RTAMVELIER

Thuoc nhé mdt.

Thube nay chi dung theo dom thube.

Doc ky hueomg dan str dung trude khi ding.
Dé xa tam tay tré em.

THANH PHAN

Thamh phan dwoe chat: 1 1o 5ml Tamvelier chira 27,27 mg moxifloxacin hydroclorid tuong duwong véi 25,00 mg
moxifloxacin. ‘
MJi giot nho mit chira 190 pg moxifloxacin. i

Thanh phan td dieoc: Natri clorid; boric acid; natri hydroxid; nué¢ chtp pha tiém

DANG BAO CHE
Dung dich nhé mét trong, mau vang nhat.

CHI PINH
D:eu tri tai chd viém két mac do vi khuan sinh mu, gy ra boi céc ching vi khuén nhay cam véi moxifloxacin.
Cén xem xét huéng dan chinh thirc vé viée sir dung thu6e khang sinh hgp 1y.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Liéu lwgng

Nho mot giot vao mit bi viém, 3 Ian/ngay

Céac nhiém trﬁng thuong dugc cai thién trong vong 5 ngéy va diéu trj s& duge tiép tuc thém 2-3 ngéy Néu khong
quan sat thaz cai thién trong vong 5 ngay tir khi khoi dau dleu tri, chdn doén va/hogic diéu tri nén duqc xem xét
Thoi gian diéu tri phu thuge vao mirc d ning cia nhiém khun, cac dién bién trén 1am sang va loai nhiém khuén.
Bénh nhi

Khoéng cén thiét phai didu chinh lidu.
Bénh nhan suy gan va suy thén
Khéng can thiét phai diéu chinh lidu.
Cach dung

Chi dung dé nho mit.

Dé ngin ngira su nhiém khua.n ctia du bng nho giot va dung dich, can phai cin than dé khong cham mi mét, viing
xung quanh mit hogc cac be mat khac véi dau nho ngt cia lo thube.

Dé ngﬁn ngira thube dugc hip thu qua niém mac mii, ddc biét 12 & tré so sinh, tré nho hogc tré em, 6ng miii-1& nén
dugc gur cho déng lai trong 2 dcn 3 phat bang ngén tay sau khi nho gxot

Néu c6 nhiéu hon mét san phdm thudc nhin khoa dang duoc sir dung, cic san pham phai dugc ding cich nhau it
nhét 5 phut.

CHONG CHI PINH ’ ,
Min cam voi hoat chat, cic quinolon khac hodc vdi bat ky ta duge nao cia thudc.

CANH BAO VA THAN TRONG

Truong hop bénh nhan dang sir dung thuéc nhém quinolon ¢6 tac dung toan than, cic phan img qua mén (phan v§)

nghiém trong doi khi gy tir vong da dugc béo cdo, mot s6 sau liéu dau tién. Mot s6  phan img di kém véi tinh lrang
truy tim mach, mét y thirc, phit mach (bao gdm phi thanh quén, hiu hoic mit), tic dudng thd, kho thd, mé day,
n,

Ngel:aphén img di (mg véi moxifloxacin xay ra, ngu'ng sur dung sén pham thuoc Nhﬁng phan img qua mén cép
nghiém trong véi moxifloxacin hodc cac thanh phan khéc ctia thudc c6 thé can diéu tri khan cap. Kiém soat oxy va
duong thd can dugc thyc hién khi c6 chi dinh 1am sang

Véi céc thube khén smh khic, sir dyng kéo dai c6 thé din dén sy phit trién qua muc cua cdc sinh vit khong nhay
cam, bao gém ca . Néu c6 bji nhiém, ngung sir dung va bit dau ligu phap diéu trj thay thé.

Dir liéu dé thiét lép tinh an toan va hi¢u qua cia moxnﬂoxacm trong dneu trj viém két mac & tré so sinh rit han ché.

Do d6 khéng khuyén céo viéc su dung Tamvelier dé dneu trj viém két mac & tré so sinh.

Tamvelier khéng nén sir dyng dé phong ngira hoiic didu trj theo kinh nghiém viém két mac do ldu ciu, bao gdm ca
50 sinh viém mat do lgu cau vi ty I¢ Neisseria gonorrhoeae 4é khang fluoroquinolon. B¢nh nhin bi nhiém tring
mét gy ra boi Neisseria gonorrhoeae nén dugce sir dung thude ¢6 tac dung toan than phu hop.

Tamvelier khong dugc khuyen céo dé diéu tri Chlamydia trachomatis & b¢nh nhan dudi 2 tudi vi khong ¢6 danh
gu’s & nhimg bénh nhan nay. Bénh nhén tir 2 tudi trs 1én bj nhiém tring mat do Chlamydia trachomatis nén st dung
thube c6 tac dyng toan than thich hop.

Tré so sinh bj viém mét nén dugc diéu trj thich hgp cho tiy theo tinh trang bénh, vi du sir dung thudc didu tri h¢
thong trong truomg hgp gay ra boi Chlamydla trachomatis hojc Neisseria gonorrhoeae.

Bénh nhan khong nén deo kinh 4p trong néu c6 cac déu hidu va tridu chimg cua nhiém trung mit do vi khudn.
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SUDUNG THUOC CHO PHU NU' CO THAI VA CHO CON BU

St dung thuéc cho phu mt mang thai

Chua ¢6 dir liéu ddy du vé viée sir dung Tamvelier & phy nir mang thai. Tuy nhlen thube dugce dy doén khong c6
tac dung trén thai ky vi phoi nhiém toan than véi moxifloxacin 1a khong déng ké. Tamvelier c6 thé dwgc sir dung
trong thai ky.

Cho con bu

Khong biét ligu moxlﬂoxacm c6 dugc bai tlet qua sita me hay khong. Cac nghién ciru trén dong vét da cho thiy sy
bai tiét & mirc 4§ thép trong sita sau khi udng moxifloxacin. Tuy nhién, & liéu diéu tri Tamvelier dugc dy doan
khong ¢ tac ddng trong khi cho con bi. Tamvelier ¢6 thé sir dung trong qué trinh cho con bi.

ANH HU’()’NG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Nhu véi bét ky thude nho mit nao khac, nhin md hodc rdi loan thi gidc khac tam thi c6 thé anh hudng dén kha
nang 1ai xe hodc van hanh may. Néu md mét xuét hién tai thoi diém nho thudc, bénh nhan nén ché cho dén khi nhin
rd trudce khi 141 xe hodc van hanh may moéc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tic

Chua c6 nghién ciru cu thé vé twong tac duoc thyc hién véi dung dich nho mit Tamvelier 0,5 mg/ml. Vi nong d6
moxifloxacin dugc hﬁp thu vao trong tun hoan thip sau khi nho mit, trong tac thudc thuong khong xay ra.
Twong ky,

Khong ap dung.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tém tit hd so an toan '

Trong céc nghién ciru 1am sang lién quan den 1.740 bénh nhan, Tamvelier dugc dung 1én dén8 lan/ngay, vGi1.452
bénh nhan trong s6 nay dang dugc diéu trj 3 1an/ngay. Dén sb an toan tong thé da sir dung san phim thudc gdm 877
bénh nhan tir Hoa Ky va Canada, 586 b¢nh nhén tir Nhat Ban va 277 bénh nhan tur An Dj. Khong c6 tac dung
khéng mong mubn trén mét hoic toan than nghiém trong lién quan dén Tamvelier dugc bao cao trong bat ky cua
cac nghlen ciru 1am sang nao. Bao céo tac dung khong mong muon lién quan den diéu tri thuong xuyén nhit 13 kich
img mit va dau mit, xay ra tai mot ty 1é chung 1 2% Nhimg phan tmg nay déu nhe & 97% trong sé nhimg bénh
nhan, chi ¢6 1 bénh nhan ngl‘mgdleutr;

Cac tac khong mong mubn duéi ddy dugc phén loai theo tin suat rit thudong ggp (21/10), thudomg gip
(=1/100 dén <1/10), it gap (=1/1.000 dén <1/100) hiém gip (= 1/10.000 dén <1/1.000), rat hiém gap (<1/10.000)
hozc chua biét (khong thé udc tinh tir di¥ ligu c6 szin) Trong mdi nhom tin sut, tic dung khong mong mudn dugc
the hién theo thir ty mirc d§ nghiém trong giam dan.

Ro: logn mau va hé bach huyét

It gap: giam hemoglobin.

Réi loagn hé than kinh

Thuong 2ap: loan vi giac
it gap: nhac dau, di cam
Roi logn thj gidc

Thudng gip: dau malz nglra mét, kho mét, ngira mat, xung huyét mac, xung huyét mit.

it ggp: ton thuong bieu md gise mac, viém gide m 6@0 dém, nhugm gide mac, xung huyet két mac, viém két mag,
sung mét, kho chju & mét, nhin mo, giam thi lyc, roi logn mi mit, 46 mi mit, cam giac bit thudng & mit

Ml logn hé hdp, long ngyc vi trung th

. cam giéc khé chju & mii, dau hong — thanh quan, cam gidc ¢6 vit la (hong)

R//i logn tiéu hba

It gap: non

Roi logn gan mdl

t ghp: tang alanin aminotransferase, ting gamma-glutamyltransferase

Thc dyng khong mong mubn xéc djnh duge tir kinh nghi¢m sau luu hanh chira duge bdo cio trong cde thir nghi¢m
Jam sang rude 46 voi san phim thube duge bao gbm sau ddy. Céc logi tdn s& ma trong do cde phan (mg 1 bat lgi xay
ra Jis khong biét vi khong thé uoe tinh 1 div ligu ¢6 siin,
Rbi logn tim
Khong bit: danh trbng ngye
ﬁ/fhlb /r/w:’ {Zf thén kinh

n chén
Rt logm iy P
Khong biét: viem nHi nhiin, viém loét gide mge, x61 mon gidge mge, mai mon gide mae, tdng nhan ap, duc giac mac,
tham nhiém gihc mac, ling cin trong gide mac, di (mg mat, viém gide mae, phi gide mae, s dnh sang, réi loan gide




mac, viém b mi, phi mi mit, ting tiét nuge mit, gi mit, cam gidc c6 vt la trong mit
Réi loan hé hap, long nguc va trung that

Khéng biét: kho thé

Réi loan tiéu héa

Khéng biét: budn non

Phan img da va mé dudi da

Khéng biét dén: ban do, phat ban, ngira

Roi logn he thong m:en dich

Khong biét: qua man

Bénh nhi
Dura trén dit liéu tr cac thir nghlem ldm séng lién quan dén bénh nhi, bao gdm cé tré so smh céc lom hinh va mirc

d9 nghiém trong cua cac phan (mg bét Igi & tré em cﬁng trong ty nhu & ngudi 16m.
Théng bdo ngay cho bde st hodc dwgc st nhitng phan img c6 hai gdp phai khi sit dyng thutfc

QUA LIEU VA CACH xUTRi anbor ip 86 4L ; L A gl
Khdng ¢6 trromg hop %ué lidu véi moxifloxacin dugc béo cdo. Khé ning gitt thuéc ciia thi két mac 12 han ché g&n L
nhu ngin can sy qué liéu clia bét ky thudc ndo. A

Tdng lwgng ciia moxifloxacin trong mét lo quﬁ nho dé gay ra phan {mg bét lgi néu ching may uéng phai. ~ W

DUOCLUCHOC Sy 8.0 A T 7L, Vit X
Nhém duge 1y: Thude nhén khoa; thudc khéng khudn, céc thubc khang khuin khéc. e By | s
M ATC: SOTA X22 ,) . i+

Co ché tac dung

Moxifloxacin, mét fluoroquinolon thé hg thu tu, e ché DNA gyrase va topoisomerase IV cén thlét cho t4i ban, sira
chﬁ'avétéltohquNAwkhuén .y e e e , I

Dg khang véi cac fluoroquinolon, bao gom ¢4 moxifloxacin thu'fmg xdy ra do dot blén nhiém sic thé trong gcn mi
héa DNA gyrase va topmsomerase IV. O vi khuin Gram 4m, @& khang moxifloxacin c6 thé do dt bién & mar (dé
khéng da khéng sinh) va cic hé thong gen gnr (khang qumolon) Khang chéo vai beta-lactam, céc macrolid va cac
ammoglycos1d khong dugc dy doan sy khéc biét trong co ché hoat dong. : ;
D_m_maxm

Piém nhay cam (mg/1) va ndng dd @ ic che toi thleu (MIC) dugc thxet 1ap boi Uy ban Chau Au vé thir nghxém do
nhay cim khéng sinh (EUCAST) nhu sau: . ; K :
Céc loai Staphylococcus S< 0,5, R>1
StreptococcusABCGS<05 R> 1
Streptococcus pneumoniae S < 0,5;R > 0,5
‘Haemophilus influenzae S <0,5;R>0,5"
Moraxella catarrhalis S <0,5; R > 0,5
Enterobactertaceae S<0,5;R>1
Khonghenquanden loaiS<0,5;R>1
Piém nhay cam in vitro hiru ich trong viéc chin don h1¢u qué lam séng clia moxlﬂoxacm kh1 dung toan than.
Nhimg di€m nhay cim néy c6 thé khong duqc ap dung vao viéc sir dung tai chd cho mit vi nng do cao hon thu
duqc tai mﬁt vé dac dlem vat ly/héa hoc tai cho c6 thé énh huérng den hoat dong tai dlem ding thuéc '

r
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Ty 1€ de khéng mic phél c6 thé blen d01 theo dia 1y va thoi g1an v6'1 mt s6 lozh chon loc va thong tin dja phu'ong
vé de khang lé quan trong, dic biét khi didu tri nhitng nhiém khuén nang. Khi can thiét, nén tim kiém chuyén gia
tu van ty 1¢ aé khang tai d;a phuong khi ma loi ich cia moxifloxacin trong it nhit mot s6 loai them trung 14 c6
van dé.



Céc lodi nhay cim phd bién

Céc loai Corynebacterium bao gom
Corynebacterium diphtheriae
Srabhvlococcus aureus (nhay methicillin)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Nhém Srreptoi'occus viridans

Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Moraxella catarrhalis
Serratia marcescens

Proprionibacterium acnes

Chlamydia trachomatis )
Cic loai ma a‘é khang mic phai c6 thé 1a vAn dé

Staphylococcus aureus (khéng methicillin)

Smphylococcgs, loai khong c6 men coagulase (khang methicillin)
Vi sinh var i 2 2

Neisseria gonorrhoeae

Khéng
Vi sinh vét di dé khang

Pseudomonas aeruginosa

Khong perdl

DUQC BPONG HQC ' T o
Sau khi nho mét, moxifloxacin dugc hép thu vio hé tun hoan. Ndng d¢ trong huyét twong clia moxifloxacin duro
do trong 21 nam va nir d6i twgng ngudi nho cé hai mit 3 lan/ngdy trong 4 ngdy. Gia trj trung binh & trang thai 6n
dinh Cux va AUC tuong img 14 2,7 ng/ml va 41,9 ng /ml. Nhimg gid trj tiép xtc thap hon khoang 1.600 va 1.200
l4n 50 v6i Co va AUC trung binh ghi nhgn duge sau khi uéng 400 mg moxifloxacin. Thdi gian bén thai trong
huyeét twong moxifloxacin khoang 13 gid.

DU LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG ’ ’
Téc dong trong céc nghién ciru tién 1am sang da dugc ghi nhin & ndng o di dé xem xét Vugt qua ndng d¢ Iém nhit
0 ngudi sau khi sir dyng cho mét cho thily it ¢6 lién quan dén viée siy dung ldm sang. . ,

Nhu véi cic quinolon khac, moxifloxacin ciing gdy dgc gen in vitro & vi khudn va té bao ddng vat c6 vit. Vi nh

anh hudng nay c6 thé duge truy xult tir sy twong tic v gyrase clia vi khudn va & ndng d9 cao hon déng ké dén sy
twong téc véi topoisomerase I1 trong céc té bao dong vit ¢6 v, mjt nong do ngudng cho ddc tinh gen c6 thé duge
gia dinh. Trong céc thir nghi¢m in vivo, khong c6 bang chimg doc tinh gen duge tim thiy, mic du véi lidu cao cua
moxifloxacin. Do d6 céc liéu diéu trj cho ngui sir dyng cung cép bién dd an toan ddy du. Khong ¢6 ddu hidu cua
tac dong gy ung thu dugc quan st trong mot mo hinh thye hién ban dau ¢ chugt,

QUY CACH PONG GOI
Hop 1 1o 5ml.

PIEU KIEN BAO QUAN
Béo quéan 6 nhigt 49 dudi 30°C,

TIEU CHUAN CHAT LUGNG
Tiéu chubo cg 56,

HAN DUNG

36 théng ké i y sén xubt. Khon diing thude qua han ghi ré ‘

z: , ! ghi trén bao bi,
Khimg ding 4 tudn sau 1Ay dfu md nép.
NHA AN XUAT
Co v vim xubs;

FAMAR AV.E ALIMOS PLANT
A Dimi ‘ '

Co ot s —— glou Dimiuiou 63, Alimos Aiki, 17450, Hy Lap

PHARMATHEN SA
Dervenakion 6, Palling AWKI IS3ST, Hy Lgp
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