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Tai liéu théng tin thudc

UGMENTIN osk

amoxicillin + clavulanate potassium

AUGMENTIN dudc chi dinh diéu tri cac
nhiém khuan do vi khudn nhay cdm, bao gém:

® Nhidm khuan cap dudng ho hap trén y
(g6m ca tai-mai-hong)

m Nhiém khuén dudng hé hap dudi

m Nhiém khuén tiét niéu

m Nhiém khudn da va moé mém

m Nhiém khuan xuang va khdp

m Nhiém khuan rang

S6 gidy xac nhan noi dung thong tin thudc ctia
Bo Y Té... ngay... thang ... nam .....

Ngay in tai lieu xx thang xx nNam Xxxx

Tai liéu nay c6 02 trang, théng tin chi tiét vé
san pham xem & trang 2




Tai lidu théng tin thudc

THONG TIN KE TOATOM TAT

TRINH BAY: AUGMENTIN 625mg: méi vién chifa amoxicillin 500 mg, acid
clavulanic 125 mg. Dang bao ché: Vién nén bao film. Hop 2 vi x 7 vién nén
CHI BINH: Augmentin dugc chi dinh diéu tri cdc nhiém khudn do vi khuan
nhay cam, bao gém: Nhiém khuin cip dudng hd hip trén (gém fcé
tai-mii-hong) nhu viém amidan cap, viém xoang cap, viém tai giita cap.
Nhiém khuan dudng hé hdp dudi nhu dot cip clia viém phé quan man,
viém phdi thiy va viém phé quan phdi. Nhiém khuin tiét nigu nhu viém
bang quang, viém niéu dao, viém thin-bé than. Nhiém khuin da va mé
mém nhu nhot, p-xe, viém md t& bao, nhiém khuan vét thuang. Nhiém
khuan xuong va khdp nhu viém tly xuang. Nhiém khudn ring nhu dp-xe 6
rang nang kém theo viém ma té bao lan tda hodc nhiém khuan ring khéng
dap (ing vdi cc khang sinh ban dau.

LIEU DUNG: Liéu théng thugng dé diéu tri nhidm khudn: Nguwi 16n va tré
trén 12 tudi*: Nhiém khuan nhe dén vira: 1 vién 625 mg x 2 lan/ngay; Nhiém
khuan ndng: 1 vién 1g x 218n/ngay. C6 thé bit déu bing dudng tiém truyén
va tiép néi bang dudng udng. Liéu diing cho nhiém khuin rang (nhu dp-xe
8 réng): Ngudi I6n va tré trén 12 tudi*: 1 vién 625 mg x 2 lan/ngay, dung
trong 5 ngay.* Khéng khuyén cdo diing vién 625 mg va 1g cho tré 12 tudi va
nhd hon. Liéu diing cho bénh nhan suy than: Ngudi Ién: Chi nén dung vién
AUGMENTIN 1g cho bénh nhan ¢é muic loc céu than (CrCl) > 30 ml/phat).

Suy than ning
(CrCl <10ml/phat)

Suy than trung binh
(CrCI: 10-30ml/phut)

Suy than nhe
(CrCl >30ml/phut)

Khéng diing qué
1 vién 625mg méi
24 gid

1 vién 625mg x 2 Ian/ngay.
Khéng nén diing vién 1g

Khéng thay déi liéu ding
(1vién 625mg x 2 lan/ngay
hodc 1 vién 1g x 21dn/ngay

Bénh nhan loc mau: Ngusi 16n: 1 vién 625 mg méi 24 gid, thém mot vién 625
mg khi dang chay than, dugc I3p lai & cudi qué trinh loc mau (i néng dé
huyét thanh clia ca hai amoxicillin va acid clavulanic déu giam).

Liéu diing cho bénh nhén suy gan: Thén trong khi dung, nén kiém tra chdc
nang gan dinh ky

CACH DUNG: Nén nudt ca vién va khéng dugc nhai. Néu cén
vién thudc réi nuét va khéng dugc nhai. Ung thudc vao d4u bira 3n.d8
ché t6i da kha nang khéng dung nap dudng tiéu héa, Khéng néf
qud 14 ngay ma khéng kiém tra. ! .
CHONG CHI BINH: Qua min véi beta-lactam. Quéd man vdi bat € than
phan nao clia thudc. Tién st vang da/ réi loan chirc nang gan lié
amoxicillin-clavulanat. G Rl
CANH BAO VA THAN TRONG: Hai ky tién st qua man véi penicillin;cephalo-
sporin hodc céc chat di ting khéc trudc khi khéi du didu tri béng AUGMEN-_
TIN. Da c6 bdo cdo vé cic phan ing qua man ning (séc phan vé) doi

tif vong & nhing bénh nhan diéu tri bang penicilin. Céc phan tng nay™
thuding xdy ra hon & nhing bénh nhan 6 tién s quéd man véi penicillin.
Nén tranh sif dung AUGMENTIN néu nghi ngd tang bach cdu don nhan
nhiém khuan do sy xuét hién cta ban dang séilién quan dén tinh trang nay
sau khi dung amaxicillin. Sif dung kéo dai déi khi cé thé gay ting sinh cac
chiing vi khuén khéng nhay cam. Viém dai trang gid mac da dugc bao cdo
khi ding khang sinh véi mic d6 nghiém trong tif nhe dén de doa tinh
mang. Néu tiéu chdy nhiéu hoic kéo dai hodc bénh nhén bj dau bung co
that nén ngung diéu tri ngay Iap tic va kiém tra tham.

Hiém c6 bao cdo vé su kéo dai thai gian bét thudng th&i gian prothrombin
¢ nhing bénh nhan ding AUGMENTIN va cac thudc chdng dong mau diing
dudng udng. Nén theo déi thich hop khi cac thugc chéng déng méu duoc
ké toa déng thai. C6 thé cin diéu chinh lidu cic thudc chéng déng méu
dung dudng udng dé duy tri muic @6 chdng déng mong muén.

Nén diing AUGMENTIN thén trong & nhiing bénh nhan ¢6 dau hiéu réiloan
chiic ndng gan. Hiém ¢6 bdo céo vang da mét, cé thé ning nhung thuding
héi phuc. Cac ddu hiéu va triéu ching c6 thé khéng tré nén ré rang cho dén
tan 6 tuan sau khi ngiing diéu tri. Nén diéu chinh liéu AUGMENTIN & bénh
nhan suy than theo khuyén cdo trong phan Liéu lugng va cach diing. Ching
co gigt cd thé xdy ra & nhimg bénh nhin bi suy gidm chic ning than hodc
dang str dung liéu cao. Da quan sét thay tinh thé niéu & nhing bénh nhan
gidm bai tiét nudc ti€u nhung rat hiém, chi yéu gip khi bénh nhan ding
dudng tiém truyén.

Nén khuyén bénh nhan duy tri &0 lugng nuéc dua vao va luong nudc tiéu
dao thai trong théi gian dung amoxicillin liéu cao @é lam gidam kha nang
xut hién tinh thé amoxicillin niéu.

ANH HUGNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Khéng co
nghién cttu nao dugc thuc hién anh huéng lén kha nadng lai xe va van hanh
may méc. Tuy nhién, tac dung khdng mong mudn c6 thé xdy ra (trong céc
phan tng di tng, chéng mét, co giat), trong d6 c6 thé anh hudng dén kha
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_:U amouicillin + clavulanate potassium
ndng li xe va st dung may mac.

THAI KY VA CHO CON BU: Nhing nghién cttu vé kha nang sinh san trén déng
vat (chuét nhat va chudt cong) khi dung AUGMENTIN duéing uéng va tiém
truyén khong cho thay tac dung sinh quai thai. Trong mét nghién ciu don
& nhing phu ni sinh non do v& mang 6i sém (pPROM), d3 ¢6 béo cdo vé
viéc diéu tri dy phang vai AUGMENTIN 6 thé lién quan dén ting nquy co
viém ruét hoai tir & tré sa sinh. Cing nhu tat ca cac thudc khac, nén tranh
dung thudc trong thai ky, nhat 13 trong ba thang déu, trir khi bac si cho I3
can thiét,

Cé thé diing AUGMENTIN trong thai gian cho con bu. Ngoai trir nguy co bj
man cdm, lién quan dén viéc thude bai tiét mét lugng rat it vao stta me, chua
¢4 tac dung bat lgi nao cho tré dang b me,

TUONG TAC: Khéng khuyén cdo sit dung déng thai véi probenecid. Probe-
necid lam giam bai tiét amoxicillin qua éng than. 5t dung déng thai véi
AUGMENTIN <6 thé gay ting va kéo dai néng do amoxicillin trong mau
nhung khéng anh huéng @én clavulanate.

SUr dung déng thai allopurinol trong khi diéu tri véi amoxicillin ¢6 thé gdy
tang kha néing xdy ra cac phan dng dj tng trén da. Khéng c6 dit liéu vé viéc
strdung két hop AUGMENTIN véi allopurinol.

Cang gidng nhu cac khang sinh khac, AUGMENTIN c6 thé nh hudng dén
hé vi khudn dudng ruét dan dén lam gidm tai h&p thu oestrogen va lam
gidm hiéu qua clia cdc thudc trénh thai dudng udng dung két hop. Hiém c6
céc trudng hgp ting INR & nhing bénh nhin diing acenocoumarol hoic
warfarin va dugc ké toa 1 dot amoxicillin, Néu cin thiét ké toa déng thai,
nén theo doi can than thai gian prothrombin hodc INR khi b3t d4u hoic
ngung dung AUGMENTIN. & nhiing bénh nhan dang dung mycophenolate
mofetil, da c6 bdo céo vé su giam néng db trudc lidu (pre-dose concentra-
tion) cGa chét chuyén héa ¢6 hoat tinh mycophenolic acid (MPA) khoang
50% sau khi bt ddu dung amoxicillin duéng udng két hop acid clavulanic.
Sy thay d6i ndng d@ trudc liéu c6 thé khéng thé hién chinh xac nhiing thay
d6i vé muc phoi nhiém MPA téng thé. Penicillin c6 thé lam giam sy bai tit
clia methotrexat gay tang tiém nang doc tinh,

DUNG KHONG MONG MUON: Rt phé bién (>1/10): Tiu chay & nguai
Phd,bién (>1/100 va <1/10):Budn nén, nén, nhidm ndm candida trén da
va_niém mac, tiéu chay & tré em. Khéng phé bién (>1/1000 va <1/100):
Chéng mat,dau dau, khé tidu, c6 bao cao tang vifa phai AST v3/hodc ALT,
ban trén da,ingua, may day. Hiém (>1/10.000 va <1/1 000): gidm tiéu cau,
giam Eéchg‘ 6 héi phuc, ban dé da hinh.

_Rat hiém (21/10.000): Viém dai trang do khang sinh, phti mach than kinh,
phan vé. vi/thiéu mau tan mau, Viém gan va vang da & mat, Héi chiing
Stevens-Jahnson, hoai tif thuang bi nhiém ddc, viém than ke, tinh thé niéu,
thiéu méu tan mau, ting déng c6 thé héi phuc va co giat, lugi long den,
viém da béng nudc bong vay va ngoai ban viém ma cap tinh toan than
(AGEP).
Céc déu hiéu va triéu ching thudng xust hién trong hodc ngay sau khi diéu
tri nhung mét s6 trudng hap ¢6 thé khéng tré nén rd rang cho dén vai tuan
sau khi ngifng thudc. Cac bién ¢ nay thuding héi phuc.

QUA LIEU: Céc triéu chiing trén dudng tiéu héa va réi loan cén bing nudc
dién giai c6 thé la biéu hién cda qua lidu. Cé thé didy tri triéu chiing biéu
hién trén duting tiéu héa véi luu y can bing nudc va dién gidi. Ba gip try
ni¢u amoxicillin, trong mét s6 truéng hop din dén suy than (xem Canh bao
va Than trong). AUGMENTIN ¢4 thé dugc loai bé khoi vong tudn hoan biéng
tham phan mau

SAN XUAT BOI: SmithKline Beecham Limited, Clarendon
West Sussex, BN14 8QH, Vuang Quéc Anh

NHA PHAN PHOI: Céng ty c6 phan Dugc liéu TW 2 (PHYTOPHARMA), 24
Nguyén Thi Nghia, Q1, TP HCM.

Dua trén GDS21/IPI09 ban hanh ngay 18 thang 01 nam 2013, AUGMENTIN
la nhan hiéu thuong mai da dang ky ctia GlaxoSmithidi roup of compa-
nies: AUGTAB 1215-09/180113 S E !

VISA:VN-20169-16 A%

Théng tin day di xin xem t& huéng din sir dung thuéc.

Xin lién hé VPOD GlaxoSmithKline Pte, Ltd. Cao 6¢ Metropalitan- 701, 235 Béng
Khdi, Quan 1, TP HCM. BT 028.38248744- Fax: 08.38248722,

Ha Noi Tower Center-Phang 704, 49 Hai
BaTrung, Quan Hoan Kiém, Ha Néi,

BT 024.39362607 - Fax: 04.39362608

Xin vui ldng théng bao cic tic dung ngoai
¥ ctia thude vé van phang dai dién clia -
GSK Pte Ltd tai TRHCM va Ha Noi hodcsé
dién thoai di ddng 0963905235 hodc email
antoanthuoc@gsk.com

Code: VN/CAM/0016/17 CCNB xx/xx/XxxXX

road, Worthing,




