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1. THANH PHAN CONG THUC THUOC

Méi lo chira:

Thanh phin hoat chit:

FlucloXacilin DALIi....ovueveesiie e e e e 272 mg

Tuong duong FIucloxacilin..............oiveiinieeienieeeeeeeneeereeeeeeernsensesons 250 mg
Thanh phin khéc: khong c6

2. DANG BAO CHE

Bot pha tiém flucloxacilin natri ¢6 mau trang hodc gén tring.

3. CHI PINH
Flucloxacilin 12 mét isoxazolyl penicilin thuc nhém khéng sinh B-lactam, ¢6 téc dung diét khudn trén
nhicu ching vi khuan Gram duong bao gom ca Staphylococci va Streptococei sin xuét ra B-lactamase.
Flucloxacilin dugc chi dinh @& diéu tri céc nhiém ‘khui'in sau & ngudi 16m va tré em gay ra béi céc vi khudn
Gram duong nhay cam véi flucloxacilin (xem phan Pic tinh duge lye hoc):

e Viém tiy xuong.

e Viém ndi tAim mac.
Piéu trj bénh nhan nhiém khudn huyét xéy ra c6 lién quan hoac nghi ng&r ¢6 lién quan dén bét ky nhidm
khuan nao néu trén.
Flucloxacilin ciing c6 thé dugc sir dung dé dy phong chu phiu cho céc thi thudt phau thuat khi thich hop:
vi du nhw phiu thuat tim mach va chinh hinh.
Can xem xét huéng din chinh thire vé viée sir dung hop 1y céc chét khang khuén.

4. LTEU DUNG VA CACH DUNG

Liéu diing
Phu thudc vao do tudi, can ning va chirc nang than cia bénh nhan ciing nhu murc d6 nghiém trong cla
nhiém khuén.

Liéu ding thong thuong cho ngudi lom (bao gém ca nguoi cao tubi)

Tiém bidp: 250 mg, 4 lan/ngay .

Tiém tinh mach: 250 mg - 1g, 4 lan/ngay.

Liéu lugng toan thin trén c6 thé tang gAp doi khi can thiét.

Viém tizy xwong, vién néi tam mac: Téi da 8 g mbi ngay, chia thanh nhiéu 1an, cich nhau 6 - 8 gio.

Du phong ;;hdﬁu thudt: tiém tinh mach lidu 1-2 g khi bit diu gy mé, sau d6 14 500 mg tiém tinh mach, tiém
bap hodc uong mi 6 gidr trong i da 72 gid.

Trée em

2-10 tudi: lidu diing bing 1/2 ngudi 16n.
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Du6i 2 tudi: liéu dung bing 1/4 ngudi 16n.

Bénh nhdn chitc ning thdn, bat rhr.mng Gibdng nhur céc penicillin khéc, st dung flucloxacilin & bénh nhan
bi suy thén thuong khong cin glam li¢u. Tuy nhién, trong trudmg hop suy | thdn néng (dd thanh thai creatinin
<10 mL/phit) nén cén nhic glam liéu hogc tang khodng céch gitra cac liéu. F lucloxac111n khéng dugc loai
bo déng ké khi loc mau va vi thé khéng cén thiét ding lidu bd sung trong hoiic vao cudi qué trinh loc méu.

Bénh nhan suy gan )
Khong cén thiét giam liéu & bénh nhén suy gan.

Cich ding ‘
Diing cho tiém bip, tiém tinh mach hoic truyén tinh mach.

Huwéng din hoan nguyén
Dung dich hoan nguyén cho tiém bép hoc tiém tinh mach truc tiép thuong nén duge dung trong vong
30 phat sau khi pha.
Flucloxacilin cé thé dugc thém vao hiu hét cac dich truyén tinh mach:
e Nudce pha tiém

e Natri clorid 0,9%

e  Glucose 5%

e Natri clorid 0,18% vdai glucose 4%
Cidch ding

Tiém bdp: Thém 2 ml nude pha tiém vao lo chira 500 mg.

Tiém tinh mach: Hoa tan 250-500 mg trong 5-10 ml nu6e pha tiém. Dung tiém tinh mach cham (3-4 phut).
Flucloxacilin ciing c6 thé dugc thém vao dich truyén hosc tiém, pha lodng thich hop vao éng nho giot
trong khoang 3-4 phut.

Trong mang phoi: Hoa tan 250 mg trong 5-10 ml nude pha tiém.

Trong khép: Hoa tan 250 — 500 mg trong tdi da 5 ml nudc pha tiém hodc dung dich lidocain hydrochlorid
0,5%.

Viéc hoan nguyén va pha ché flucloxacilin phai duge thue hién trong didu kién vo tring thich hop néu
can thoi gian bao quan kéo dai.

Flucloxacilin khéng pht hop cho viée sir dung da lidu.

5. CHONG CHI PINH

Khéng nén ding flucloxacilin cho bénh nhan c6 tién sir min cam véi khéng sinh nhém B-lactam (vi du:
penicillin, cephalosporin).

Chong chi dinh dung flucloxacilin & nhimg bénh nhan c6 tién sir rdi loan chitc ning gan/ vang da lién quan
dén flucloxacilin.

Chéng chi dinh ding thudc & mét hodc duéi két mac.

6. CANH BAO PAC BIET VA THAN TRONG KHI SU DUNG

Truée khi bét dAu diéu trj v6i flucloxacilin, cin tim hiéu ky vé cdc phan tmg qud mén trude do véi B-
lactam.

Céc phan g qua man nghiém trong va doi khi gdy tir vong (sbc phan v¢) da dugc béo cédo & nhimg bénh
nhén sir dung khéang sinh p-lactam. Méc du sbc phan V¢ xay ra thuong xuyén hon sau khi diéu tri bang

dudmg tiém, nhung né van xdy ra & nhimg bénh nhén diéu trj bing duong ubng. Nhimg phan ttng nay dé
xay ra & cdc bénh nhan cé tién sir qua min voi B-lactam.

Néu xéy ra sbc phan vé, nén ngung str dung flucloxacilin va ap dung li¢u phap diéu tri thich hop. Phén
{mg phan vé nghiém trong c6 thé cin diéu tri khin cap ngay lép tlrc vdi adrenaline (epinephrine). Pam
bao dudng thd va thong khi ddy du va cung cdp oxy 100%. Céc crystalloids tiém tinh mach,
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hydrocortisone, khang histamin va thudc gién phé quan dang khi dung ciing c6 thé dugc yéu ciu.

Su xuit hién ban d6 toan than c6 sét kem theo myn mu khi bat dau diéu trj c6 thé 1a triéu chung cta hgi
chimg ngoai ban mun mu toan than cip tinh (AGEP) (xem phén T4c dung khéng mong mudn). Trong
truomg hop chuén doan AGEP, nén ngimg sir dung flucloxacilin va chng chi dinh st dung flucloxacillin
sau do.

Nén thén trong khi sir dung flucloxacillin ¢ nhlmg bénh nhén cé hang chirng vé r6i loan chirc ning gan,
bénh nhén > 50 tudi va nhimg ngudi cé bénh nén nghlem trong. O nhimg bénh nhén nay, cac bién c6 vé
gan c6 thé nghiém trong, va trong mdt sb trrong hop rat hiém gip, tir vong da duge bdo céo (xem phin
Téc dyng khong mong muén).

Cén than trong khi duing lidu rét cao flucloxacilin, ddc biét vOi ngudi chie nang thdn kém do nguy co
nhiém dgc than. Ciing cin thin trong néu ding liéu 16n mudi natri cho bénh nhéan suy giam chic ning
than hoac suy tim.

Cén thén trong khi diéu tri cho mét sb bénh nhéin nhiém xoén khuén nhu glang mai hodc bénh leptospirosis
vi phan tmg Jarisch-Herxheimer c6 thé xay ra ngay sau khi bat dau diéu tri bing penicillin.

Nén trénh tiép xtic véi flucloxacilin vi ¢6 thé xay ra min cam véi da.

Thén trong dbi v6i bénh nhin méc chimg rbi loan chuyén héa porphyrin.

C6 thé xay ra ha kali mau (c6 thé de doa tinh mang) khi sir dung flucloxacilin, ddc biét la & liéu cao. Ha
kali mau do flucloxacilin gdy ra c6 thé d& khéng vm viée bd sung kali. Nén do ndng do kali thudng xuyén
trong qua trinh dleu tri véi flucloxacilin lidu cao. Can chay dén ca nguy co nay khi két hop flucloxacilin
v6i thube lgi tleu gdy ha kali méau hogc khi c6 cdc yéu t6 nguy co khic dan dén ha kali mau (vi du suy
dinh dudng, r6i loan chirc ning éng thén).

Cén dic biét thin trong & tré so sinh vi nguy co tiang bilirubin mau. Céc nghién ciru da chi ra ring, & lidu
cao sau khi tiém, flucloxacilin cé thé thay thé bilirubin Khoi vi tri gan véi protein huyét tucmg, va do do
co thé din dén vang da nhan & tré bi vang da. Ngoai ra, can than trong ddc biét & tré so sinh vi c6 kha ning
ndng do flucloxacilin trong huyét thanh cao do giam téc dd bai tiét qua than.

Trong thoi gian diéu tri kéo dai (vi dy nhu viém tiy xuong, viém ndi tim mac), nén thudmg xuyén theo
d6i chirc néing gan va théan.

Viéc sir dung kéo dai déi khi c6 thé din dén sy phat trién qua mic cia céc vi khuén khong nhay cam.
Trong truong hop tiéu chay nang va kéo dai, nén xem xét kha néng viém dai trang gid mac; nén ngung
diéu tr bing flucloxacilin.

C6 bing chimg cho thay nguy co ton thuong gan do flucloxacilin gy ra tang & déi trong mang alen HLA-
B*5701. Mic di ¢6 moi lién hé chit ché nay, chi ¢6 1 trong 500-1000 ngudi mang mam bénh s& bi tbn
thuong gan. | Do d6, gia tri tién dodn dwong tinh cta vi¢e xét nghiém alen HLA-B*5701 d6i vi ton thwong
gan la rat thép (0,12%) va khong khuyén khich viéc sang loc thuong quy alen nay.

CAn than trong khi dﬁng flucloxacilin ddng thdri véi paracetamol do tang nguy co nhiém toan chuyén héa
co khoang trong anion cao (HAGMA). Bénh nhan c6 nguy co cao méc HAGMA, dac biét la nhig nguoi
bi nhiém tring huyét, suy thin ning hoic suy dinh dudng, dic biét néu sir dung liéu tbi da paracetamol
hang ngay.

Sau khi ding dong thoi flucloxacilin va paracetamol, cin phéu theo ddi chiit ch& dé phat hién sy xuat hién
ctia rdi loan acid — bazo, cu thé 1a HAGMA, bao gdm ca viéc tim kiém 5- oxoproline trong nuéc tiéu.

Néu tiép tuc ding flucloxacilin sau khi ngirng paracetamol, nén dam bao rang khéng cé dﬁg hiéu ndo cua
HAGMA, vi ¢6 kha ning flucloxacilin duy tri bénh canh lam sang cia HAGMA (xem phian Twong tdc
va twong ky).

Flucloxacillin Panpharma 250 mg chira it hon 1 mmol (23 mg) natri trong mdi lo, vé co ban dugc xem
nhu “khong chira natri”.
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7. PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU
Phu nir c6 thai

Dt liéu trén mot sb it phu nit mang thai ding thudc cho thdy khong c6 tac clung phu nao cua flucloxacillin
d6i voi thai ky hoac dbi voi stre khoe cua thai nhi/tré so sinh. Céc nghién ctu trén dong vét khong cho
thdy tdc dung c6 hai tryc tiép hodic gian tiép d6i voi qua trinh mang thai, sy phat trién cuia phdi thai/thai
nhi, qua trinh sinh n& hoéc su phat trién sau sinh.

CAn thén trong khi ké don cho phu nit mang thai.

Phu nir cho con bii

Flucloxacilin khuéch tan vao stra me véi s6 lugng han ché va trong mot sb it truong hop, diéu nay c6 thé
dAn dén tidu chay va/hodc ndm niém mac & tré so sinh. Can xem xét tinh nhay cam cua tré so sinh v6i thude
nhom beta-lactam.

Kha niing Sinh sin
Khong c6 dit liéu c6 sin trén kha nang sinh san.

8. ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Khong anh hudng.

9. TUONG TAC VA TUONG KY
Twong tic

Thudc khdng khudn khdc

Vi céc loai thude kim khuén nhu chloramphenicol va tetracyclm ¢6 thé anh huong dén tac dung diét khuin
ctia penicillin trong didu tri viém mang n#o hodc trong céc tinh hubng khéc cin tac dung diét khudn nhanh,
nén tét nhat nén tranh diéu tri dong thoi.

Thuéc ikc ché mtgn dich
Co su giam bai tiét methotrexat (ting nguy co ddc tinh).

Thuéc trdanh thai dwong uong

Flucloxacilin ¢6 thé 1am giam hiéu qua cta thubc trénh thai dudng udng c6 chita estrogen. =
Thudc ting uric nigu (dao thii acid uric) , ‘ <t
Néng d flucloxacillin trong huyét trong ting 1én néu ding ddng thoi probenecid. “ﬂ '
Can thigp vio cdc xét ngh:gm chin dodn e
Penicillin c6 thé tao ra két qua duong gid vdi xét nghiém antiglobulin tric tiép (Coombs "), két qua glucose Ul(

niéu cao gia véi xét nghiém ddng sulphat va két qua protein niéu cao gia, nhung xét nghiém enzym glucose
(vi du Clinistix) va xét nghiém xanh bromophenol (vi du: Multistix hodc Albustix) khéng bi anh hudng.

il

Paracetamol:

Cén than trong khi sir dung ddng thoi flucloxacillin véi acetaminophen vi diing dong thoi c6 the din dén
nhiém toan chuyén héa c6 khoang tréng anion cao, dic biét & nhimg bénh nhén c6 céc yéu t§ nguy co.
(xem phan Cénh bdo diic biét va thin trong khi sit dung).

Twong ky

Thude ndy khéng dugc trén 1dn véi céc thube khac, ngoai trir cac thube duge d& clp trong phin Lidu ding
va cich dung.

Khong nén tron flucloxacilin véi cac san phdm méu hodc céc chit long c6 protein khéc (vi du nhw chét
thuy phén protein) hogc vdi nhii twong Ilpld tiém tinh mach.

Néu flucloxacilin dugce ké don dfmg thoi véi mot ammoglycomd, khéng dlI'Q‘C tron hai loai khang sinh nay
vao 6ng tiém, binh chita dich truyén tinh mach hoic by truyén dich vi c6 thé xay ra két ta.
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10. TAC DUNG KHONG MONG MUON

Céc phan {mg bét loi duge liét ké dudi ddy duge phan loai theo tin suét va loai co quan hé théng (SOC).

Rét thudmg gap (> 1/10), Thuong gip (> 1/100, <10), it gap (>1/1000, <100), Hiém gap (>1/10000,
<1/1000), Rét hiém gap (<1/10000), Chua biét (khong thé udc tinh tir cée dit liéu c6 sin).

Trir khi ¢6 quy dinh khac, tdn sudt ctia phan tmg bét lgi d duge rit ra tir céc béo cdo héu mai trong hon

30 nam.
Hg¢ co quan TAn suat T4c dung khéng mong mudn
R Tp—— hé bach | . . Gia‘u? bE.iCE cz’a‘u:L niung tinh (bao gdm mat bach ciu hat)
niue Rat hiém gé@p | va giam tiéu cau'.
s Téing bach céu ua acid, thiéu méu tan huyét.
A 5 n A - % " a N -
han Canh béo dic biét va th
Réi loan hé¢ théng mién e phafl ‘f@' (xem. phin ;ao . ve IE v:a e
dich ’ R&t hidm i trong khi sir dung), phit mach. Néu xdy ra bat ky phan
: o &P {mg qua man nao, nén ngimg didu tri. (Xem thém Réi
loagn da va mé dudi da).
- O nhirng bénh nhan bj suy thén, ri loan than kinh kém
K ~ A . A s A = ¥ e | 5
i Jown b thin kinh Rat b gip theo co git ¢6 thé xay ra khi tiém tinh mach liéu cao.
Thudng gip® | Roi loan tiéu héa nhe.
RI. 1 t... h' ' - d '
LR IR fioa RAt hiém gap | Viém dai trang gia mac °
Viém gan va vang da & mit (xem Cénh bio diic biét
va thiin trong khi sir dung) *. Thay d6i két qua xét
nghiém chirc nang gan trong phong thi nghiém (c6 thé
Réi loan Gan — mit Rét hiém gip | dao nguoe khi nging diéu tri).
C6 bang chimg cho thdy nguy co tén thuong gan do
flucloxacilin gdy ra ting 1én & nhimg d6i tuong mang
alen HLA-B*5701°,
it gap? Phét ban, mé day va ban xuat huyét
Hong ban da dang, hoi ching Stevens-Johnson va
Rét hiém gip | hoai tir thuong bi nhidm doc (Xem thém Réi loan hé
Réi loan da va mé dwéi da mién dich)
AGEP - H{i chimg ngoai ban myn mu toan than cap
Chura biét tinh (xem phan Cénh bdo dic biét va thin trong khi
sir dung)
Roi loan co xwong va mé Rét hie ok Dau khép va dau co d6i khi tién trién hon 48 gio sau
lién két 8P | khi bét dAu didu trj
Réi logn thin va tiét nigu | Rit hiém gap | Viém than k& !
Roi 1 h A tinh | _, e, sl Sl R sboricn
Uk T SOURE Y Rat hiem gip | S6t doi khi tién trien sau khi bit ddu diéu trj 48 gitr

trang tai cho tiém

Réi loan chuyén héa va
dinh dudng

Rét hiém giip

Kinh nghiém sau khi Iuu hanh:

rat hiém truong hop nhiém toan chuyén héa c6 khoang
trng anion cao khi sir dung déng thoi flucloxacillin
véi paracetamol, thudmg c6 céc yéu t6 nguy co (xem
phan Canh béo djc biét va phong ngira khi sir dung).

Chua biét

Ha kali méau

1. Nhimg tri¢u chimg ndy c6 thé héi phuc khi ngimg sir dung thuéc.
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2. Ty 1§ méc céc phan tmg bit lgi nay dugc rit ra tir cdc nghién ciru 1am sang lién quan dén tong cong
khoang 929 ngudi 16n va tré em ding flucloxacilin.

3. Néu viém dai trang gia mac phat trién, nén ngung didu tri béng flucloxacilin va bét diu cac diéu tri thich
hop, vi du nhur vancomycin dudng udng.

4. Viém gan va vang da & m4t c6 thé bj tri hodn dén hai thang sau khi diéu trj. Trong mét s truémg hop,
diéu trj da dugc kéo dai trong vai thang. Tdn thuong gan c6 thé nghiém trong, va trong nhimg trudmg hop
rat hiém, tir vong d duge bao cdo. Hau hét cac bao cdo vé tir vong 1a & bénh nhén > 50 tudi va & nhimg
bénh nhan c6 bénh nén nghiém trong.

5. Miic du ¢6 méi lién hé chat ché, chi c6 1 trong 500-1000 trong hop mang mim bénh s& tién trién tén
thuong gan. Do d6, gid trj tién doan duong tinh ciia viéc xét nghiém alen HLA-B*5701 dbi véi tdn thuong
gan 12 rit thiip (0,12 %) va khéng khuyén khich vigc sang loc thuomg quy alen nay.

Bio céo céc phan ting bét loi nghi ngd

Bio cdo phan img bét loi nghi ngd sau khi thuée duoc cdp phép Iwru hanh 1a rét quan trong. N6 cho phép
tiép tuc theo d&i su cén bing loi ich/ nguy co cua thube. Cac chuyén gia y té duge yéu cdu bdo cdo moi
phan tng bat 1oi bi nghi nger theo yéu cau cia dja phuong.

11. QUA LIEU VA XU TRi

Céc tri¢u chimg

C6 thé thdy 16 cac tac dung phy trén duong tiéu hoa nhir budn ndn, nén va ticu chay. Véi lidu cao penicillin
dudng tiém, ¢6 thé xay ra nhiém doc thin kinh (vi du co giat, bénh nfio), 1di loan vé mau (vi du giam bach
cdu, thiéu méu tan huyét, kéo dai thoi gian chay mau, réi loan chirc nang tiéu cu) hogc réi loan dién giai.

Cach xir tri
Diéu tri tridu chimg, ‘ )
Flucloxacilin khong bi loai khéi hé tudn hoan bing céch thim tach méu.

12. PAC TiNH DUQC LU'C HQC

Nhom duge ly: Thude khang khudn toan than, penicillins khéng B-lactamase.

Ma ATC: JOICF05.,

Flucloxacilin 12 m§t khang sinh phd hep thudc nhém isoxazolyl penicillin, né khong bi bit hoat béi
Staphylococcal B-lactamase.

Co ché hoat djng

Do tac dong Ién qué trinh tong hop thanh vi khuén, flucloxacilin c6 téc dung diét khuin dbi véi streprococci,
ngoai trir céc lién cau nhém D (Enterococcus faecalis). N6 khong c6 tac dung chdng lai tu cau khang
methicillin.

Co ché khing thufc

Su dé khang voi isoxazolylpenicillins (con goi 12 khédng methicillin) 13 do vi khufn san xuit ra protein gin
penicillin bi thay d6i. Khing chéo ¢6 thé xay ra & nhom beta-lactam Vv0i céc penicillin va cephalosporin
khac. Tu cau khéng methicillin thudng c6 tinh nhay cam thip dbi véi it ca céc khéng sinh nhém beta-
lactam.

Hoat tinh khéng khuin

Flucloxacilin ¢é hoat tinh chéng lai ca ching Staphylococcus aureus duong tinh va am tinh voi B-
lactamase cfing nhu céc ciu khudn Gram duong hiéu khi khac, ngoai trir Enterococcus faecalis, Cac vi
khuan ky khi Gram duong néi chung thudmg nhay cam (MIC 0,25-2 mg/L) nhung tryc khudn Gram 4m
hogic vi khudn ky khi c6 kha néng khang vira phai dén hoan toan. Enterobacteria khéng hoan toan
flucloxacilin cling nhu tu ciu khang methicillin.

Céc ching vi khuéan sau déy thuong nhay cam vdéi tic dung diét khuan cua flucloxacilin in vitro.

Néng d tre ché t6i thiéu (MIC) cia flucloxacilin duoc trich dn dudi day:

Vi sinh vat MIC (mg/L)
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Staphylococcus aureus 0,1-0,25
Staphylococcus aureus (beta-lactamase +) 0,25-0,5
Streptococcus pneumoniae 0,25
Streptococcus pyogenes (Group A beta-haemolytic)t 0,1

Nhom Streptococcus viridans 0,5

Clostridium tetani 0,25

Clostridium welchii 0,25

Neisseria meningitidis 0,1

+ Lién cdu khuin tan huyét B nhom A it nhay cam véi isoxazolyl penicillin
hon penicillin G hoéc penicillin V.

Moi quan h¢ dwgc dong hoc/ duge lyc hoe .
Thai gian trén nong d9 Gc ché tdi thiéu (T>MIC) dugc coi la yéu té quyét dinh chinh hiéu qua cua
flucloxacilin.

13. PAC TINH DUQC DPONG HQC

Hép thu

Sau khi tiém bip liu duy nhat 250 hodc 500 mg flucloxacilin cho tinh nguyén vién, ndng 5 dinh trung
binh ctia thudc trong huyét thanh twong ung 1a khoang 10,5 va 16 mg/L. Nong d6 thudc trong huyét thanh
cao dat duge khi tiém bolus tinh mach hoc truyén tinh mach chdm: 30 phut va 2 gio sau khi tiém bolus
tinh mach flucloxacilin liéu duy nhit 500 mg, ndng do thudc trung binh trong huyé} thanh tuong tmg la
38 va 7,5 mg/L; 30 phit va 3 gi¢r sau tiém bolus tinh mach flucloxacilin lidu duy nhét 1 g, ndng do thube
trung binh trong huyét thanh 1an luot 1a 60 va 4 mg/L. Viée truyén finh mach 2 g flucloxacilin trong 20
phit cho ndng d6 trung binh trong huyét thanh 14 244 va 27,7 mg/L tuong Umg v6i 15 phit va 120 phut
sau khi két thic truyén.

Phan b

Lién két v6i protein: ty 1¢ lién két véi protein huyét twong 12 95%. Flucloxacilin khuéch tén 5t vio hau
hét cac mé. Piac biét, néung dd hoat dong cua flucloxacilin dd dugc tim théy'trong xuong: 11,6 mg/L
(xwong dic) va 15,6 mg/L (xuong x6p), véi mirc néng d trung binh trong huyét thanh 13 8,9 mg/L.
Vuot qua hang rdo mdu néo: Flucloxacilin chi khuéch tan véi mét ty 1& nhé vao dich nio tiy cta ngudi
khéng bi viém mang ndo.

X@m nhép vao sira me: Flucloxacilin dugc bai tiét mét luong nhé qua sita me.

Chuyén héa

O nguoi binh thudng, khoang 10% flucloxacilin dugc sir dung chuyén héa thanh acid penicilloic. Thai
gian ban thai cta flucloxacilin 12 khoang 53 phit.

Thai trir

Bai tiét chu yéu qua than. Tir 65,5% (dudmg udng) dén 76,1% (dudng tiém) cta liéu ding duoc tim thay
& dang hoat tinh khong thay ddi trong nudc tiéu trong vong 8 gic. Mot phdn nho liéu dung dugc bai tiét
qua mét. S bai tict flucloxacilin bi chim lai trong trudng hop suy than.

Tré so sinh va tré nhé

D¢ thanh thai ctia flucloxacilin & tré so sinh chdm hon déng ké so véi nguoi lon va thoi gian bén thai trung
binh la khoang 4,5 gio da duge bdo céo ¢ tré so sinh. Cin dic biét thin trong khi dung flucloxacilin cho
tr¢ so sinh (xem phan canh bao dic biét va bién phép phong ngira khi sir dung).

Tré nh6 hon (< 6 thing) dat dugc ndng d¢ flucloxacilin trong huyét twong cao hon so véi tré 16n hon khi
dung cing mot liéu.

Bénh nhén suy thin
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0] bénh nhén suy than ning, thoi gian ban thai cua flucloxacilin ting 1én trong khoang 135-173 phut. Can
phai di€u chinh liéu néu bénh nhan suy than ning, v6i do thanh thai creatinin < 10 mL/pht (xem phén
Li€u ding va cach dung).

Bénh nhén suy gan

Bénh gan dwoc cho la khong c6 kha ning anh huéng dén duoe dong hoc ctia flucloxacilin vi khéng sinh
nay duoc thai trir cht yéu qua than.

14. PONG GOI

Hop 25 lo.

15. BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUONG

Diéu ki¢n bdo quan: Bao quan dudi 30°C, trdnh 4nh sang.

Dung dich hoan nguyén: Theo quan diém vi sinh, sén phém sau khi duge hoan nguyén bﬁqg nudc pha tiém
nén dugc sir dung ngay 14p tirc. Néu khong sir dung ngay 1ap tirc, thoi gian bao quan va diéu kién bao quin
trude khi sir dung 1a trach nhiém ctia ngudi diing va thong thuong s& khong duoc qué 24 gid 92 dén 8 C
trir khi qud trinh hoan nguyén dugc thyc hién trong diéu kién vd tring da dugc kiém soat va thdm dinh.

Dung dich pha lodng: Dung dich hoan nguyén flucloxacillin bang nuéc pha tiém khi dugce bao quan 24 gidy
¢ nhiét d§ tir 2-8°C va pha lodng trong NaCl 0,9%, glucose 5% hoic NaCl 0,45% trong glucose 4% nén
dugc dung ngay 1ap tic.

Han diing: 24 thang k& tir ngdy san xuAt.

Tiéu chuén chét lrong: Tiéu chuin co sd.

16. TEN VA DIA CHI CUA NHA SAN XUAT

PANPHARMA
Z.1. du Clairay, 35133 Luitré, Phap.




