Ry
O/ mantine*- DOMESCO

250 mg/31,25 mg

e Thudcnay chidung theo don thuéc.

© Docky huéng dan sirdung trudc khidung.

e Déxatamtaytréem.

© To huéng dan sit dung néu tém tat cac théng tin quan trong ctia thudc. Néu
canthémthéngtin, xin hdiykién bacsyhoacdugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUGC: M3i g6i 520 mg chifa:
Thanh phan dugcchat:

- Amoxicillin (dugi dang Amoxicillin trihydrat compacted).....
- Acid clavulanic (duédidang Clavulanat kali: Silicon dioxid (1:1)).
Thanh phanta dugc: Microcrystallin cellulose PH112, Colloidal silicon dioxid A200,
Aspartam, Gém xanthan, Bt mui dau, Magnesistearat.

DANG BAO CHE: ThuSc c6m phahéndich uéng.

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Thudc cdm mau trdng nga, khoé tai, c6 mui
thom,vidang.

CHIiPINH:

Ofmantine - DOMESCO 250 mg/31,25 mg dugc chi dinh dé diéu tri cdc bénh nhiém
khuan &ngudilén va tré em (xem muc Liéu dung, cach dung; Canh bao vathan trong
khidung thudc va Bac tinh dugc luc hoc):

-Viém xoang cap tinh c6 nhiém khuén (d& chan doan day dd).

-Viém taigita cap tinh.

-Dgt c8p cliaviém phé& quan man tinh (da chan doan day dd).

-Viém phdiméc phai cong déng.

-Viém bang quang.

-Viem béthan.

- Nhiém khun da va m6é mém trong viém mé té bao, vét dong vat can, ap xe rang
nang céviém mé té bao lay lan.

-Nhiém khudn xuang va khdp, dac biét viém tly xuang.

Canxem xét cdchuéngdan chinhthiic vé viec sirdung hgply cac thudckhang khuan.
LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Ludn dung thudc dingliéulugng trong don thuéc.

Thé hién c3 2 thanh phan amoxicillin/acid clavulanic, trir khi liéu dung dugc néu rd
theoliéu cliatiing thanh phanriénglé.

Can xem xét liéu dung Ofmantine - DOMESCO 250 mg/31,25 mg dé diéu tri nhiém
khuén chobénh nhan:

-Chang vikhuan va kha ndng nhay cdm véi cac chat khang khudn.

- MUic d6 nghiém trong clla nhiém khuén.

-Tuditac, cdn ndng va chiic ndng than clabénh nhan.

Nén can nhéc viéc st dung céng thiic khac ctiia Ofmantine - DOMESCO 250 mg/31,25 mg
(vi du ham lugng clia amoxicillin cao han va/hoac ty 1é amoxicillin/acid clavulanic khac),
néu can thiét.

- Ngudi I6n va tré em > 40 kg: Liéu thudng dung (d6i véi tat ca cac chi dinh): 1000 mg
amoxicillin/125 mg acid clavulanic, 3 1an méi ngay. Gidm liéu (dac biét d6i véi nhiém
khudn dava mé mém, viém xoang khéng nghiém trong): 1000 mg amoxicillin/125 mg
acid clavulanic, 2 1an méi ngay. Téng liéu duing hang ngay la 2000 mg amoxicillin/250 mg
acid clavulanic, chia 2 1an méi ngay, 3000 mg amoxicillin/375 mg acid clavulanic,
chialam 318n méingay.

-Tré em <40 kg: Liéu thudng dung 40 mg amoxicillin/5 mg acid clavulanic/kg/ngay
dén 80 mg amoxicillin/10 mg acid clavulanic/kg/ngay (khéng qua 3000 mg
amoxicillin/375 mg acid clavulanic méi ngay) chia lam ba lan, tuy thuéc vao muc dé
nghiém trong ctia nhiém khuén. Liéu dung téi da hang ngay la 1600 - 3000 mg
amoxicillin/200 - 400 mg acid clavulanic. Néu liéu dung hang ngay ctia amoxicillin
cao hon liéu can thiét, khuyén cao nén chon mot céng thiic khac ctia Ofmantine -
DOMESCO 250 mg/31,25 mg dé tranh dung liéu khong can thiét ctia acid clavulanic.
Thai gian diéu tri phu thudc vao dap ting diéu tri ciia bénh nhan. Mot s6 bénh nhiém
khu&n (vi du viém tdy xuong) can phai diéu trj kéo dai. Khéng duing qué 14 ngay ma
khoéng kiém traxem xét lai cach diéu tri.

-Ngudi cao tudi: Khéng can diéu chinh liéu.

- Suy than: Khong can diéu chinh liéu cho bénh nhéan c6 do thanh thai creatinin (Cler)
> 30 ml/phut. G nhitng bénh nhéan c6 d6 thanh thai creatinin < 30 ml/phut, khéng
nén st dung cong thiic Ofmantine - DOMESCO 250 mg/31,25 mg cé ty 1é amoxicillin
vaacid clavulanic8/1 vikhéng cé dé nghjdiéu chinhliéu lugng cé sén.

-Suygan: Stdung mét cach than trong va theo doi chiic ndng gan thudng xuyén.
Céch dung: Cho c6m thuéc vao trong 15 - 20 ml nudc (khodng 3 - 4 mudng café), khudy
déu, st dung ngay sau khi pha. Uéng thuéc trudc bita an, dé han ché t6i da kha ning
khéng dung nap qua duding tiéu hda va cai thién su hap thu amoxicillin/acid clavulanic.
-Trudng hgp quén uéng mot liéu dung: Hay uéng ngay khinhG ra. Néu thoi gian gan
Vi lan dung thudc tiép theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu tiép theo vao thai
gianthudng 1é.Khéng dung liéu gép doi dé bu vao liéu da quén.

-Trudng hgp uéng qué nhiéu thuéc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa Héi stic - Cap
ctiucliabénhviéngannhat.

CHONG CHiDINH:

-Quaman véi méttrong cac thanh phan ctia thuéc hodc véinhom penicillin.

- Tién st phan tng qua man tuc thi nang (sé¢c phan vé) vai beta-lactam khac (nhu
cephalosporin, carbapenem hodac monobactam).

-Tién sttvang da/suy gan c6 lién quan dén amoxicillin/acid clavulanic (xem mucTac
dungkhéng mong muén). -

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

- Chuy dén ngudi cao tudi, ngudi bénh cé tién sirvang da/réiloan chiic ndng gan do
dung amoxicillin va kali clavulanat vi acid clavulanic gay tédng nguy co ( mat trong
gan.Cacdau hiéuvatriéu chiing vang da U mat tuy it xay ra khi dung thuéc nhung cé
thé nang.Tuy nhién nhitng triéu chiing d6 thudng héi phuc dugc va sé hét sau 6 tuan
ngung diéutri.

- C6 thé xay ra phan ing qua man tram trong & nhiing ngudi bénh cé tién st di tng
vai penicillin hodc cac di nguyén khac, nén trugc khi bat dau diéu tri bdng amoxicillin
can phaidiéu traky tién st dj ing vai penicillin, cephalosporin va cac dinguyén khac.
-Ngudi suy than trung binh hay ndng can cht y diéu chinh liéu dung.

-Ngudi dung amoxicillin bi man dé kém sét néihach.

-Dung thudc kéo dai doi khilam phat trién cac vikhuan khang thudc.

-Phaidinh ky kiém tra chi s6 huyét hoc, chiicndng gan, than trong suSt qué trinh diéu
tri.Can c6 chdn doan phan biét dé phat hién cac trudng hgp tiéu chay do C. difficile va
viém dai trang gid mac. C6 nguy co phat ban cao & bénh nhan tang bach cau don
nhannhiémkhuén.

-Thuéc cé chia aspartam, sé chuyén héa trong da day - rudt thanh phenylalanin sau
khi udng.Vivay, c6 thé gay hai d6i véi ngudi bi phenylceton - niéu.

Sttdung thuéc cho phunircé thaivacho conbu:
- Th&i ky mang thai: Cac nghién cttu trén déng vat khéng cho thay tac hai truc tiép
hodc gian tiép t&i su mang thai, su phat trién ctia phéi/thai nhi va su phat trién sau
khi sinh. Ditliéu han ché& vé viéc dung amoxicillin/acid clavulanic trong thai ky mang
thai & ngudi khong lam ting nguy co ditat bam sinh. Trong mét nghién cdu don lé &
phu n sinh non, khi diéu tri du phong bang amoxicillin/acid clavulanic c6 thé lam
tdng nguy coviém rudt hoai tlr &tré so sinh da dugc bao cao. Nén tranh dung thudc &
phunirmang thai, trirtrudng hgp can thiét do bac sy chidinh.
- Thai ky cho con bu: C3 amoxicillin va acid clavulanic déu dugc bai tiét vao sita me
(chua ro tac dung clia acid clavulanic trén tré so sinh b me). Do d6, & tré so sinh bu
me, tiéu chdy va nhiém ndm cé thé x3y ra. Khd ndng nhay cdm can dugc tinh dén. Chi
nén dling amoxicillin/acid clavulanic trong thai ky cho con bu sau khi béc sy danh

idvélgiich/nguy co.

nh huéng ciathudclénkhanang laixe, van hanh may méc:
Thudc c6thé gay chong mét, cogiat... Thantrong khildixe, van hanh may moc.
TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:
Tuong tacchathuédc:
-Than trong déi vGi ngudi bénh dang diéu tri bang thuéc chéng ddng mau (warfarin)
do thudc cé thé gay kéo dai thdi gian chdy méu va déng mau.
- Giéng nhu cac khang sinh c6 phé tac dung rong, thuéc cé thé lam gidm hiéu qua
clia cacthudc tranh thaidang uéng, do d6 can phai bdo trudc cho ngudi bénh.
-Nifedipin lam tang hap thu amoxicillin.
-Bénh nhantang acid uric méu khi dungallopurinol cung véi amoxicillin sé lam tédng
kha nang phatban ctiaamoxicillin.
- C6 thé cé sy d6i khang gitra chat diét khudn amoxicillin va cac chat kim khu&n nhu
acid fusidic, cloramphenicol, tetracyclin.
- Amoxicillin lam gidm bai tiét methotrexat, ting déc tinh trén dudng tiéu hoa va hé
taoméu.
- Probenecid khi uéng ngay trudc hodc déng thai vai amoxicillin Iam gidm thai trir
amoxicillin, tir d6 lam tdng néng dé amoxicillin trong mau. Tuy nhién, probenecid
khong anh hudng dén thai gian ban thai, néng doé thudc téi da trong mau (C,,) va
dién tich dudi dudng cong ndng d6 thudc theo thdi gian trong méu (AUC) cla acid
clavulanic.
Tuong ky ctia thuéc:
Do khéng cé cac nghién ctu vé tinh tuong ky ctia thuéc dung dudng uéng, khong
trén 1an thudc nay véi cac thudckhac.
TACDUNGKHONG MONG MUGN CUATHUOC:
Bang tém tat cac phan img khong mong muén:

Caccoquan| Tansuat (*)

Nhiém khuan
va nhiém ky

Céc phan tng khéng mong muén

Thudng gdp |Nhiém nam Candida trén dava niém mac.

sinh Khéngré  |Suphét trién quéa muc cta cac vi khudn khéng nhay
cam.

Réiloan mau| Hiémgdp |Gidm bach ciu cé héi phuc (ké ca giam bach cau

va hé bach trung tinh), gidm ti€u cu.

huyét Khéngré  |Mat bach cau hat cé héi phuc, thi€u méu tan huyét,
kéo dai thi gian chdy mau va thai gian prothrombin’.

RGi loan hé[ Khéngré  |Phumach than kinh, phan vé, hdi chiing giéng nhu

miéndich” bénh huyét thanh, viem mach qua man.

R6i loan hé It gdp

i Chéng mat, nhicdau.
thankinh

Chiing tdng déng cé héi phuc, co giat’, viem mang
naové khuan.

Khong ré

R&i loan tiéu|Rdt thudng gdp | Tiéu chay.

héa Thudng gdp |Buénnén’, nén.
ltgap Khétiéu.
Khéngré  |Viém daitrang do khang sinh®, Iuéilong den.
Réi loan gan- ltgap Tang ASTva/hodc ALT .
mat Khéngré  |Viémgan®,vangdadmat.
RGi loan da ltgap Bantrén da, nglfa, may day.
a mo dudi " N
Z;mo " Hiem gdp |Hongbandadang.
Khéngré  |HoOi ching Stevens-Johnson, hoai tir thugng bi
nhiém ddc, viém da béng nudc hodc bong vdy, mun
mi ngoaiban toan than cap tinh (AGEP)’.
Réi loan than Khong ré Viém than ké, tinh thé niéu’.
vatiétniéu

'Xem muc Canh bo va than trong khi dung thuéc.

’Xem muc Canh béo va than trong khidung thudc.

’Bu6n non thudng xuat hién khi uéng liéu cao. Néu c6 phan ding trén dudng tiéu
hoa, c6 thé udng Ofmantine - DOMESCO 250 mg/31,25 mg vao dau bita &n dé giam
nhiing phan tng nay.

“Bao goém ca viém dai trang gid mac va viém dai trang xuat huyét (xem muc Canh
béo vathan trong khidung thudc).

°Pa ghi nhan téng vira phai AST va/hodc ALT & nhiing bénh nhan diéu tri véi khang
sinh nhom beta-lactam, nhung chua biét y nghia clia nhiing phat hién nay.

°*Nhimng bién c6 nay da dugc ghi nhan khi st dung cac penicillin va cephalosporin
khac.

’Nén nguing diéu tri néu c6 bat ky phan tng viém da qud man nao xay ra (xem muc
Canh bao vathan trong khidung thudc).

*Xem muc Qua liéu va cach x{rtri.

°Xem muc Canh bao va than trong khiduing thuéc.

""Xem muc Chéng chidinh va Canh béo va than trong khidung thuéc.

Tac dung khdng mong mudn dugc ghinhan sau khithudc luu hanh trén thitrudng.
(*) Tan suat tadc dung khéng mong mudén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap
(ADR = 1/10), thudng gap (1/100 < ADR < 1/10), it gdp (1/1000 < ADR < 1/100), hiém
gdp (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém g&p (ADR < 1/10000), khéng ré (khéng dugc
udctinh tirdirliéu co sén).

Huéng dan cach xirtri ADR:

Néu phén Ung di ing xay ra nhu ban dé, phu Quincke, sé¢c phan vé, héi ching
Stevens - Johnson, phai nging liéu phap amoxicillin va ngay lap tuc diéu tri cap cdu
bang adrenalin, th oxygen, liéu phéap corticoid tiém tinh mach va théng khi, ké ca
dat noi khi quan va khéng bao gid dugc diéu tri bang penicillin hodc cephalosporin
nira.

Viém dai trang gid mac: Néu nhe: Ngimng thudc; néu nang (kha nang do Clostridium
difficile): B& sung nuéc va dién gii, dung khang sinh chéng Clostridium (metronidazol,
vancomycin).

QUALIEUVA CACH XU TRI:

Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:

C4c triéu chiing trén dudng tiéu hoa va réi loan can bang nudc va chat dién gidi co
théla biéu hién cta qua liéu. D4 quan sat thay tinh thé amoxicillin niéu, trong mét s6
truong hgp dan dén suy than (xem muc Canh bao va than trong khi dung thuéc).
C6thé xuat hién co giat 8 nhitng bénh nhan suy gidm chidic ndng than hodc dung liéu
cao.

Cachxitrikhidung thuéc qualiéu:

Cothédiéutritriéu chiing cac biéu hién trén dudng tiéu hda, chiy can bang nudcva
chatdién giai.

Ofmantine - DOMESCO 250 mg/31,25 mg c6 thé dugc loai b khéi vong tudn hoan
bang thdm phan mau.

PACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugc ly: Khang sinh nhém penicillin, bao gém cac chét tic ché enzym beta-
lactamase.

MaATC:JO1CRO2.

Cochétacdung:

Amoxicillin 1a mét penicillin ban t8ng hgp (khang sinh nhom beta-lactam) dic ché
mot hodc nhiéu enzym (cac protein gdn penicillin, PBPs) trong sinh téng hop
peptidoglycan cda vi khudn, 1a thanh phan ciu tao quan trong cla véch té bao vi
khuén. Uc ché téng hgp peptidoglycan dan dén su suy yéu clia véach té bao, lam ly
giditébao vikhuan vatiéudiétvikhuan.

Amoxicillin d& bi phan hlly béi beta-lactamase tao ra b&i cac vi khudn khang thuéc
va do d6 phé tac dung ctia amoxicillin riéng |é khéng bao gém céc vi khuan sinh ra
cacenzym nay.

Acid clavulanic cé cdu tric beta-lactam gan giéng nhan penicillin. Lam bat hoat
beta-lactamase do d6 ngan chan bat hoat amoxicillin. Acid clavulanic riéng 1& khong
cétacdungdiétkhudn vélam sang.

M@i quan hé dugcluc hoc va dugc dong hoc:

Thdi gian duy tri néng dd thudc trén néng do Uic ché téi thiéu (T > MIC) dugc xem la
yéuté quyét dinh chl yéu cho hiéu qué ciiaamoxicillin.

Cochékhangthudc:

Hai co chékhang thuéc chinh ctiaamoxicillin/acid clavulanic la:

- Beta-lactamase cUa vi khuan khéng bj tc ché béi acid clavulanic, bao gém cac
nhémB,CvaD.

- Bién déi cac protein gén penicillin (PBPs), lam gidm &i luc cGa thuéc khang khudn
v&idich dén.

Tinh thdm cta vi khudn hodc co ché bom day thudc ra ngoai c6 thé xay ra hodc tham
giavao sukhang thudc ctavikhudn, dac biétla vikhuan Gram am.

Ngudng nhay cdm - dé khéang:

Gi tri nguéng néng do tc ché t6i thiéu (MIC) clia thirnghiém ctia Uy ban Chau Au vé
tinh nhay cdm khang khudn (EUCAST).

Chang vi khuan Nguéng nhay cam (pug/ml)
Nhay cdm <| Trung gian [Dé khang >

Haemophilusinfluenzae’ <1 - >1
Moraxella catarrhalis' <1 - >1
Staphylococcus aureus’ <2 - >2
Staphylococcus coagulase’Gram am <0,25 > 0,25
Enterococcus’ <4 8 >8
Streptococcus nhém A,B,C,G’ <0,25 - >0,25
Streptococcus pneumoniae’ <05 1-2 >2
Enterobacteriaceae" - - >8
Vikhuan ky khi Gram am’ <4 8 >8
Vikhuan ky khi Gram duong' <4 8 >8
Néng d6 ngudng khonglién quan dén loai’ <2 4-8 >8

'Céc gia tri dugc béao céo la ctia néng d6 amoxicillin. Déi véi muc dich thi nghiem
tinh nhay cdm, ndng do acid clavulanic dugc ¢ dinh 82 mg/I.

°Cac giatri dugc bao cdo la ciandng dé oxacillin.

°Cac gia tringuéng trong bang dya trén gia tri nguéng ctiaampicillin.

‘Cac gia tri dé khang R > 8 mg/I ddm bao su phan lap clia co ché dé khang dugc bao
cdoladékhang.

°Céc gia tri ngudng trong bang dua trén gia tri nguéng ctia ampicillin benzylpenicillin.

Ty 1& khang thudc c6 thé khac nhau vé mét dia ly va thai gian véi cac loai vi khuan
chon loc va théng tin vé khang thudc & dia phuong la can thiét, dac biét khi dang
diéu tri cac nhiém khuan ndng. Néu can thiét, nén tham khao tu van clia cac chuyén
gia b&i vi ty 16 khang thudc & dia phuong la yéu t6 hitu dung, it nhat [a d6i véi mot s6
loai nhiém khuan ddng ngo.

Ching vikhuan nhay cdm théng thuéng

Cacloainhay cdm théng thudng

Vikhudn Gram duong hiéu khi

Enterococcus faecalis

Gardnerellavaginalis

Staphylococcus aureus (nhay cdm véi methicillin)®
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae’

Streptococcus pyogenes va lién cau beta tan mau khac
Nhém Streptococcus viridans

Vi khudn Gram 4m hiéu khi

Capnocytophaga spp.

Eikenella corrodens

Haemophilus influenzae’

Moraxella catarrhalis

Pasteurella multocida

Vi khuén ky khi

Bacteroides fragilis

Fusobacterium nucleatum

Prevotella spp.

Chiing vikhuan khang thuécméac phai

Vikhudn Gram duong hiéu khi
Enterococcus faecium®
Vikhuan Gram am hiéu khi
Escherichia coli

Klebsiella oxytoca
Klebsiellapneumoniae
Proteus mirabilis
Proteusvulgaris

Chiing vikhuan khang thudc san cé

Vikhudn Gram duang hiéu khi
Acinetobactersp.

Citrobacter freundii
Enterobactersp.
Legionellapneumophila
Morganella morganii
Providenciaspp.

Pseudomonas sp.

Serratiasp.

Stenotrophomonas maltophilia

Vikhuan khac
Chlamydophilapneumoniae
Chlamydophilapsittaci
Coxiella burnetii
Mycoplasmapneumoniae

°Sunhay cdm trung gian tu nhién khong cé ca ché khang thusc méc phai.

T4t ca Staphylococcus khang methicillin thi sé khang amoxicillin/acid clavulanic.
'Khéng nén dung amoxicillin/acid clavulanic cho Streptococcus pneumoniae khéang
penicillin.

“Ty lé chting vi khu&n nhay cdm gidm hon 10 % da dugc béo cdo 8 mot s quéc gia &
ChauAu.

DACTINHDUGCPONGHOC:

Hap thu: Amoxicillin va acid clavulanic bi phan ly hoan toan trong dung dich nuéc &
pH sinh ly. C4 2 thanh phan déu dugc hap thu tét va nhanh qua dudng uéng. Sau khi
udng, sinh kha dung cia amoxicillin va acid clavulanic khodng 70 %. Néng dé trong
huyét thanh ctia ca hai thanh phan déu gidng nhau va thai gian dé dat dugc néng do
téidatrong huyétthanh (T,,) claméithanh phanlakhoadng 1 gid.

Céc két qua dugc dong hoc trong mét nghién ctiu, trong d6 amoxicillin/acid clavulanic
(vién 1000 mg/125 mg, udng 2 lan/ngay) trong tinh trang d6i & cdc nhom tinh nguyén
vién khoe manh dugc trinh bay dudi day.

Cécthéng sé dugc dong hoc trung binh (+SD)

Dugc chat dung dudng | Liéu dung Coou Tk |AUC T,
uéng ’

(mg) (g/ml) (gid)  |(ng.gio/ml)|  (gio)

Amoxicillin

AMX/CA 1000 14,4 15 38,2 11
1000 mg/125mg +3,1 (0,75-2,0 +8,0 +0,2
Acid clavulanic

AMX/CA 125 32 1,0 6,3 0,91
1000mg/125mg +0,85 |(0,75-1,0) +1,8 +0,09
AMX -amoxicillin, CA -acid clavulanic

*Trung binh (khoang)

Nong dé amoxicillin va acid clavulanic trong huyét thanh dat dugc khi dung
amoxicillin/acid clavulanic tuong tu nhu khi uéng amoxicillin hodc acid clavulanic
riéng lé vdiliéu tuong duong.

Phén bé: Khoang 25 % acid clavulanic va 18 % amoxicillin ctia toan bé lugng thudc
trong huyét thanh lién két véi protein. Thé tich phan bé biéu dién khoang 0,3 - 0,4 lit/kg
d6i véi amoxicillin va khoang 0,2 lit/kg d6i véi acid clavulanic.

T cdc nghién cdiu trén dong vat, khdng cé bang ching cho thdy hai thanh phan nay
tich 10y tai cac cd quan trong co thé. Giéng nhu hau hét penicillin khac, amoxicillin cé
thé dugc phat hién trong sita me. Acid clavulanic cling cé thé dugc phét hién trong
stfa me (xem muc Strdung thuéc cho phu nircé thaiva cho con bu).

Caamoxicillin vaacid clavulanic da dugc chiing minh la vugt qua hang rao nhau thai
(xem muc St dung thuéc cho phu nircé thaiva cho conbu).

Chuyén héa: Amoxicillin dugc bai tiét mét phan qua nudc tiéu dudi dang acid
penicilloic khéng ¢é hoat tinh véi lugng tuong duong 10 - 25 % liéu ban dau. Trén
ngudi, acid clavulanic dugc chuyén héa va thai trit chdi yéu qua nudc tiéu, phan va
carbondioxid trong khithdra.

Thai tri: Amoxicillin thai trir chd yéu qua than, trong khi acid clavulanic thai trir ca
quathénvakhongquathan.

Amoxicillin/acid clavulanic c6 thdi gian ban thai trung binh khoang 1 gi va téng do
thanh thai trung binh khoang 25 lit/gi& & nhiing ngudi khée manh. Cac nghién ctu
khac nhau cho thdy khoang 50 - 85 % amoxicillin va 27 - 60 % acid clavulanic dugc
bai tiét qua nudc tiéu trong vong 24 gid. DEi véi acid clavulanic, lugng thudc nhiéu
nhét dugc baitiét trong vong 2 gid dau sau khi uéng.

Dung déng thai vai probenecid lam cham su thai trir amoxicillin nhung khéng lam
cham sy thai trir qua than ctia acid clavulanic (xem phan Tuong tac, tuong ky clia thudc).
Tudi tac: Thai gian ban thai cia amoxicillin 1a giéng nhau & tré em tir 3 thang - 2 tudi,
tré 16n hon va ngudi I6n. D6 vai tré nhé (bao gém ca tré sinh non) trong tuan dau
tién mdi sinh, khodng cach dung thuéc khong nén qua 2 lan/ngay do dudng thai trir
qua than phat trién chua hoan thién. Do bénh nhan cao tudi c¢6 nhiéu kha ning bj
suy giam chic nang than, can luuy khiké don va nén theo déi chiic nang than.

GiGi tinh: Sau khi uéng, amoxicillin/acid clavulanic & nam gidi va ni gi6i khde manh
la tuong duong nhau, gigitinh khéng c6 anh hudng dang ké dén dugc déong hoc ctia
amoxicillin hoacacid clavulanic.

Suy than:Téng do thanh thai ciiaamoxicillin/acid clavulanic trong huyét thanh gidm
tuong Uing véi muc dé suy gidm chic nang than. Do thanh thai gidm ro rét doi voi
amoxicillin hon so véi acid clavulanic vi ty [é amoxicillin dugc bai tiét qua than cao.
Liéu dung cho bénh nhan suy than nén tranh sy tich tu amoxicillin qua muc trong khi
duy trinéng dé vira du acid clavulanic (xem muc Liéu dung, cach dung).

Suy gan: & nhiing bénh nhan suy gan, liéu phai dugc chi dinh can than va dinh ky
theo déichiicnang gan.

QUY CACHPONG GOI:

Hop 1tiinhémx 10g6ix 520 mg, hdép 1ttinhémx 12 gdix 520 mg.

DIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan 6:Nai kho, nhiét doé dudi 30 °C, tranh anh sang.

Bao quan trong bao bi géc cliathudc.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuat. Khéong duing thuéc qué han st dung da
ghitrénnhan.

TIEU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS.

€O SG SAN XUAT:

CONGTY C6 PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO

Dia chi: S6 66, Quéc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh,
TinhBongThap

Pién thoai: 1800.969.660

DOMESCO
VD-32285-19
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