HUONG DAN SU DUN

Tén thude: ‘
LEVOFLOXACIN/ COOPER SOLUTIO FOR INFU

SION 500mg/100m| Sdung dich tiém truyén Levofloxacin/
Cooper 500 mg/ 100ml),

Khuyén cdo:

Doc Xy heomg ddn st dung trede khi ding.
Dé xa tam tay é em.
Thong bao ngay, cho bdc sy hodc dicge sV phitng tac dung
khong mong muon gap phai khi st dung thuac.

Thuoc ban theo don

Thanh phin, ham lirgng cia thude:

1 ml dung dich tiém truyén chira 5,1246 mg levofloxacin
hemihydrate twong dwong 5 mg levofloxacin.

100 ml dung dich tiém truyén chira 500 mg levofloxacin,

T duge: Natri clorid, acid hydrochlorid, natri hydroxid, nwrde
cat pha tiém.

M& ti sin phim: )
Dung dich tiém truyén trong sudt, mau vang xanh,

Quy cach déng goi: hdp 01 chai 100ml,

Thuéde ding cho bénh gi:
Dung dich tiém truyén LEVOFLOXACIN/COOPER dugce
chi dinh dé diéu tri cdc trudng hop nhiém khuan sau day &
nguoi lon: :
- Viém phoi ¢ong dong. | "
Nhiém khuan da va mdé mém c6 bien chimg.
* Viém bé than ya nhiém khuan duong niéu cd bién ching.
Vkém tuyén tién li¢t man dq vi khuan.
y

Khuyén céo khong 4p dung diéu tri nhigm khudn duong tiét
niéu Khong phure tap, he

dot nhiém khuan cap cua viém phé quan
man tinh, viém xoang cap tinh do vi khuén do khang sinh flu-
oroquinolone c6 lién quan dén phan {mg cé hai nghjém trong
(xem muc Nhimg diéu céan thén trong khi dung thudc nay).

Nén dung thubc nay nhwr thé nao va lidu lwgng:

Dung dich tiém truyén levofloxacin Smg/m] duoc ' dung
truyén tinh mach cham moi ngay, 1-2 lap. Licu lugng phu
thudce vao loai va dé ning cua nhiém khuan va d nhay, cam
cua cac tac nhan gay bénh dugce nghi ngd. Sau khi diéu tri
budg dau bang duong truyén tinh mach véi dung dich tiém
truyén levofloxacin Smg/ml, chugﬁn sang dung duong udng
theo tom tat dic tinh san pham danh cho thude Levofloxacin
dang vién nén bao phim va ¢an nhac tiy theo tinh trang lam
sing cia timg bénh nhan, Néu thuée dang tiém va dang uong
turgng duong sinh hoc, c6 thé dun cung mot lidu.
Liéu khuyén cdo sau ddy dugc dua ra cho dung dich tiém
truyén levofloxacin Smg/ml:

Liéu dung cho bénh nhan cé chirc nang than binh thuong (dé
thanh thai creatinin > 50 ml/phit)

Phic do licu diing 2 £ A
Téng thoi gian diéu
Chi djnh hangngdy |y ot 4 ghiém tmng.)tlrl
5 | (theo mire 49 nghiém trong)
“Viém phdi cong dong | ''500 mg - 1000mg 7 - 14 ngay
Viém bé than va nhiém ]
khuan dudng nigu cb 250mg 10 ngay
bien chimg
Viém tuyén tién liét man 4
do vi khudn . 500mg 28 ngay
Nhl?nglghuan dava ) '250mg 7- 14 ngdy
Nhiém khuan da va md 7-114 IR
mém cb bién chimg so0mg iy

LY )

i : { R it r'x: I
Nhim %“ uh nhin dichiét " ST
Bénh nhan suy than (49 thanh thii creatinin < 50.ml./ph1ft)

~—Pike 85 Whu ding S
thanh 2 24 gio | S00mg/ 12 gio
' Bgreaﬂnl::e“ inm: 250mg L??.??:' u; 500mg | Liéu db‘ul:dZOOmg
Sau do: "~ Bau do: Sau do:
50-20mUphtt | josn)24 gio | 250mg/ 24 gid | 250my 120
Sau do6: Sau do: Sau do:
19-10mphGt {100 ag o | 125me/ 24 gio | 125mg 12gi0
< : T
(oogomengythgn | . Sauds: ' | . Saudo: | Saudd
rm&ﬂan;im 125mg/ 48 gio | 125my/ 24 gio |, 125me/ 120
phlic mge lién uc) .
'Khbnyﬁ,cén thiét phai bb sung lidu say khi chay thin nhan tgo
hoge phan phic mae lien tyc, : . ;

¢h

B orowidd

Binh whin wuy gon TR ;
can thiét phai hiéu chinh liéu do levofloxacin khong bj
huy -hgg bgan vé duge thai trir chi yeu & than. - L
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iéu chinh lidu & bénh nhan cao tudi, tuy nhién

can chu y dén chirc ning thin & bénh nhan cao tudi (xem muc
Canh béo dic bi¢t va than trong trong sir dung: “viém gan va
durt gan” va “Kéo dai khoang QT")

Bénh nhi

Dung dich tiém
& tré em va thicu ni

Céch dung:

A

truyén levofloxacin Smg/ml ¢hdng chi dinh

ien dang 1om (xem mue Chong chi dinh)

Dung dich tiém truyén levofloxacin Smg/ml chi dwge ding
bang cach truyeén tinh maceh chiny duge din 2 la
ngay. Thdi gian tiém truyen ft nhéat 60 phit doi vai chai chira
500mg levofloxacin (xem muyce Canh bdo ddc bi¢t va than
trong trong sir dung).

Twong

dich truyén khde xem muc

xir Iy thude,

Khi nito khng nén dimg thube na
Dung dich tiém truyén levofloxacin
bénh nhan man cam véi levofloxacin hodc cac thube

k§: xem muc Tmm%

han trong &

| ho?c 2 1an/

ky va twong thich véi céc dun
ac biét khi loai bo v%

Kl.u‘)ng dugce diung:

nhém quinolone khac va bét cir thanh phan nao cua thude,

bénh nhan dong kinh,
bénh nhén ¢é tién sir bénh gan co lién quan dén viée sir

dung fluoroquinolone,

tré¢ em hodc thiéu nién,
phu nir ¢6 thai,
phu nir dang cho con bu.

Téc dyng kKhong mong mudn: .
Cac tan suat trong bang nay duge xéc dinh bing cach sur

dung

uy wde sau déy: rat thuon
= l/l%O, <1/10), it g3 e
1/10000, < 1/1000), rat
(khong thé tinh duoc tir céc

Hhin

&

(= 1/10),
1/1000, < 1/100), h :
(< 1/10000), khong 1o ty
¢u cd gan).Trong moi nhom

thuong ga
igm g%pgé
€

tan suat, céc tac dung khéng mong muon dugce thé hién theo

thlr tw giam dan mure d9.
N Khong ro ty
Thrme 8P | it gip (21/1000 Hiém g3 | 15" (khong tinh
@ dén <1/100) | (2110000 dén dloe t ehe A
— : <V10W) ligu cé skn)
Nhiém nam _
candida, vi khuan
khang thudc
Giam huyét cu
; s iab g an thé (thié
Giam bach cau | Giam tiéu cau ‘:&a‘?é;n(é%f;)
Tang bachcau | Giam bach cau | N4t bach cau hat
#i'toan trung tinh Thiéu mau tan
huyét
Phi mach Sdc qua man
Qué man Soc phan vé
Ha dudng huyét [Tang duong hqyét
Chén an ddc biét 6 bénh [Hon mé ha duong
nhén tiéu duong huyét
Phan tmg loan i A
1o fainonwto | P ng o,
;P Loso = hoarig tuong) tu gay nguy hiém
Matngt | Tinhtranglildn |  Tramedm | o San thin bao
Cangthng | Kiching |Vl ng
thudng, ac mong i tir hogo ty tir
Tén thuong than
i kinh cam giac,
J ton thuong than
0oL kinh véan dong
Bud YRR I TP A TTH Roi loan khiru |
Dau diu i ‘wgl,’» . |::-Conco gidt - |gidc bao gom mat
Chong ‘Logn vi gide | Dj cam khiru gidc, roi |
& - ' qugléc i1 G loan vin dong, roi
) ) o & 7 v loan ngoai thap,
’ rbi loan vj gidc,
grpbranity ngat, tang ap lyc
Al 4y noi so lanh tinh
. Rbj logn thilyc | Mt thi lye
2 i ‘| nhu nhin m& thoang qua '
N o e T Miit thinh lye 5
Chbng mht - U i Suy giam thinh lyc
) ] trén.
' J;Q:& the dan toi
‘&gun ullmi loagln
i : Va X0
' bip phanb, i dinh (duoc bdo
| W e,
' 4 o0 [1anguy eo khoang
(i
do co khoang
QT kéo dai
Yikm fnh - g huybidp | e
v — v 1Ge mli(])hg quan
! Kho the Viém phoj do
dj ung
Tiéu chay ¢b méu
- — | mi lrong o1
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i ——Dtwn truomg hop ra
Ti¢u chay nt pe hiém co thé Ia
| mua Pay hoi viém ruot- dai
Buon nén Tao bon trang, ké ca viém
dai trang gia mac,
viém tuy

Vang da va ton
thirong gan nghiém
trong, ké ca
nhimg trirdmg hop
tr vong do suy
gan cA!\ tinh, cfu\
_\’éll & bénh nhin
¢ bénh tiém an
ning, viém gan,
Hoi chimg
Lyell, hoi chimg
Stevens-Johnson,

Men gan tang
(ALT/AST,
alkaline
Yh\PhllildIHB\/. (;(;—r)

Tang bilirubin
mau

Phét ban

M2 day ban do da hinh,
Ng\'rav phan img nhay
Tang tiét md hoi cim voi dnh

sang, viém n;ach
mau qua man,
viém miéng

Roi loan gin co ké
€a viém gan (nhu
gén Achilles), yéu
co 6 thé co y nghia
dac biét quan trong
trén bénh nhan bj
bénh nhurge co nang|

Tiéu co van
Pt gan (vi du
gan Achilles),
v day chang, vor
co, viem khop

Dau khép, dau co

Tiing creatinin  [Suy than cap (nhw

mau do viém than ké&)
Phan imng tai vi tri ; Dau (bao gom
1 (dau, d6tai|  Suy nhuge Sot dau ¢ lung,
<ho truyén) ngue, tr chi)

Nén trénh diing nhimg thudc hoiic thyc phim gi khi dang
sir dung thudc nay:

Theophylline, fenbufen hojcthuéc khangviém khéng steroid

w ;
Trong mdt nghién ciru 1am sang, khong thiy céc tuong tac
duogc dong hoc cua levofloxacin véi theophylline. Tuy vay,
ngudng co gidt ¢ ndo co thé giam dang ké ihi dung chung
quinolone voi theophylline, fenbufen hogc cac thudc khang
viém khong-steroid tuong tu hoidc cac thude khéc cé tac dung
ha thap ngudng co giat. Nong do levofloxacin khi co su hién
dién-cua fenbufen cao hon khoang 13% so véi khi ding mét

Probenecid va cimetidine .
Probenecid va cimetidine c¢6 dnh huéng dang ké dén viéc thai
trr levofloxacin. Sy thai trir- ¢ than cia levofloxacin bi giam
boi cimetidine (24%) va E}rlobenecid (34%). Viéc nay la, do
ca hai loai thudc nay c6 kha nang trc ché su bai tiét & on
thén cua levofloxacin. Tuy nhién, trong mot nghién ciru, &
liéu thir pghiém, sy khac giét ve duge dong hoc khéng co y
nghia thong ké trén 14m sang. Nén than trong khi dung chung
levofioxacin véi cac thudc c6 anh huong dén su bai tiét o
ong than nhu probenecid va cimetidine, ddc biét la trén bg¢nh
nhan suy than, O A :

Thong tin c6 lién quan khdc ’ e )
Nghien ciru dugce 1y 1am sang cho thay dugc dong hoc cua
levofloxacin bj anh ﬁut’mg khong c6 ¥ nghia thong ke trén lam

ang khi dung chung levofloxacin voi cac thudc sau: calcium
ggonate, digoxin, glibenclamide, ranitidine.

Anh huwing giia dung djch tiém truyén levofloxacinSmg/ml
dén cac thuoc khac: |

Cyclosporin L
T’Kfnlog% béan thai cua cyclosporin tang 33% khi dung chung
vai levofloxacin,

Thubc dbi khdng Vitamin K L

Tang thoi gian dong mau (PT/INR) va/hode chay may, co

thé tram trong, 44 dugc bao cép trén bénh nhin duge dicu tri

levofloxacin phoi hgp voi thuoe doi khang vitamin K (vi dy

warfarin). Do 46, can theo 4oi chc xét nghi¢m dong mau trén

%nh nhan dugc diéu trj thuoc doi khang vitamin K (xem myc
anh béo djc biét va thin trong trong su dyng).

s

¢ b
floxacin & nhim

1041

QT

1aerolid, ehong logn U
I61 va thén trong trong su dyng:

% hiong drglllén quan khée
ron én ¢
loong bt nghién ey

Won : the dugy
xacin khong phai IA‘ mbt ch

it kéo dij khoding QT -
uinolone khac, nén thin trpng khi dung
' bénh nhan dm}g duge dieu trj voi cic thuoe
i dy nhu thude chong logn
4 phom J11, thude chbng wbm cam ba voi
(xem myc Canh bag d
daj kbhodng QT), .
i b

dznu‘ |

¢ ¢hé



NG CHO NGUG1 BENH

levofloxacin khong gnh huang dén duge dong hoe cia th
ophylline (chzt chuygn héba qug enzym (Q,!YP(I?AgZ).Qc ks

Chn lam gi khi mot 1An quén khong ditng thube:
Thube str dung trong bénh vién,

CAn bio quén thube nay nhu thé nao:
Bao quan o nhiét d§ dudi 30°C, tranh anh sang,

Nhitng dfu higu va trigu chimg khi diipg thube qué lidu;
Cée dagu hiéu ce]uan tror? nhgt’“cg() thé thg§ sau kh? ué I?éu
dung dich tiém truyén L VOFLOXACIN/COOPER 5mg/ml
la cac triu chimg cua hé than kinh trung wong nhu It lan,
hong mat, suy giam y thire, va co giat, ting khoénﬁ QT.
%nh uong trén than kinh trung wong bao gom tinh trang Ja
lan, co ﬁlat, a0 gidc, va run da duge quan sat thay khi thuoc
lru hanh trén thi truong., ; Lk
Trong trudng hop qua ﬁéy, nén diéu tri triéu cht’mg. Can tién
hanh theo doi di¢n tim d6 ECG, do kha ning kéo dai khoang

QT, . .

Tham Fhén méu, bao gdm thdm phan mang bung va thdm
héan phiic mac lién tuc, khong c6 hi¢u qua trong viec thai trir

Fevo oxacin khoi co thé, Khong co thuoc giai doe dac hiéu.

Chn phai 1am gi khi diing thube qud liéu khuyén céo:
Thuoe str dung trong bénh vién.

Nhiing diéu cin thin trong khi diing thube nay:

Thei gian truyén A i ”
Thoi gian tiém, truyen it nhat phai 1a 60 phat. Pugc biét,oflo
xagin khi truyén c6 thé gdy nhip tim nhanh va ha huyét ap
nhat thoi. Hiém gép, suy tuan hoan c6 thé xay ra do ha huyet
ap nzfmF. Can chu y dén viéc ha huyét ap xay ra trong khi
truyén levofloxacin, néu ha huyét ap xay ra phai ngirng truyén
ngay lap tirc.
Viém gan va dirt gian b _
Hiém khi xay ra viém gén. Viém gan thudng lién quan dén
gﬁn got chan (Achillegl, c0 thé dan tdi dit gan. Vlgm gén va
(it gan, ¢oi khi bi ca hai bén, c6 thé xdy ra ¢ 48 gio dau tién
sgu khi bat dau dﬁﬂﬁ levofloxacin va da dugc bdo cao kéo dai
dén vai thang sau khi ngirng thudg. Ngulxl co viém gan va dit
gan tang 0 bénh nhén trén 60 tudi, bénh nhén diéu tri hang
ngay licu 1000mg va bénh nhan dang dung corticoid. Nén
diéu chinh liéu lugng thude hapg ngay ¢ bénh nhan lom tudi
theo d0 thanh thai creatinin (Liéu luani va cach su dung). Do
d6 can theo ddi can than bénh nhéan khi duoc chi dinh dung
levofloxacin. Tat ca bénh nhan nén tham khao y kién cua bac
si néu ho co cac triu chirng cua viém gén. Neu nghi ngo bi
viém gén, phai ngl‘mg ngay lap tirc vige dicu tri yoi levoflo
xacin, va ﬁ)géi ¢d bién phap ho trg thich hop (nhu ¢ dinh) cho
cac day chang bi anh huong (xem muc Chong chi dinh va Cac
tac dung khong mong muon). , 1

Bénh tiéu chay lién quan dén vi khuan Clostridium difficle
Tiéu chay, dédc biét neu tiéu chay n{mﬁ, dai dang va/ hoécxcé
mAu, trong hodc sau khi diéu tri vdi levofloxacin (bao gom
vai tuan sau khi diéu tri), co thé 1a triéu chimg cua bénh viém
daj trang gia mac do Clostridium difficile (CDAD). CDAD c6
thé xay ra ¢ tat ca cac mic dd tir nhe dén de doa tinh mang,
trong d6 mirc do nghiém trong nhat la viém dai trang gia mac
(xem myc Céc tac dung khong mong muon). Do do, can hru
K chén doan chiph xdc cic trudng hop tiéy chay nang trong
odc sau khi dicu tri voi levofloxacin. Néu nghi ngd hodc
xac nh?g'yb; CDAD, (Phéi ngimg dung levofloxacin ngay lap
tirc va bat day viéc diéu tri thich hop. Chong chi d:mi ding
cgc thgﬁc chong ting nhu dong rudt trong tinh hudng 1am
sang nay. T

Bénhi nhén dé bj co gigt' - :
Quinolon ¢6 th¢ lam giam ngudng co gidt va ¢o thé gay ra
con ¢o gidt. Chong chi dinh dung Levofloxacin ¢ bénh nhan
€6 tien sir bi d@ng kinh (‘Ch(‘mg chi dinh) va, gidng nhu cac
gumolone khdc, can hét sire thin trong khi dung levofloxacin
nhimg bénph nhan dé bi co gidt hode dupg dong thai véi
cde hoat chat lam giam ngudng co giat, chang han nhu theo
Ehyllme (Tuwong tac véi cac thuoe khae va cac dang tuong tac
hac). Trong tru¢mg hop bj co gidt (xem myc Cac tdc dung
khong mong muon), nén ngirng dung levofloxacin.

Bénh nhan bj th.i?u engym G6PD :

Bénh nhan bi thiéy enzyme glucose-6-phosphate giehydrogg
nase dé bj tan huyeét khi dicu trj voi cde thuoe khang khu
quinolone. Do d¢, ngu bat bugc ding 'levoﬂ%xacm q nhing
bénh nhan nay, can dé phong nguy co tan huyet ¢0 the xay ra,

Bénh nhan suy thin i a4l
§ i ti thin, phai diéu
Do levofloxacin Id“(fc bai ‘};é} chy yéﬁ' ‘H“‘mn‘f&m}m@ |




LI HCu Lud uuig Jielr uerl uu‘ycn LEVUr LOUAACLIYY/

COOPER Smg/ml & nhirng bénh nhin suy thén,

[,:hﬁ"ﬂm'g qui m(l'il )

evofloxacin co thé gy ra phan (mg qua man nghié

n%glz o tgﬁy i vong glhu hii mac qu’ﬁn d%n s%)c p?ég%%g)’
d0i khi xay ra sau lieu ban dau (xem myc (Cdc tac dung khong

mong muon), B?nh nhén phat ngimg diéu t i levofloxaci
ngay lap tieg va lién hé vai bac s% A0 of { cin
hh”;n pf\}m cép elru ban diu thich hq;).p - dé ngn hénh cdc

Phin ting béng nwdc ning

Truong hop phan (mg da bong nirée ning nhur hoi chimg Ste
vens-Johnson hodic hoi chirng Lyell di dirge b4o cao véi levo
floxacin (xem muc Céc tac dung khong mong mudn). Néu
da va/hoiic niém mac xay ra phan (tng bong nuyée, bénh nhan
cén lién hé vai bac si ngay lap tire trude khi tiép tuc diéu tri,

Réi logn duiomg Ituyét " )

Nhu tat ca cac quinojone khéc, roi loan dudng huyet, bao
gom ca ha duong huyét va tang dudng huyeét da duge bao cao
voi levofloxacip, thuong gip o nhirpg bénh nhan tiéy dudng
dyoc diéu tri dong thoi vai mot thuoe ha dudng huyét duong
uong (vi du, glibenclamide hoac véi insulin. Truong hop
hon mé ha dudng huyét da duge bao cdo. Khuyén nghi giam
sat chit ché dudng huyét & nhing bénh nhéan dai thao duéng
(xem mue Céc tac dung khong mong muon).

Nhay cam voi anh sang . :

Nhay cam anh séng da dugc bdo cag véi levofloxacin g(gm
muc Céc tac dung khong mong muon). Khuyén nghi bénh
nhan khong nén phoi nhiém mot cach khéng can, thleg vai
anh nang cﬁéi hodc véi tia UV nhén tao (nhu nha tam nang),
trong khi diéu tri va trong 48 gio sau khi ngung diéu tri voi
levofloxacin dé phong nhay cam véi anh séng.

Bénh nhan dwoe diéu tri véi thuoc doi khang vitamin K
Do levofloxacin co thé {ém ting thoi gian dong mau trong
xét nghiém dong mau (PT/INR) va/hoac chay mau & nhimg
bénh nhan duogc diéu tri voi levofloxacin phoi hop véi mot
thudc doi khang vitamin K (nhu warfarin), can theo déi cac
xét nghjém déng mau trén bénh nhén khi dung phéi hop véi
cac thudc nay (xem muc Tuong tac véi cac thude khic va cac
dang tuong tac khac). :

Phan vrng tam than ' | ' i
Phan img tdm than da dyoc bao céo & nhitng-béph nhan diéu
trj voi quinolone, bao gom levofloxacin, Mot s6 trudng he
rat hiém gap phan ﬁn%ﬁm than dan dép suy nghi tu tir va
hanh dong tu sat, doi khi chi sau mdt liéu levofloxacin duy
nhat (xem muc Céc tac dung khéng mong muodn). Trong
truong hop bénh nhan tang cac phan umg nay, phai n%'mg
dung Jevofloxacin va thuc hi¢n cac bién phap thich hop.
Khuyén nghi can thén trong néu levofloxacin dugce sir dupg
& nhting bénh nhén tdm than hodc ¢ nhitng bénh nhan c6 tién
st bénh tam than. g

Kéo dai khodng QT gl
Can than trong khi st dung céac fluorogpinolon, bao %gm
am

levofloxacin, & bénh nhan dugc biét c6 yéu té nguy co

kéo dai khoang QT nhu: ! ik :

- Hoi chitng QT kéo dai bam sinh -, —

- Dung dong thoi véi cac lpai thuoe duge biét 1a kéo dai
khoén% QT (vi du nhu thudc chong loan nhip nhom IA va
nhom III, thudc chong tram cam ba vong, macrolid, thude
chong loan than).

- Mat can bang di¢n giai chua dugc chita tri (nhu ha kali
mau, ha magie mau) e

- Bénh tim (nhy sug/ tim, nhoi mdu co tim, nhip tim cham).
Bénh nhan 16n tudi va phy ni ¢6 the nhay cam hon véi thude
kéo dai khoang QT. Vi vay, can than trong khi sir dung fluo-
roquinolon, bao gom levofloxacin ddi voi nhimg nhom bénh
nhan nay (Xem muc liéu lwong va cach sir dung, Tuong tac
voi cac thude khje va cac dapg tuong tac khac, %éc tac gung
khéng mong mudn va Qua lieu).

Thiéin kinh ngoai bién gty

Ton thuong than kinh ¢dm gide va than kinh vén dong da dugc
bao cgo & nhirg bénh nhan quge diu tri véi fluoroquinolone,
bao gom levofloxacin, c6 thé khai phat nhanh (xem muc Cac
tde dung khong mong mudn). Phai ngimg dung levofioxacin
néu bénh nhgn xudt hién ¢ac trigu chimg cua benh than kinh
ngoai bién dé tranh dan dén tinh trang khong the hoi phuyc,

Réi logn gan m@t . id o .
Truong hop hoal tlr gan dan dén suy nian gy tir vong da dugc
bdo ¢o vdi levofloxacin, chil yéu ¢ nhimg bénh nhan o beénh
tiém an nang, vi dy nhu nhiém tring huyet (xem myc Cic tac
d %‘kh(mg mgng myon). Bénh nhan nén ngung dicu ti va lien
R%:l:/ i béc §1 néu c6 dau higu va tri¢u chimg cla bgnh gan gay ra
i chan an, vang da, nudc tidu ddm mau, ngtra hodic dau bung:

Nhwge co cd, \ -
Elugg)lq}ll_inolgge bao, g@ul»__l_gvoﬂoxacin,.c(l hoat tinh g ghe

]
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t‘hén kinh co va co the Tam tram trong thém tinh trang ygu co

 bénh nhén bi nhtggc co. Sau khi Iyu hanh trén thi trrong céc

phan un% p=1x nghlcnl]‘gron , bao gom ca truémg hop tir vong
uh

v;) yéu ¢ trg hé hap, duge bao cdo co lién quan dén viéc
dung fluoroguinolone & hgnh nhén bi bénh nhuge co. Khon
khuyeén nghi dung levofloxacin ¢ nhitng bénh nhan duoc biét
¢O tién str by bénh nhuge co.

R:gi loan thi luc

Néu tl\i lire bi giam hodic bit ky tac dyung phu nao Xy ra voi
mat, can dugce bac si nhin khoa tu van ngay (xem muc Anh
hudng trén kha ning 19i xe va van hanh may moc va Cac tac
dung khéong mong muon),

Bpi nhiém 4

Vjéc dung levofloxacin, ddc biét néu ding kéo dai, c6 thé dén
dép su phat trién qua mirc cua cac sinh vat khong nhay cam.
Néu boi nhiém xay ra trong khi diéu tri, nén thuc hién cac
bién phap thich hop.

Anh hwéng téi cde xét nghigm hjongi phong thi nghigm
O nhitng bénh nhén duge diéu tri voi levofloxacin, vige xéc
dinh su c¢6 mat cua thuoc, phién troni pudce tiéu co theé cho
két qua duong tinh gia. Can xac dinh két qua duong tinh véi
thudc phi¢n bang mot phugng phap déc higu hon. i
Levofloxacin c6 thé trc ché sy tang trudng cta vi khuan lao
Mycobacterium tuberculosis va, do do, cé thé cho két qua am
tinh gia trong chéan doén lao. .l
Cac phan tmg c6 hai nghiém trong c6 kha nang khong hoi phuc
va gdy tan tat, bao gobm viém gén, dut gin, bénh 1y than kinh
ngoai bién va céc tac dung bat lgi trén than kinh trung ugng.
Céc khang sinh nhom fluoroquinolon cé lién quan dén cae
E]ﬁén g c6 hai nghiém trong c6 kha nang gay tan fat va
ong hoi phuc trén cac hé co 3uan khéc nhau cua co thé. Cac
phan g nay c6 thé xuat hién dong thoi trén cing bénh nhén.
Cac phan ung co hai thuong d\n{c i nhdn gom viém gan,
dut gan, dau khop, dau co, bénh 1y than kinh ngoai vi va cac
tac dung bt loi trép h¢ thong than kinh trung uong (ao giac,
lo u, tram cam, mat ngu, dau dau nang va lu lan). Cae phan
g ndy c6 thé xay ra trong vong vai gig dén vai tuan sau khi
st dupg thuoc. Bénh nhén & bat ky tudi nao hodc khéng co
yéu td nguy co ton tai tir truéc déu co thé gip nhitng phan
ung c6 hai trén. | r
Ngung sur dung thudc ngay khi ¢6 dau hiéu hodc tri¢u chimg
dau tién cua bat ky phan t'mﬁhcé hai nghiém trong nao. Thém
vao do, tranh sir dung cac khang sinh nhom fluoroquinolon
cho cac bénh nhan da timg gap cac phan img nghiém trong
lién quan dén fluoroquinolon./. ;

Mang thai va cho con bi:

Mang thai TSI UL TP T ) )

Dir liéy vé viéc dung levofloxacin & kghu nit mang thai con
han ché. Nghién ciru trén dong vat khong cho thay levofio
xacin c6 tac hai truc ti€p hodc gian tiép %ién quan dén déc
tinh sinh san. Tuy nhién, trong truéng hop khéng eé dir liéu
0 nguoi va do dir ligu thuc nghi¢m cho thay fluoroquinolone
6 nguy co gdy hai vdi cac sun khop chiu luc & nhimg co thé
dang tang truong, khéng dugc dung levofloxacin ¢ phy nir
mang thai (xem muc Chong chi dinh%.

Bung djcs tdm truybi o "

g dich tiém truyén levofloxacin chong chi dinh véi phu nie
cho con bi. Khong c6 du thong tin vé su%éi tiét cua [e\ﬁ)ﬂoxa
cip trong stra me, tuy nhién céc fluoroquinolone khac duoc bai
tiét vao sira me. Trong trudng hop khong cé dir lidu & nguoi
va do dir liéu thyc nghi¢m cho thay fluoroquinolope ¢6 nguy
co gdy hai voi cac sun khop chiu lye ¢ nhimg co thé dang ting
truomg, khong dugce ding levofloxacin & phu nit cho con bi.

Anh hyomg trén kha niing ldi xe ya vin hanh may mée
MQt 0 tac dung khong mong mudn (vi du nhu chong mat,
budn ngu, ro1 loan thi gide) c6 thé lam giam kha nang tap
trung va phan {mg cia bgnh nhdn, va la mt trong fmg
nguyén nhén gy ra nguy co trong nhimg trudmg hop can kh
nang tap trung (vi du nhu ldi xe hay vén hanh may moc).

Khi npo cﬁp tham vén béc s§, dwgesy: 0
Neéu can thém thong tin xin hoi y kién béao sy hodc duge sy.
H6an dung cua thuoc: i s

3 théngi & tu ngay san xuat, - W e L
Sau khi lay khoi bag bi goe: 3 ngay (trong didu kién anh sing

ong phong). g . g o )

au Ehl ¢choc thung nip cao su: 3 gid. Xét vé mt vi sinh, nén su
dgn% ngay. Néu khong s\ dyng ngay, vige wu cho sir dung va
cac dieu Eién bgo quan khac thude ugtic nhiém ngudi su dung.
Tiéu chuan chat lwgug: nha san xuit ,

AR R —
‘R S.A. Pharmaceuticals
g . Aristovoulou Str., 118 53 Athens — Greece/Hy Lap

Nigiy xeny x6t sira ddi, cdp uhdt 1gi ndi dung hudng ddn si
dyng thude: 03/07/2017 |
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wrgc lye hoc: ;
Il‘)ev%ﬂo‘;aci?l 14 mot khéang sinh tong hgp thuge gh()m flouro-
quinolope va la dong phan quang hoc dang S (doi hinh S (-))
trong hon hgp racemic.
Co ché tic dung " 1 A ) !
La mét tac nhan khang khuan thugc nhém fluoroquinolone,
levofloxacin trc ché sy tong hop ADN vi khuan bang cach tac
dong trén phirc hop gyrase va topoiso-merase IV ADN.
Moi neong quan giiva diepc dpng hoc va duge lue hoc (PK/ PD)
Mirc o hoat tinh diét khuan cua levofloxacin phy thuge vao ty ‘
1& gitra nong d6 dinh thude trong huyét thanh (Cmax) hoficdi¢n
tich dudi duong copg (AUC) va ndng dg tre ché toi thiéu (MIC) ‘
cua levofloxacin doi vdi vi khuén géy bénh. |
Co ché dé khan, | i |
Viéc khang leVOﬁoxacin dat dugc théng qua mot qud trinh bac
thang bang cdch gdy bicn doi diém dich ¢ ca logi topoisomerases
II, DNA gyrase va topoisomerase IV. Céc co ché khang khac nhu
1a giam tinh tham (thuong gép ¢ Pseudomonas acruginosa) va co
che bom ngugc khang sinh ra ngoai Jam anh huéng dén tinh nhay
cam vdi levofloxacin. Khang chéo giira levofloxacin va cac fluoro- ‘
quinolone khéc da dugc ghi nhén. Do co ché tac dung, noi chung
khong c6 khang chéo giira levofloxacin va cac ho khang sinh khac. 1
N; u‘t?ng gid rr{) ; |
EUCAST (uy ban vé thit nghiém d¢ nhay cam gua Chau du)
dyra ra céc khuyén nghi vé ngudng gi tri MIC (nong d¢ trc che
101 thidu) doi vai levofloxacin, va cac gia tri duge phéan bigt cu
thé doi voi vi khudn con nhay cam, vi khuan nhay cam trung
gian va cac vi khuan dé khang, dugc trinh bay trong bang duoi

ay dé xac dinh gia tri MIC (mg/l). i

MIC (mg/ml) Ving irc ghé (mm)
‘-Nhay cam '/ ) Lilg) . =17
"~ 'Trung gian ] 16-14
P khing S ;, <3

Ty 1€ vé su d¢ khéng mdc phéi c6 thé khac nhau vé mitdja ly
va thoi gian ddi véi cac loai vj khuan chon loc va thong tin vé ‘
sir dé khang & dia phuong la can thiét, déc biét khi dang diéu trj
cac nhiém khuan nang. Néu can thiét, nén tham khao 161 khuyén
cpia cac chuyén gig boj vi ty I¢ dé khang & dia phuopg la mét yéu ‘
t0 hiru dung, it nhat d6i vo1 mot s6 loai nhiém khuan déng ngo.. |
Céc vi khuan thudng nhay cdm

Vi khuan hiéu khi Gram duong ‘
Bacillus-anthracis, Staphylococcus aureus nhay cam voi methi
cillin,Staphylococeus saprophyticus

Streptococci, nhom -C va G, Streptococeus agalactiae,Strepto- ‘
coceus pneumoniae, Streplococcus pyogenes |
Vi khuan hiéu khi Gram 4m |
Eikenella  corrodens, Haemophilus influenzae, Haemophilus
para-influenzae, Klebsiella oxytoca, Moraxella icatarrhalis,
Pasteurella multocidg, Proteus vulgaris, Providencia retigeri,
Anaerobic bacteria, Peptostreptococcus

Khac:  Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psitraci,
Chlamydia trachomatis, Legionella pneumophila, Mycoplasma
pneumoniae, Mycoplasma hominis, 6reaplasma urealyticum
Chiing c6 thé ¢6 kha ning deé khing

Vi khuan hiéu khi Gram duong

Enteracoccus faecalis, Staphylococcus aureus khang methicillin #
Caaiulgse dm tinh Staphylococcus spp

Vi khuan hieu khi Gram am -

Acinetobacter baumannii, Citrobacter freundii, Enterobacter
aerogenes, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Morganella . morganii; - Providencia stuartii,
Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens

Vi khuan ky khi: ac;eroigles Sragilis

“hung vi an da

Vi khuan wa khi Gram dwong:Enterococcus faecium
#Staphylococcus aureus: ty cau dé khang meghicillin rat ¢6 kha
nang cung khang véi cac flouroquinolone, ke ca levofloxacin.
Duge djng hyc

Hap thu | 4 4

Sau khi uopg levofloxacin duzc hap thu nhanhva gan nhu hoan
toan v6i nong d¢ dinh trong L:Syet_tucmg thu dugc trong von
1-2 gio, Sinh kha dunf tuyGt doi 1a 99 .100%, Thic & it an
hudng dén sy hap thy levofioxacin, Trang thai nong d¢ on dinh
dat duge rong vong 48 gid sau khi ding lien 500mg mot hoje
hai 140 pOi nghy, | gl
Phan b b al g e o A4
Khoung 30 - 40% levofloxacin %ﬁn v6i protein huyét thanh,
Thé ;i;,%) héan bo trung binh ca levofloxacin fa khoang 1000
gau ficu (ﬁm va 13p 131 500mg, gho thay levofloxacin phan b
rong rai vao cac md trong co thé,

Thim nhip vap che mb va dich co thé |

A
Leyofioxacin 48 quge chimg minh xam nhjp vho niém mpe
phe quan, dich biéu mo, cé_(z" dai, thyc bio phé nang, mo phoi,
da (djch nbt phong), mé tuyen tién [i¢1 va nude (i 1. Tuy nhién
levo gxacm tham nh@p kém vao dich pio iy, h
Chuyin héa ‘
Levoflokacin duge chuyén hba & mie 0 rhi tI]Ap, ¢hc ché}
fhuyqn hoa la desmethyl-levofloxacin g levofloxacin N-oxy
Ide. e chlit chuyén héa chibm <5% Jidu didy 1ri va duroc bai

] It



it trong mrde tidy. Levofloxacin o cdu hinh on dinh va khong
bi chuyen dang dong phén.

Thai trie ; ik
Sau khi udng va tiém tinh mach, levotloxacin duge thai trr

5 huyét trong twong doi chdm (1 4: 6 - 8 i0). Bai tiét ch
%\"1‘1‘ :llzl\)thén > 85% l?éu dt\n%). {QG thanh tk\' i trung binh cta
¢

Y

vofloxacin sau khi dimg mot licu duy npat 500mg 13 175+
29,2 ml/phit. Khong cd su khace bigt 16n \I/.% c@c thong s%) durge
ddng hoc cva levoffoxacin sau khi tiém truyén tinh mach va
ding dudng uong]. goi ¥ rang ¢o thé ding dwomg udng va
duomg tinh mach thay the nhau.

Tuyén tinh ‘

Levofloxacin tun theo dwge ddng hoc tuyén tinh trong khodng
tr 50 dén 1000 mg. '

Nhém bénh nhén diic bigt

Bénh nhén suy thin

Duge ddng hoc cua levofloxacin bi anh hudng bai suy than,
Khi bi giam chire ning than, d¢ thanh thai o than giam di, va
lam tang thoi gian ban thai, .

Duroce dong hoe & bénh nhan suy than sau khi udng lidu don 500 mg

Cl_ml/phit] <20 20-49 50-80
(‘lR [ml/phat] 13 26 57
12 [gid] 35 27 9
Ngwoi gia

ong c6 sy khéc biét dang ké vé dugc dong hoc cua levoflo
Xacin gira ngudi tré va ngudi gia, ngoai trir sy khac biét vé do
thanh thai creatinin. WA
Sw khdc bigt gidi tinh A
Phan tich néng biét gitra nam va nit cho thay sur khac biét nho
v& duge déng hoc cua levofloxacin lién quan dén gidi tinh.
Khong c6 bang chimg cho thay nhimg khic biét giot tinh nay
©0 y'nghia lam sang.
Chi dinh Yooe
Dung dich tiém truyén LEVOFLOXACIN/COOPER duoc chi
dinh dé diéu trj ce trugng hop nhiém khuén sau day o nguoi lon:
- Viém phoi Q(}? dong. | .
= Nhiém khuéan da va mé méunr c6 bién chung. |
= Viém be than ya nhiém khuan dudng niéu c6 bién chung.
- Viém tuyén tién liét man do_vi khuan, 1 i
Khuyén cao khong ap dung diéu tri nhiém khuin duong tiét
niéu khéng phire tap, dot nhiém khuan cap cua viém phé quan
man tinh, viém xoang cap tinh do vi khuan do khang sinh flu-
oroguinolone ¢ lién quan dén phan tmg c¢6 hai nghiém trong
(xem muc Canh béo va than trong).
Liéu lwrong va cach ding ;
Dung dich tiém truyen levofloxacin Smg/ml dugc ding truyén
tinh mach cham moi ngay 1-2 lan. Liéu luong phu thudc vao
loai va do nang cla nhiém khuan va do nhay cam cua cac tac
nhan giy bénh dugc nghi ngo. Sau khi diéu tri buge dau bang
duong truyén tinh mach voi dung dich tiém truyén levofloxa
cin Smg/ml, chuyén sang djing dudong udng theo tom tat dac
tinh san pham danh cho thuoc Levofloxacin dang vién nén bao
phim va can nhac tiy theo tinh trang |dm sang cla timg bénh
nhan. Néu thudc dang tiém va dang udng twong duong sinh
hog, c6 thé dung cung mét liéu. o
Liéu khuyén cao sau day duge dua ra cho dung dich tiém
truyén levofloxacin Smg/ml: Pl b ] b i i
Lieu dung cho bénh nhan cé chirc nang than binh thuong (dé
thanh thai creatinin > 50 ml/phtit)

N S P h‘; :fg':f;hgpng Tbng thoi gian‘ didu tri
: ‘}hi‘l]nh L (ﬂmmﬁww(uwonu}cdénynémhwg)
Viem phbi cong dong | 500'mg - 1000mg "7 - T4 ngay
Viém bl than va phim | 6 Bl [ e e |
‘khuan dudng niéu c6 250mg A7 10 ngay'
biénch(mg (1] I IO ST PR 1
TR 8t LASLaAin S id batd s AR dnds RAA ARG S A A48 B A8l o)
v‘ém%%?;(f’ugfl'm j 500mg 1 - R 1128 gy, (11
3 Y Vrvpey 7 SRR S L5 4 SE0 ) . g 5.5 St 0 )
Nhiém khufn da vi 250mg T Mngay
"Nhi&m khuby da vh mb TR I "
mémwmnch‘émg - 800mg - o Trl4ogly £ b
géniﬂ n%n suy thin (dg thanh théi creatinin 50 mi/phiy
- U T T Phae ab by dimg '
thanh thal | 280my 24 S800mg/ 24 giir | 800mg/ 12 gity
reatinine ‘l,iﬁd u: Zsm LiXu du: 500my | Licy dﬂqt{:{fooglgg
0. TRALT T Rau b T Baidb
BO-2mliohis | 1y 25im0/24 it 1 280m 24 gty | 250/ 12i0 !
9. ) - Bau 46 ul) diy; B T
’ ’(’,’:‘V""h“‘ 125my 48 it | 125wy 24 it | 12smy 1200
(|0 ) AAN LBRA 2 iadadadat ds
Gaopmdyytin'|  Baudsr | gwwas 0 | mande
,‘?m o uﬂm 125y 48 gitr | | 25my 24 gloe | 128/ 12gi0r
x T 3

m hﬁn 1 vhe
Bénh nh npsu ga g} 5

6ng can thiet phai higu chinh lidu do Jevofloxacjn khong bj
g‘g By s 0gan V8 dugp thai by cbu,ygu @ tyin, e il 4

Khé: ﬁ i1 i iho L il RS
h}‘i)lgc g chn thift ﬁ'ﬂﬁ’;ﬂ&“ﬁ'&ﬁ ::f;u sa khi ﬁlW{ thin nhn tgg
n

towil e [y "




Nj uvﬁg(a‘ ‘ S e . N )
Khong gan hi¢u chinh licu o bénh nhin cao of, tay nhién i
chu y dén chire nang than & bénh nhén cao oi (xem mye Canly
bao ddc bigt va than trong trong sir dung: “viém gan va dir
an® va “Kéo dai khoang QT™)
énh nhi N . '
Dung dich tigm truyén levofloxacin Smg/m{ ch(‘mg chi dinh &
tré em va thicu nién dang 16m (xem muce Chong chi dinh)
Céch dung: . ' ‘
Dung dich tiény truyen levofloxacin Smg/ml ehi dwoe ding
bing cach truyen tinh mgeh chw\; dugre ding 1 I_m%c 2 lan/
ngdy. Thoi gian tiém truyén ft nhat 60 phit doi vai chai clira
s00mg levofloxacin (xem mue Canh bao dae bigt va thin trong
trong sur dung). N .
Tuwong ky: xem muye Tirong ky va Im)'n%(lhich Vi che dup;é]dlch
truyén khde xem mue Thin trong diie bigtkhi loai bo va xir ly uoe,
i ﬂr'mét"h &n levofloxacin klidng duge du
Yng dich tém truyven levofloxacin khong duge dung:
1 lmbbé:vlm nhan mtgln' cam yai levofloxagin }fzwxg‘ick cac tﬂé(‘)c nhom
quinolone Khdc va bat cir thanh phan nao cua thuoe,
*  bénh nhédn don¥. kinh, s " A
+ beénh nhan g, fién s bénh gan co lién quan dén vige sir
dung fluoroquiinolone,
» tr¢ em hodc thicu mén,
+  phu nit ¢6 thai,
* phu nir dang cho con bu, 5
Cac trirong hop thén trong khi ding thuoe,
Thov gian truyén : :
Thoi gian tiém truyén it nhat phai 1360 phit. Dugg biét ofloxacin
Khi truyén ¢ thé géy nhip tim nhanh va ha huy¢t dp nhat thgi.
Hiém gdp, suy tuan hoan c6 thé xay ra do ha huyet 4p ning. Can
chu v dén viéc ha huyét ap xay ra trong khi truyén levofloxacin,
néu ha huyét 4p xdy ra phai ngimg trayén ngay 1ap tie.
Viém gin va dit gén )
Hiém khi xay ra viém gén. Viém gan thuong lién quan dén gin
g6t chan (Achille), c6 thé din téi it gn. Viém gan va dut gan,
d6i khi bi ca hai bén, c6 thé xdy ra ¢ 48 gio dau tién sau khi
bat dau dung levofloxacin va da dwgc bdo cdo kéo dai dén vai
thang sau khi ngumg thudc. Nguy co viém gén va dirt gén tang
¢ bénh nhéan trén 60 tdi, bénh nhan diéu tri hang ngay liéu
1000mg va bgnh nhin dang dung corticoid. Nén dicu chinh
liéu fuong thudce hang ngay ¢ bénh nhén 16n tudi theo do thanh
thaicreatinin (Liéu lugng va cach sirdung). Do d6 can theo doi
can thén bénh nhan khi duge chi dinh ding levofloxacin. Tét ca
bénh nhén nén tham khao y kién cua bac si néu ho c6 cac triéu
chimg cua viém gan. Néu n%hi ngo bi viém gan, phai nging
ngay lap tirc viéc diéu trj vdi levofloxacin, va phai co bién phap
ho tro thich hgp (nhu ¢6 dinh) cho cac déay chang bi-anh hugng
(xem muc Chong chi dinh va Cac tac dung khong mong muon).
Bénh tiéu chdy lién quan dén vi khudn Clostridium difficle’
Tiéu chay, dac biét néu tiéu chay nang, dai dang va/ hodc co
mau, trong hodc sau khi diéu tri vdi levofloxacin (bao gom vai
tuan sau khi diéu tri), c6 thé 1a triéu ching ctia bénh viém dai
trang gia mac do Clostridium difficile (CDAD). CDAD ¢ thé
xdy ra O tat ca cac mirc d§ tiy nhe dén de doa tinh mang, trong
d6 mirc 49 nghiém trong nhat la viém dai trang gia mac (xem
muc Céc tic dung khong mong muén). Do do, can luu y chan
doan chinh xac cac truong hop tiéu chay ning trong hodc sau
khi diéu tni vai levofloxacin. Néu nghi ngd hodc xac nhén bi
CDAD, phai ngimg dung levofloxacin ngay lap tirc va bat dau
viéc diéu tri thich hop. h(‘m%lchi' dinh dung cac thudc chong
tang nhu d{)%ru{)t trong tinh hudng 1am sang nay. ;
Bénh nhin dé bjcogigt . AP G ) ¥
Quinolon ¢6 thé lam giam ngudng co gidt va co the gy ra
con go giat. Chong chi dinh dung Levofloxacin ¢ bénh nhan
¢6 tien sir bi dong kinh (Chong chi dinh) va, giong nhu cac
quinolone khag, can hét sirc than trong khi dung levofloxacin
o nhimg bénh nhan dé bi co giat hoag dung dong thoi vai cac
hoat chat lam giam ngudpg Eggat, chang han nhu theophylline
(Tuong tac voi cac thuoc | va céac danfctu'orn tac khac).
Trong trupmg hop bj co ﬁv(xem,muc,,c tac dyng khong
muogllalf nén pgung Gg levofloxacin,: . |,
Bénh nhin bj thiéu enzym G6PD . . ., =
Benh phan bj thiey enzyme glucose-6-phosphate dehydroge
pase dé bi tan huyét khi dieu tri voi cde thuoc khing khuan
quinolone. Do dg, néu bat bugc dung leyoflpxagin ¢ nhiing
bénh nhan nay, can dé phong nguy co tan huyet co thé xay ra.
ﬂinhnhﬁnsu ﬂlél] T i '!/:‘ FERIRY PP ST
Do kvaﬁoxaciz dugc bai tiét ghi yéu gli:a t"\%}él 711eu chinh

ik

liéu cia dung dich tiém truyén LEVOFLOXACGIN/GOOPER
; nzan%nggenhnhausuyman. A A Y.

Nng MM P S g o la i dadd oas dgla o @
waiomﬁwm? ghy ra phan (mg qu4 mAn nghiém ifong, nguy

oo gy U vong (phu phu mach dan den soc phan v8), doi khi xay
ﬂaugrizutxm : (xgnll) e Céc tac dyng khon ,m:n%,qm%ll;l)- Bi
dlépplw%in};dxi}um vofloxacin ngay lap Lie v4 lien hé vai big
ﬂmdm tien hanh cac bign phap cap ¢ ban day thich hop.;
Phin bng bong nude ngng . ;
Truimg hyp phan (ng da bong nuGe ning nhu hfi .ch}'({}’g Stey
vens-Johnson hoge hoi chﬁr:‘g Lyell d& duge bao 020 vai leva
floxacin (xem myc Che the dyng khong mong iy n). Néu da
rz/hcl;zc 'L’v"ég]{u KBy ra p&;&n‘r n# b(]m,g, u?‘c, ¢gh nhan can
iép b voOi bag 81 ny g khi tigp tye digu irj.

) ey axona ,“%';,'w § b i Wiop, e I ),
Nhur tat 4 cae quinofone khéc, rbi logn duomg huy8t, bao gbm cé hy
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HUOC CHO CAN BO Y TE

dudmg huyét'vz'l tang duong huyét ¢ duge béo cao vii levo OXAcin
thuomg gap ¢ nhimg bénh nhin tiéu duopg duge dicu trj dong thoj
voi mot thude ha duong huyét dudng udng (vi dy, glibcnclamide)
hodic voi ingulin, Truong hop hon mé ha dudng hyyét da duge bao
cdo. Khuyén nghi giam sat chit ché duong huy@t '¢' nhimg 'bénh
nhén dai thdo dwong (xem myc Céc tae dung khong mong muon),
Nhay cim véi dnh sang P
Nhay cam anh sénf, da dugc bao cho vai lgvofloxacin (xem
muyc Céc tac dung khong mong muon), Khuyén pghi bﬁnh.nbén
khﬁn{; nén phoi nhiém mét cach khong can thiét voi 4nh nang
choi hogic vai tia UV nhan tao (nhu nha, tam nang), trong khi
diéu trj va trong 48 gio sau khi ngung diéu tri vdi levofloxacin
dé phong nhay cam yéi anh sang.
Bénh nhan dwgce diéu, i voi thube ddi khang vitamin K
Do levofloxacin ¢6 thé lam tang thoi gian dong mau trong xét
nEhiém dong mau (PT/INR) va/hodc chay mau ¢ nhitng, bénh
nhan dugc dicu tri voi levofloxacin phoi hop véi mot thuoc doi
khéng vitamin K (nhu warfarin), can theo dd1 cac xét nghiém dong
mau trén bénh nhén khi dl;lng[< Eh()i hop vai cac thude nay (xem
muc Tuong tac vdi cac thude khac va cac dang tuong tac khac).
Phdn teng tam than t il
Phan (g tam than da dugc bao cao ¢ nhitng bénh nhan diéy
tri v&i quinolone, bao gom [evofloxagin. Mot s6 truong hop rat
hiém gap phan tng tam than dap dén suy nghi tu, tr,va gén,h
dong tu sat, doi khi chi sau mot liéu Jevofloxacin duy nhat (xem
muc Cac tac dung khéng mong muon). Trong tru()_nﬁ hop.bénh
nhan téng céc phan (g nay, phai ngung,dung levofloxacin va
thyre hién cac bién phép thich hop. lghuyen nghi can than trtzgg
néu levofloxacin dugc str dung & nhitng bénh nhan tam thin
hodc & nhing bénh nhén c6 tién sir bénh tdmthan, . ... /
Kéo dai khoang QT - -, () (o /o a alA
Can thén tron kﬁx sty dung cac fluoroquinolon, bae gém levofloxacin,
& bénh nhan duoc biét co yeu to nguy.co lam kéo dai khoang QT nhur:
- Hoichimg QT kéo'daibamsinh .~ . .
- Dung dén% hoi vai cac loai thuoc dugce bict 12 kéo daj
khoang QT (vi du phu thudc chong loan nhip nhom 1A ya
nhom TII, thudc chong tram cdm'ba vong, macrolid, thuée
chong loan,thﬁrRi. ATl T T 1T B D0
-+ Mat can bang dién giai chira dirgeichira tri: (nhuw ha kali
mau, ha magie mau) .
- Bénh tim/(nhu suy tim, nh6i mau, co tim, nhip tim;cham).”
Bénh nhan 1ém tu6i va phy nir ¢6 thé nhay cam hon voi thude kéo dai
khoang QT. Vi vay, ¢an thén trong khi sir dung fluoroquinolon, bao
gom levofloxacin doi voi, nhimg nhém bénh nhén gay (Xem muyc
Liéu luong va cach sir-dung, Tuong tic vai céc thuoc khac va cdc
dang tuong tac khéc, Cac tac dung khong mong muon va Qua licu),
Than kinh n, qgibién b 5 AR SRy L
Ton thuong than kinh cam giac va than kinh van dong da duge
bao c4o & nhitng bénh nhan dugc diéu tri voi fluoroquinolone,
bao gom levofloxacin, co the khoi phat nhanh (xem muc Céc
tac dung khong mong muodn), Phai ngimg dung levofloxacin
néu bénh nhan xuat hién cac triéu ching cua bénp than kinh
ngoai bién dé tranh dan dén tinh trang khong thé hoi phuc,
Roi logn gan mdt st [ ‘ ey i Vix
Truong hop hoai tir gan dan déy suy gan gdy tur vong da dugc
bdo cgo vai levofloxacin, chi yéu & nhimg bénh nhén c6 bénh
tiem an ndng, vi dy nhu nhiém trung huyét (xem muc Céc tac
dung khdng mong muon). Bénh nhén nén ngl‘m%),dieu tri va lién
hé vé&i bac st néu 6 dau hiéu va triéu chimg cua bénh gan gay ra
nhu chén &n, vang da, nudc tiéu ddm mau, ngura hodc dau bung.
Nhuege co cap 5 - s kg 5T |
Fluoroquinolone, bao gom levofloxacin, c6 hoat tinh (e ché thin
kinh co va ¢6 thé lam trdm trongnthém tinh trang yéu co.¢ bénh
nhan bj nhuge co. Sau khi hwu hanh trén thi trudng cdc phan img
hy nghiém trong, bao gom ca truong hop tir vong va yéu cau ho trg
ﬁé hap, dugc bdo cdo co lién ﬁl}l]an dén viée ding fluoroquinolone o
bénh nhén bj bénh nhugc co, Khong khuyén nngrfu dung levofloxacin
& nhimg bénh nhén dugc biét ¢6 tién sir bj bénh nhurgce co. i
Rai logn thi luc g} ‘ _ "y
Neu thj lyrc bj giam hofc bat ky téc dung phy, ndo xdy ra voi mat,-cén
dugc bic sinhan khoa tur vén ngay (xem myc Anh huong trén kha ning
J4i xe va yan hanh may moc va Cac téc dung khong mong muon).-
Bpi'nhiém VHPTES B s SRR L g R
Viée dipg levofloxacin, déc biét néu ding kéo dai, c6 thé dan den s
phat trién qua mure clia céc sinh vt khong nhay cam. Néu bdi nhiém
xay ra trong khi dicu trj, nén thye hién cac bign phﬁ‘p thich hgp.t |
/Oinh huedng i ede xét nghéé{n trong fht)ng thi nghigm ' |
nhitng bénh nhan dygc didu trj voi levofipxacin, ‘vx?c xac
dinh syr c6 miit cia thudo Xhlj‘" tropg nude tiu co the cho ket
qua duang tinh gia, Can xac inh két qua dwong tinh voi thuoe
hign biang mét phtaong phép dic higuhon, = .
evofloxacin 6 thd e ché sy ting tnrdng eha vi khuan lao
Mycobucterium fuberculosis vi, do d, co tho cho kot qua &m
tinh gid trong chin dodn lao. ; -
Cée phan g 06 hai pghiém trong cd kha niing khéng h uil'u\c
vil gly tan té. bao g?)m viém ghin, dirt g&m. bénh 1y thin kinh
ngopl bién va ghe the dung bit Tgi trén thin kinh trupg um\\g.
Cie khang sinh nhém fuoroquinolon o6 lién quan don cAc p u};y
g ¢6 hal nghiém trong cd th\ niing gdy tan éﬁl vit khong hoi
hyie trdn ox\cdl(; co quan khdc nhau oia co the; Cio phan u‘llﬁ
th
)

e |

1y 06 thé xufit hién ddng thl trén sting bdnh nhfn >de pha



Ko, CHIL GO DY LT K TR Od) v Ve cdC (dC e
trén'hé thong t{l:t%n k);nh trun lm%\g'(éo g?é;.mlttlﬁbum’::"a}sn;h::‘élrzl
mat nga, dau dau ning va Ia %ﬁn . Céc phan (mg nﬁj} ch thé xay
ra trofig yong vai gitr dén vai tuan sau Ebi sif dung thube. BénK
nhan o bét ky tyoi nao hodc khong c6 yéu to nguy co ton tai tir
truge déu co the gip nhfrn% phan, (g c6 hai trén. '
Ngimg sir dung thuoe ngay khi ¢6 dau hiéu hofic triéu chimg déu fién
cua bat ky phan (tng co hai nghiém trong nao. Thém vao dé, tranh
str dung céc khang sinh nhom fluoroquinolon cho cée bénh nhan da
timg gap cdc phan tmg nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon./.
Mang thai va cho con b

Mang thai

Dit ligu vé viéc dung levofloxacin & phu njr mang thai con han
ché. Nghién ctru trén dong vat khong cho thay levofloxacin cé tac
hai tryc tiép hodc gian tiép lién quan dén dgc tinh sinh san. Tuy
nhién, trong trufmg,hgép khong co dit liéu & nguoi va do dir ligu
thue nghiém cho thay fluoroquinglone co nguy co gay hai vai cac
sun khop chiu lue & nhing co thé dang tang truong, khong duge
dung levofloxacin & phu nir mang thai (gxem muc Chong chi dinh).
Cho con bt . ) : . . -
Dung dich tiém truyén levofloxacin ch()n%)c.hi‘dmh v&i phu nir
cho con ba. Khéng co du thong tin vé sy bai tiét cua levofioxa
cip trong sira me, tuy nhién cac fluoroquinolone khac duge bai
tict yao sira me. Trong truong hop khong cé dir liéu ¢ nguoi
va do dir liéu thuc nghiém cho thay fluoroquinologe ¢6 nguy
co géy hai vdi cac sun khdrlp chiu luc & nhimng co thé dang tang
truong, khong dugc dung levofloxacin & phu nit che con bu.
Anh hwéng trén kha niang ldi xg va van hanh may mée .
Mot sg tac dung khong mong muon (vi du nhu ch(mg mat, buoén
ngu, roi loan tﬁi giac) c6 thé lam giam kha néng tap trung va
phan g ctia bénh nhén, va la mét trong nhitng nguyén nhén
gdy ra nguy co trong nhimng truong hop can kha nang fap trung
(vi du nhu l4i xe hay vén ha may moc). ,
Tuong tic ciia thuoc voi thuog khac va céc loai twong tac khae
Theop%yﬂine, fenbufen hogc thuoc khdng viém khong steroid nwong tiw
Trong mot nghién ciru 1am sang, khdng thiy cac twong tac duge
ddng hoc cua levofloxacin véi-theophylline. Tuy vy, ngudng
co gidt ¢ ndo co thé giam dang ké Ehl ding chung quinolone
v6i theophylline, fenbufen hoac, cac thuéc khang viém khéng
steroid tuong tu hodc cic thuoc khac ¢6 tac dung ha thap
ngudng co giat. Nong do levofloxacin khi c6 su hién dién cua
fenbufen cao hon khoang 13% so v&i khi diung mét minh. .,
Probenecid va cimetidine . -, "'’ . ¢ b b
Probenecid va cimetidine c¢6 anh hirong dang ké dén viée thai
trir levofloxacin. Sy thai-trir ¢ thin cua levofloxacin bt gia
boi cimetidipe (24%) va probenecid (34%). Vige nay la 50 ca
hai loai thuoc nay co kha nang rc ché sy bai tiét & Ong thin
cua levofloxacin. Tuy phién, trong mt nghién eiru; & licu-tha
nghiém, su khac biét vé duoc d(‘miﬁ]oc khong ¢6 ¥ nghia thong
ké trén 1dm gang. Nén than trong khi ding ciung levofloxacin
voi céc thude.co anh huong dén sy bai tiet ¢ ong than nhu
probenecid va cimetidine, dac biét la trén bénh nhan suy than.
Thong tin cé lién quan khac ;

Nghien ciru duge lﬁ ldm sang cho thay duoc, d@ng hoc-cua
levofloxacin bi anh huéng khong c6 y nghia thong k& trén l1am
sang khi ding chung levofloxacin véi cac thude sau: calcium
carbonate, digoxin, glibenclamide, ranitidine.

Anh huong cia dung dich tiém truyén levofloxacin Smg/mli

dén cdc thuoc khac:

Cﬁc{osporin AL |

Thoi gian bén thai'cta cyclosporin ting 33% khi ding chung

voi lgvofioxacin. . .

$guéchdoi khing Vitamin K - 1 =4

ng thoi gian dong mau (PT/INR) vavhodc chay mu, ¢6 thé
tram trong, da duge bao cdo trén beénh nhin duqc):( &‘E‘:’ tri levg
floxacin phoi hop véi thude doi khang vitamin K (vi du warfa-
rin). Do do, ¢an theo ¢oi cac xét nghiém dong mau trén bénh
nhan duoc dicu tri thude doi khang vitamin K (xem muc Canh
bdo dac bigt va than trong trong sur dung).

Thudc dwge biét kéo dai khoang QT i

Nhu cde fluoroquinolone khag, nén thin trong khi dung leya

floxacin, & nhirng bénh nhan dang duqc didy tri yéi cae thudq

ﬂugc bidt kéo dai khoénﬁ QT (vi,dy nhy thude chong loan nhip
nhom IA va nhom 111, thude chong tram cam ba vong, macro

lid, thuoe chqns loan than) (xem mye Canh bao ddc bigt va than

trong trong sir dung: kéo dai khoang QT).

Thong tiy lién quan khic )

Trong mot nghien clry twong tg’c duge ,d‘ngphoc, cho théy leva
oxacin khong phai Ja mot chét ae ché 1A2, levofloxaecin
hong anh huang dén duge dong hoe eua theophylline (chat
huyén hoa qua enzym C\?PAA?J 5 ;

Ta¢ dung khing mong mudn (ADR)

Ce tn sudt wpng bing ndy duge xde dinh bang céch sur dunf quy

rdve sau diy: vat thuom, 38»%}/1()), thu«\n’; dp (2 17100, <1710),

Lpin (2 171000, < RGO}, Fiém wip (= 1 17)005. < 1/1000), rdy

hidm gip (2 é/ 10000), khgng 10 ty lg (khqug theé tinh duge ur cdo

oty Hgu ¢ s n).'l‘rm%% mai nhom @n suat, gae tie dung khéng
mong mutn duge the hign theo tha ty gidm dan mue do.
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Cée dau hi¢u quan trong nhdt ¢¢ thé tha(\; sa klnsqua li¢u dun
dich tiém truyén LEYOFLOXACIN/COOPER mg{\ml 1’ ca
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