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1. Tén thude: Elephaxin 0 o 95,
S TE \9
2. Céc ddu hiéu luu ¥ va khuyén “chiokhi ¢ ding thudc:
Dé xa tim tay tré em
Doc ki hwong din sie dung trude khi ding.

3. Thanh phén céng thirc thude:
Thanh phan duogc chat: Oxacilin (dudi dang Oxacilin natri) 0,5g.
4. Dang bao ché: Thudc bdt pha tiém
Mb ta san phAm: Bot thude mau tring dén gn tring dong trong lo thuy tinh trung tinh, nit kin bang
niit cao su, nip ngoai bing nhom gén nhya.
5. Chi dinh:
Thube bdt pha tiém Elephaxin 0,5g dugc chi dinh & nguoi lon va treé em.
Oxacilin duoc chi dinh diéu tri cac nhiém khudn nhay cam nhu:

e Céhc nhifm khuan do tu ciu nhay cam véi thude:

- Nhiém khuan dudng hd hép

- Nhiém khuén tai mii hong

- Nhiém khuén than

- Nhiém khuén tiét niéu — sinh duc

- Nhiém khuén thén kinh - mang ndo

- Nhiém khuén xwong, khép

- Viém ndi tAm mac

e Céc nhiém khuin da do tu ciu hodc lién ciu nhay cam véi thude.
Pidu tri du phong: Dy phong nhi&m khuén hau phiu trong phau thuét than kinh
6. Céch diing, liéu ding:
Li¢u ding
Nguoi lon:
Bénh nhén chirc ning than binh thudng:

- Trong didu tri: Liéu thudng dung 12 8 — 12 g/ngay, chia 4-6 liéw/ngay.

- Trong du phong nhiém khuén hau phau Khéang sinh du phong nén sir dung trong thoi gian ngén,
thudmg phu thude vao thoi gian m6, thuong diing trong vong 24 gid hogic khong qua 48 gio:

+ Tiém tinh mach lidu 2g oxacilin tai thoi diém khéi mé

+ Sau 6 mbi 2 gid tiém tinh mach liéu 1g oxacilin
Bénh nhén suy than:
Khong can thiét phai didu chinh lidu & bénh nhan suy than. Tuy nhién, cin c6 nhimg theo ddi ddc biét
& nhitng bénh nhén suy than ning.
Bénh nhén suy gan:
Khi sir dung thuc trén bénh nhan két hop suy gan va suy than, can c6 nhimg theo ddi dac biét.

Tré em:
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Bénh nhén chirc nang than binh thuong:

- Trong diéu tri: Liéu thudng ding 12 100 - 200 mg/kg/ngay, chia lam 4 — 6 lidu/ngay, khong qua
12 g/ngay.

Liéu ding cta oxacilin & tré em suy giam chirc ning gan va/hoac suy than chua dugce nghién ciru.
Cach dung

Tiém tinh mach chdm: Hoa tan 19 thude bt chira 0,5 g oxacilin trong 5 ml nuée cat pha tiém hogc
dung dich NaCl 0,9% dé dat dugc ndng do 100 mg/ml.

Truyén tinh mach: Hoa tan lo thubc bt chita 0,5 g oxacilin véi 5 ml nude cat pha tiém hogc thudc
tiém NaCl 0,9%. Sau d6 tiép tuc pha loéng dung méi twong thich dé tao ra dung dich c6 néng d6 0,5 -
40 mg/ml.

Oxacilin twong thich vé&i cac dung dich dung dé tiém truyén thong thudng: NaCl 0,9%, Glucose 5%.
Thude dung ngay sau khi pha.

7. Chéong chi dinh:

Quéa mén vdi oxacilin va cac khéng sinh khac thudc nhém betalactam (penicilin va cephalosporin).
Ding thubc dudng dudi két mac.

8. Canh béo va than trong khi ding thudc:

Khi xuét hién bat ki biéu hién di tmg nao, cin phai ngimg sir dung oxacilin va c6 bién phap diéu tri
thich hop.

Phan {mg qua min nghiém trong V?l doi khi gy tir vong (sbc phan vé) da duoc quan sat thay, dic biét
& nhimg bénh nhan duoe didu trj bing beta-lactam. Do d6, khi sir dung thubc yéu ciu phai kiém tra dé
phét hién. Khi ¢6 tién sir di tmg véi cac thubc ndy, bt bude phai chéng chi dinh dung.

Cé di g chéo gifra penicilin véi cephalosporin trong 5 dén 10% cac trudng hop. Do d6, cAm sir dung .y
penicilin khi bénh nhén di ing véi cephalosporin. Glr
Viém dai trang gia mac da dugc bao cdo voi hau hét céc loai khang sinh, ké ca oxacilin. Do d6 nén . §
thuc hién chin doan & nhitng bénh nhan bj tiéu chdy kéo dai va‘hodc nghiém trong trong hodc sau khi M
didu tri bang khang sinh. Trong trudng hop ndy, cin tién hanh ngay cac bién phap diéu tri thich hop. A
Viéc ngimg didu tri bing khang sinh cin dugc xem xét. Chéng chi dinh ding thudc i ché nhu dong U
trong truong hop nay. n

G bénh nhén suy than, khong cin didu chinh lidu. Tuy nhién, phai dic biét chii y dén nhimg bénh nhan
suy than nang, khi két hop véi cac thude khdc c6 kha ning can tré sy vén chuyén beta-lactam (c4c beta-
lactam khac, v.v.) va thiic ddy su tich tu cia ching.

Néu bénh nhan c6 suy gan c6 lién quan dén suy than, cin theo doi ndng dd oxacilin trong mau.

Viée sit dung oxacilin liéu cao & bé¢nh nhén suy than hodc & bénh nhan c6 cac yéu td nguy co nhu cé
tidn sir dong kinh, didu tri dong kinh hogc tdn thwong mang nfo c6 thé din dén r6i loan thén kinh.
Thé.t} trong khi ding thude & tré so sinh vi nguy co tang bilirubin mau do canh tranh lién két vai protein
huyét thanh (vang da nhén).

Khéng nén sir dung két hop oxacilin véi methotrexat.

Ché phim nay c6 chira natri.

Ché phim ndy chira 1,2 mmol (27 mg) natri trén mbi lo oxacilin 500 mg. Cin luu ¥ & nhitng bénh nhan
tudn theo ché d6 an nghiém ngét it natri.



https://trungtamthuoc.com/

9. Sit dung thude cho phu nir ¢6 thai va cho con bi:

Phu nif ¢d thai

Dua trén cac dir liéu sin c6, c6 thé ding oxacilin cho phu nit mang thai trong subt thoi gian mang thai.
Phu nir cho con ba

Penicilin duoc bai tiét vao sita me it va lugng hap thu it hon nhiéu so v&i liéu diéu tri cho tré so sinh.
Do d6, ¢6 thé sir dung oxacilin & phu nit dang cho con bu.

Tuy nhién, ngimg cho con bu trong truong hop tré bi tiéu chay, nim candida hosic phat ban,

10. Anh hwéng ciia thude 1én kha ning 14i xe, vAn hanh miy méc:

Chua c6 bang chimg vé anh hudng cia thude 1én kha ning 14i xe, vAn hanh méy méc.

11. Twong téic, twong ky, ciia thudc:

Twong tac

Két hop khéng duoc khuyén khich

Tang cudmg tac dung va doc tinh huyét hoc cia methotrexat: cic penicilin trc ché su bai tiét qua dng
than ctia methotrexat.

Cdic vdn dé ddc biét ciia su mdt cén bing INR

Nhiéu trudng hop ting hoat tinh cia thudc chéng dong dudong udng da dugc bao céo & nhitg bénh
nhén ding khang sinh. Tinh trang nhi®m tring hoic viém, tudi tac va tinh trang chung ctia bénh nhin
1a yéu td nguy co. Trong nhiing truong hop nay, rét kho dé phan biét giita bénh 1y nhiém tring va viée
diéu tri nhiém trung, yéu 6 nao anh hudng dén sy xuét hién mét can bang INR. Tuy nhién c6 mot sb
khéng sinh c6 lién quan nhiéu hon: bao gdm céc fluoroquinolon, macrolid, tetracyclin, cotrimoxazol
va mét sb cephalosporin.

Twong ky ;

Do khéng c6 cac nghién ctru vé tinh turong ky ciia thube, khong tron 13n thube ndy véi cac thude khac.
12. T4c dung khéng mong mudn ciia thuoe:

Réi loan hé thong mién dich

Ngira, nbi mé day, co thit phé quan, phu mach, dac biét 1a sbe phan vé, ting bach clu 4i toan (xem muc
Canh bao va thin trong).

Réi loan mé da va mé duedi da

Ban dat san, dac biét la noi bong nude, myun mi.

Réi loan tiéu hoa

Budn ndn, ndn mira, tiéu chay, viém miéng, ludi den, viém dai trang gia mac.

Réi loan gan mdt

Hiém gap ting vira phai transaminase (ASAT, ALAT), tang phosphatase kiém thodng qua, dic biét 1a
viém gan (r méat.

R6i loan hé thén kinh

Viée st dung lidu cao oxacilin, dic biét & nhitng bénh nhén suy than, ¢6 thé din dén cac bénh no, rdi
loan tAm than, nhdm 14n, cir dong bat thudng, rung gist co, co giat.

Réi loan thdn va tiét niéu

Viém than k& cp tinh va tén thuong dng k& than.
Réi logn mdu va bach huyét

X Phafetu

—t
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Thiéu méu, gidm tiéu cAu, giam bach cAu, méit bach ciu hat. Ut ché tiy xuong da duge quan sat thiy
khi sir dung mot sb penicilin.

Réi loan chung

S6t

Théng bio ngay cho béc si hodc dwoe si khi gip cdc tic dung khéng mong mudn nh trén khi sir
dung thudc hodc bdo cdo cdc phin ing cé hai ciia thubc vé Trung tim Quéc gia vé Thong tin
thudc va Theo di phén ing cd hai ciia thudc.

13. Qua liéu va cich xir tri:

Céc bidu hién ciia qué liéu nhur rdi loan than kinh, tiéu hoa va than di duge bao céo véi penicilin M.
Céc oxacilin khéng dugc loai bo bing céch thdm tich mau.

14. Pic tinh dwoc lwe hoc:

Nhom duge 1y: Penicilin khang betalactamase.

Ma ATC: JO1CF04

Oxacilin 12 mdt loai khang sinh thudc ho beta-lactam, thugc nhém penicilin M.

Phd hoat ddng khang khuén:

Néng do t6i han

Nong do trc ché i thiéu t¢i han (MICs) dugc thanh lap boi Uy ban Chau Au vé& Thir nghiém Tinh nhay
cam Khéng sinh (EUCAST) dugc trinh bay dudi day.

Néng do téi han EUCAST cho oxacilin
Nhom Nhay cam (S) (mg/l) Pé khang (R) (mg/l)
Staphylococcus aureus <2 2
Staphylococcuslugdunensis <2 >2
Tu ciu khuén coagulase 4m tinh <0,25 >0,25

Ty 1é khang thudc méc phai cé thé khéc nhau tity theo dia Iy va thai gian déi véi mot sb lodi. Do dé, s&
rét hiru ich khi c6 thong tin v& ty 1& khang thudc tai dia phuong, dic biét 1a trong diéu tri cac bénh
nhi®m tring ndng. Néu cin thiét, nén tham khao ¥ kién chuyén gia, dic biét khi 1gi ich ctia thude doi
v6i mdt s6 bénh nhidm tring bi nghi ngd do mitc d6 phd bién ciia tinh trang khang thudc tai chd.
Phén 16p

CAC LOAI THUONG NHAY CAM

Vi khuén hiéu khi Gram duong: Sirepiococcus pyogenes

Vi khuan ky khi: Clostridium perfringens

CAC LOAI KHONG NHAT QUAN NHAY CAM (KHANG THUAN > 10%)

Vi khudn hiéu khi Gram dwong: Staphylococcus aureus (1)

Tu ciu khuén coagulase am tinh (+)
(+) Ty 18 khang vi khuan > 50% & Phap.

(1) Tan suét khéng methicilin 13 khoang 20 dén 30% & Staphylococcus aureus va chi yéu duge tim
thiy trong mdi trudong bénh vién.
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15. Pac tinh dwge dong hec:
Phén bo

Liu 500 mg theo dudng tiém tinh mach chim dat dugc ndng do huyét thanh t6i da 1a 43 pg/ml sau S
phut.

Ti 18 lién két protein khoang 90 - 95%.
Thoi gian ban hity nidm trong khoang 30-60 pht.
Oxacilin khuéch tan nhanh chéng vao hau hét cdc md cia co thé, bao gdm nuée 6i va méu thai nhi.
0 lidu lugng théng thudng, ndng @4 oxacilin khéng thé do dugc trong dich ndo tiy va ¢d trudng.
Chuyén héa
Oxacilin duoc chuyén hoa khoang 45% tai gan.
Thai trie
Oxacilin dugc bai tiét chu yéu qua dudng tiét niéu. Oxacilin ciling dugce thai trir qua mat.
16.  Quy cich déng géi:
Hop 1 lo, kém theo t hwéng din st dung thudc.
Hop 10 1o, kém theo to huéng din sir dung thude.
17.  Diéu kién bio quin, han diing, tiéu chuén chét lrgng cia thude:
Bio quin: Noi kho, duéi 30°C, trdnh 4nh sing.
Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét
Tiéu chuén chit lwgng: Tiéu chuin co s&
18.  Tén, dia chi ciia co sé san xuét thube:
Céng ty ¢b phin Duoc phim Trung wong I - Pharbaco
@ Sé 160 phd Tén Pire Thing — phudng O Chg Dira — thanh phd Ha Noi

Dién thoai: 024 - 38454561 024 - 38454562 Fax: 024 - 38237460
PHARBACO San xuét tai: Thén Thach L&i — xd Ni Bai — thanh phé Ha Noi




