm thấy trong mật, bang 

quang, mô bụng, da, mỡ, mô cơ, hoạt dịch và dich màng bung, mật và mủ. Amoxicillin không 

phân bd nhiều vào dich não tuy. 
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Từ những nghién cứu trén động vật, không lhéy\cé bfang chứng về sự tồn lưu của những dẫn chất 

của thuốc đối với cả hai hoạt chất. Cũng như hầu hét các penicillin, amoxicillin có thẻ được tim 

thấy trong sữa mẹ. Lượng nhỏ acid clavulanic cũng được tìm thấy trong sữa me. 

Cả amoxicillin và acid clavulanic đều có thé đi qua hàng rào nhau thai. 

Ơmyễn hóa 

Amoxicillin một phần được tiết vào nước tiểu dưới dạng chất không có hoạt tính acid penicilloic 

với lượng khoảng 10 đến 25% liều ban đầu. Phần lớn acid clavulanic được chuyén hóa và thải 

trừ qua nước tiểu và phân, và qua đường thở dưới dạng khí carbon dioxyd. 

Thai trừ 
Đường thai trừ chính của amoxicillin là qua thận, trong khi acid clavulanic được thải trừ qua thận 

và ngoài thận. 

Amoxicillin/acid clavulanic có thời gian bán thải trung bình khoảng một giờ và độ thanh thải 

toàn phần trung bình khoảng 25 I/h & những người khỏe mạnh. Khoảng 60 đến 70% amoxicillin 

và khoảng 40 dén 65% acid clavulanic thải trừ dưới dạng không đổi qua đường nước tiéu suốt 6 

giờ đầu tiên sau khi uống 1 liều đơn viên 500mg/125mg. Các nghiên cứu khác nhau tìm thấy 

lượng thải trừ qua đường nước tiêu là khoảng 50-85% đối với amoxicillin và 27-60% đổi với 

acid clavulanic trong vòng 24 tiếng. Trong trường hợp acid clavulanic, phén lớn lượng thuốc /{⁄ 

được thải trừ trong 2 giờ đầu sau khi dùng thuốc. 

Dùng chung với probenecid làm chậm thải trừ amoxicillin nhưng không làm chậm thai trừ acid 

clavulanic qua thận. 

Tuôi 
Thời gian bán thải của amoxicillin ở trẻ từ 3 tháng đến 2 tuổi là tương tự với trẻ lớn hơn và 

người trưởng thành, Đối với trẻ nhỏ (bao gồm cả trẻ sinh thiéu tháng) mới sinh trong vòng một 

tuần, không nên cho dùng quá 2 lần một ngày bởi vì sự thải trừ qua thận còn chưa hoàn chinh. 

Bởi vì người lớn tuổi thường có chức năng thận suy giảm, nên thận trọng khi lựa chọn liều theo 

dõi chức năng thận nếu cần thiết. 

Giới tính ì 

Sau khi uống amoxicillin/acid clavulanic ở những người nam và nữ khỏe mạnh, giới tính không 

ảnh huong đáng ké lên dược động học của amoxicillin hay acid clavulanic. 

Suy thận Ñ : / 

Độ thanh thai toàn phan của amoxicillin/acid clavulanic trong huyêt thanh giảm tương ứng với S 

mức suy giảm chức năng thận. Sự suy giảm mức thải trừ thuốc của amoxicillin rõ rệt hơn so với ⁄ 

acid clavulanic, bởi vì amoxicillin thải trừ qua thận nhiều hơn. Do đó liều ở bệnh nhân suy thận 

phải ngăn ngừa sự tích lũy quá mức amoxicillin trong khi vẫn duy trì mức acid clavulanic phù - 

hop. 

QUY CACH ĐÓNG GÓI ì 

10 Viên/ Vi/ Túi nhôm x 2 Túi nhôm/ Hộp. / 

PIEU KIỆN BAO QUAN ì 

Trong bao bì kín, tránh ánh sáng và tránh ẩm. 
Ở nhiệt độ phòng không quá 30°C. 

HẠN DÙNG 
24 tháng ké từ ngày sản xuất. 
Khong dùng thuốc quá hạn dùng ghi trên hộp. 
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TIÊU CHUAN CHAT LƯỢNG I 

USP 38. 

TÊN, ĐỊA CHI CỦA CƠ SỞ SAN XUẤT THUOC 
Sản xuất tại 

KOREA. ƯNlTED PHARM.INC. 

il, Jeondong-Myeon, Sejongsi, Hàn Quc›c 
` ì 
/AN PHONGN, - 

Kim, Ki- 
Chief Representative 

Vietnam 

TUQ.CỤC TRƯỜNG 
P.TRƯỜNG PHÒNG 

Pham ⁄ Viin Hank; 
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