
CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 
THUỐC BỘT PHA TIÊM Flucloxacilin 500 mg ˆ F= 

BỘ Y TẾ 
CỤC QUẢN LÝ DƯỢC 1. Nhãn lọ - tỉ lệ 100% ` 

ĐÁ PHÊ DUYỆT Kích thước : 70 mm x 29 mm 

R GMP - WHO 
Thuốc bán theo đơn 

Flueloxacilin 50m 
Flucloxacilin (dưới dạng flucloxacilin natri): 500mg. 

I.M - I.V 
THUỐC BỘT PHA TIÊM - TIÊM BẮP - TIÊN TĨNH NẠCH 

CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 

Lân đâu:,..1.5/.:1†-...11f.,........ 
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2.Nhãn hộp 01 lọ - tỉ lệ 100% 

Kích thước : 35mm x 35 mm x 66mm 
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GMP-WHO HA vugggg TH M.............. CV O Đểxa tấm tay của trẻ em, 
Read carefully the Ìnstructlon before use. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

s Flucloxacilin 500mg . Flucloxacilin 500g 
Hucloxatilin 500mg Fiuloloxacilin 5(J()Intg 

EACH VIAL CONTAINS: MỐI LỌ CHỨA: 

500mg Flucloxacillin 500mg Flucloxacilin 
(as Flucloxacillin sodium) (dưới dạng fiucloxacilin natri) 

| M - | V INDICATIONS Ề | M - | V CHÍ ĐỊNH : 
. . tSAOE tÍ menese = " CÁCH DÙNG- LIỀU DÙNG: TH Hi 

CONTRA - INDICATIONS: (enclosed leafiet CHỐNG CHÍ ĐỊNH † | đụng kèm theo. 
ANDOTHERINFORMATION:, CÁC THÔNGTIN KHÁC : 

RSOX QE 1 URC STORAGE: At a dry place, HỘP 1 LỌ BẢO QUẢN: Nơi khô, 
P0WIER F0R INJECTI0N temperature below 30°C, protect from light. THUỐC BỘT PHA TIÊM nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

F0R INTRAMUSbULAR 0R SPECIFICATIONS: BP 2016. TIÊN BẮP - TIÊM TĨNH MẠCH TIÊU CHUẨN: BP 2016. 
INTRAVEN0US INJE0TI0N $ÐK / REG.N9: 

Œ, $%&_____ 
Manufactured by: VCP PHARMACEUTICAL J.5.C Sản xuất tại: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 

VCP PHARMACEUTICAL J.5.C SE MANG hận sọc sốn^HỆ Nộ, Việt Nà CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẪM VCP Địachỉ:Thanh Kuân - Sắc Sơn - Hà Nội -VIỆt Nam 

M ĐỐC CÔNG TY W⁄
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CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 
THUỐC BỘT PHA TIÊM Flucloxacilin 500mg 

3. Nhãn hộp 01 lọ + 02 ống nước cất 5ml, sản xuất tại CTCPDPTW 2 - Dopharma- tỉ lệ 100% 
Kích thước : 55 mm x 35 mm x 85mm 

~ ¬ 

s1ep'dx3/dH 
:oN'21£8/XS 0195 

: aep'JIN/XS ÁBN 

UI()G JJ[9EX01204 
GMP - WHO l Prescription drug 

Flucloxaoilin 501 

I.M - I.V 

BOX OF 1 VIAL +2 AMPOULES 

P0WDER F0R INJEðTI0N 
F0R INTRAMUS0ULAR 0R 
INTRAVEN0US INJECTI0N 

VCP PHARMACEUTICAL J.S.C 

Keep out of the reach of children.. 

Read carefully the instruction before use. 

Fluoloxaoiliin 500mg 

EACH BOX CONTAINS: 
*01 vial ofpowder for injection: 
500mg Flucloxacilin 
(as Flucloxaclllin sodlum) 

Ý*02 ampoules of wter: forinieaion Smk:` 
† REG.N°:VD- 18637 - 13 
+ Manufactured by: DOPHARMA. ị 
Ì Add: Lot 27 Quang Minh industrial — ! 
1 zone - Me Linh - Ha Noi 

INDICATIONS : 
USAGE tẢ_ Pleosereod' 
CONTRA - INDICATIONS: [nclosedleafet 
AND OTHERINFORMATION: 
STORAGE: At a dry place, 

temperature below 30C, protect from light. 

SPECIFICATIONS: BP 2016. 

œ 
Manufactured by: VCP PHARMACEUTICAL J.5.C 
Address: Thanh Xuan - Soc Son - Ha Nơi - Viet Nam. 

Để xa tầm tay của trẻ em. 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khí dùng. 

MỖI HỘP CHỨA : 
*01 lọ thuốc bột pha tiêm: 
500mg Flucloxacilin 

(dưới dạng fflucloxaciiin natri) 

R ¡ GMP - WHO 
Thuốc bán theo đơn 

Fluoloxaoilin 500mg 
lG 02 ống nước cất pha tiêm 5ml: 
¡ SĐK: VD - 18637 - 13 1 Y 

Sản xuất tại: CTCPDPTW2- DOPHARMA ¡ 

¡ Địa ¡a chỉ: Lô 27 khu công nghiệp Quang. h 

† Minh - Mê Linh - Hà Nội ! 

I.M -I.V | ' 
| SốLô9RaœhM: Ị _ 

HỘP 1 LỌ +2 ỐNG 

THUỐC BỘT PHR TIÊM 
TIÊM BẮP - TIÊM TĨNH MẠCH 

nhiệt độ đưới 30°C, tránh ánh sáng. 
TIÊU CHUẨN: BP 2016. 

SĐK /REG.N°: 

Œ 
“Sản xuất tại: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP. 
Địa chỉ : Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội - Việt Nam CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 

~- 
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CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 
THUỐC BỘT PHA TIÊM Flucloxacilin 500mg 

4. Nhãn hộp 01 lọ + 02 ống nước cất 5ml, CÔNG TY TNHH MTV 120 ARMEPHACO- tỉ lệ 100% 
Kích thước : 55 mm x 35 mm x 85mm 

(- > 

31ep'dx3/qH 
:oN'4218/XS 0109S 

: aep'BJIN/XS ÁpBN 

f6 0JJI3£X021|4 
GMP - WHO l Keep out of the reach of children. 

Read carefully the instruction before use. 

Fueloxaoilin 50m 

EACH BOX CONTAINS: 

*01 vial af powder for injection: 

500mg Flucloxacilin 
(as Flucloxacfllin sodium) 

Prescription drug 

Flucloxaoilin 50010 
¡ REG.N°: VD - 22389 - 15 
! Manufactured by: 
¡ 120 ARMEPHACO CO.,LTD 

\ Add:118 Vu Xuan Thieu - Long Bien- Ha Noi j 

I.M - I.V 

BOX OF 1 VIAL +2 AMPOULES 

INDICATIONS h 
USAGE tẢ_ Pleaserasd' 
CONTRA - INDICATIONS: | enclosed leafiet 
AND OTHERINFORMATION: 
STORAGE: At a dry place, 
terperature below 309C, protect ftom light. 

SPECIFICATIONS: BP 2016. 
P0WDER F0R INJEGTI0N 
F0R INTRAMUS0ULAR 0R 
INTRAVEN0US INJE0TI0N 

Œ 
Manufactured by: VCP PHARMACEUTICAL J.S.C 
Address: Thanh Xuan- Soc Son -Ha Noi -Viet Nam. 

VCP PHARMACEUTICAL J.S.C 

Để xa tâm tay của trẻ em. 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dựng trước khí dùng. 

Flucloxaoilin 500mg 

MỖI HỘP CHỨA : 
*01 lọ thuốc bột pha tiêm: 
500mg Flucloxacilin 

(dqdidenguckomcimngrl 

l GMP - WHO 
Thuốc bán theo đơn 

Fluoloxapilin 501g 
; *03 ống nước cất pha tiêm 5ml: 
Ì sp 'VD-22389 -15 Ũ 
| ânhutự CÔNGTY TNHHMỘI THÀNH } 

'VIÊN 120 ARMEPHACO. h 
† Địa chè118VũXuânThiều- Long Biên- Hà Nội ! 

I[.M -I.V h h 
{ SIâ9EatdlY: Ị 
h h 

HỘP 1 LỌ +2 ỐNG 

THUỐC BỘT PHA TIÊM 
TIÊM BẮP - TIÊM TĨNH MẠCH 

nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 
TIÊU CHUẨN: BP 2016. 

SĐK/ REG.N°: 

XÃ 
Sản xuất tại: CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP. 
Địa chỉ: Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội -Việt Nam CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 

__ 
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CÔNG TY CỔ PHẦN DƯỢC PHẨM VCP 

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ 
THUỐC BỘT PHA TIÊM Flucloxacilin 500mg 

5. Nhãn hộp 10 - tỉ lệ 70% 

Kích thước : 135mm x 55mm x 66õmm 
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Flucloxacilin 500mg 

I.M - I.V V 
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4§624 ha 

R, Thuốc bán theo đơn 

THUÓC BỘT PHA TIÊM FLUCLOXACILIN 500MG 
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG DÀNH CHO NGƯỜI BỆNH 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

Đề xa tầm tay trẻ em 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải 

trong quá trình sử dụng thuốc. 

1. THÀNH PHÀN, HÀM LƯỢNG: Cho I lọ thuốc bột pha tiêm. 
Flucloxacilin (dưới dạng flucloxacilin natri): 500 mg. 

2. MÔ TẢ SẢN PHẢM 
Thuốc bột pha tiêm. Bột màu trắng hoặc trắng ngà, đóng trong lọ thủy tỉnh, đậy nút cao 

su và xiêt năp nhôm kín. 

3. QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: 
s 500 mg Flucloxacilin: 

- . Hộp 01 lọ thuốc bột pha tiêm và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 
- Hộp 10 lọ thuốc bột pha tiêm và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc. 

-_ Hộp 01 lọ thuốc bột pha tiêm + 02 ống nước cất pha tiêm 5ml và tờ hướng dẫn sử 
dụng thuốc. 

4. THUÓC DÙNG CHO BỆNH GÌ? 

ƑFlucloxacilin được chỉ định trong điều trị các nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm với 

thuốc trong các trường hợp sau: 

- . Nhiễm khuẩn xương khớp (viêm xương tủy) wJ 

- Viêm nội tâm mạc | 

-_ Dự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật như trong phẫu thuật tim phổi (phẫu nai 

lồng ngực), phẫu thuật chỉnh hình xương, khớp, cơ bắp. 
5. NÊN DÙNG THUÓC NÀY NHƯ THẺ NÀO VÀ LIÊU LƯỢNG: 

Thuốc được dùng theo đường tiêm bắp, tiêm tĩnh mạch chậm hoặc truyền tĩnh mạch. 

Flucloxacilin có thê tiêm trực tiếp vào khớp bị nhiễm khuẩn hoặc lồng ngực. 

Liều lượng và đường dùng được xác định bởi mức độ nhiễm khuẩn của bệnh nhân, tình 

trạng của bệnh nhân, mức độ nghiêm trọng của nhiễm trùng, và tính nhạy cảm của các sinh 

vật gây bệnh. 

Người lớn: Liều tiêm bắp hoặc tiêm truyền tĩnh mạch thường dùng là 250mg 

flucloxacilin mỗi 6 giờ. Liều tiêm tĩnh mạch thường dùng là 250mg — 1g flucloxacilin mỗi 

6 giờ. Trong trường hợp nhiễm khuẩn nặng, có thể tăng gấp đôi liều dùng. Có thể tăng liều 

dùng lên 8g flucloxacilin/ngày trong viêm xương tủy hoặc viêm nội tâm mạc. Trong dự 

phòng nhiễm khuẩn phẫu thuật, tiêm liều 1g — 2g flucloxacilin cùng lúc với thuốc gây mê, 

sau đó tiêm mỗi liều 500mg flucloxacilin mỗi 6 giờ.
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Trẻ em: 

Trẻ em từ 2 đến 10 tuổi: Dùng liều bằng 1/2 liều dùng ở người lớn. 

Trẻ em đưới 2 tuổi: Dùng liều bằng 1/4 liều dùng ở người lớn. 

Khi sử dụng thuốc ở trẻ sơ sinh, cần giám sát chặt chẽ, chăm sóc đặc biệt tránh tình trạng 
quá liều. 

Tiêm trong khóp hoặc lồng ngực: 

Liều thường dùng như sau: 

Tiêm trong khớp: 250 mg — 500 mg/lần, ngày I lần. 
Tiêm trong lông ngực (tiêm trong màng phổi): 250mgJlần, ngày 1 lần. 

Bệnh nhân suy thận: Điều chỉnh liều theo chỉ định của bác sỹ. 

6. KHI NÀO KHÔNG NÊN DÙNG THUÓC NÀY: 
Người có tiền sử dị ứng với bất kỳ thuốc penicilin hoặc cephalosporin nào. 

Người bị vàng da (vàng da và lòng trắng của mắt) hoặc các vấn đề về gan khi sử dụng 

flucloxacilin trước đó. 

7. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN: 
- Ban da 

- Ngứa 

- Tấy đỏ và phồng rộp da 

- Sốt 
- Đau khớp 

- Sưng tấy mặt, cô họng và tay 

- Khó thở 

- Thiếu máu ÀJ 
- Các vấn đề về thận 

- Đau tức bụng trên, viêm gan hoặc vàng da 

- Tiêu chảy nghiêm trọng: Điều trị bằng flucloxacilin có thể ảnh hưởng tới hệ vi khuẩn 

thông thường ở ruột, gây nên các nhiễm khuẩn mới (viêm đại tràng màng giả). 

- Các bệnh về gan (viêm gan) và vàng da. Tác dụng này thường xảy ra ở người cao tuổi 

được chỉ định dùng flucloxacilin trong thời gian dài hơn 2 tuần. 

Một số tác dụng không mong muốn khác: 

- Thở ngắn 

- Khó thở, thở khò khè 

- U cục nhỏ mềm ở dưới da 

- Phòng rộp ra 

- Da đổi màu đỏ hoặc tím 

- Viêm mao mạch, thường đi cùng với ban da 

- Rối loạn chuyên hóa porphyrin 

- Ảo giác 

- Cảm thấy bị ốm 

- Tưa miệng
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- Một số vấn đề về máu (viêm họng, viêm loét miệng, nhiễm khuẩn tái phát hoặc dễ chảy 
máu) 

- Hôn mê 

- Co giật và các vấn đề khác ảnh hưởng đến hệ thần kinh 
- Nồng độ muối cao trong máu 

- Nồng độ kali máu thấp dẫn đến nhược cơ, co giật hoặc nhịp tim bất thường 

- Đỏ tấy hoặc đau tại chỗ tiêm truyền. 
- Đối với bệnh nhân mắc bệnh giang mai hoặc bệnh trùng xoắn móc câu: Có thể xảy ra 

một loại phản ứng (phản ứng Jarisch Herxheimer) sau khi tiêm: Sốt, ớn lạnh, đau đầu, đôi 
khi là một số vấn đề về tim và mắt. 

8. NÊN TRÁNH DÙNG THUÓC HOẶC THỰC PHẢM GÌ KHI ĐANG DÙNG THUỐC 
NÀY: 

Cần thông báo với bác sỹ khi bạn đang sử dụng các thuốc sau: 

- Sử sụng thuốc tránh thai đường uống có chứa oestrogen ví dụ như viên tránh thai phối 
hợp. Nếu bạn đang sử dụng thuốc tránh thai này, cần sử dụng thêm các biện pháp tránh thai 
khác trong khi sử dụng flucloxacilin hoặc ít nhất là 7 ngày sau khi sử dụng thuốc. Nếu 
7 ngày này nằm ngoài vỉ tránh thai, có thể bắt đầu vi thuốc tiếp theo mà không cần ngưng 

nghỉ. 

- Probenecid 

- Methotrexat 

- Sử dụng một số thuốc kháng sinh kìm khuẩn khác như chloramphenicol và tetracyclin. 

9. CÀN LÀM GÌ KHI MỘT LÀN QUÊN KHÔNG DÙNG THUỐÓC: | 
Thông báo ngay lập tức với bác sỹ. J 

10. CÀN BẢO QUẢN THUÓC NÀY NHƯ THÉ NÀO? 
Bảo quản ở nơi khô, nhiệt độ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

11. NHỮNG DẦU HIỆU VÀ TRIỆU CHỨNG KHI DÙNG THUỐC QUÁ LIỀU: 
Triệu chứng khi quá liều: Rối loạn hành vi, sốt, khó thở, độc thần kinh (co giật), rối loạn 

máu (giảm bạch cầu, thiếu máu tan huyết, kéo dài thời gian máu chảy, khiếm khuyết chức 

năng tiểu cầu) hoặc rối loạn điện giải. 

12. CÀN PHẢÁI LÀM GÌ KHI DÙNG THUÓC QUÁ LIÊU KHUYÉN CÁO: 
Ngừng thuốc ngay lập tức, thông báo với bác sỹ. 

Điều trị triệu chứng. Flucloxacilin không loại bỏ được bằng thâm tách máu. 

13. NHỮNG ĐIỀU CÀN THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC: 
Thận trọng khi sử dụng flucloxacilin cho người có tiền sử dị ứng, đặc biệt là dị ứng 

thuốc. Trước khi đều trị bằng flucloxacilin, cần tiền hành làm các test quá mẫn để xác định 

tính nhạy cảm, dị ứng với kháng sinh beta-lactam. Đã có tài liệu cho thấy phản ứng dị ứng 

chéo giữa penicilin và cephalosporin. Đã có ghi nhận về phản ứng quá mẫn nghiêm trọng 

với kháng sinh beta-lactam, thậm chí nguy hiểm tính mạng. 

Cần thận trọng khi sử dụng flucloxacilin liều cao, đặc biệt ở bệnh nhân suy thận do nguy 

cơ gây độc thận, độc thần kinh. Thận trọng khi sử dụng muối natri liều cao ở bệnh nhân suy 

' 
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thận hoặc suy tim. Flucloxacilin cũng cần thận trọng sử dụng ở những bệnh nhân suy gan. 

Cần theo dõi chức năng gan, thận và huyết học khi sử dụng thuốc liều cao trong thời gian 

đài (ví dụ trong viêm xương tủy, viêm nội tâm mạc). 

Sử dụng flucloxacilin kéo dài gây ra sự phát triển của các chủng vi khuẩn không nhạy 

cảm với thuộc. 

Cần chú ý đến việc chẩn đoán viêm đại tràng màng giả ở bệnh nhân bị tiêu chảy nặng khi 
sử dụng flucloxacilin. 

Thận trọng sử dụng flucloxacilin ở bệnh nhân rối loạn chuyên hóa porphyrin. 

Thận trọng sử dụng flucloxacilin ở trẻ sơ sinh do nguy cơ tăng bilirubin huyết. 

Mỗi 250mg flucloxacilin bột pha tiêm có chứa khoảng 0,57mmol natri. Lượng natri này 

nằm trong khoảng được cho phép sử dụng ở bệnh nhân chế độ ăn hạn chế muối. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Thời kỳ mang thai: Chưa có bằng chứng về khả năng gây quái thai khi dùng 

flucloxacilin trên động vật hoặc tác dụng không mong muốn ở người. Tuy nhiên, chỉ sử 

dụng cho phụ nữ có thai khi thật cần thiết. 

- Thời kỳ cho con bú: Flucloxacilin được bài tiết trong sữa mẹ ở nồng độ thấp, và có thể 

gây ra phản ứng quá mẫn ở trẻ bú mẹ (như phát ban) hoặc biến đổi cấp tính hệ vị sinh vật ở 

ruột khiến trẻ sơ sinh bị tiêu chảy. 

Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Chưa có tài liệu nào cho thấy 

Flucloxacilin ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc. 

14. KHI NÀO CÀN THAM VÁN BÁC SỸ, DƯỢC SỸ: 
Khi bạn có tiền sử dị ứng với các thuốc penicilin, cephalosporin hoặc các thuốc khác. 

Trong và sau khi dùng thuốc, nếu thấy có một trong các dấu hiệu dị ứng (như phát ban, 

ngứa, sốt, khó thở...) cần thông báo ngay lập tức với bác sỹ. 

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sỹ. 

15. HẠN DÙNG CỦA THUỐC: 36 tháng kể từ ngày sản xuất 

16. NGÀY XEM XÉT SỬA ĐỎI, CẬP NHẬT LẠI NỘI DUNG HƯỚNG DẪN SỬ 

DỤNG 

17. NHÀ SẢN XUÁT: CÔNG TY CÔ PHẢN DƯỢC PHẢM VCP ` 

VCP Pharmaceutical Joint — Stock Company 

Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội - Việt Nam 

Điện thoại: 024.35813669_ Fax: 024.35813670 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG DÀNH CHO CÁN BỘ Y TẾ 

1. CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC, DƯỢC ĐỘNG HỌC 

1.1. Dược lực học: 

Nhóm dược {ý: Kháng sinh. 

Mã ATC: J01CF05. 
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Flucloxacilin là kháng sinh tương tự benzylpenicilin. Thuốc có khả năng chống lại enzym 

penicilinase, do đó có tác dụng trên các chủng tụ cầu sinh hoặc không sinh penicilinase. 

Nồng độ ức chế tối thiểu của thuốc là từ 0,25 — 0,5ug/ml. Flucloxacilin tác dụng trên 

Sreptococcus pheumoniae và Str. pyogenes yêu hơn benzylpenicilin nhưng tác dụng mạnh 

trên các chủng tụ cầu kháng penicilin. Flucloxacilin thực tế không có tác dụng trên 

Enterococcus ƒaqecalis. 

1.2. Dược động học: 

Sau khi tiêm bắp một liều 250mg hoặc 500mg flucloxacilin ở người tình nguyện khỏe mạnh, 

nồng độ đỉnh của thuốc trong huyết tương đạt khoảng 10,5 — 1ómg/1 tương ứng. Nồng độ thải 

trừ của flucloxacilin trong nước tiểu đạt 61% liều tiêm bắp đã dùng. 

Flucloxacilin có thể được dùng theo đường tiêm tĩnh mạch nhanh hoặc truyền tĩnh mạch 

chậm. Thuốc đạt nồng độ cao trong huyết tương sau khi tiêm: 30 phút và 2 giờ sau khi tiêm tĩnh 

mạch nhanh liều 500mg flucloxacilin, nồng độ đỉnh thuốc trong huyết tương đạt tương ứng là 

38mg/1 và 7,5mg/1. Sau khi tiêm tĩnh mạch nhanh liều 1g flucloxacilin, nồng độ đỉnh thuốc 
trong huyết tương sau 30 phút và sau 3 giờ đạt tương ứng là 60mg/1 và 4mg/1. Sau khi truyền 
tĩnh mạch liều 2g flucloxacilin trong thời gian ít nhất là 20 phút, nồng độ thuốc trong huyết 

tương đạt 244mg/1 và 27,7mg/1 sau 15 phút và 120 phút tương ứng sau khi kết thúc tiêm truyền. 
Khoảng 60% - 76% liều dùng tìm thấy trong nước tiểu trong vòng 8 giờ. 

Khoảng 95% flucloxacilin liên kết với protein huyết tương. Thời gian bán thải của 
flucloxacilin là khoảng 1 giờ và có thể kéo dài hơn ở trẻ sơ sinh. 

Thời gian bán thải trong huyết tương của flucloxacilin ở người bị bệnh thận được ghi nhận là 

từ 135 — 173 phút. Không có sự khác biệt đáng kế trong thời gian bán thải giữa bệnh nhân có 

thẩm tách máu hoặc không. Flucloxacilin không loại ra khỏi máu bằng thẩm tách. 

Flucloxacilin bị chuyển hóa ở gan. Dạng chuyển hóa và thuốc không đổi được bài tiết qua 

lọc ở cầu thận, bài tiết ở ống thận. 90% liều dùng được bài tiết qua nước tiểu trong vòng 6 giờ. 

Chỉ một lượng nhỏ flucloxacilin được bài tiết qua mật. 

Elucloxacilin bài tiết qua sữa mẹ và qua nhau thai ở nồng độ thấp không đáng kê 

2. CHÍ ĐỊNH: 
Flueloxacilin được chỉ định trong các nhiễm khuẩn gây ra bởi các chủng tụ cầu sinh 

penicilinase và một số vi khuẩn Gram dương nhạy cảm khác như: Viêm xương tủy và viêm 

nội tâm mạc. 

Flucloxacilin cũng được chỉ định trong dự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật lớn như 

phẫu thuật tìm mạch, phẫu thuật chỉnh hình. 

3. LIÊU DÙNG - CÁCH DÙNG: 
Đường đùng: Tiêm bắp, tiêm tĩnh mạch chậm hoặc truyền tĩnh mạch. Flucloxacilin còn 

có thể dùng tiêm trong khớp hoặc tiêm trong màng phỗi. 

Liều dùng: 

* Tiêm bắp: Hòa tan 250mg và 500mg flucloxacilin tương ứng trong 1,5ml và 2ml nước 

cất pha tiêm.
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* Tiêm tĩnh mạch: Hòa tan 250mg — 500mg flucloxacilin trong 5ml đến 10ml nước cất 

pha tiêm; hòa tan Ig flucloxacilin trong 15ml hoặc 20ml nước cất pha tiêm. Tiêm tĩnh mạch 

chậm trong ít nhất 3 —- 4 phút. Có thể pha dung dịch tiêm truyền bằng cách thêm 

flucloxacilin vào dịch truyền hoặc dung môi pha loãng thích hợp, truyền tĩnh mạch trong 

thời gian ít nhất là 3 — 4 phút. 

* Tiêm trong màng phổi: Hòa tan 250mg flucloxacilin trong 5ml — 10ml nước cất pha 

tiêm. 

* Tiêm trong khớp: Hòa tan 250mg — 500mg flucloxacilin trong 5ml nước cất pha tiêm 

hoặc dung dịch lidocain hydroclorid 0,5% 

Người lớn: 

Liều thường dùng ở người lớn (gồm cả người cao tuổi) như sau: 

* Tiêm bắp: 250mg mỗi 6 giờ. 
* Tiêm tĩnh mạch chậm hoặc truyền tĩnh mạch: 250mg — 1g flucloxacilin mỗi 6 giờ. Liều 

hàng ngày có thể lên đến 8g. 

Trong dự phòng nhiễm khuẩn trong phẫu thuật, tiêm tĩnh mạch liều từ lg - 2g 

flucloxacilin cùng lúc với thuốc gây mê, sau đó tiêm bắp hoặc tiêm tĩnh mạch liều 500mg 

flueloxacilin mỗi 6 giờ. 

Tiêm trong màng phổi: 250mg fiucloxacilin/lần, 1 lần/ngày. 
Tiêm trong khớp: 250mg — 500mg flucloxacilin mỗi 6 giờ. 

Trẻ em: 

Trẻ em dưới 2 tuổi: Tiêm liều bằng 1⁄4 liều dùng ở người lớn. 

Trẻ em trên 2 tuổi: Tiêm liều bằng 1/2 liều dùng ở người lớn. 

Bệnh nhân suy thận: 

Không nhất thiết phải giảm liều ở bệnh nhân suy thận. Tuy nhiên, trong trường hợp suy 

thận nặng (CIl/; < 10ml/phút), cần giảm liều hoặc dãn cách thời gian dùng thuốc. 

Không cần dùng thêm liều flucloxacilin trong hoặc khi đã kết thúc quá trình thâm tách 

máu. Flucloxacilin không loại bỏ được bằng phương pháp thâm tách máu. 

*Độ ổn định dung dịch sau khi pha: 

Dung dung sau khi pha của thuốc bột pha tiêm Flucloxacilin 500mg ồn định trong 24 giờ 

ở nhiệt độ 2 — 8°C. 

Nên sử dụng ngay sau khi pha. 

4. CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
Người bệnh có tiền sử dị ứng với các kháng sinh beta-lactam (như penicilin hoặc các 

cephalosporin). 

Người có tiền sử vàng da hoặc suy chức năng gan liên quan đến sử dụng flucloxacilin 

trước đó. 

Không dùng flucloxacilin theo đường mắt hoặc nội mạc. 

5. THẬN TRỌNG: 
Thận trọng khi sử dụng flucloxacilin cho người có tiên sử đị ứng, đặc biệt là dị ứng 

thuốc. Trước khi đều trị bằng flueloxacilin, cần tiền hành làm các test quá mẫn để xác định 
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tính nhạy cảm, dị ứng với kháng sinh beta-lactam. Đã có tài liệu cho thấy phản ứng dị ứng 

chéo giữa penicilin và cephalosporin. Đã có ghi nhận về phản ứng quá mẫn nghiêm trọng 

với kháng sinh beta-lactam, thậm chí nguy hiểm tính mạng. 

Cần thận trọng khi sử dụng flueloxacilin liều cao, đặc biệt ở bệnh nhân suy thận do n8UY 

cơ gây độc thận, độc thần kinh. Thận trọng khi sử dụng muối natri liều cao ở bệnh nhân suy 

thận hoặc suy tim. Flucloxacilin cũng cần thận trọng sử dụng ở những bệnh nhân suy gan. 

Cần theo dõi chức năng gan, thận và huyết học khi sử dụng thuốc liều cao trong thời gian 

đài (ví dụ trong viêm xương tủy, viêm nội tâm mạc). 

Sử dụng flucloxacilin kéo dài gây ra sự phát triển của các chủng vi khuẩn không nhạy 

cảm với thuôc. 

Cần chú ý đến việc chân đoán viêm đại tràng màng giả ở bệnh nhân bị tiêu chảy nặng khi 

sử dụng flucloxacilin. 

Thận trọng sử dụng flucloxacilin ở bệnh nhân rối loạn chuyên hóa porphyrin. 

Thận trọng sử dụng flucloxacilin ở trẻ sơ sinh do nguy cơ tăng bilirubin huyết. 

Mỗi 250mg flueloxacilin bột pha tiêm có chứa khoảng 0,57mmol natri. Lượng natri này 

nằm trong khoảng được cho phép sử dụng ở bệnh nhân chế độ ăn hạn chế muối. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Thời kỳ mang thai Chưa có bằng chứng về khả năng gây quái thai khi dùng 

flucloxacilin trên động vật hoặc tác dụng không mong muốn ở người. Tuy nhiên, chỉ sử 

dụng cho phụ nữ có thai khi thật cần thiết. 

- Thời kỳ cho con bú: Flucloxacilin được bài tiết trong sữa mẹ ở nồng độ thấp, và có thể 

gây ra phản ứng quá mẫn ở trẻ bú mẹ (như phát ban) hoặc biến đồi cấp tính hệ vị sinh vật ở 

ruột khiến trẻ sơ sinh bị tiêu chảy. 

Tác động cúa thuốc khi lái xe và vận hành máy móc: Chưa có tài liệu nào cho thấy 

Flucloxacilin ảnh hưởng tới khả năng lái xe và vận hành máy móc 

6. TƯƠNG TÁC THUÓC: j 

Với các thuốc kháng sinh khác: Một số kháng sinh như clorampenicol và tetracyclin làm 

ảnh hưởng đến tác dụng của các penicilin trong điều trị viêm màng não hoặc trong một số 

nhiễm khuẩn khác mà cần tác dụng diệt khuẩn nhanh. Tránh kết hợp này trong điều trị. 

Các thuốc ức chế miễn dịch: Flucloxacilin làm giảm khả năng thải trừ của methotrexat, 

làm tăng nguy cơ gây độc. 

Thuốc tránh thai đường uống: Flucloxacilin làm giảm tác dụng của các thuốc tránh thai 

có chứa esfrogen. 

Các thuốc tăng acid uric niệu: Probenecid làm tăng nồng độ flucloxacilin trong huyết 

tương. 

Ảnh hưởng đến một số test chân đoán: Penicilin có thể gây ra kết quả dương tính giả 

trong phản ứng test Coomb, phản ứng test glucose niệu và phản ứng test protein niệu. Phản 

ứng Clinistix và test bromophenol (Multistix hoặc Albustix) thì không bị ảnh hưởng. 

7. TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN (ADR): 
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Xem ở mục 7. Tác dụng không mong muốn trong phần Hướng dẫn sử dụng đành cho 

người bệnh. 

Tham khảo thêm các thông tin sau: 

Rối loạn máu và hệ bạch huyết: Giảm bạch cầu thoáng qua, giảm tiểu cầu, thiếu máu tan 

huyết, mất bạch cầu hạt và bạch cầu trung tính, kéo dài thời gian chảy máu, khiếm khuyến 

chức năng tiểu cầu thường xảy ra khi tiêm tĩnh mạch flucloxacilin liều cao hoặc ở người Suy 

giảm chức năng thận. 

Rối loạn hệ miễn dịch: Tác dụng không mong muốn thường gặp là các phản ứng quá mẫn 

bao gồm: Mày đay, mẫn ngứa, có mụn nhọt ở da, ngứa, sốt, đau khớp và phù mạch. 

Phản ứng sốc phản vệ thường xảy ra, có thể gây ra tử vong. Biểu hiện giống bệnh huyết 

tương: Đau khớp, phát ban, nổi mày đay, phù mạch, nổi hạch), thiếu máu tan máu, bệnh 

thận hoặc viêm thận kẽ cấp tính. Các trạng thái này sẽ trở về giá trị bình thường khi dừng 

thuôc. 

Một số bệnh nhân nhiễm xoắn khuẩn như bệnh giang mai hoặc bệnh do leptospira có thể 

gặp phản ứng Jarisch — Hexheimer ngay sau khi bắt đầu điều trị với một penicilin. Các triệu 

chứng gồm: Sốt, ớn lạnh, đau đầu, phản ứng tại chỗ tiêm. Phản ứng này có thể nguy hiểm 

trong bệnh giang mai tim hoặc trường hợp có nguy cơ cao như teo giác mạc. 

Rối loạn chuyển hóa và dinh dưỡng: Rối loạn điện giải như hạ kali máu thường xảy ra do 

tiêm tĩnh mạch liều cao flucloxacilin hoặc suy thận. 

Rối loạn hệ tâm thần: Ảo giác 

Rối loạn hệ thần kinh: Co giật, các dấu hiệu khác của nhiễm độc thần kinh trung ương 

thường xảy ra khi tiêm tĩnh mạch liều cao flucloxacilin hoặc suy thận. Đã có báo cáo về 

trường hợp mắc bệnh não khi tiêm trong vỏ não và có thể bị tử vong. Khi tiêm liềh cao 

flucloxacilin có thể dẫn đến hôn mê. 

Rối loạn hệ hô hấp, vùng ngực và trung thất: Cấp tính, khó thở nghiêm trọng, co thắt phế 

quản. 

Rối loạn hệ tiêu hóa: Tiêu chảy, buồn nôn và nôn thường xảy ra khi tiêm flucloxacilin. 

Cũng có báo cáo về viêm đại tràng màng giả khi sử dụng flucloxacilin như các kháng sinh 

khác. Việc sử dụng thuốc dài ngày có thể bị nhiễm nắm miệng. 

Rối loạn gan mật: Thay đổi trong kết quả test chức năng gan, nhưng kết quả này sẽ trở về 

bình thường khi ngưng sử dụng thuốc. Đã có báo cáo về trường hợp vàng da ứ mật. Phản 

ứng này không liên quan đến liều dùng cũng như đường dùng, yếu tố nguy cơ là việc sử 

dụng thuốc trong thời gian dài hơn 3 tuần và người cao tuôi. Các tác dụng này có thể bị trì 

hoãn và xuất hiện ở thời điểm 2 tháng sau khi điều trị bằng thuốc. Trong trường hợp nghiêm 

trọng, các phản ứng này có thể kéo dài trong vài tháng. Đã có báo cáo về trường hợp tử 

vong, xong rất hiếm khi. 

Rối loạn da và mô dưới đa: Hồng ban đa dạng, hội chứng Stevens — Johnson, hội chứng 

hoại tử thượng bì nhiễm độc Lyell, ban đỏ, phản ứng pemfigut, ban xuất huyết không giảm 

tiểu cầu, viêm mạch. 

Một số báo cáo về các tác dụng không mong muốn còn nghi ngờ: 

^~
T“

"/
 

lv
 

.y
w 

ã

https://trungtamthuoc.com/



8. QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: 

Triệu chứng: Rối loạn hành vi, sốt, khó thở, độc thần kinh (co giật), rối loạn máu (giảm 

bạch cầu, thiếu máu tan huyết, kéo dài thời gian máu chảy, khiếm khuyết chức năng tiểu 

cầu) hoặc rối loạn điện giải. 

Xử trí quá liều: Tiến hành điều trị triệu chứng. Không thể loại bỏ flucloxacilin ra khỏi 

máu bằng phương pháp thấm tách. 
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