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Dé xa 1dm tay tré em

Doc kj hudng dan sic dung trwée khi ding.
3. Thanh phin cong thire thude:
Thanh phén duge chit: Oxacilin (du¢i dang Oxacilin natri) 2g.
4. Dang bao ché: Thubc bdt pha tiém
Mb ta san phim: Bot thube mau tring dén gan tring déng trong lo thiy tinh trung tinh, nit kin bang
nit cao su, nip ngoai bang nhom gén nhua.
5. Chi dinh:
Thubc bot pha tiém Elephaxin 2g dugc chi dinh dé didu tri cac nhiém tring do tu ciu sinh penicilinase
duoc chimg minh con nhay cam véi thube. Can tién hanh cdc xét nghiém vi sinh dé xac dinh céac vi
sinh vét gdy bénh va mirc d9 nhay cam ciia ching v6i oxacilin.
Thubc bét pha tiém Elephaxin 2g c6 thé duge sir dung dé bat ddu diéu trj trong cac truong hop nghi
ngd nhiém tring tu cdu khang thuédc trude khi c6 két qua xét nghiém tinh nhay cam.
Khéng st dung oxacilin trong cac truong hop nhiém tring do céc vi khudn nhay cam vai penicillin G.
Néu két qua xét nghxe;m vi sinh chi ra nhiém tring do mét vi khuin ngoai tu cAu khéng thude, khong
nén tiép tuc diéu tri bang oxacilin.
Dé giam thiéu sy phat trién ctia vi khuén khang thudc va duy tri hiéu qua cta oxacilin va cac khéng
sinh khéc, chi nén sir dung oxacilin dé diéu tri hoic du phong céc nhi®ém khuan da duge chimg minh
hoic nghi ngd manh 1a do vi khuén nhay cam gay ra. Khi c6 théng tin vé nudi cdy va mirc do nhay
cam, nén cAn nhic trong viéc lua chon hodc diéu chinh liéu phap khang sinh. Trong truomg hop khong
c6 dir lidu nay, dich t& hoc dia phuong va cdc md hinh nhay cam cé thé g6p phén vao viéc lya chon lidu
phép theo kinh nghiém.
6. Cach ding, liéu dimg;
Liéu ding
Thoi gian diéu tr dua vao mirc dd nghiém trong cua nhiém trung va tinh trang chung ctia bénh nhan.
Trong cac trudmng hop nhidm triing nang gy ra boi tu cdu, cAn diéu tri lién tuc bing oxacilin trong it
nhét 14 ngay. Nén tiép tuc didu tri trong it nhét 48h sau khi bénh nhén hét st, khong co triéu chimg
nhiém tring. Déi vai diéu tri viém nodi tim mac va viém tiy xuong can thoi gian diéu tri dai hon.
Khi dung dudng tiém tinh mach, dic biét & bénh nhén cao tudi, cin than trong vi ¢6 nguy co gy viém
téc tinh mach.
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BANG 1: Liéu diing khuyén c4o ciia oxacilin:

Ngudi 16m Tré so sinh va tré em Céc khuyén nghi
< 40 kg (88lbs) khae
Nhiém tring nhe | 250 dén 500 mg IM 50 mg/kg/ngay tiém bip
dén trung binh hoidic IV mdi 4 - 6 gid | hodc tiém tinh mach chia

déu mdi 6 gidy
Nhiém trang ning | 1 gram IM hozic IV mdi | 100 mg/kg/ngay tiém Tré sinh non va tré so

4 -6 gidy biip hoic tiém tinh mach | sinh 25 mg/kg/ngay
chia déu liéu dung sau tiém bip hoic tiém
mdi 4 - 6 givy tinh mach.

Céch diing

Tiém bdp: Hoa tan bot thude trong lo véi 11,5 ml nuée cht pha tiém. Léc déu cho dén khi thu duoc
dung dich trong subt, c6 ndng do 250 mg/1,5 ml.

Tiém tinh mach chdm: Hoa tan bot thude trong lo vai 20,0 ml nuéde cAt pha tiém hodc dung dich thude
tiém Natri Clorid 0,9%. Tiém tinh mach chdm trong khoang 10 phut.

Tmyé"n tinh mach: H(‘)’a tan bot thude trong lo vdi 20,0 ml nudce ct pha tiém hodc thubc tiém Natri
Clorid 0,9%. Sau do tiép tuc pha lodng dung mdi twong thich dé tao ra dung dich cé nong d6 0,5 - 40
mg/ml.

Dung moéi tuong thich:
Natri clorid 0,9%
Dextrose 5%

Chi nhitng dung dich dugc liét ké & trén méi duge sir dung dé truyén tinh mach oxacilin. Néng do
khang sinh phai nim trong pham vi dugc chi dinh. Nong d thube, téc do va thé tich truyén phai duoc
didu chinh sao cho tdng lidu oxacilin duge ding trude khi thube mét o 6n dinh trong dung dich dang
sir dung.
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Néu sir dung mot thudc khac két hop véi oxacilin, khong duge tron thubc d6 v6i oxacilin ma phai diing
riéng.

Cic san phim thubc tiém phai dwge kiém tra biing mit thuong dé phat hién céc tiéu phan va sy déi mau
trwde khi stir dung.

Khoéng duge cho chét phu thém vao oxacilin.

Dung dich tiém truyén Oxacilin: sir dung ngay sau khi pha.

7. Chong chi dinh:

Tién st ¢6 phan tmg qua min véi bit ky loai penicilin nao.

8. Canh béo va thin trong khi ding thuéc:

Canh bao

Phén (mg qua man nghiém trong va d6i khi gy tir vong (phan v&) da dugc bdo cdo & nhimg bénh nhan
dang didu tri bing penicilin. T¥ 18 séc phan vé & tit ca bénh nhan duoc diéu tri bang penicilin 1a tir
0,015 - 0.04 %. Sbc phan vé din dén tir vong da xay ra & khoang 0,002% bénh nhan duoc diéu tri,
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Trudc khi chi dinh diéu tri bing oxacilin, cin diéu tra k¥ tién st di img va thudc cia bénh nhan. Khi
¢6 bidu hién di timg, phai ngirg ngay oxacilin va cé bién phép diéu tri thich hop.

Tiéu chay lien quan dén Clostridium dz‘ﬁ‘icile (CDAD) da duge ghi nhan voi hau hét cac khang sinh,
bao gbm oxacilin, va c6 thé dao dong vé mitc do nghiém trong tir tiéu chay nhe dén viém dai trang tir
vong. Viéc didu tri bing khang sinh 1am thay dbi hé vi khudn binh thuong ciia rudt din dén sy phat
trién qua mirc cua C. difficile.

C. difficile san sinh ra doc 6 A va B gbp phén vao sur phét trién cia CDAD. Cac chung san sinh ra doc
16 cao cua C. difficile gay ra tinh trang benh tAt va tir vong cao hon, vi céc nhiém khuén nay cé thé
khang v&i liéu phap khang sinh va co thé chn phai cét bo dai trang. CDAD ph‘él duoc xem xét & tht ca
cac bénh nhan bi tiéu chay sau khi sir dung khang sinh. Can phai khai théc tién sir bénh cén than vi
CDAD da duoc bao cdo 1 xay ra sau hon hai thdng sau khi ding khang sinh.

Néu nghi ngd hodc x4c nhin CDAD, viéc sir dung khéng sinh khong nhém vao C. difficile c6 thé can
phai ngimg lai. Can tién hanh quéan Iy nude va dién giai thich hop, bd sung protein, diéu tri khéng sinh
dic hidu véi C. difficile va d4nh gid phiu thuat khi cé chi dinh 1dm sang.

Thén trong

Tong quan

Oxacxlm khang duge sir dung cho bg¢nh nhén ¢ tién sur nhay cam v&i bit ky penicilin ndo. Penicilin
cAn duoc sir dung than trong & nhung ngudi ghi nhan c6 tién st di tmg va/hodc hen suyén. Bét cit khi

ndo xay ra phan tmg di ung, can ngimg sir dung penicilin; trir khi, theo y kién ciia béc si, tinh trang

dang de doa tinh mang va chi c6 thé didu tri bang penicilin. Viéc st dung khang sinh c6 thé dan dén su

phat trién qua mirc cia cac vi sinh vat khong nhay cam. Néu xay ra nhiém tring méi do vi khuan hogc
nam, cin ngimg thudc va thyc hién cac phuong phap diéu tri thich hop.

Viéc ké don oxacilin khi khong c6 bing chimg hosc nghi ngés nhifm khun do vi khuan hodc khéng c6
chi dinh dir phong s& khéng mang lai loi ich cho bénh nhin va lam ting nguy co phat trién vi khuan
khang thubc.

X¢ét nghiém trong phong thi nghiém

Cén tién hanh céc nghlen ciru vi sinh dé xéc dinh cic smh vét gy bénh va murc d6 nhay cé.m cua chiing
véi oxacﬂm Khi diéu tri nghi ngd nhiém tring tu cAu, cAn thay dbi bién phép diéu tri néu xét nghiém
nudi cdy khong chimg minh duge s hién dién cia tu ciu.

Cén danh gia dinh k¥ chirc nang hé co quan bao gbm thén, gan va tao mau khi diéu trj kéo dai.

Cin phai chy mau, xét nghiém bach ciu va dém té bao phén biét truée khi bt diu va tin suat it nhat 1a
hang tuin trong qué trinh diéu tri bing oxacilin.

Cin thue hién xét nghiém nuée tiéu dinh ky, nito-uré mau va creatinine trong qué trinh diéu tri bang
oxacilin va cin nhic thay dbi liéu ding néu cac gia tri nay ting cao. Néu nghi ngd ho#c phat hién co
bat k¥ suy giam chirc niing thin nio, cAn cAn nhéc giam tong liéu dung va theo dai néng dd trong mau
dé tranh céc phan (mg gy doc than kinh c6 thé xdy ra.

Gié tri AST (SGOT) va ALT (SGPT) cén duoc xét nghiém dinh ky trong qué trinh diéu trj € theo d6i
cdc bat thuong c6 thé xdy ra & chirc ning gan.

Thoéng tin cho bénh nhan

Bénh nhén nén dugc tu vin ring cic thudc khang sinh bao gdm oxacilin chi nén duge st dung dé diéu
tr cac bénh nhifm khudn do vi khudn. Thubc khéng diéu tri nhiém virus (vi du nhw cam lanh thong
thu'(mg) Khi oxacilin dugc ké don dé diéu tri nhiém khudn do vi khuén, bénh nhén nén duoc thong bao
ring mic di thudng s& cam thiy sém khée hon trong qua trinh didu tri, nhung nén diing thudc ding
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theo chi dan. Bo qua lidu hoic khéng hoan thanh toan b ligu trinh diéu trj ¢6 thé lam giam hiéu qua

cua phuong phép diéu tri ngay 14p tirc va ting kha nang vi khuén khang thuc va sé khong thé diéu tri
duoc bang oxacilin hogc cac loai thube khéng sinh khac trong twong lai.

Tiéu chéy 1a mét vin d& phd bién do khang sinh gy ra va thuong hét khi ngimg khang sinh. D6i khi
sau khi bit dAu didu tri bing khang sinh, bénh nhan cé thé di ngoai phén l6ng va c6 méu (c6 hodc khong
kém theo co thét da day va sot), tham chi ¢6 thé xuét hién sau hai thang hozc 14u hon sau lidu khang
sinh cudi cing. Néu xdy ra, bénh nhan nén lién hé véi bac si cang som cang tot.

Tré em

Do chire ning than chwa phét trién hoan chinh ¢ bénh nhan nhi, oxacilin c6 thé khong duge bai tiét
hoan toan, d4n dén ndng dé trong mau cao bét thuong. Cén theo dai ndng dd trong mau thudng xuyén
& nhém bénh nhan ndy va hidu chinh lidu khi cn thiét. TAt ca bénh nhén nhi dugc diéu trj bing penicilin
can duoc theo doi chit ché trén lam sang va nghién clu vé bing chimg gy ddc hodc tac dung phu.
Tinh an toan va hiéu qua & bénh nhén nhi chwra dwoc xac dinh.

Nguwoi cao tudi

Céc nghién ciru 1am sang vé oxacilin khong bao gdm day du sb luong ciia nhém dbi tuong tix 65 tudi
trdy 1én dé xac dinh xem ho ¢ dap g khac voi nhimg dbi twong tré hon hay khong. Theo kinh nghiém
1dm sang bao cdo rang khong xac dinh dugc sy khéc biét trong dap lmg gitrta bénh nhan cao tudi va
bénh nhan tré tudi. Nhin chung, viéc Iya chon lidu cho bénh nhén cao tudi nén than trong, thudng bét
dAu & mirc thip ctia pham vi liéu, phan énh tAn sut suy giam chirc ning gan, than hogc tim va bénh di
kém hoiic bién phap thubc khéc.

Oxacilin duoc ddo thai chii yéu qua than va nguy co phan img c6 hai cia thubc ndy c6 thé cao hon &
nhitng bénh nhéan suy giam chirc nang than. Vi bénh nhén cao tubi c6 nhidu kha ning bi suy giam chirc
nang than, nén can than trong khi lua chon liéu va c6 thé hitu ich khi danh gid chic ning thén.
Oxacilin chira 64 mg (2,8 mEq) natri trén mdi 1 gam oxacilin. O lidu khuyén céo thong thudng, bénh
nhén s& nhan dugce tir 64 dén 383 mg (2.8 dén 17 mEq) natri. Ngudi cao tudi ¢6 thé phan img bang cach
giam bai ni¢u natri khi nap mudi. Didu nay ¢ ¥y nghia 1dm sang dbi véi cac bénh nhu suy tim sung
huyét.

9, Sir dung thube cho phu nik ¢6 thai va cho con bi:

Phu nir ¢6 thai

Céc nghién ciru vé kha nang sinh san da duoc thuc hi¢n trén chudt, chudt cbng va tho khong phat hién
bing chimg ndo vé kha ning sinh san bi suy giam hojc gy hai cho thai nhi do pemcllm khang
penicilinase. Kinh nghu;m cuia con ngudi véi penicilin trong thoi ky mang thai khong cho thiy bat ky
bing chimg rd ring ndo vé tic dung phu d6i v6i thai nhi. Tuy nhién, khong c6 nghién ciru nao day du
va kidm soat tt trén phu nit mang tha1 cho thiy c6 thé loai trir tac dung c6 hai ciia nhimng loai thude
ndy trén thai nhi.Vi cac nghién ctu vé kha ning sinh san & dong vét khong phai luc nao ciing du doan
durge phéan g ctia nguoi, nén chi nén sir dung thudc nay trong thoi ky mang thai néu thue su can thiét.
Phu nit cho con bu

Penicilin duoc bai tiét vao sita me. Do do, cén than trong khi ding penicilin cho phu nir dang cho con
bu.

10. Anh hwéng ciia thudce 1én khi ning l4i xe, vin hanh miy méc:

Chua cé béng chitng v& 4nh huéng clia thudce 18n kha néng 14i xe, vén hanh may moc.

11. Twong téc, twong ky cia thude:

Twong tac

B WwOPE |z
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Tetracycline - mdt loai khang sinh kim khuén, c6 thé d6i khang véi tic dung diét khuan cia penicilin,
do &6 nén tranh sir dung ddng thai nhitng loai thubc nay.

Nong d6 oxacilin trong mau c6 thé tang va kéo dai khi dung dong thai vé&i probenemd chét nay ngan
chin su bai tiét penicilin & ong thén. Probenec:d lam giam 1he tich phén bd biéu kién va 1am chim tde
d6 bai tiét bing cach trc ché canh tranh sy bai tiét penicilin & dng than.

Bién phéap két hop oxacilin - probenecid chi nén duge gidi han & nhiing bénh nhim tring cin nong do
oxacilin trong huyét thanh rit cao.

Twong ky,

Néu sir dung mét thube khéc két hop véi oxacilin, khong duoc trdn thude d6 véi oxacilin ma phai ding
riéng.

12. Tac dung khéng mong muén ciia thude:

Co thé

Ty 1€ phan tmg di img va&i pemcllm dugc béo cao dao dong tir 0,7-10 %. Nhay cam 1a két qua cua qua
trinh diéu tri ma trong do mot s6 ca thé da c6 phan ¢ (mg ngay 1ap tuc khi diéu tri 14n dau. Trong truomg
hop nay, ngudi ta cho ring bénh nhan c6 thé da tiép xac véi thude trude dé théng qua hrgng nhd ¢
trong sffa va véc-xin.

C6 hai loai phan tmg di tmg véi penicilin duge ghi nhén trén ldm sing: tirc thoi va cham.

Phan u’ng firc thoi thuong xay ra trong vong 20 phut sau khi dung thuée va c6 mirc do nghiém trong tir
ndi mé day va ngira dén phu mach than kinh, co thét thanh quan, co thit phé quan, ha huyét ap, truy
mach va tir vong. Cac phan tmg phan vé tire thoi nhu vay rét hiém va thudng xay ra sau bién phap tiém,
nhlmg da timg xay ra ¢ nhitng bénh nhén ding dudng udng. Mot loai phan tmg tirc thoi khac, phan ung
téng toc, cd thé xay ra trong khoang tir 20 phut dén 48 gio sau khi dung thude va co thé bao gom nodi
mé day, ngita va sbt. Miic du doi khi gay ra phi thanh quan, co thét thanh quan va ha huyét 4p, nhung
it gy tr vong.

Phan tng di tmg chim véi penicilin thudng xay ra sau 48 gio va doi khi muén t6i2 - 4 tuan sau khi bit
dau diéu tri.

Biéu hién cia loai phan tmg ndy bao gbm céc triéu ching gibng bénh huyét thanh (nhur sét, khé chiu,
ndi mé day, dau co, dau khép, dau bung) va nhiéu loai phét ban da. Budn ndn, non, tiéu chay, viém
miéng, ludi 16ng den va cAc triéu chimg kich tmg duong tiéu héa khéc c6 thé xay ra, dac biét 1a trong
qué trinh didu tri bing penicilin dudng ubng.

Hé thin kinh

Phén (mg than kinh twong tu nhu nhitng phan (mg quan sat dugc v6i penicilin G, ¢6 thé xay ra khi tiém
tinh mach liéu 16n oxacilin, dic biét & nhimg bénh nhan suy than.

Tiét niéu sinh duc

Ton thuong éng than va viém than ke c6 lién quan dén vige sir dyng oxacilin. Cée biéu hién ctia phan
(g ndy c6 thé bao gbm phiét ban, sét, ting bach cAu 4i toan, tiéu mau, protein niéu va suy than. Bénh

than do penicilin gy ra dudmg nhu khong lién quan dén lidu diing va thuong c6 thé hdi phuc khi ngimg
diéu tri kip thoi.

Tiéu hoa

D3 ¢6 béo cao vé viém dai trang gia mac khi st dung oxacilin. Cac tri¢u chimg viém dai trang gia mac
c6 thé xudt hién trong hoéc sau khi didu tri b?mg khéang sinh.

Pién teng trao doi chit
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Giam bach cAu hat, giam bach cau trung tinh va suy tily xwong c6 lién quan dén viée str dung oxacilin.
Déc tinh v6i gan, dic trumg boi sot, budn non va ndén lién quan dén xét nghiém chitc ning gan bat
thudng, chu yéu 1a ndng d6 SGOT tang cao, ¢6 lién quan dén viéc sir dung oxacilin.

Thong bao ngay cho bdc st hodc dwgc si khi gap cdc rac dung khong mong muan nhw trén khi su’

dung thuéc hogic bdo cdo cdc phén ing cé hgi ciia th uéc vé Trung tim Qubc gia vé Théng tin th uéc
va Theo déi phdn ieng co hai ciia thuéc.

13. Qud litu v cdch xir tri:

Céac déu hiéu va triéu chimg cia qua lidu oxacilin duge mb ta trong phf?m Tac dung khéng mong mudn
ctia thude. Néu ¢6 céc diu hiéu hoic tridu chimg xay ra, hiy ngimg thubc, diéu tri triéu chimg va thyc
hién cac bi¢n phap hd trg thich hop.

14. Dic tinh dwoce lwe hoe:

Nhom duge ly: Penicilin khang penicilinase.

Mi ATC: JO1CF04

Co ché hoat dong

Penicilin khang penicilinase c6 tic dung diét khuan d6i véi céc vi sinh vat nhay cam véi penicillin
trong qu4 trinh nhin 1én manh mé. Tat cd céc penicilin ddu trc ché qua trinh tong hop sinh hoc ciia
thanh (& bao vi khuén.

Co ché khing khdng sinh

Kha nang khang penicilin co thé duogc gian tiép boi sy pha hity vong beta-lactam boi beta-lactamase,

thay ddi 4i luc cia penicilin d6i v6i muc tiéu hogic giam kha ning tham nhap cua khang sinh dé dén
duge vi tri dich.

Khdang chéo

Khang oxacilin (hodc cefoxitin) dua dén kha ning khang tit ca cac tac nhan beta-lactam khac, ngoai
trir c4c tac nhan mGi hon ¢6 hoat tinh chéng lai Staphylococcus aureus khing methicillin .

15. Pic tinh dwge djng hoc:

Tiém tinh mach dat néng d9 dinh trong huyét thanh khoang sau khi tiém 5 phut. Tiém tinh mach chim
500 mg dat ndng do dinh trong huyét thanh 1 43 mcg/mL sau 5 phut véi thoi gian ban hiy 1a 20 - 30
phut.

Oxacilin natri, véi liéu ding binh thuong, 6 ndng db khéng ding ké trong dich ndo tiy va cb trudng.
Chiing duoc tim thdy & ndng do diéu tri trong dich mang phdi, mat va nudéc 6i.

Oxacilin natri dugc bai tiét nhanh chong duéi dang thuéc khéng ddi trong nude tiéu théng qua hoat
dong loc cAu than va bai tiét & dng than. Thoi gian bén théi clia oxacilin khoang 0,5 giv. Qua trinh dao
thai khong qua than bao gdm bit hoat gan va bai tiét qua mat.

Oxacilin natri lién k&t véi protein huyét thanh, chi yéu la albumin. Mirc d3 lién két protein ghi nhan
duoc thay ddi tily theo phuong phép nghién ctru va nha nghién ci, nhung nhin chung dugc phat hién
12 94,2 £+ 2,1%.

Probenecid ngn chin su bai tiét penicilin & dng than. Do d6, khi dung cing probenecid s& kéo dai qua
trinh dao thai oxacilin va 1am tang ndng dd trong huyét thanh.

Tiém bip dat nong do dinh trong huyét thanh sau khi tiém 30 phut. Liéu ding 250 mg cho nong 65,3
meg/mL, trong khi liéu ding 500 mg dat nong do dinh 1a 10,9 meg/mL. Tiém tinh mach cho nong do

dinh khoang 5 phut sau khi tiém xong. Liéu tiém tinh mach chdm 500 mg cho ndng do dinh sau 5 phut
12 43 meg/mL v6i thoi gian béan hiy tir 20 - 30 phat.



https://trungtamthuoc.com/

16.  Quy cich dong goi:

Hop 1 lo, kém theo t& huéng dan sir dung thude.

Hop 10 lo, kém theo t& huéng dén sir dung thude.

17.  Diéu kién bio quin, han ding, tiéu chuén chit lvgng ciia thubc:

Béo quan: Noi kho, duéi 30°C, tranh anh séang.

Han ding: 24 thang ké tir ngdy san xudt

Tiéu chuéin chit lwgng: Tiéu chuén co s&

18.  Tén, dia chi ciia co sé san xuit thude:
Céng ty cd phan Dugc phdm Trung wong I - Pharbaco

$6 160 phé Ton Pire Thing — phudmg O Cho Dira — thanh phb Ha Noi
Dién thoai: 024 - 38454561; 024 - 38454562 Fax: 024 - 38237460
PHARBACO San xuét tai: Thon Thach L3i — x& N&i Bai — thanh phd Ha Noi




