Rx Thude nay chi dung theo don thuée
TEN THUOC

MEDOCHEMIE

Déxa tim tay tré em,

Doc ki’ huéng din sit dung trwde khi ddng

Khéng ding qus lidu chi djnh.

Théng bio cho bie st nhl'hlg tie dung khong mong mubn
giip phai khi sit dyng thude.

Khéng sir dyng thufc di qud han ding,

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Thanh phin duge chét: M3i vién chira levofloxacin
hemlhydrale 512'mg tuong duong véi levofloxacin 500mg
Thanh phan t4 duge: Microcrystalline cellulose,
hypromellose, crosspovidone, magnesium state, macrogol
6000, talc, hypromellose, titanium dioxide (E171); iron oxide
red (El72) iron oxide yellow (E172).

DANG BAO CHE
Dang bao che Vién nén bao phim

M0 ta sin phim: Vién nén bao phim mau qua dao, thudn dai,
mot mit cé gach ngang, mét mit cd khic chir “MC”

CHI | DINH

Thudc Medoxasol 500mg dugc chi dinh diéu tn [\} ngum Iém

cac trudng hop nhiém khudn gay ra boi cdc vi khun nhay cdm

véi levofioxacin nhr sau:

= Viém phdi méc phai cong dong:

—  Nhiém khudn dudng nigu'cé bién chimg ke cd viém thin-
bé than.

—  Viém tuyén tién liét man tinh do vi khun,

-/ Nhiém khuén da v mé mém.

= Du phong sau khi phoi, nhiém va diéu trj bénh than.

—*' Nhiém khuén duong tiét nigu khong phirc tap: Do khang
sinh nhém ﬂuomqumolone, trong d6 c6 levofloxacin lién
quan dén cac phan umg 6 hai nghiém trong v nhiém
khuin dudmg tiét ni¢u khong phic tap c6 thé tu khoi; v1
viy, thubc Medoxasol 500mg chi nén dwge chi dinh didu
mécho bénh nhén khi khérnig c6 lya chon diéu trj khéc thay
th

- Dgt nhi€m khuén cip cia viém phé quin man tinh: Do
khéng sinh nhém ﬂuoroqumolone trong dd co
levofloxacin in lién quan dén cic phan tmg c6 hai nghiém
trong va dgt nhiém cdp cla viém phe quan 6 thé tu khoi;
vi vy, thuée Medoxasol 500mg chi nén dugc chi dinh
didu tri cho bénh nhan khi khéng c6 b,ra chon diéu trj khéc
thay thé.

- 'Viém xoang cip tinh do vi khuin: Do khéng sinh nhém
ﬂuomqumolone trong d6 c6 levofloxacin lién quan, dén
cdc phan umg ¢ hai nghiém trong va v1em xoang cap tinh
do vi khudn c6 thé ty khoi; vi vay, thubc Medoxasol
500mg chi nén duge chi dinh diéu trj cho bénh nhan khi
khong ¢4 lua chon diéu trj khéc (hay thé. :

Trude khi k& don levofloxacin, bac s§ nén can nhic dén hudng

din v& viéc sir dung thich hop céc fluoroquinolone.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Lleu dung

Liéu dung va thoi gian diéu ri phu thuéc vao loai va mirc do
ning ciia vi khuén méc phai ciing nhu inh trang ciia bénh nhin
(nhu ohl.rc nang than).

N $5 g le

creatinine trén 50 ml/phit)

Chi dinh Litu khuyén cdo | Thui gian didu tr
Viém phéi mic phai cong 500.mg ngay mot I
ddng ‘ e 7-14 ngay
Nhiém khl,u‘m duomg tiét 7 506 ;n'g ﬁyﬁy mot 4
niu c6 bién chimg Tan 7-14ngdy
Dot cp ciaviém thén- | 500 mg ngay mot B
bé than Sl l_ 7 lOngiy
Viém tuyén tién ligt man - |:500 mg ngay mjt | 28 ngdy
tinh do vi khudn Tin-
Nhiém khufn da vimé | 250 mg ngay 2 1an/ .
mém 500 mg ngdy 1 lan 7-14ngy
Dur phong sau khi phoi sc sats )
nhxgnvﬂmeumbe;nh zg)mgngaymvt {8 tudn
than
Nhiém khuéin duomg tiét
niéu khong bién chimg | 250'mg ngay mjt 3
(nhwr viém bang quang) | 1An ngay
Dot nhiZm khuén cép cia

viém ph2 quin man tinh lsaog)mgngaymot 7=10 ngay
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Viém xoang cp tinh do vi | 500 mg ngy mét
khutin itn 10 - 14 ngdy

Bénh ghﬁn suy. g,l hin
Sau liéu khéi diu khong thay déi khi ding cho bénh nhan suy

thiin (46 thanh thii creatinine dudi S0 ml/ pht), cdc lidu tiép
theo nén dirge didu chinh duea trén trj s6 d6 thanh thaj
creatinine theo bing spu;

Lidu khd dAu
DY thanh thal 1250 mg mdi | 500 mg mdi | 500 mg
creatinine 24 giy 24 gid mdi 12 giy
Lidu tiép theo
R i 125 mgmdi | 250 mgmdi | 250 mg mlh 12
50 - 20 ml/phuit 24 givy 24 gid gid
" 125 mg mbi | 125 mgmdi | 125 mg méi 12
19 - 10 ml/phut 48 giv 24 gid gid
Duéi 10 mi/phit 125 mg mbi | 125 mg mbi | 125 mg méi 24
(bao gdm thim phén | 48 giy 24 gidy gio
mauva CAPD) ©

©Bénhnhan khong cén.ding thém lidu sau khi thdm phan méy

hotic thim phan mang bung lién tuc ngudi bénh lwu dong
(CAPD)

Bénh nhin su;

Khéng cin diéu chmh liéu khi chi dinh dung thuéc cho bénh
nhén suy gan.

Bénh nhén cao tudi

Khong cin dleu chinh liéu & ngudi cao tudi; tuy nhién can thin
trong dung thudc vi bénh nhan cao tudi c6 lién quan dén tinh
tinh trang suy giam chirc nang thén.

Tré em

Chéng chi dinh diing Medoxasol 500mg & tré em va tré vi
thanh nién.

Cich dung

Thuéc Medoxasol 500mg ding dudng, udng nguyén vién hogc
¢6 thé bé theo dudng khia de phan lleu v6i mdt lugng nude vira
du, khéng nghién nat. Thudc c6 thé udng trong bita in hojc xa
bira an.

Trong véng 2 gid truée hodc sau khi uong Medoxasol SOOmg,
khong nén uong ddng thoi véi céc ché pham chira mubi sit,
mudi kém, thuoc khéng acid (nhu chira magne hogic nhom),
sucralfate, didanosin.

CHONG CHI PINH

Bénh nhén qua man véi levoﬂoxacm, v@i khang sinh nhbm
quinolone, véi khang sinh nhom ﬂuoqumolone voibtky
thanh phan t4 dugc ndo cia thudc.

Nguoi bi benh déng kinh.

Ngudi ¢6 tién st rdi loan vé gan do c6 lién quan dén st dung
ﬂuoroqumolone

Tré em va tré vi thanh nién.

Phu nit c6 thai va dang cho con bu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Céc phan tmg c6 hai nghlem trong c6 kha ning khong hoi phuc
va gﬁy tan tat, bao gom viém gén, dirt gn, bénh ly than kinh
ngoai bién va céc tic dung bét loi trén thin kinh trung wong,
Cac khang sinh nhom ﬂuoroqumolone 6 lién quan dén céc
phén img c6 hai nghiém trong c6 kha n.’mg gdy tan tat ya khong
héi phuc trén cac hé co quan khac nhau ciia co thé, Céc phin
ung nay c6 thé xudt hign dong thoi trén cung bénh nhén. Céc
phén img c6 hai thuong duqc ghi nhan gqm yiém gan, ditt gan,
dau khép, dau co, bénh 1y thin kinh ngoai vi va cc téc dun

bt loi tren hé thong thén kinh trun| wrong (40 gléc lo 4u, tram
cam, mét ngn, dau diu nang vali Ia.u) Céc phan (mg nay c6
thé xay ra trong vong vai gidr ¢ dén vai tudn sau khi sir dung
thuoc Bénh nhan & bt ky 1 tuoméo hoic khong ¢ yéu to ngny
co ton tai tir trude deu ¢ thé 23p)] nhimg phén img ¢ hai trén.
Ngimg sir dung thubc ngay khi c6 déu hiéu hoic trigu ching
d4u tién ciia batky phan imng c6 hai nghiém trong nio. Thém
vao dé, tranh sir dung cc khang sinh nhom fluoroquinolone
cho c4c bgnh nhan da timg gap céc phan img nghiém trong I lién
quan dén fluoroquinolone.

Nén trénh chi dinh diing levofloxacin cho bénh nhén c6 tién s
bi phan img c6 hai nghiém trong véi céc ché phﬁm chua
qumolone hodc ﬂuoqumolone, chi nén bﬁt du diéu trj khi
khéng c6 cac liéu ghap diu tri thay thé thich hop va sau khi
d4nh gia 1gi ich diéu trj vuot tr6i nguy co cb thé xay ra.,

Phinh va bég tich ddng mach chi P

Céc ﬁghlen ciru dich € hoc béo céo vé su gia ting nguy co
phinh va béc tich dong mach chit sau khi udng khéng sinh nhém
fluoroquinolone, dic biét 12 & bénh nhan cao tudi. Do d6, chi nen
chi dinh ding khéng sinh nhém ﬂuoroqumolone sau khi d3 danh

gié, can nhéc loi ich dleu tri va nguy co xdy ra va sau khi can
nhéic nhimg lyra chon diu trj khac & nhimg bénh nhan c6 idp sir
gia dinh bi phinh va béc tich dgng mach chii hogc bénh nhdn 43
duoc chuén doan bénh tir trixéc 46 hoac bénh nhén c6 yéu td
nguy co hodc cd cac bénh khic co thé dén dén chimg phinh va
boc tach dong mach cha (nhv hoi chimg Marfan, h¢j chimg
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Ehlers-Danlos mach méu, viém dong mach Tz}kayasu viém dong
mach 16 bdo khdng 18, benh Behoet, tiing huyet 4p, tien sir bj xo
yira dong mach), bénh nhin cao tudi.

Trong trrémg hop, dau byung, ngye hofic lung dot ngOté bér}h nhan

ngay lap tirc lién h¢ voi béc sy trong duge didu trj khin cdp.

Nguy co dé khing !
Vi khuin Staphylococcus aureus khing methicillin (MRSA) rat
¢6 kha ning @& khéng véi khéng sinh nhém ﬁuoroquinolgnc, bao
gbm levofloxacin. Vi véy, levofloxacin khdng dugc khuyen céo
chi dinh diéu trj nhidm khuln Staphylococcus aureus khing
methicillin da bit hofic nghi ngd trir khi két qua xét nghi¢m x4c
nhén tinh nhay cam cua vi sinh vt véi levoﬂo:;aciil (va céc:
thubc khéng khudn thudng duge khuyén céo dé diéu trj nhiém
khuéin Staphylococcus aureus khéng methicillin cling c6 the
duoc xem khong phai 13 liéu phép toi uu). y

Nhiém khuén dudng tiét nigu khong phirc tap, dot nhiém khu.én
cAp cia viém phé quan man tinh va viém xoang cap tinh do vi
khuéin trong dé c6 levofloxacin lién quan dén céc phan (mg c6
hai nghiém trong va nhiém khuéin nay c6 thé ty khéi; vi vé}; chi
nén sir dung thube cho bénh nhén khi khong cé Iva chon dicu
trj khc thay thé. i
Syr d& khéng vi khang sinh nhém ﬁuoroguinolone & vi khuén
Escherichia coli 14 thc nhin gdy bénh phd bién c6 lién quan
dén nhiém tring dudmg tiét ni¢u thay ddi trén ching toc nguoi
Chéu Au, do d6 thiy thuc cin tinh todn dén ty 1¢ khang thuoc
v6i khéng sinh nhém fluoroquinolone cua Escherichia coli tai
dja phuong ngudi bénh. g

Dy phong phoi nhién} va dicu trj bénh than: Viéc sir dung
levofloxacin trong diéu trj nhiém khuan Bacillus anthracis va
trén thyc nghiém 14m sang & ngudi con han ché. Do d6, béc sy
cAn tham khéo c4c tai liéu dong thufn gita nudc quoc gia trong
qua trinh diéu trj bénh than.

Viém gan va dut gén i ;

Viém gan cd thé hiém khi xay ra, thudng gdp nhat 1a gz”m got
Achilles va c6 thé dn dén dit gin. D c6 ghi nhdn vé viém gin
va dirt gan c6 thé xay ra cling ltic, xdy ra trong vong 48 gits sau
khi bt dAu diéu trj bing levofloxacin va c6 thé kéo dai dén vai
thang. Nguy co viém gin va ditt gin ting & ngudi cao tudi, bgnh
nhén ding thudc liéu cao (trén 1000 mg/ngay) va bénh nhin
dang diing corticosteroid. Bénh nhén cao tudi suy gidm chirc
niing thin nén dugc diéu chinh liu ding dya theo do thanh thai
creatinine va cin theo ddi cén thén khi dung thudc. Bénh nhin
can tham khdo y kién béc sy néu gdp céc triéu chimg cla viém
gan, ¢4 tien sir viém gan. Néu nghi ngo hoac 6 triu chimg viém
gén (nhur sung, viém), bénh nhén phai ngimg thuoc ngay 13p tirc
va bat dau diéu trj véi céc bién phép thich hep (nhu phuong
phép co dinh gén) doi y6i gan bj anh hudng. Corticosteroid
khong nén sir dung néu c6 dau hi¢u viém gan xay ra.

Cac bénh cé lién quan dén Clostridium difficile

Tiéu chay, dic biét néu ndng, kéo dai c6 hogc khong ¢6 lin
méu trong hay sau khi dieu trj véi levofloxacin ¢4 thé 14 tri¢u
chimg ciia bénh c6 lién quan dén 'Claslridium difficile, the ning
nhat 1a viém dai trang gia mac. Néu nghi ng¢ bj viém dai trang
gia mac, nén ngimg Jevofloxacin ngay Iap tirc va dicu tri bang
céc bién phap hd trg kém hoic khong kém theo ligu phdp
chuyén biét som (nhu vancomycin duémg uong). Céc ché pham
trc ché nhu dong rugt bj chong chi dinh trong tinh hudng 14m
sang nay.

Bénh nhén ¢6 kha ning bi id

Khéng sinh nhém quinolone ¢4 kha nang lam giam ngudng co
gidt va co thé gay nguy co co giét. Chong chi dinh ding
levofloxacin ¢ bénh nhan ¢4 tién sir dgng kinh va cling nhu céc
khéng sinh nhém quinolone, levofloxacin nén ding hét stic
thn trong & bénh nhan ¢6 kha nang bj co giat hojc diéu tri
dong thi v6i ede thude 1am giam ngudng co gidt & ndo nhu
theophylline, Néu bénh nhén bj dgng kinh thé co giat nén
ngimg diéu trj bang levofloxacin.

Bénh nhan thiéu hut glucose-6- phosphat dehydrogenase
(6GPD) 3 & ok

Cac bénh nhén bj thieu hyt hoic }iém 4n hoat tinh ciia glucose-
6-phosphat dehydrogenase c6 thé c6 céc phan fmg huyét gidi
khi dieu tri v6i thudc khéng khuin nhém quinolone; vi vay, nén
trénh chi dinh ding levofloxacin cho nhimg bénh nhén ny;
néu cén thiét phai ding, nén ding thn trong va cin theo doi
kha nang huyét gisi & nhimg bénh nhan nay,

Bénh nhin suy thin p ;

Do levofloxacin dugc bai tiét chi yéu béi thin nén didu chinh
lieu ding thich hop cho bénh nhén suy thin.

Phén {mg qué mén

Levofloxacin ¢6 the gay nhimg phan (mg qué man nghiém

trong c6 the gdy tir vong (nhu ghﬁ mach cho dén soc phan v¢),

d6i khi xay ra phén (mg qué man ngay sau khi ding liéu dau

| tién; néu co baf ky phan (mg qui man pao xay ra trong qué

trinh ding thuoc thi bnh nhan nén ngimg thubc ngay lip tie
va lién h¢ v6i béc sy d€ c6 céc bién phap diu tri thich hop.
Phan iimg da nghié
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Phan {mg da nghiém trong

Ctic trudng hop phén img da fc tinh nghiém trong nhw hoai tir
thugng bi nhiém dgc (TEN), hoi chimg Stevens-Johnson, hoi
chirng phét ban do thubc véi tiing bach cu 4i toan va nhiy
triéu chimg toan thin (DRESS) c6 thé de doa dén tinh mang
hoiic tir vong di dugc béo co véi levofloxacin, Khi bit diu
dibu trj vdi levofloxacin, bénh nhan nén duge théng bdo vé chc
dfiu higu va triu chimg ctia phan img da nghiém trong va nén
duge theo doi cfn than, Bénh nhan nén dugc khuyén nén lién
hé véi bc st ngay 14p tire néu xay ra bét ky phan tng trén da/
niém mae trong qué trinh ding holic trude khi tiép tuc diel‘l tri
hkn Jevofloxacin, didu tr véi levofloxacin khong dugc tiép tuc
& bt ky thod didm ndo & bénh nhan di xay ra phan tng da
nghiém trong vai levofloxacin,

JL_UQmﬂuﬁllﬂllﬂflﬂl o

Nhr cée khéng sinh nhom guinolone khéc, nhimg 16i loan
duimg huyét, bao g0m cd tinh trang tang hoyic ha duding huyét
cling da dugc ghi nhin khi ding thue levofloxacin, thudmg
gdp & nhitmg bénh nhan bj tiéu duimg dang ubng thudc ha
dudng huyét (nhu glibenclamide) hogc tiém insulin, Céc
trudng hgp hén mé do ha dudng huyét cling duge ghi nhin, Do
d6, nén theo ddi chn than ham lugng glucose trong mau & )
nhung bénh nhén ndy khi chi dinh diéu trj bang levofloxacin.
Phong ngta nhay cdm véi nhséng ,

Miic di, tinh nhay cdm véi 4nh sdng &ét hiém xdy ra yéi 4
levofloxacin, bénh nhan khong nén tiep xic khong cﬁn thiét v6i
anh néing gay git hay véi céc tia UV nhan tao (nhu dén sunray)
trong khi diéu trj va trong 48 gio sau khi ngung didu trj bing
levofloxacin nham phong ngira sy nhay cam véi 4nh séng.

Bénh nhéin duoe di€u tri v6i thuoc khéng vitamin K

Do céc thif nghiém vé tinh dong méux(PT/[NxR) va/ hotic chay
méu c6 thé ting & bénh nhan dang diéu trj dong thei thude
levofloxacin va thuéc khéng vitamin K (nhu warfarin), do d6
nén tién cdc thir nghiém vé tinh déng mAu & bénh nhan duge
didu trj ddng thi céc thube ndy,

Phan (mg loan thin

Céc phén ung logn thin da dugc ghi nhn & c4c bénh nhan ding
khéng sinh nhém quinolone, bao gdm c4 levofloxacin, tuy hiém
gip céc trudng hop c6 thé din dén ¥ nght ty sét va ¢6 hanh vi tw
ghly hai cho ban thin c6 thé xay ra ngay khi sir dung liéu diu
tién. Do 6, bénh nhan cAn ngung thug,(/: néu xdy ra cac phan
{mg nay v thong bdo ngay cho béc si @ c6 nhimg bién phép
diéu trj thich hop va cAn sir dyng thudc than trong ¢ nhimg bénh
nhung dang bj loan thin hofic ¢4 tién sit bénh tam than,

Réi loan trén tim ) ’

Cén ding than trong khang sinh nhém fluoroquinolone, ke ca
levofloxacin ¢ nhing bénh nhan c6,cic yéu to nguy co da biét
khoang QT kéo dai nhu: Bénh nhan bi hi chimg khoing QT
kéo dai; bénh nhén dang sir dung thuoc duge biét ¢6 the gay
nguy co khodng QT kéo dai nhur thude chéng loan nhip tim
nhém IA va III, thudc chéng trdm cim ba vong, cdc khng sinh
nhém macrolide, thudc chong loan thén; bénh nhan mét can
bang dién giai khong duge dieu chinh nhu bénh nhan bi giam,
kali huyét hogc dot c4p gidm magne méu; bénh nhén bi bénh
tim nhu suy tim, nhoi méu co tim, nhip tim chdm

Bénh nhan cao tudi, phu nit mang thai c6 thé nhay cam hon véi
nguy co khodng QT kéo dai, do d6 nén thén trong sir dung,
thude. cho-nhimg doi twong nay.

Bénh than kinh ngoai bién

Cac bénh ly than kinh ngoai bién vé giac quan hay van dong
(thudng gdy t€ va dau ¢ tay va chan) da dugc bao céo & bénh
nhén ding khang sinh nhém fluoroquinolone, bao, gdm ca.
levofloxacin c6 thé nhanh chong khdi phat; do d6, bénh nhan
can ngung thudc néu c6 céc tri¢u chimg bénh ly thén kinh
ngoai bién nham ngén ngira céc tinh trang dao. nghich.

Roi loan gan-mt ; '

Truong hop hoai tir gan cho dén suy gan de doa tinh mang da
duoc bdo cdo ¢ bénh nhan ding levofloxacin, chu yéu & ngusi
bénh nhan néng nam lau ngdy nhw b¢nh nhan nhiém tring mau;
do,d6 bénh nhdn cdn ngung thude va lién hé ngay béc si néu
xay ra cdc trigu chimg nhy chan an, vang da, nuéc tiéu dam
may, ngira hogc dau bung trén trong qué trinh dung
]evoﬂoi(acin,

Lam tram trong bénh nhwoc co

Cac kxhéng sinh nhom fluoroquinolone, bao. gdm levofloxacin
c6 the ngén chan hoat dong than kinh ca va c6 thé lam trim
trong bénh ¢ nhimg bénh nhan bénh nhuge co, nhimg phan tmg
bat lgj nghiém trong ¢ thé dan dén tir yong; do d6, khong
khuyeén céo sir dung levofloxacin cho bénh nhan nhugc co; néy
can thiet phai ding thi hd trg. ho hdp nén duoc xem xét & nhimg
bénh nhén dang bj hoc c6 tién sit.bj nhuge ca.

Roi loan thi luc :

Neu xdy ra bat ky phan img bét li nio trén thj lyc hojic suy
gidm thi lyc khi ding levofloxacin, bénh nhan nén ngumg thuéc
v thong bao ngay cho bac s, <

Tinh trang bi nhiém

Vige sir dyng levofloxacin, dic biét néu ding trong thdi gian
dai co thé dan dén sy phit trién qua muc cia c4c sinh vat
khong nhay cim. Neu bdi nhiém xay ra trong khi didy tri, béoh
nhén nén ngimg thuoe va béo cho béc si dé tién hanh cdc cdo
bién phép dieu tri thich hgp. 4

Anh huéng dén két qua xét nghiém

O nhime b¢nh nhén dugc diéu trj bing levofloxacin, vige xc
dinh ma tiy/ thudc phién trong nuéc tid ¢6 thé cho két qui
duongtinhgid. 4

Levofloxacin ¢6 the frc ché sy ting truong cia Mycobacteriym
tuberculosis; do 46 c6 the cho két qua 4m tinh gia trong chdn
doan vi khuan lao.
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SU'DYNG THUOC CHO PHY N’ CO THAT VA CHO
CON BU

Phy nit c6 thai

Chra ¢6 chc dir ligu ddy du vi an todn vige ding thube
lovofloxacin cho phy nit mang thai. Cdo nghién ciru vé kha
niing sinh sin & dong vit khong cho thiy déu higu dic tnmg
ndo; tuy nhién, trén nghién citu thye nghigm thi klidng sinh
nhdém fluoroquinolone cho thély riguy co bj tdn thuong 401 v6i
cde sun, khdp mamg trong lrong co thé ¢ dong vt ohra
truong thanh; do do, chéng chi dinh ding levofloxacin cho phy
nit dang mang thai. :

Phu nit cho con bii

Chura durgre bidt levofioxacin ¢6 bii tiét qua sita me hay khong
va chua o dit ligu nghién ciru ddy di va an todn & tré nho dang
bt m¢ 81 dung levofloxaci. Tuy nhién, cdc fluotoquinolone
khdc duge bai it dugre biét c6 bai tiét qua sita me, trén nghiéit
ciru thyre ngl}xém thi khang sinh nhdm fluoroquinoloné cho lht‘iy
nguy co bi ton thuong d6i véi che sun, khép mamg trong luong
co the ¢ dong vt chua trudmg thanh; do d6, chéng chi djnh
ding levofioxacin cho phy nit dang cho con bi.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG

VA VAN HANH MAY MOC i
Mot vai tic dung khong mong mubn xay ra khi ding thudc nhu
chéng imit, hoa mit, mét moi, réi loan thi gidc ¢ thé ath
hux('mg 1én kha néing tip trung v phan img ciia bgnh nhidn va ¢6
thé ghy nguy hiém khi 14i xe va vén hanh méy méc. Do dé,
bénh nhén nén cén than 14i xe va van hanh may mdc.

TUONG TAC THUOC

Téc dyng ciia cdc thudc khic 18n levofioxacin

magne hodc nliém). didanosine \

Su hép thu levofloxacin bj gidm déng k& khi ding déng thoi
véi ché phim chira mudi sat, véi multivitanin cd chira kém,
hoc thudc khéng acid c6 chira magie hoic nhém hotie
didanosine véi chit &ém c6 chira nhém hodic iagie; do d6,
kl}éng nén ding céc thuoc ndy trong vong thrdc hofic sau 2 giv
uong levofloxacin.
Ché phim chita calci
Khong c6 st tuong tac dang ké dugc ghi nhan d6i voi sw hép
thu ctia levofloxacin khi ding ddng thoi vai mui calci.
Sucralfate

Sinh kha dung ciia levofloxacin gidm déng ké khi ding chung
véi sucralfate; néu cin thiét phai ding thi bénh nhn nén uéng
sucrafate sau 2 gi¢r dung levofloxacin,

Theophylline, fenbufenc hay céc thudc chéng viém khéng
steroid tuong tur '

Khéng c6 tuong tic dugc ddng gitra levofloxacin véi
theophylline trong thir nghiém 14m sang. * /
Tuy nhién, ngudng dong kinh ndo c6 thé gidm khi ding dong
thoi cac khéng sinh nhém quinolone vai theophylline, cic
thudc khéng viém khong steroid, hay cac thuoc khéc lam gidm
ngudng ddng kinh. Néng dd levofloxacin cao hon khoang 13%
khi ding ddng thoi vai fenbufen so véi khi ding levofloxacin
riéng 1€. ! :
Probenecid va cimetidine

Probenecid va cimetidine tic dung c6 ¥ nghia tiéng ké 1én thai
trir cita levofioxacin. D thanh thi than cita levofloxacin gidm
khodng 24% bdi cimetidine va khoang 34% boi probenecid 13
vi ca 2 thubc ndy déu c6 kha nang irc ché bi tiét levofloxacin &
éng than. Nén thén trong khi ding chung leyofloxacin véi cdc
thudc tic dong 1én s bai tiét & than nhu probenecid va
cimetidin, dic biét & bénh nhan suy than. L
Téc dung cia levofloxacin Ién céic thubc khic

Ciclosporin ' g 5 "

Thoi gian ban théi cia ciclosporin ting 33% khi ding dong
thoi véi levofloxacin.

Thube khang vitamin K

Cic thir nghiém vé tinh dong méu (PT/INR) va/ hodc chiy méu
tang cb thé tram trong da dugc bao cdo xiy‘ra & bénh nhin
duroc didu tri phéi hop levofloxacin yoi thuoe khéng yitamin K
(ahv warfarin). Vi vay, cic thir nghiém ve tinh dong méu nén
duoc theo ddi & bénh nhan duge diéu tri véi thuoe khéng
vitamin K. ! "
Céc thubc duoc biét 1am kéo dai khoing QT
Nhu céc khang sinh nhém fluoroquinolone, levofloxacin nén
dugc dimg than trong & bénh nhén dang ding céc thuoc dugc
biét 12 Iam kéo dai khoang QT (nhu thubc chong loan nhip
nhém IA va IIL, thube chéng tram cam 3 vong, macrolid, thubc
chéng loan thén).

Twong tic v6i thirc &n ! ;
Khorng cé tuong tac ldm sang giira thudc véi thirc an dugc ghi
nhén;

TUONG KY : i
Do khéng c6 céc nghién ciru ve tinh trong ky ciia thuoc nén
khong tron 13n thude nay voi cdc thuoc khéc. = *

TAC DUNG KHONG MONG MUON ;
Tén sut xay ra tic dung khong mong muon (ADR) dugc xdc

. dinh theo quy w6c sau; Rét thirong gap (ADR 21/10), thuong
gip (1/10< ADR < 1/100); it gép (1/100 < ADR < 1/1.000),
hiém gép (1/1.000 < ADR < 1/10.000), rét hiém g3p (ADR <
1/10.000), chua biet (khong thé dir dodn dugc tir cac dir liéu
san c0).

_ Nhiémkhuin va tich trang phifmkbudn
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It gllp Nhiém n%m bao ggm nhlém Catidiada Vi sy gin ting

cﬂu cdc ching khéng thube.

i lo

t gip: Gitm boch c u, ting bych clu ua cosin.
Hiém gip: Gidm tidu cﬁu, gidm bach cAu trung tnk,
Ch“én biét: Thiéu mau bAt san, mét bach'cAu hat, thibu mau tan
huyet.
i ién dic
Higm glip: Py mch, phan vmg qué mén.
Chira bict: Phan img phan v§ vi phan g gibng phin v¢ ¢6 thé

thinh thodng xdy a figay ci sou khi ding liéu déu tién.
Chuyén h |

i p: Chan iin,
Hiem giip: Ha dudng huyét, dic biét & benk nhan tidu dirdhig.

Chra hlel Tiny du(?ng Thuyét, hon me do hy dudng huyét.
R4i loan thiy
Tlnnhlg 2ip Mi tng\\

% p! Lo fu, trang théi bét bn, so hii,

Hiém giip: Phan tmg logn thin (4o gidc, hoang tutmg), trim
cdm, tim trang béi r6i, kich dgng, nhimg gléc mo bat thudng,
dc mong.

Chua biét: Phan img loan tAm than kém theo hanh vi g8y nguy
hlém cho bén than bao gdm ¥ ngh'tr sét hay hanh vi ty sét.
RAi loan hé thin kinh

Thuong gdp: Chéng mit, nhire du.

ft %ap Buon ngii, run, chﬁng loan vi gidc

Hiém gap: Co gifit, dl cam

Chua biét: Bénh than kinh ngoai bién glac quat, bénih than
kinh ngoai bién van dong, loan vi gide ké ¢a mél Vi glac, loan
ki gidc ké ca mét khiru gidc, réi loan ngoai thép, ngét xiu,
céng thing tang ap suét hop so.

Réi loan vé mit

Hiém giP Rm loan thi gidc nhw nhin mg.

Chua biet: Mat thi lyc thoang qua.

Réi loan trén tai va mé dao

ft 2ap: Chéng mit.

Rit hxem gip: U tai.

Chua biét: Mét thinh hic, suy giam thinh hyc.

&o; loan tim

Hiém g ip: Tim dap nhanh, dénh tréng nguc.

Chura biet: Nhip that nhanh < thé din dén  ngimg tim, rdi loan
nhip thét vi xoin dinh (chi yéu ¢ ngudi cb nguy co khodng QT
kéo dai), khodng QT kéo dai trén di¢n tam 5.

R01 loan mach mau

Hiém gip: Ha huyét ap.

Réi loan hé hap, nguc va trung thét

It gap: Kho tha.

Chua biét: Co thit phé quan, viém phéi dj img.

R&i loan tiéu héa

Thuong gip: Tiéu chay, buon n6n, non.

it gap: Dau bung, khé ti€u, day hoi, tdo bén

Chua biét: Txeu chay xufit huyét trong rét hiém cic tnr(‘mg hop
¢6 thé 1a biéu hién cta viém dai trang -udt, ké ca viem dai
trang gia mac, viém tuy.

Réi loan gan mét

Thudng gip: Tang enzym gan (Alanine transaminase,
Aspartate transaminase, phosphatase kiem, Gamma glutamyl
transferase)

It gap: Tang bilirubin huyet

Chura biét: Vang da va ton thucmg gan bao gdm suy gan chp
tinh c6 thé gdy tir vong (chu yeu x4y a & bénh nhén c6 bénh Iy
nang dang nim liét giuong), viém gan.

Rm loan da va m6 duéi da

It gap: Phit ban, ngira, may day, ting tlet mb hoi. /
Hiém gip: Hoi chimg pht ban do thudc véi tang bach cdu ai
toan va nhiéu triéu chimg toan than (DRESS), ban d6 nhiém
sic cd dinh.

Chura biét: Hoai tir biéu bi nhiém ddc, hoi chimg Stevens-
Johnson, hong ban da dang, pha.n img nhay cim v&i 4nh sdng,
viém mach hily bach cau, viém miéng.

Ciéc phan tmg qua man, phén {mg phén vé va phén img gibng
phén vé dbi khi c6 thé xay ra ngay khi dimg lieu déu tién,
Bm_kmgux_lmugﬂ;nmm

it ¢ %ap Pau khép, dau co.

Hiém gap: R&i loan gén ke c4 viém gan (nhu gén gét Achilles),
suy nhuge co bip (chi yéu xiy & & bénh nhan bi nhirge co). S
yéu co ¢ thécoy nghla dac biét nghiém trong trén bénh nhén
bi nhuoc co néng, mjt s6 c4 biét bi tiéu co vén co.

Chua biét: Tiéu co van, dirt gan (nhu gan Achilles), it day
chang, thoat v co, viém khép

Réi loan thén va tiét nidu

It gap: Téng creatmme huyét.

Hiém gap: Suy than cip (nhwr do viém thin ke)
mﬁ_manmxxml@g&mngm

it gap: Suy nhugc.

Rit hJem gip: Sbt.

Chura biét: Dau (bao gbm dau hmg, ngyc va cic déu chi).

Cic tac dyng khong mong muén khac da biét c6 lién quan den
ding khéng sinh thém ﬁuoroqmnolone nhur cAc con roi loan
chuyén héa porphyrin & bénh nhén bj 16i loan chuyen hoéa
porphyrin.

Thong bdo cho bac s§ cac tic dyung khong mong mubn gip
phai khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI
Qui lidu
Theo cac nghién ciru ddc unhcuamuocmdﬁngvathay céc
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nghiln cirw dwrge 19 1am sang thye hién & lidu didu tri, céc déu
h!éu qué licu cfip levofloxacin 1a céc triéu chimng trén hé thin
kinh trung wong nhuy 1 1in, chéng mit, suy gidm nhan thirc,
dong kinh th co giat, khoang QT kéo dai ¢ling nhu c4c phan
(g da ddy-rugt nhu budn non va an mon niém mac.

Cfic anh hudmng trén h¢ thén kinh trung wong nhw tim trang bit
8, co gigt, do gific vA run di duge ghi nhén trong c4c kinh
nghigm hiu mi

Cich xir trf

Do khdng ¢6 thube gidi dc diic higu nén didu trj trigu chimg va
didy (0y] h% try duge khuyén cdo, Theo dai dign tdm dd do
khoing QT kéo dii vd khuyén cho rira dg day va ding thuc
khang acid bao v niém tac dy day.

Thém phan méu bao gdm thim phin phic mac va thdm phan
mang bung lién tye lru ddng khong c6 the dyng logi bo
levofloxacin ra khoi co thé,

THONG TIN VE DUQC LY
Durge lye hoe
Nhém dugc ly: Khang sinh nhém quinolone (phan nhém
fluroquinolone).
Mi ATC: JOIMA12 ;
Levofloxacin 12 thubc khéng khuan tong hop thugc ithém
quiioloné (dAn chét fluoroquinolone) va 14 ddng phéan déi hinh
dang S cla hén hop racemic dirge chét ofloxacin.
Co ché the dung
Levofloxacin c6 thc dung digt khuén do trc ché hoat dong ciia
phirc hgp DNA - DNA-gyrase va topoisomerase IV 14 nhimg
enzym thibt Yéu ctia vi khiidn tham gia xtic thc torig qua trinh
sao chép, phién ma va tu sira DNA ctia vi khuén.

uan hé gitra dugc déng hoc va duoce lue hoc
Mirc 46 hoat dong diét khufin ciia levofloxacin phy thugc vao
ty 16 nbng df dinh (C,,.)trong tuyét thanh hogic dién tich duéi
dudmg cong (AUC) va ndng 44 (¢ ché t6i thiéu (MIC).

Su khéng thu6e

Co ché khéng thubc chinh 1a do dot bién gen & vi trf mye tiéu &

cd hai topoisomerases type II, DNA gyrase va topoisomerase

IV. Co ché khéng thudc khéc 13 co ché 1am pét hoat c4c thude

khéng sinh nhu c4c hing rio thém théu (phd bién &

Pseudomonas aeruginosa) c6 thé anh hudng dén tinh nhay cam

véi levofloxacin. ;

D¢ khéng chéo giira levofloxacin.va céc fluoroquinolone khic

da dugc ghi nhn. Do ¢o ché tic dong, nhin chung khong cé su

d¢ khéng chéo gifn_a levofloxacin va céc khéng sinh khac.

Pho khéng khuan . . i

Céc ching nhay cim véi levofloxacin nhwr sau:

—. - Vi khuén hiéu khi Gram dwong: Bacillus anthracis,
Staphylococcus aureus nhay cam véi methicilin,
Staphylococcus saprophyticus, Streptococci nhém C va G,
Streptacaccus agalactiae, Streptococcus pneumoniae,
Streptococcus pyogenes. i

— Vi khuén hiéu khi Gram am: Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Burkholderia cepacia, Eikenella
corrodens, Haemophilus influenzae, Haemophilus para-
influenzae, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae,
Moraxella catarrhalis, Pasteurella multocida, Proteus
vulgaris, Providencia retiger; Pseudomonas aeruginosa,
Proteus mirabilis. ., .

~  Vikhudn ky khi; Peptostreptococcus

— . Vi khuéin khéc: Chlamydophila pneumoniae,
Chlamydophila psittaci, Chlamydia trachomatis,
Legionella pneumophila, Mycopl: pne
Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum.

Céc chuing vi khudn nhay cdm kém véi levofloxacin nhu sau:

- Vikhudn Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecalis,
Staphylococcus aureus khing methicillin (rdt c6 kha ning
dé khdng véi khang sinh nhém fluoroquinolone, bao'gdm
levofloxacin), Staphylococcus spp khdng ¢6 coagulase

— Vi khudn Gram am hiéu khi; dcinetobacter-baumannii,-
Citrobacter freundii, Enterobacter aerogenes,
Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Klebsiella
pneumoniae, Morganella morganii, Proteus mirabilis,
Providencia stuartii, Pseudomonas aerugii Serratia
marcescens

- Vikhuan ky khi: Bacteroides fragilis

Cac ching vi khuan khéng levofloxacin nhu sau:

- Vi khu,én Gram dwong hiéu khi: Enterococcus faecium

Duge dong hoc

Hip thu ; ;

Levofloxacin ding dudng uong duge hap thu nhanh va gén nhw

hoan toan véi néng d¢ dinh trong huyét tuong dat duge trong

vong 1 dén 2 giér sau khi uong, Sinh kha dung tuyét doixap xi

100%, Thirc &n it dnh huong 1én sy hdp thu levofloxacin: Trang

théi nong d¢ 6n dinh dat duge khong qua 48 gid cho liéu ubng

500 mg ngdy 1 hojc 2 lan. :

Phén b o

Khodng 30 dén 40 % levofloxacin duge gin két véi protein

huyet thanh. The tich phén b6 trung binh cia levofloxacin la

khoang 100 lit sau khi uong liéu don va liéu Ip lai 500 mg, Sy
tich lity khong dang ké khi dung nhiéu liéu 1p lai levofloxacin

500 mg ngay 1 lan va ¢6 sy tich lily vira phai nhimg c6 thé dy

doan dugc levofloxacin sau khi ding liéu levofloxacin 500 m

ngdy 2 lan. Thudc phan b0 rong rdi vdo cic md va dich co thé

nhu niém mac phé quan, dai thyc bio phé nang, m6 phdi, da,
dich o6t phong, md tuyen tién liét, nudc tiéu; tuy nhién thim
nhép kém vao dich ndo tily.

miage,
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Levofloxacin bj chuyén hé 4

evofloxacin bj chuyén hoa & mic dg rét thép, cac chét chuyén
héa duge xéc dinh 1a desmethyl-levofloxacin Ja levoﬂoxacix{
N-oxyd..C.éc chit chuyén héa ndy chiém ti 16 du6i 5% lidu
duge bai tiét trong nurée tiéu. Levofloxacin dn dinh v& mit hoa
hoc 18p thé vi khéng bj ddo ngwoc déi ximg.

Sau khi ding levofloxacin dudng ubng va dudng tinh mach,
thube bj thai tnr twong déi chim ra khoi huyét ftrong (thi gian
ban thii khodng 6 dén 8 gid). Thuc bai tiét chu-yéu qua dudmg
thin (hon 85% lidu ding).

DY thanh thai toan phén cta liéu don 500mg 12 175 mg + 29.2
ml/ phat,

Khong ¢4 sy khée nhau dang ké v& duge dong hoc cia
leyofloxacin sau khi diing dwimg ubng va dudmg tinh mach,
diéu ndy goi y ring chi djnh dudng ugng va dudmg tinh mach
¢6 thé thay thé cho nhau,

Tinh tuyén tinh

Levofloxacin tufin theo dirge dong hoc tuyén tinh trong khoang
liéu tir 50 mg dén 1000 mg.

Nhém bénh nhén ddc bit

Bénh nhén suy than

Dugc dong hoc cua leyofloxacin bj dnh huéng khi chirc nang
thén suy gidm, thoi gian bn thai ting theo mirc d9 suy thn;
D6 thanh thi creatinine 50 dén 80 ml/phit, thei gian bén thai
khoang 9 gits; d6 thanh thdi creatinine 20 dén 49 mi/phat, théi
gian ban thai khoang 27 gi&r va d¢ thanh théi creatinine nho
hon 20 mi/phitt, thoi gian bén thai khodng 35 gidr.

Thém phan mAu bao gbm thérn phn phtic mac va thim phan
mang bung lién tyc hru dong khong cé higu qua trong vige loai
bo levofioxacin khoi co thé.

Bénh nhfin cao tubi

Khéng ¢6 st khéc biét ddng ké trong doc dong hoc
levofloxacin gifta céc dbi tugng tré vA ngudi cao tudi, ngoai tir
nhiing bénh nhén cao tudi suy thén.

Bénh nlifin suy gan :

Céc nghién cird dirge dong hoc & bénh nhén suy gan khong
durge tién hanh,

Do su chuyén héa levofloxacin giéi han, dugc déng hoc cla
levofloxacin khéng bj 4nh huéng béi suy gan

Gidi tinh

Phén tich riéng bit cho c4c ddi tugng nam va ni¥ cho thdy'syr
khéc biét nho vé gi6i-tinh cn bién trong duge dong hoc
levofioxacin. Khong c6 bing chimg cho thdy nhing khéc biét
vé gidi nay c61ién quan 14m sang.

Dir li¢u an todn tién 1dm sang

Dit liéu phi 1am sang cho thdy khong c6 nguy co dic biét ndo
i véi con ngudi dya trén cic nghién ciru thong thirong vé doc
tinh liéu don vA nhiéu liéu I4p lai, kha nang gay ung thu va dgc
tinh d6i véi sy sinh san va phat trién.

Levofloxacin khong géy suy gidm kha ning sinh sin hogc khd
ning sinh sén & chudt v tic dung duy nhat clia levofloxacin
dbi v&i bao thai 12 trudng thanh chim do sw'nhiém dac
levofloxacin ciia chugt mg. * .
Levofloxacin khong gy ra dot bién gen trong t€ bao vi khuén
hoiic d¢ng vét c6 vii nhumg céc thi nghiém trao déi nhiém sdc
tir chi em (dong té bdo CHL/IU— Chinesé hamster lung
cells/Standard cell line for chromosome aberation test) va thi
nghiém gy sai léch nhiém sic thé in vitro cho két qua duong
tinh. Nhimg tac dung nay c6 thé 13 do trc ché topoisomerase 11
cla levofloxacin. Levofloxacin khong gay dot bién gen trong
nhimg thir nghiéi nhar & chudt, thi nghiém tinh trang trdi gy
chet & chudt, tong hop DNA khong dinh ky trén chutt cbng va
thi nghiém trao ddi nhiém séc tir chj'em & chuétg.
Levofloxacin khong lam ngén thdi gian pht trién cia khoi u
trén da do cam tmg tia UV & chudt nhit bj bach tang khong c6
long (Skh-1) & bét cir liéu ndo levofloxacin va do d6 khéong giy
quang ung thur (photo-carvinogenic) theo nhimg diéu kién cua
nghién ciru ndy Tuong ty véi céc fluoroquinolone khac,
levofloxacin cho thy tac dung trén sun (phong rép va séu
ring) & chudt va ché. Nhimg phat hién nay dugc danh ddu
nhiéu hon & dng vét nhé hon.

QUI CACH BPONG GOI
Hop chira 1 vi x 7 vién nén bao phim
Hop chira 1 vi x10 vién nén bao phim

BIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN
CHAT LUQNG .

Diéu kign bdo quan: Giir thudc & nhiét dj dudi 30°C frong bao
bi gdc, trénh 4nh séng.

Han dﬁng; 24 thang ké tiy ngdy sin xut.

Tiéu chuin chit lwrgng: Tiéu chudn co s6.

TEN, PJA CHI CO SO SAN XUAT THUOC

MEDOCHEMIE LTD - CENTRAL FACTORY
1- 10 Constantinoupoleos street, 3011 Limassol, Cong hoa Sip

31142063
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