(R,
CLAMINAT IMP©625

VIEN NEN BAO PHIM

. Pocky hwéng dan str dung trwvée khi dung.

. Déxatamtaytré em.

. Thong bao ngay cho bac st hodc dworc sinhivng tac dung khdng mong muén
gap phai khi st dung thuéc.

. Thubc nay chidiing theo don clia bac si.

HUONG DAN SU’ DUNG THUOC CHO NGU'O'l BENH

THANH PHAN:

M@i vién nén bao phim chiva:

Amoxicilin (dwéi dang amoxicilin trihydrat)... ..500mg

Acid clavulanic (dw&idang kali clavulanat) ... 125mg

Ta duwoc: Cellulose vi tinh thé, Natri starch glycolat, CoIIO|daI anhydrous silica,

Magnesi stearat, Sepifilm.

MO TA SAN PHAM:

Vién nén dai, dwoc bao bdi mét I&p mau trdng, mot mat tron, mot mat co khéc

-, canh va thanh vién nguyén ven.

QUY CACHDPONG GOI:

HOp 2 vi x 7 vién nén bao phim.

THUOC DUNG CHO BENH Gi:

Claminat IMP 625 duvocdung dé diéu tri cac nhiém triing & ngwoi I6n va tré em nhu:

- Nhiém khuén duwong hd hap trén: viém amidan, viém xoang, viém tai gitra.

~ Nhiém khuan dwdng ho hdp duwai: viém phé quan cip va man, viém phdi -
quan.

- Nhiém khuan nang dweéng tiét niéu - sinh duc: viém bang quang, viém niéu dao,
viém bé than (nhiém khuan dwéng sinh duc nie).

- Nhiém khuan da va mé mém: mun nhot, c6n tring dét, ap xe, nhiém khuan vét
thwong, viem mé té bao.

- Nhiém khuén xwong va khép: viem tiy xwong.

- Nhiém khuén nha khoa: ap xe 6 réng.

- Nhiém khuan khac: nhiém khuén do sy thai, nhiém khuan s&n, nhiém khuén trong
4bung.

NEN DUNG THUOC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUQNG:

Nguwi bénh phailudon dung thuoctheo sy hwo'ng dan clia bac sihodc duorc si. Nguoi

bénh nén hailai bac sThoac dwoc sTnéu chwa hiéu ré cach dung thude.

Liéu dung:

- Ngwoilon vatré emtir40 kg trélén:

+ Nhiém khuén nang va nhiém khuan dwéng ho hap: 1 vién Claminat IMP 625 méi
8gio.
+ Nhi&m khuan khéac: 1 vién Claminat IMP 625 mdi 12 gio.

- Tré em dw&i 40 kg:

+ Ttr 20 mg amoxicilin/ 5 mg acid clavulanic/kg cén nang dén 60 mg amoxicilin/ 15
mg acid cIavuIanlc/kg can nang chialam 3 1&n 1 ngay.

+ Tinh an toan clia thudc véi lidu trén 40 mg amoxicilin/ 10 mg acid clavulanic/kg,
udng 11an ngay & tré em dwdi hai tudi chwa dwoc biét ré rang.

- Bénh nhan suy than vasuy gan:

+ Néu ngudi bénh co cac van dé vé than, lidu dung clia thudc cé thé thay ddi. Bac st
sé& quyét dinh liéu thudc thich hop hodc dbi sang mot thuée khac.

+ Nguwoi bénh co cac van dé vé gan can duoc thue hién cac xét nghiém mau
thwéng xuyén hon dé kiém tra chire néng gan.

Cachdung:

- Nénubng thubc vao ltc bat dau an hoac theo hwéng dan clia bac si, duocsst.

- Khéng tw y dirng thudc di tinh trang bénh da dwgrc cai thién khi chwa dwoc sy cho
phép clia bac sThodc dwocsi.

- Khéng dung thubc qua 14 ngay. Sau 14 ngay ding thudc, néu ngudi bénh van cam
thay chwa khde hon nén théng bao véi bac sthodc duwoc st.

KHINAO KHONG NEN DUNG THUOC NAY:

- Di ¢ng voi amoxicilin, acid clavulanic, cac khang sinh nhom penicilin,
cephalosporin hodc bét ky thanh phan nao cua thudc. Cac biéu hién clia di (rng co
thé bao gom phat ban, swng mat hoéc swng cb.

- Tién str vang da, suy gan do dung amoxicilin va acid clavulanic.

Thoéng bao cho bac sT trudc khi bat dau diéu tri v&i Claminat IMP 625 néu ban c6

hoac nghingd cé cac van dé trén.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Gibng nhu tatca cac thubc khac, Claminat IMP 625 cing c6 thé gay ra cac tac dung
khéng mong mudn trén ngwoi bénh. Tuy nhién, khong phai tAt ca ngudi bénh ding
thudc déu gap phai cac tac dung khéng mong muén nay.
- Thwong gap:
+ Tiéu hoa: tiéu chay, budn nén, non.
+ Da:ngoaiban, ngtra.
- Itgap:
+ Mau: tdng bach cau wa eosin.
+ Gan:viém gan vavang da (r mat, tdng transaminase.
+ Tiéuhoa: kho tiéu.
+ Khac: viém am dao do Candida, nhirc dau, hoa mét, sbt, mét moi.
- Hiém gap:
+ Toan than: phan trng phan vé, pht Quincke.
+ Mau: gidm nhe tiéu cau, giam bach cau, thiéu mau tan huyét, kéo dai thoi gian
chay mau va thoi gian prothrombin.
+ Tiéu hoa: viém dai trang gia mac, lwdi moc téc.
+ Da: hdi chirng Stevens-Johnson, ban dé da dang, viém da bong, hoai tir biéu bi
do ngd ddc, ngoai ban mun mu toan than céptinh.
+ Than: viém than ké, tiéu ra tinh thé.
+ Than kinh: co giat, viém mang nao vé khuan.
+ Khéac: hoi chirng gibng bénh huyét thanh, viém mao mach di tng.

phé

NEN TRANH DUNG NHIPNG THUOC HOAC THUC PHAM Gi KHI DANG SU

DUNG THUOC NAY:

Nguw&i bénh can néi véi bac si vé cac loai thuéc dang hodc da sir dung gan day.

Claminat IMP 625 c6 thé gay anh huéng hoic bi anh hwéng khi diing chung véi mot

s6 thube sau:

- Céac thudc chdng ddng mau (warfarin). Néu ngudi bénh phai diing déng théi thube
chéng déng mau véi Claminat IMP 625, can duoc thue hién cac xét nghiém mau
dé theo ddi thoi gian chay mau va déng mau. Bac s cé thé diéu chinh liéu ctia cac
thuéc chdng déng mau néu can.

— Céc thuéc tranh thai dwéng ubng, do Claminat IMP 625 c6 thé 1am giam hiéu qua
clia cac thube nay. Vi vay, ngwdi bénh nén hai y kién bac sTvé cac bién phap tranh
thai khong c6 noi tiét t thay thé trong thoi gian st dung Claminat IMP 625.

- Nifedipin, do thubc lam tdng h&p thu amoxicilin.

- Alopurinol, do khi diing déng thei véi amoxicilin, bénh nhan ¢ nguy co' bi phat ban
da.

- Cac thube co chira acid fusidic, cloramphenicol, tetracyclin, do cac chat nay co thé
Jam giam tac dung ctia amoxicilin cé trong thubc.

- Methotrexat. Néu duing ddng théi thuéc nay véi Claminat IMP 625 sé& lam tang doc
tinh trén dwong tiéu hda va hétao mau.

- Probenecid (thwong dung dé diéu tri bénh gout) do lam glam sw dao thai cta
amoxicilin. Ngudi bénh can théng bao véi bac st dé dwoc diéu chinh liéu Claminat
IMP 625 néu can.

- Mycophenolat mofetil (thubc dung @& chéng thai loai cho nhitng bénh nhan sau
phau thuat cdy ghép co quan), do Claminat IMP 625 c6 thé anh hudng dén hiéu
qua diéu tri cia mycophenolat mofetil.

CANLAM Gi KHIMOT LAN QUEN KHONG DUNG THUOC:

~ Ubng thuéc ngay khinhé ra. Dung lidu ké tiép sau khoang 4 gio.

- Khéng dung liéu gép di dé bt cho liéu da bi bd 16'.

CANBAO QUAN THUOC NAY NHU THE NAO:

Khoéng qua 30°C, tranh &m va anh sang.

NHU’NG DAU HIEU VA TRIEU CHU’NG KHIDUNG THUOC QUA LIEU:

- Paubung, nén, tiéu chay, tiéu ra tinh thé.

~ Métsd itbénh nhan bi phat ban, tang kich dong hoac ngui lo mo'.

~ Co giat c6 thé xay ra & bénh nhan suy giam chirc nang than hoac dung thubc véi
lidu cao.

CAN PHAILAM Gi KHIDUNG THUOC QUA LIEU KHUYEN CAO:

- Nguéi bénh cén ngtrng ngay thuéc, dwoc didu tri triéu chirng va dung céc bién
phap h& tro'néu can.

- Néu qua lidu xay ra sém va  khong co chéng chi dinh, nguwei bénh co thé dwoc gay
nén hodc riva da day. Qua lidu dwdi 250 mg/kg khong gay triéu chirng gi déc bigtva
khéng can lam sach da day.

~ Nguwoi bénh can udng nhiéu nwédc va cung cp thém cac chét dién giai cho co thé
dé duy tri bai niéu va gidm nguy co tiéu ratinh thé.

— C6thé loai bd ca amoxicilin va acid clavulanic ra khéi tudn hoan béng phuong phap
tham phan mau.

~ Ténthwong than thwong hoi phucsau khingirng didu tri.

Trong trudrng hop nghi ngé qua liéu Claminat IMP 625, ngwdi bénh can néi ngay voi

bac sthoac duwocsi.

NHO’NG PIEU CAN THAN TRONG KHIDUNG THUOC NAY:

~ Trwéc khi bét dau didu tri véi Claminat IMP 625, ngudi bénh can néi véi bac st
ho&c dwoc sTnéu co:

+ Tién s vang da hodc cac bénh vé gan.
+ Tién st di (ng v&i penicilin, cephalosporin hodc cac thubc khac.
+ Cacbénhvéthan.

~ Trong qua trinh diéu trj véi Claminat IMP 625, néu da xac dinh dwoc vi khuan gay
bénh nhay cam véi amoxicilin don doc (qua két quéa khang sinh dd), nguwoi bénh
nén chuyen sang dung amoxicilin don doc.

- Thanh phan amoxicilin trong thubc co gay man dé kém sét néi hach, do d6 néu xuét
hién cac d4u hiéu trén, ngudi bénh can théng bao ngay véi bac sthodc dwoc si.

- Acid clavulanic gay tang nguy co' & mat trong gan. Cac déu hiéu va triéu ching

vang da & mat tuy it xay ra khi dung thuéc nhung co thé nang. Tuy nhién, nhi*rng

triéu chirng d6 thweng hdi phuc dwoc va sé hét sau 6 tuan ngirng diéu tri.

Ta dwoc sepifilm trong thudc cé thé gay ra cac phan (rng di (rng trén bénh nhan.

- Ngudi suy than trung binh hay nang can dwoc bac sT diéu chinh liéu dung thich
hop. Co giatco thé xay ra & nhirng bénh nhan suy gidm chirc n&ng than hodc dung
thudc véiliéu cao.

- Dung thudc kéo dai, doi khi lam phat trién cac vi khudn khang thuoc Do d6, néu

xuét hién cac nhiém trung khac trong khi duing thuéc, nguwei bénh can théng bao véi

bacsihoac dwocsi.

Nguw&i bénh cén dinh ky kiém tra chi s6 huyét hoc, chirc nang gan, than trong sudt

quétrinh diéu tri.

Thubc c6 thé gay viem dai trang gia mac. Vi vay, néu bénh nhan cé tiéu chay sau khi

dung thudc, can théng bao véi bac st.

- Thudc c6 thé gay phat ban & bénh nhan tang bach cau don nhan nhiém khuan. Vi
vay, néu xuét hién phat ban, nguai bénh can thdng bao ngay voi bac sihoac duoc
sT.0' nhirng bénh nhan tirng xuét hién ban dé da dang do duing thuéc cé chira thanh
phan amoxicilin, khong nén dung Claminat IMP 625.

~ Khi bt dau diéu tri véi thubc, mun ma kém theo sét ban (s[] xuét hién c6 thé 1a
nhtrng biéu hién clia hdi chirng ngoai ban mun ma toan than cép tinh (AGEP). Néu
xudt hién cac biéu hién nay, bénh nhan nén ngirng thuéc, khdng dung bat ky ché
pham nao co6 chira amoxicilin va théng bao ngay dén bacst hodcduocsi.

- Tidu it 1a mét nguy co dé thude két tinh, vi vay nguoi bénh can uong nhiéu nwéc
trong thoi gian dung thuoc O bénh nhan c6 dat éng thong tiéu, can dwoc kiém tra
thuwdng xuyén tinh trang 0 6ng thong tidu.

- Néu nguwoi bénh can lam cac xét nghiém mau (nhw xét nghiém héng cau, xét
ngh|em chirc néng gan, nghiém phap Coombs) ho&c xét nghiém glucose trong
nwéc tiéu, can ndi v&i bac si hodc diéu duwdng vé viéc dang dung Claminat IMP
625 (thanh phan gdm amoxicilin va acid clavulanic).

- Phu ni¥ mang thai: chwa cé cac nghién clru day da va cé kiém soat vé viéc st
dung thudc trén phu ntr mang thai do d6 tranh st dung thudc trong 3 thang dau ctia

thai ky, trir tred'ng ho'p can thiét do bac si chi dinh.

- Phu ni¥ cho con bu: mét lwong nho thudc c6 thé khuéch tan vao stra me gay nguy
co man cadm cho tré b me. Do d6, chi st dung thuéc cho phu ni cho con b khi that
canthiét.

~ Tac dong cua thubc khi lai xe va van hanh may méc: mot sb tac dung khong
mong mudn ctia thuéc nhw nhirc dau, hoa mat, sbt, mét méi ... ¢ thé 1am gidm kha
nang tap trung va phan tng ctia bénh nhan, do dé bénh nhan khéng nén st dung
thubc khi dang lai xe va van hanh may moc.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SI, DUQC Si:

- Théng bao cho bac st hodc dwoc st nhivng tac dung khéng mong mubn gép phai khi
strdung thubc.

— Néu can thém théng tin xin hdi y kién bac sThodc dwoc si.

HAN DUNG: 24 thang ké tir ngay san xuét.
NGAY XEM XET SUA BOI, CAP NHAT LAI NQI DUNG TO HUONG DAN SU
DUNG THUOC: <27/03/2018>

HUONG DAN S’ DUNG THUOC CHO CANBO Y TE

DUQCLUCHOC:

- Nhém dworc ly: khang sinh nhém penicilin.

- MaATC: JO1CRO2.

- Amoxicilin la khang sinh ban téng hop thudc nhém penicilin. Amoxicilin ¢6 tac dung
diét khuan do gan vao moét hoac nhiéu protein gan penicilin ctia vi khuan (PBP) dé
trc ché sinh tong hop peptidoglycan, 1a mét thanh phan quan trong ctiathanh té bao
vi khuén. Cuéi cung, vi khuén tw phan hiy do cac enzym ty hily cta thanh té bao vi
khuén. Amoxicilin de bi pha hlly b&i cac enzym beta-lactamase va do d6 phd khang
khuan khéng bao gom nhtkng vi khuan sinh enzym beta-lactamase.

- Acid clavulanic c6 cau truc beta-lactam gan giong nhan penicilin, c6 tac dung khang
khuén rét yéu, dong thoi c6 kha nang (rc ché cac enzym beta-lactamase do phan
I&n cac vi khuan Gram am va Staphylococcus sinh ra. Acid clavulanic c6 thé tham
qua thanh té bao vi khuan, do d6 co thé e ché enzym & ngoai té bao va enzym gan
vao té bao. Acid clavulanic thwéng tac dung nhw mot chét tre ché co tinh canh tranh
va khéng thuan nghich.

~ Amoxicilin va kali clavulanat 1a mét phéi hop cé tac dung diét khuén. Sy phéi hop
nay khong lam thay ddi co’ ché tac dung ctia amoxicilin ma cé tac dung hiép déng
diét khuan, mé réng phd tac dung clia amoxicilin chéng lai nhidu vi khuan tao ra
beta-lactamase trwdc day khang lai amoxicilin don déc, do acid clavulanic co ai lwvc
cao va gan vao beta-lactamase cua vikhuén dé trc ché.

- Phé khang khuan ctia thubéc gom:

Vikhuan Gram dwong:

+ Loai hiéu khi: Streptococcus faecalis, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes, Streptococcus viridans, Staphylococcus aureus,
Corynebacterium, Bacillus anthracis, Listeria monocytogenes.

+ Loaiky khi: cacloai Clostridium, Peptococcus, Peptostreptococcus.

Vikhuan Gram am:

+ Loai hiéu khi: Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Escherichia coli,
Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, cac loai Klebsiella, Salmonella, Shigella,
Bordetella, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Vibrio cholerae,
Pasteurella multocida.

+ Loaiky khi: Cacloai Bacteroides kécaB. fragilis.

- Cac chung vikhuan dé khang:

+ Vikhuén Gram dwong hiéu khi: Staphylococcus khang methicilin/oxacilin.

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

+ Céc chang vi khu&n khac: Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci,
Coxiella burnetti, Mycoplasma pneumoniae.

- Coché dékhang:

Hai co ché chinh clia vi khuan dé& khang amoxicilin phéi hop v&iacid clavulanic la:

+ Bat hoat thudc bdi cac beta-lactamase khdng bi trc ché béi acid clavulanic bao
gdm cac beta-lactamase I¢p B, C, D.

+ Bién @i cac protein gan penicilin (PBPs), do d6 lam giam i lwc ctia chat khang
khuan tai vi tri tac dung

Su gidm tinh thAm ctia t& bao vi khuan hodc co ché bom day thubc co thé gay ra

hoac gop phan vao sw d& khang thudc ctia vi khuan, dac biét 1a & vi khudn Gram

am.

DUO'C BONG HOC:

Hép thu:

- Amoxicilin va acid clavulanic bi phén ly hoan toan trong dung dich nwéc & pH sinh
ly. Ca hai thanh phan déu dwoc hép thu tot va nhanh chéng sau khi uong Suw hap
thu ctia amoxicilin va acid clavulanic dwgrc cai thién khi dung thudc vao dau biva an.
Kha dung sinh hoc duwdng ubng ctia amoxicilin va acid clavulanic khoang 70%. Déc
tinh ca hai thanh phan trong huyét twong la nhu nhau va thoi gian dat néng do
dinh trong huyét twong (Tmax) ctia mi thanh phan 1a khoang 1 gio'.

- Cac két qua duoc dong hoc trong mét nghién clru ma amoxicilin/aicd clavulanic
(vién nén ham lwong 500 mg/ 125 mg, 3 14n/ngay) dwoc udng khi dang déi & nhirng
nhém tinh nguyén vién khée manh dwgc trinh bay duwéi day:

Céc thong s6 duoc dong hoc trung binh (x SD)
Dwoc chéat Lidu Cmax Tmax* AUC (0-24gi0) | Tar2
dwoc uéng [ (mg) [ (ug/mL)| (gi®) | (ng.gio/mL) | (gio)
Amoxicilin
AMX/ CA 500 7,19 1,5 53,5 1,15
500 mg/ 125 mg +2,26 |(1,0-2,5) + 8,87 +0,20
Acid clavulanic
AMX/ CA 125 | 240 1,5 15,72 0,98 a
500 mg/ 125 mg +0,83 |(1,0-2,0) + 3,86 +0,12 a
AMX: Amoxicilin, CA: Acid clavulanic §
* Trung vi (khodng) f

- Néng d6 amoxicilin va acid clavulanic trong huyét thanh dat dwoc khi s& dung phéi
hop amoxicilin/acid clavulanic thi twong duwong véi n?)ng d6 dat dwge khi str dung
amoxicilin ho&c acid clavulanic don ddc theo dwéng ubng.

Phan bé:

- Khoang 25% acid clavulanic va 18% amoxicilin gan két véi protein huyét twong.
Thé tich phan bb khoang 0,3 - 0,4 I/kg déi véi amoxicilin va khoang 0,2 I/kg dbi véi
acid clavulanic.

- Sau khi tiém tinh mach, ca amoxicilin va acid clavulanic da dwoc tim théy trong tui
mat, md bung, da, m&, mé co, hoat dich va dich mang bung, mat va ma cla vét
thwong. Amoxicilin khéng phan bé nhiéu trong dich nao tiy. Ca amoxicilin va acid
clavulanic déu qua dwoc hang rao nhau thai va phan bd vao trong stra me.

Chuyén héa:

Khoang 10 - 25% amoxicilin trong liéu khéi dau dwoc bai tiét trong nuwéc tidu dudi

dang acid peniciloic khong hoat dong. Acid clavulanic chuyé&n héa nhiéu trong co thé

nguwoi, dwoc bai tiét vao nwdc tidu, phan va dwdi dang carbon dioxid trong khi thé ra.

Thai triv:

— Amoxicilin dwgc thai triv cht yéu qua than, trong khi acid clavulanic dworc thai triy
theo co ché qua ca than va ngoai than.

- Su két hop amoxicilin/acid clavulanic cé thdi gian ban thai trung binh trong khoang
1 gio va do thanh thai toan than trung binh khoang 25 I/h & nhirng ngwoi khoe
manh. Gan 60 - 70% amoxicilin va 40 dén 65% acid clavulanic dwoc thai trir dwéi
dang khdng bién dbi trong nwéc tiéu sudt 6 gidr dau sau khi udng mét lidu don vién
nén co thanh phan amoxicilin/acid clavulanic véi ham luong 250 mg/ 125 mg hodc
500 mg/ 125 mg. Céac nghién ctru khac nhau chi ra rang khoang 50 - 85% amoxicilin
va 27 - 60% acid clavulanic duoc thai trir qua nwérc tiéu trong subt 24 gidr. Déi voi
acid clavulanic, lvgng thubc 16n nhét dugc thai trir trong 2 gio' dau sau khi uéng
thude.

- Duing dong thoi véi probenecid ¢6 thé 1am cham thai trir amoxicilin, nhwng khong
anh hwdng dén sy thai trir clia acid clavulanic qua than.

Tuditac:

Thai gian ban thai ctia amoxicilin & tré tir 3 thang dén 2 tudi twong duong véi tré 1on

hon va ngudi trwdng thanh. O tré so sinh (bao gdm ca tré sinh non), trong tuan dau

tién sau khi chao doi, khong nén diing qua 2 1an/ngay vi dwéng thai trlr qua than chua
phat trién hoan thién. Vi nhirtng ngudi cao tudi co kha néng suy giam chirc nang than
caohonnén canthan trong khilwa chon li&u va nén theo ddi chirc nang than.

Gigitinh:

Sau khi cho udng amoxicilin/acid clavulanic & nhiing phu ni va nam gi¢i khde manh

cho thay gidi tinh khong anh hwéng dang k& dang dén duoc dong hoc cia ca

amoxicilin va acid clavulanic.

Suy than:

D6 thanh thai huyét thanh toan than ctia amoxicilin/acid clavulanic gidm twong trng

V@i s suy gidm chire nang than. Sy gidm thanh thai amoxicilin ré rét hon so véi acid

clavulanic, vi i 1& amoxicilin thai trlr qua duwdng than cao hon. Do dé, liéu cho bénh

nhan suy than phai ng&n nglra sy tich Ity qua mic amoxicilin trong khi van duy tri
murc acid clavulanic pht hop.

Suy gan

Nhirng bénh nhan suy gan nén dwgc chi dinh lidu mot cach than trong va theo doi

chirc nang gan dinh ky.

CHIPINH:

Claminat IMP 625 dwoc chi dinh trong cac nhiém khun gay ra do cac ching vi

khuén nhay cam véithuée nhu:

- Nhiém khuén dwong ho hap trén: viém amidan, viém xoang, viém tai gitra.

~ Nhiém khuén dwong ho hdp dwéi: viém phé quan cip va man, viém phdi -
quan.

- Nhiém khuén nang duong tiét niéu - sinh duc: viém bang quang, viém niéu dao,
viém bé than (nhiém khuan duong sinh ducnir).

- Nhiém khuan da va mé mém: mun nhot, con triing dét, ap xe, nhiém khuan vét
thwong, viém mé té bao.

— Nhiém khuan xwong va khép: viém tdy xwong.

- Nhiémkhuén nha khoa: ap xe 6 réng.

- Nhi&m khuén khac: nhi&m khuén do sy thai, nhiém khuén san, nhiém khuan trong
4bung.

LIEU LUONG - CACH DUNG:

Liéu dung:

- Ngwoi léon vatré em tir 40 kg trér 1én:

+ Nhiém khuén nang va nhiém khun dwong hé hap: 500 mg amoxicilin/ 125 mg
acid clavulanic méi 8 gio.
+ Nhi&m khuén khac: 500 mg amoxicilin/ 125 mg acid clavulanic méi 12 gi&y.

- Tré em dwé&i 40 kg:

- T 20 mg amoxicilin/ 5 mg acid clavulanic/kg can néng dén 60 mg amoxicilin/ 15
mg acid clavulanic/kg can nang chialam 3 1an 1 ngay.

- Tinh an toan cta thuéc véi liéu trén 40 mg amoxicilin/ 10 mg acid
clavulanic/kg/ngay & tré em dwéi hai tudi chwa dwoc biét ré rang.

- Nguwei cao tudi: khong can chinh liéu.

- Bénh nhan suy than: diéu chinh lidu va sé 1an dung thudc tly theo dé thanh thai
creatinin.

+ Lidungudilén va tré em tir 40 kg trd 1én trong suy than:

phé

Do thanh thai Liéu lwong
creatinin (ml/phut) (tinh theo ham lwong amoxicilin)
> 30 Khéng can chinh lidu
10 - 30 250 - 500 mg méi 12 gicr
<10 250 - 500 mg méi 24 gi¢y
Thém phan mau | 250 - 500 mg méi 24 gi®, cho ubng trong
va sau khi thAm phan

- Liéutré em dudi 40 kg (trén 30 thang tudi) trong suy than:

Do thanh thai Liéu lwgng
creatinin (ml/phut) (tinh theo ham lworng amoxicilin)
>30 Khéng can chinh liéu
10-30 Téi da 15 mglkg/lan, 2 lan/ngay
(khéng quéa 500 mg/lan, 2 lan/ngay)
<10 Téi da 15 mg/kg/ngay
(khéng quéa 500 mg/ngay)
Tham phan mau 15 mg/kg/ngay va 15 mg/kg bd sung trong
va sau khi thdm phan mau

- Bénh nhan suy gan: khéng can chinh liéu, tuy nhién can theo déi thuerng xuyén
ch&rcnang gan.

Cachdung:

— Ubng thubc vao luc bét dau &n dé giam thidu hién twong khong dung nap thubc & da
day - ru6t.

- Khoéng dung thubc qua 14 ngay ma khong kiém tra xem xét lai cach diéu tri.

CHONG CHiBINH:

- M&n cam voéi cac thanh phan clia thudc hodc véi cac khang sinh nhém penicilin,
cephalosporin.

- Tién sr vang da, suy gan do amoxicilin va acid clavulanic.

THAN TRONG:

- Claminat IMP 625 khdng thich hop dé diéu tri cac nhiém khuan gay ra bdi cac vi
khuan da giam nhay cam hoac dé khang véi cac khang sinh nhém beta-lactam theo
co ché khéng qua trung gian cac enzym beta-lactamase bi trc ché béi acid
clavulanic. Khong diing thudc dé diéu tri cac nhiém triing gay ra béi S.pneumonia
d& khang véi penicilin.

- Thubc c6 thé gay ra phan (rng qua man trAm trong, déi khi gay t& vong & nhirng
bénh nhan c6 tién st di (rng v&i penicilin hoc cac di nguyén khac. Do d6, trwéc khi
bat dau diéu tri bang Claminat IMP 625 can phai diéu tra k¥ tién s di (ng véi
penicilin, cephalosporin va cac di nguyén khac & bénh nhan. Néu phan (rng di ('ng
xay ra trong khi diéu tri bang Claminat IMP 625, phai ngirng thudc va c6 cac bién
phéap x( tri thich hgp.

- Trong qué trinh diéu tri véi Claminat IMP 625, néu da xac dinh duoc vi khuan gay
bénh nhay cdm véi amoxicilin don doc (qua két qua khang sinh db) nén chuyén
sang dung amoxicilin don doc.

— Thanh phan amoxicilin trong thuéc c6 thé gay man dé kém sbt néi hach.

Acid clavulanic gay tang nguy co & mat trong gan, vi vay than trong khi dung thuéc

cho nguoi gia, nguwoi bénh co tién str vang da khéng do amoxicilin va acid

clavulanic, bénh nhan rbi loan chirc nang gan. Acid clavulanic trong thuéc cling co
thé gay ra sy gén két khong dac hiéu clia IgG va albumin trén mang héng cau dan
dén phan (rng dwong tinh gia trong nghiém phap Coombs.

~ Cacdau hiéu vatriéu chirng vang da (r mat tuy it xay ra khi dung thuéc nhung cé thé
nang. Tuy nhién, nhirng triéu chirng d6 thuwdng hdi phuc duoc va sé hét sau 6 tudn
ngirng diéu tri.

- Taduwoc sepifilm trong thuéc c6 thé gay ra cac phan (rng dij rng trén bénh nhan.

Nguoi suy than trung binh hay nang can cha y diéu chinh liéu dung (xem phén LIEU

LUONG - CACH DUNG) Co giatco thé xay ra & nhirng bénh nhan suy giam chirc

n&ng than hodc dung thudc véilidu cao.

- Dung thuoc kéo dai, déi khi lam phat trién cac vi khuan khang thubc. Do @6, can
theo d6i can than va co bién phap diéu tri thich hop néu cé boi nhiém xay ra.

- Phai dinh ky kiém tra chi s& huyét hoc, chirc néng gan, than trong subt qua trinh
diéu tri. Can co chan doan phan biét dé phat hién cac trwéng hop tiéu chay do
C.difficile va viém dai trang c6 mang gia.

~ O bénh nhan tang bach cau don nhan nhiém khuén, co nguy co phat ban cao khi
dung Claminat IMP 625. Vi vay, tranh ding thuéc néu nghi ngd c6 thé 1am tang
bach cau don nhan nhiém khuan & nhiing bénh nhan tirng xuét hién ban dé da
dangdodung thuéc co chiva thanh phan amoxicilin.

— Khi bét dau diéu tri véi thubc, mun ma kém theo sét ban do xuét hién c6 thé 1a
nhirng biéu hién ctia hdi chirng ngoai ban mun mu toan than cap tinh (AGEP). Néu
xuét hién cac biéu hién nay, nén cho bénh nhan ngirng thuéc va chéng chi dinh véi
batky ché phdm nao c6 chira amoxicilin.

~ Tidu it 1a mot nguy co dé thudc két tinh. Vi vay can khuyén cao bénh nhan uong
nhiéu nwéc trong thoi gian dung thuéc. O bénh nhan c6 dat 6ng thong tiéu, can
kiém tra thworng xuyén tinh trang dng thong tidu.

- Trong thoi gian dung thudc, néu bénh nhan can xét nghiém glucose trong nwéc tiéu
nén st dung phwong phap dung enzym glucose oxidase. Cac phwong phap phi
enzym c6 thé dua ra két qua duwong tinh gia.

- Phu ni* mang thai: chwa co cac nghién ctru day d0 va co kiém soat vé viéc st

dung thubc trén phu nte mang thai do do trénh s dung thudc trong 3 thang d4u clia

thai ky, trir tre'ng ho'p cn thiét do bac si chi dinh.

Phu nir cho con bi: mot lugng nhé thube co thé khuéceh tan vao siva me gay nguy

co mén cam cho tré bu me. Do d6, chi str dung thuéc cho phu n cho con b khi that

can thiét.

- Tac déng cua thuédc khi lai xe va van hanh may méc: mot s6 tac dung khéng
mong mudn ctia thuéc nhw nhirc dau, hoa mét, sbt, mét méi ... ¢ thé 1am giam kha
nang tap trung va phan &ng ctia bénh nhan, do d6 khéng nén st dung thubc khi
dang lai xe va van hanh may méc.

TUONG TAC THUOC:

- Thubc cé thé gay kéo dai thoi gian chay mau va déng mau. Vi vay, can theo doi can
than ngudi bénh dang | didu tri bang thuéc chéng déng méau. Diéu chinh liéu thubc
chong dong mau néu can.

- Thubc cé thé lam giam hiéu qua ctia cac thudc tranh thai udng, do d6 can théng bao
trwédc cho bénh nhan.

- Nifedipin lam t&ng h&p thu amoxicilin.

- Bénh nhan tang acid uric mau khi dung alopurinol cting vé&i amoxicilin sé& lam tang
kh& néng phat ban cia amoxicilin.

- Cac chét kim khuén nhu: acid fusidic, cloramphenicol, tetracyclin c6 thé 1am giam
tacdung diét khuén ctia amoxicilin.

- Amoxicilin 1am gidm bai tiét methotrexat, tir d6 lam tang doc tinh trén dwéng tiéu
hoéava hé tao mau.

- Probenecid lam gidm sw dao thai clia amoxicilin nhwng khong anh hwéng dén sw
dao thai ctia acid clavulanic.

- O nhitng bénh nhan dang diing mycophenolat mofetil, da cé bao cao vé su giam
ndng d6 truéc lidu (pre-dose concentration) clia chat chuyén héa cé hoat tinh acid
mycophenolic (MPA) khoang 50% sau khi bat dau dung amoxicilin duong ubng két
hop acid clavulanic. Sw thay ddi nong d6 truoc liéu co thé khong the hién chinh xac
nhirng thay ddi vé mire phoi nhiém MPAtong thé. Do do, khong can thiét didu chinh
lidu mycophenolat mofetil khi chwa co bang chirng lam sang ve rbiloan chirc nang
ghép. Tuy nhién, can theo d&i lam sang chat ché trong subt qua trinh dung thuéc va
thém mot thoi gian ngén sau khi diéu tri véi khang sinh.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
- Thwéng gap (ADR>1/100):
+ Tiéu hoa: tiéu chay, budn nén, non.
+ Da:ngoaiban, ngtra.
- Itgap (1/1000 <ADR < 1/100):
+ Mau: tdng bach cau wa eosin.
+ Gan:viém gan vavang da (r mat, tang transaminase.
+ Tiéuhoa: kho tiéu.
+ Khac: viém am dao do Candida, nhirc dau, hoa mat, sét, mét mai.
- Hiém gap (ADR<1/1000):
+ Toan than: phan ung phan vé, phu Quincke.
+ Mau: gidm nhe tiéu cau, gidm bach cau, thiéu mau tan huyét, kéo dai thoi gian
chay mau va thoi gian prothrombin.
+ Tiéu hoa: viém dai trang gia mac, lwdi moc téc.
+ Da: hgi chirng Stevens-Johnson, ban dé da dang, viém da bong, hoai tt biéu bi
do ngd doc, ngoai ban mun mu toan than captinh.
+ Than: viem than kg, tiéu tinh thé.
+ Thankinh: co giat, viém mang nao vé khuan.
+ Khac: hoi chirng gibng bénh huyét thanh, viém mao mach dj (rng.

Hwéng dan xiv tri ADR:

- Néu phan (ng dj &ng xay ra nhu ban dé, phit Quincke, sbc phan vé, héi chiring
Stevens-Johnson, phai ngirng thudc, lap tirc diéu tri cAp ctvu bang adrenalin, thd
oxygen, liéu phap corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké ca dat noi khi quan va
khong bao gid dwoc diéu tri bang cac thudc co thanh phan chiva khang sinh nhém
penicilin hodc cephalosporin.

- Viém dai trang gia mac
+ Nhe: ngrng thuéc.

+ Nang: bdi phu nwéc va dién giai,
(metronidazol, vancomycin).

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

Triéu chirng:

- Pau bung, ndn, tiéu chay, réi loan can bang nwéc va chat dién giai. Mot sé it bénh
nhan bi phat ban, tang kich ddng hoac ngti lo mo'.

- Co giat c6 thé xay ra & bénh nhan suy gidm chirc ning than hoac dung thudc véi
lieu cao.

- Tiéu ra tinh thé hodc viém than k& dan dén suy than da xay ra & mot ngudi bénh
dung qué liéu amoxicilin.

Xeptri:

- Ngtrng ngaythuoc diéu tritriéu chirng va dung cacbién phap hé tro'néu can.

- Néu qua liéu xay ra sém va khong cé chdng chi dinh, c6 thé gay non hoic riva da
day. Qua liéu dwéi 250 mg/kg khong gay triéu chirng gi d&c biét va khong can lam
sach daday.

- Cén cung cAp du nwédc va chét dién giai cho co thé dé duy tri bai niéu va giam nguy
cotiéuratinhthé.

- Cothé loai bd ca amoxicilin va acid clavulanic ra khdi tudn hoan béng phuong phap
tham phan mau.

~ Tén thwong than thwéng hdi phuc sau khi ngirng didu tri.

dung khang sinh chéng Clostridium
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