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1. Thành phần, hàm lượng thuốc: 

Mỗi lọ chứa: 

Thành phần hoạt chất: Cloxacillin (đưới đạng Cloxacillin natri monohydrat) 1g 

Thành phần tá dược: Không có 

2. Dạng bào chế: Bột thuốc pha tiêm, màu trắng đến gần trắng. 

3. Chỉ định 

Điều trị 

* Các nhiễm khuẩn do tụ cầu nhạy cảm: 

- Nhiễm khuẩn hô hấp. 
- Nhiễm khuẩn tai, mũi, họng. 

- Nhiễm khuẩn thận. 

- Nhiễm khuẩn tiết niệu — sinh dục. 

- Nhiễm khuẩn xương và khớp. 
- Nhiễm khuẩn màng não. 

-_ Viêm nội tâm mạc 

*Nhiễm khuẩn đa đo tụ cầu và/hoặc liên cầu nhạy cảm. 

Điều trị dự phòng 

*Dự phòng nhiễm khuẩn sau phẫu thuật thần kinh: đặt dẫn lưu dịch não tủy trong 
(internal CSF shunt placement). 

4. Liều dùng, cách dùng 

Liều lượng 

Liều lượng phụ thuộc vào chức năng thận và/hoặc chức năng san của bệnh nhân; đối với 

trẻ em, liều phu thuộc vào cân nặng của trẻ. 

Người lớn 

Bệnh nhân có chức năng thận bình thường 

Điều trị 

*8 — 12 g/ngày, chia 4 đến 6 lần. 

Trong phẫu thuật: Dự phòng nhiễm khuẩn sau phẫu thuật 

Dự phòng kháng sinh chỉ nên dùng trong thời gian ngắn và hầu hết giới hạn trong thời gian 

phẫu thuật, có thể kéo dài tới 24 giờ sau khi phẫu thuật nhưng không được sử dụng quá 48 
giờ sau phẫu thuật. 

*2g truyền tĩnh mạch khi bắt đầu gây mê. - 

*Sau đó ] g truyền tĩnh mạch, môi 2 giờ khi phẫu thuật kéo đài. 
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Sử dụng kháng sinh để dự phòng cần được đuy trì trong suốt thời gian tiến hành phẫu thuật 
cho đến khi khâu vết mỗ xong. 

Bệnh nhân suy giảm chức năng thận ¬ - 
* Độ thanh thải creatinin > 30 ml/phút: không cân điêu chỉnh liêu. : 
* Độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút: liêu tông hãng ngày cân giảm xuông một nửa. 

Bệnh nhân suy giảm chức năng gan 
Ở bệnh nhân có chức năng gan và chức năng thận giảm, bất kể mức độ suy giảm chức năng 
thận: liều tổng hằng ngày cân giảm xuống một nửa. 

Trẻ cm 

Trẻ em có chức năng thận bình thường 
Điều trị 

* 100 — 200 mg/kg/ngày, chia 4 đến 6 lần, không quá 12 g/ngày. 
Liều ở trẻ em suy giảm chức năng thận và/hoặc gan chưa được nghiên cứu. 

Cách dùng 
Truyền tĩnh mạch 

Cloxacilin đùng đường truyền tĩnh mạch, thời gian truyền kéo dài hơn 60 phút. Hoàn 

nguyên với I6ml nước pha tiêm. 

Pha loãng thành 100ml trong dung dịch natri clorid 0,9% hoặc dung dịch dextrose 5%. 

Cloxacillin tương thích với: 

- Dung dịch thường được sử dụng để truyền (natri clorid 0,9%, dextrose 5%, natri 

bicarbonat ...) 

-_ Hydrocortisony, procain hydroclorid hoặc lidocain hydroclorid. 

5. Chống chỉ định 

Quá mẫn với cloxacilin, các kháng sinh beta-lactam khác (các penicilin và cephalosporin). 

Tiêm dưới kết mạc. 

6. Cänh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Nếu xảy ra phân ứng dị ứng, cần ngừng thuốc và sử dụng các biện pháp điều trị thích hợp. 

Các phản ứng dị ứng mức độ nặng đôi khi gây tử vong (sốc phản vệ) đã được báo cáo ở 

một số trường hợp bệnh nhân sử dụng các kháng sinh beta-lactam. Do đó, trước khi kê 

kháng sinh beta-lactam cần khai thác tiền sử sử dụng thuốc của bệnh nhân. Chống chỉ định 
dùng cho bệnh nhân có tiền sử đị ứng với các loại thuốc này. 

Tỷ lệ kháng chéo giữa các penicilin và các cephalosporin là 5 — 10%. Do đó, thuốc bị chống 

chỉ định sử dụng cho các bệnh nhân có tiền sử dị ứng đối với các kháng sinh befa-lactam. 

Viêm đại tràng giả mạc cũng được báo cáo ở bệnh nhân được điều trị với hầu hết tất cả các 

loại kháng sinh bao gồm cloxacilin. Cần xem xét chẳn đoán ở bệnh nhân tiêu chảy kéo dài 
và/hoặc nặng trong suốt hoặc sau khi điều trị kháng sinh. Nếu bị viêm đại tràng giả mạc 
cần bắt đầu các biện pháp điều trị thích hợp ngay lập tức. Có thể xem xét ngừng thuốc. 
Trong những trường hợp này, việc sử đụng các thuốc ức chế nhu động ruột bị chống chỉ 
định. 

Bệnh nhân có chức năng thận suy giảm, điều chỉnh liều là cần thiết nếu độ thanh thải 
creatinin dưới 30 ml/phút.
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Ở bệnh nhân có chức năng thận và chức năng gan suy giảm, bất kế mức độ suy giảm chức 
năng thận, điều chỉnh liều là cần thiết. 

Sử dụng penicilin M liều cao ở bệnh nhân có chức năng thận suy giảm hoặc bệnh nhân có 
các yếu tố nguy cơ như tiền sử co giật, điều trị động kinh hoặc tổn thương màng não có thể 
gây ra rồi loạn thần kinh trong một số trường hợp hiếm gặp. 
Cần thận trọng khi dùng cloxacilin cho trẻ sơ sinh đo có nguy cơ tăng bilirubin huyết do 
gắn cạnh tranh với protein huyết tương (vàng da nhân). 

Thuốc thường không được sử dụng kết hợp với methotrexat. 

Thuốc có chứa natri. Mỗi lọ chứa 2,3 mmol (53,8 mg) natri. Cần thận trọng khi sử dụng 
thuốc đối với bệnh nhân có chế độ ăn kiểm soát natri chặt chẽ. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Phụ nữ có thai 

Cloxacillin có thể sử dụng trong thời gian mang thai, nếu cần thiết, bất kể giai đoạn nào 
của thai kỳ. Các dữ liệu lâm sàng từ một số lượng giới hạn bệnh nhân nữ và động vật không 
cho thấy bất kỳ tác dụng gây dị dạng hoặc độc tính với thai nhỉ của Cloxacillin. 

Phụ nữ cho con bú 

Các penicillin được bài tiết vào sữa với một lượng nhỏ, và lượng được tiêu hóa qua sữa mẹ 
thấp hơn liều điều trị đối với trẻ sơ sinh. Do đó, trong khi dùng Cloxacillin có thể cho con 
bú. Tuy nhiên, cần dừng việc cho con bú (hoặc dừng việc điều trị) nếu trẻ bị tiêu chảy, nắm 
do candida hoặc ban đỏ. 

8. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc 

Do thuốc có thể gây lú lẫn, cử động bắt thường, co giật nên cần thận trọng khi lái xe và 
vận hành máy móc sau khi dùng thuốc. 

9. Tương tác, tương ky thuốc 

Tương tác: 

Như đối với các penicilin khác, trộn cloxacilin với các aminoglycosid ¡ viro sẽ làm mất 
tác dụng lần nhau đáng kê. Nêu cân thiết phải dùng cả 2 loại kháng sinh này, phải tiêm ở 
hai vị trí khác nhau, cách nhau ít nhât 1 giờ. 

Việc dùng đồng thời liều cao cloxacilin với các chất chống đông máu (coumarin, hoặc dẫn 
xuất indandion hoặc heparin) có thể làm tăng nguy cơ chảy máu VÌ các penicilin Ú ức chế kết 
tập tiểu cầu và do đó cần phải theo dõi cần thận người bệnh về đầu hiệu xuất huyết. 

Không nên dùng cloxacilin với các chất làm tan huyết khối vì có thể làm tăng nguy cơ xuất 
huyết nặng. 

Việc sử dụng cloxacilin với các thuốc độc hại gan có thể tăng thêm mức độ độc hại gan. 
Nồng độ trong máu của cloxacillin tăng lên nếu dùng cùng với probenecid do probenecid 
làm giảm bài tiết các penicilin qua ông thận và tăng nguy cơ độc hại nêu dùng chung. 

Tương ky: 

Không khuyến cáo kết hợp cloxacilin với: 

*Methotrexat:
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Sử dụng kết hợp làm tăng tác dụng và độc tính trên huyết học của methotrexat do ức chế 
bài tiết qua ông thận của methotrexat do các penicilin. 

Không được trộn các kháng sinh aminoglycosid với cloxacillin cũng như với các kháng 
sinh beta-lactam, vì nó làm mắt tác dụng # vi/ro lẫn nhau. Nếu có chỉ định điều trị phối 
hợp, phải tiêm thuốc ở hai vị trí khác nhau, cách nhai ít nhất một giờ. Thuốc cũng tương 
ky với tetracyclin, erythromycin và polymyxin B sulft. 

Các vẫn đề đặc biệt liên quan đến mắt cân bằng chỉ sỗ bình thường hóa quốc tễ INR 

Rất nhiều trường hợp tăng hiệu quả của các thuốc chống đông đường uống đã được báo 

cáo ở bệnh nhân sử dụng kháng sinh. Các yếu tố nguy cơ bao gồm tình trạng nhiễm khuẩn, 

tuổi và tình trạng chung của cơ thể. Trong các trường hợp có các yếu tố nguy cơ này, rất 
khó để phân biệt giữa tình trạng nhiễm khuẩn và kháng sinh, yếu tố nào là nguyên nhân 
dẫn đến mắt cân bằng TNR. Tuy nhiên, một số nhóm kháng sinh bao gồm fluoroquinolon, 

macrolid, tetracyclin, cotrimoxazol và một số kháng sinh cephalosporin thường liên quan 

đến mắt cân bằng TNR. 

10. Tác dụng không mong muốn của thuốc 

- Rối loạn hệ miễn dịch: 

Nổi mề đay, phù nề, xảy ra ở rất ít trường hợp, sốc phản vệ, tăng bạch cầu ưa eosin. 

- Rối loạn đa và dưới da: 

Ban dát sẵn do dị ứng hoặc không. Một số trường hợp có ban đỏ hoặc bọng nước trên da 

(hội chứng Steven lonhson, hội chứng Lyell, hông ban đa dạng) đã được báo cảo. 

- Rối loạn tiêu hóa: 

Nôn, buồn nôn, tiêu chảy có thể xảy ra. 

Một số hiếm các trường hợp bị viêm đại tràng giả mạc đã được báo cáo. 

- Rối loạn gan mật: 

Một số hiếm các trường hợp tăng transaminase nhẹ (AST, ALT) và một số hiếm các trường 

hợp viêm gan vàng da đã được báo cáo. 

- Rồi loạn thần kinh: 

Sử dụng penicilin M liều cao, ở một số bệnh nhân có chức năng thận giảm, có thể gây bệnh 

não, rôi loạn nhận thức, lú lần, cử động bât thường, co giật. 

Rối loạn thận và tiết niệu 

Viêm thận kẽ dị ứng miễn dịch cấp có thể xảy ra. 

- Rối loạn hệ máu và bạch huyết: 

Rồi loạn máu có thể phục hồi: thiếu máu, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu và giảm bạch cầu 

hạt đã được báo cáo. 

- Rối loạn toàn thân: 

Sốt. 

Thông báo cho bác sĩ hoặc dược sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử 
dụng thuôc.
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11. Quá liều và cách xử trí 

Các dấu hiệu trên thần kinh, thận và tiêu hóa khi quá liều đã được báo cáo khi dùng 
penicilin M. 

Xử trí: Giảm liều, ngừng dùng thuốc. 

Điều trị ngộ độc hoặc dị ứng như với benzylpenicillin. 

12. Đặc tính được lực học 

Cloxacillin là một kháng sinh thuộc nhóm beta-lactam trong nhóm penicilin M. 

Mã ATC: J01CF02 

Cơ chế tác dụng và cơ chế kháng thuốc: ức chế tổng hợp thành tế bào vi khuẩn theo cơ chế 
giống như benzylpenicilin, nhưng kháng penicilinase của S/aphylococeus. Vì vậy thuốc có 
hoạt tính chống Szpl;yloeoceus sinh hoặc không sinh penicilinase với nồng độ tối thiểu ức 

chế khoảng 0,25 -0,5Š microgam/mil. Nhưng cloxacilin không có hoạt tính với 
Sfaphylococeus aureus kháng methicilin (MRSA) do vi khuẩn này có những protein gắn 

penicilin (PBP) biến đổi. Hoạt tính đối với Sirepfococcus như SfrepfOcocCus pheumoniae 
và S/reptococcus pyogenes thấp hơn benzylpenicilin, nhưng thường đủ tác dụng khi các vi 
khuẩn này cùng có mặt với Š/aphylococeus kháng penicilin. Cloxacilin không có hiệu lực 

với Enferococcus ƒaqecalis. 

Phổ tác dụng 

Nồng độ ức chế tối thiểu (MIC) theo công bố của Ủy Ban châu Âu về thử độ nhạy của 
kháng sinh (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) ngày 27-04- 
2010 v.1.1. được trình bày trong bảng dưới đây. 

Vị sinh vật Độ nhạy (S) (mg/)) Độ kháng (R) (mg/L) 

SIaqphVÏOCOCGHS đUF€1s <2 >2 

SfaphyÌlococcus <2 >2 

lugdunensis 

Tụ câu không tiết| <0,25 > 0,25 
coagulase 

Mức độ đề kháng có thể thay đỗi tùy thuộc vào vùng địa lý và thời điểm đối với từng chủng 

nhất định. Do đó, cần có thông tin về mức độ đề kháng ở các vùng, đặc biệt khi điều trị các 
nhiễm khuẩn nặng. Nếu cần thiết, nên tham khảo ý kiến của các chuyên gia khi hiệu lực 
của thuốc trong điều trị nhiễm khuẩn đang xét bị nghỉ ngờ do có hiện tượng kháng thuốc. 

Phân loại 

Các chủng luôn nhạy cảm 

Vĩ khuẩn hiễu khí Gram dương 
SireplOCOCCIS D)OS€HeS 

Vi khuẩn kụ khí 
Clostridiumn perƒfringens 

Các chúng nhạy cảm có mức độ kháng đáp ứng (acquired resistance) > 10% 

Vi khuẩn hiễu khí Gram dương 
S†aphylococcws aurews (1) 

Tụ cầu không tiết coagulase (+) 
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(+) Mức độ kháng thuốc ở Pháp là > 50%. 
(1) Mức độ kháng methicilin là khoảng 20 — 30% đôi với SfaphyÏlOcocCMs gureus 

13. Đặc tính Dược động học 

Phân bỗ 
Sau khi uống, nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt được sau 1 giờ dùng thuốc và tỷ lệ với 
liêu dùng, khoảng 9 mg/L đôi với liêu 500 mg. 

Sau khi tiêm truyền tĩnh mạch 2 g trong 20 phút, nồng độ đỉnh huyết thanh đạt được khi 

kêt thúc truyền là 280 mg/L.. 

Thời gian bán thải là khoảng 45 phút ở bệnh nhân có chức năng thận bình thường. Đối với 

trẻ sơ sinh, thời gian bán thái kéo dài hơn. 

Mức độ gắn protein huyết tương là khoảng 90%. 

Cloxacilin được phân bố vào trong dịch ối, máu thai nhi, hoạt dịch và mô XƯƠng. 

Chuyển hóa 

Cloxacilin hầu như không bị chuyển hóa. 

Thải trừ 

Sau khi uống, phần không hấp thu được thải trừ dưới dạng không có hoạt tính. Phần thuốc 
hâp thu được thải trừ chủ yêu qua nước tiêu và 10% trong dịch mật. 

Sau khi tiêm truyền, cloxacilin được thải trừ: 

- trong nước tiểu đưới đạng có hoạt tính trong 6 giờ, chiếm khoảng 70 — 80% liều tiêm. 

- trong dịch mật, dạng có hoạt tính, chiếm khoảng 20 — 30% liều tiêm. 

14. Quy cách đóng gói: 

Hộp 25 lọ. 

15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng 

Bảo quản: 

Trước khi hoàn nguyên: Bảo quản nơi khô mát, tránh ánh sáng. Nhiệt độ dưới 30°C. 

Sau khi hoàn nguyên: Độ ổn định vật lý và hóa học của dung dịch hoàn nguyên với nước 

pha tiêm đã được chứng minh trong vòng 6 giờ ở 30°C. 

Tuy nhiên, theo quan điểm vi sinh, nên sử dụng dung dịch ngay sau khi hoàn nguyên. Nếu 

chưa sử dụng ngay, việc kiểm soát thời gian bảo quản và điều kiện bảo quản trước khi dùng 

là trách nhiệm của riêng người dùng. 

Sau khi pha loãng: Độ ốn định vật lý và hóa học của dung dịch sau khi pha loãng chưa 

được chứng minh. Dung dịch pha loãng nên được sử dụng ngay lập tức. 

Hạn dùng: 3 năm kế từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

16. Tên và địa chỉ của cơ sở sản xuất: 

PANPHARMA - Z.I. du Clairay Luitre, 35133 Luitre Dompierre - PHÁP

https://trungtamthuoc.com/


