
Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Thành phần công thức thuốc: 
*Miỗi lọ thuốc bột pha tiêm chứa: 

Cloxacilin (dưới dạng cloxacilin nafr]).............. - --‹ - --cc cc5cc5s‡cssseeesrrrrrrirerrreesee21Ô Đ 

Dạng bào chế: Thuốc bột pha tiêm 
Bột thuốc màu trắng hoặc gân như trắng, được đóng trong lọ thủy tinh trung tính, nút kín bằng 

nút cao su, nắp ngoài bằng nhôm gắn nhựa. 

Chỉ định: 

URIZATILINN 2g được chỉ định ở người lớn và trẻ em trong những trường hợp sau: 

Điều trị bệnh 
- Nhiễm khuẩn do tụ cầu nhạy cảm 

Nhiễm khuân đường hô hấp. 
Nhiễm khuẩn tai - mũi - họng. 
Nhiễm khuẩn thận. 
Nhiễm khuẩn đường tiết niệu - sinh dục. 
Nhiễm khuẩn màng não 
Nhiễm khuẩn xương khớp 
Nhiễm khuẩn màng trong tim. 

- Nhiễm khuẩn da do tụ cầu và/hoặc liên cầu nhạy cảm. 
Điều trị dự phòng 
- Điều trị dự phòng nhiễm khuẩn hậu phẫu trong phẫu thuật thần kinh. 

Cân xem xết các khuyến nghị sử dụng kháng sinh hợp lý. 
Cách dùng - liều dùng: 
Cách dùng: 

Tiêm truyền tĩnh mạch. Thời gian truyền là 60 phút. 
Hoàn nguyên bột thuốc trong lọ trong 16m] nước cất pha tiêm. 

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

Cloxacilin tương thích với: 

- Các dung dịch thường được sử dụng để tiêm truyền (natri clorid, glucose đẳng trương, 

bicarbonalt...) 

- Hydrocortisol, procain HCI, hoặc lidocain. 

Cloxacilin không tương thích với các dung dịch acid amin, nhũ tương lipid, truyễn máu. 

Đô ổn định 
Dung dịch Cloxacilin: Sử dụng ngay sau khi pha. 

Liều dùng: 
Liều lượng phụ thuộc vào chức năng thận và/ hoặc chức năng gan của bệnh nhân, trọng lượng cơ 

thể của trẻ em. 

Người lớn: 

Đối với những trường hợp có chức năng thận bình thường: 

- Điều trị: 8 — 12 g /ngày, chia làm 4 — 6 lần. 
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- Phòng nhiễm khuẩn hậu phẫu trong phẫu thuật: Nên dự phòng bằng kháng sinh trong thời gian 

ngắn, thường giới hạn trong thời gian phẫu thuật, đôi khi có thể trong vòng 24 giờ, không được 

vượt quá 48 giờ. 

- Liều: 2 g khi gây mê. Sau đó tiếp tục 1 g mỗi 2 giờ nếu thời gian phẫu thuật kéo dài. Thời gian 

điều trị bao gồm toàn bộ quy trình phẫu thuật cho đến khi khâu vết mồ. 

Trong suy thận: 

- Độ thanh thải creatinine > 30 ml/phút: Không cần điều chỉnh liều. 

- Độ thanh thải creatinine < 30 ml/phút: Giảm một nửa liều dùng hàng ngày. 

Trong Su} 8đH: 

- Nếu suy gan có liên quan đến suy thận, không phân biệt mức độ suy thận: Giảm một nửa liều 

dùng hàng ngày. 

Trẻ em: 

Đối tượng có chức năng thận bình thường: 

- Điều trị: 100 -200 mg/kg/ngày, chia thành 4 — 6 lần, không vượt quá 12 g/ngày. 

Trẻ em su) gan và/ hoặc suy thận : 

- Liều lượng chưa được nghiên cứu. 

Chống chỉ định: 
- Quá mẫn với cloxacillin, hoặc các kháng sinh beta-lactam khác (penicilin và cephalosporin). 

- Tiêm đưới kết mạc. 

Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 

- Phản ứng quá mẫn nghiêm trọng và đôi khi gây tử vong (sốc phản vệ) đã được quan sát trong 

những bệnh nhân sử dụng thuốc beta-lactam. Cần điều tra kỹ lưỡng về tính nhạy cảm, phản ứng 

đị ứng với các kháng sinh beta-lactam trước khi tiêm URIZATILIN 2g. Nếu có bất kỳ phản ứng 

dị ứng nào xảy ra, cần ngưng dùng thuốc và thay thế bằng các biện pháp điều trị thích hợp. 

Dị ứng chéo giữa các kháng sinh penicilin và các kháng sinh cephalosporin chiếm 5 — 10% các 

trường hợp. 

- Viêm đại tràng giả mạc đã được báo cáo ở hầu hết tất cả các loại kháng sinh. Chân đoàn này 

nên được để cập ở những bệnh nhân bị tiêu chảy kéo dài hoặc nặng trong hoặc sau khi điều trị 

bằng kháng sinh. Trong trường hợp này, áp dụng các biện pháp điều trị phải được thực hiện ngay 

lập tức. Ngừng điều trị kháng sinh nên được xem xét. Thuốc ức chế nhu động ruột là chống chỉ 

định trong tình huống này. 

- Trong trường hợp suy thận, cần điều chỉnh liều nếu độ thanh thải creatinine dưới 30 mÌ/phút. 

- Ở những bệnh nhân suy gan liên quan đến suy thận cần phải điều chỉnh liều. 

- Sử dụng cloxacilin liều cao ở bệnh nhân suy thận hoặc bệnh nhân có tiền sử co giật, động kinh 

hoặc rối loạn màng não có thể dẫn đến rồi loạn thần kinh. 

- Thận trọng trên đối tượng trẻ sơ sinh vì nguy cơ tăng bilirubin máu do cạnh tranh liên kết với 

protein huyết thanh. 

- Thuốc này thường không nên kết hợp với methotrexate. 

- Trong mỗi lọ URIZATILIN 2g có chứa 105,6 mg natri. Cần chú ý đến những bệnh nhân phải 

tuân thủ theo chế độ ăn kiêng nghiêm ngặt. 
Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phụ nữ mang thai: Dữ liệu lâm sàng trên một số lượng hạn chế bệnh nhân và dữ liệu nghiên 

cứu trên động vật không cho thấy đị dạng hoặc độc tính trên thai nhi. Vì vậy có thể sử dụng 

thuốc cho phụ nữ mang thai ở bất cứ giai đoạn nào thai kỳ, khi cần thiết. 

Phụ nữ cho con bú: Thuốc có thể bài tiết vào sữa mẹ với một lượng thấp và lượng thuốc bú vào 

cùng với sữa thấp hơn liều điều trị rất nhiều ở trẻ sơ sinh. Do đó, việc cho con bú là có thể khi 

người mẹ dùng URIZATILIN 2g. Tuy nhiên, ngưng cho con bú hoặc ngưng dùng thuốc khi trẻ 

có biểu hiện tiêu chảy hoặc nhiễm nắm candida hoặc phát ban.
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Ảnh hướng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc: 

Methotrexat: khi kết hợp với kháng sinh penicilin, metrotrexat bị ức chế bài tiết qua ống thận, 

làm tăng nồng độ thuốc trong máu, do đó làm tăng tác dụng và độc tính của nó. 

Các vẫn đề đặc biệt về mất cân bằng chỉ số INR: 
Nhiều trường hợp tăng tác dụng của thuốc chống đông đường uống khi sử dụng đồng thời cùng 

kháng sinh đã được báo cáo. Viêm, nhiễm khuẩn , tuổi tác và tình trạng chung của bệnh nhân 

được coi như là yêu tố nguy cơ. Trong những trường hợp này, khó phân biệt giữa bệnh lý nhiễm 

khuẩn và điều trị cuả nó trong sự xuất hiện mất cân bằng chỉ số INR. Tuy nhiên, một số kháng 

sinh có liên quan nhiều hơn, bao gồm: Fluoroquinolon, macrolid, cyclin, cotrimoxazol và một số 

cephalosporin. 

Tác dụng không mong. muốn của thuốc: 

- Rối loạn miễn địch: Nổi mề đay, phù Quincke, sốc phản vệ, tăng bạch cầu ái toan. 

- Rối loạn da và mô dưới da: Nổi mề đay có nguồn gốc dị ứng hoặc không. Ban đỏ đa dạng, 

hội chứng Stevens Johnson, hội chứng Lyell. Hội chứng DRESS (tăng bạch cầu ái toan và các 

triệu chứng toàn thân). 

- Rối loạn tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, viêm đại tràng giả mạc. 

- Rối loạn gân — mật: Viêm gan ứ mật, tăng transamin hiểm và vừa (ASAT, ALAT). 

- Rối loạn thần kinh: Việc sử dụng cloxacilin liều cao, đặc biệt đối với bệnh nhân suy thận, có 

thể dẫn đến bệnh não, rối loạn ý thức, nhầm lẫn, rối loạn vận động, nhược cơ, co giật. 

- Rối loạn thận và tiết niệu: Viêm thận kẽ miễn dịch cấp tính. 

- Rối loạn hệ thống máu và bạch huyết: Thiếu máu, giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu, mắt bạch cầu 

hạt. 

- Chung: Sốt. 

Thông bảo ngay cho bác sĩ hoặc dược sĩ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Quá liều và cách xử trí: 

Các biểu hiện quá liều: Thần kinh, thận và tiêu hóa như đối với các kháng sinh penicilin M. 

Xử trí: Ngừng dùng thuốc, điều trị triệu chứng và hỗ trợ. 

Đặc tính dược lực học: 
Cloxacilin thuộc nhóm kháng sinh penicilin M (penicilin kháng beta-lactamase) 

Mã ATC: J01CF02 

Nồng độ ức chế tối thiểu (MIC) được thành lập bởi Ủy ban kháng khuẩn Châu Âu. 

Kiểm tra độ nhạy (EUCAST) được trình bày dưới đây: 

Nông độ tới hạn EUCAST cho Cloxacilin 

Chủng vi khuẩn Nhạy cảm (mg/ml) Kháng (mg/m]l) 

S†aphyÌoc0CCMS qureuS <2 >2 

Staphylococcus lugdunensis | Š 2 >2 

Staphylococci coagulase âm <0,25 >0,25 

tính 

Tỷ lệ kháng thuốc tùy thuộc vào từng thời điểm và từng vị trí địa lý. Rất hữu ích nêu có thông tin 

về kháng thuốc tại địa phương, đặc biệt trong những ca nhiễm khuẩn nghiêm trọng. 

Phân nhóm 

Các chủng thường nhạy cảm: 

- Vi khuẩn Gram dương hiểu khí: 

SIr€DIOCOCCHS Dÿ08Ẵ€H6S 

- Vi khuẩn ky khí 
Closiridium perƒfringens 
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Các chủng có độ nhạy cảm thay đổi (kháng thuốc > 10%) 
- Vi khuẩn Gram đương hiếu khí 

Staphylococcus aureus (1) 

Sfaphylococeci coagulase âm tính (+) 

(+) Tỷ lệ kháng thuốc > 50% tại Pháp 
(1) Kháng methicilin từ 20 -30%, đặc biệt trong bệnh viện. 

Đặc tính được động học: „ : 

- Hấp thu: Cloxacilin ôn định trong dạ dày, được hâp thu tốt qua niêm mạc đường tiêu hóa 

(70%). 

Sau khi uống, nồng độ đỉnh trong máu đạt được sau 1 giờ và tỷ lệ thuận với liều dùng. 9 mg/1 đối 

với liều 500 mg. 
Sau khi truyền tĩnh mạch 2 g trong 20 phút, nồng độ đỉnh huyết thanh thu được là 280 mg/ml. 
Thời gian bán thải 45 phút ở người có chức năng thận bình thường. 

- Phân bố: Liên kết protein huyết tương 90% 

Cloxacilin khuếch tán được vào nước ối, máu thai nhi, dịch bao hoạt dịch và mô xương. 

- Chuyển hóa: Cloxacilin được chuyên hóa kém. 

- Thải trừ: Sau khi uống, phần không hấp thu được loại bỏ qua đường ruột dưới dạng không hoạt 

động, phần đã hấp thu được loại bỏ chủ yếu qua đường tiểu và 10% qua mật. 

Sau khi tiêm thuốc được thải trừ: 

+ Qua đường tiết niệu: ở dạng hoạt động, loại bỏ 70-80% liều tiêm trong vòng 6 giờ. 

+ Mật: ở dạng hoạt động, 20 -30% liều tiêm. 

Quy cách đóng SÓI: 

Hộp 10 lọ thuôc bột pha tiêm. 

Điều kiện bảo quản: Nơi khô, dưới 30°C tránh ánh sáng. Dung dịch sử dụng ngay sau khi pha. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất 
Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuân CƠ SỞ. 
Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: - 

Công ty cô phân Dược phâm Trung ương I - Pharbaco 

160 Tôn Đức Thăng - Hàng Bột - Đống Đa - Hà Nội 
Điện thoại: 024-38454561; 024-38454562 Fax: 024-38237460 

Sản xuất tại: Thạch Lỗi - Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội 
“Xanppf°
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