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Dung dich tiém truyén Truybn Goh mach
Levofloxacin 500mg/100ml|
M&i chai 100mi chra Lidu Iwong va cach dung:
512,46mg Levofloxacin hemihydrate Theo sy chi dan clia thay thubc
tuong duong voi Levofloxacin 5mg  cpj , chéng chi dinh,

) khuyén céo, tac dyng ngoai §
??;1 quéz: st;hié! 85 dudi 30°C. va cac tin khac:Xin xem
ranh anh sang. & huéng dan sir dung kém the
Tiéu chudn: Nha san xubt
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84n xult boi: Xin xem LOT., MAN, EXP
COOPER 8.A. PHARMACEUTICALS
84 Aristovoulou Str, 11853 Athens, D& thubc xa thm v6i cia tré em
Hy lap. Boc kg hromg dan siv dyng
trirée khi dong
LOT: SPK: VN-xx-yy 0
MAN: DNNK:....dia chi....

EXP:

CHAI CUA QUI CACH CHAI 100ML

/\)/1%/



https://nhathuocngocanh.com/

CHAI CUA QUI CACH HOP 1 CHAI 100ML

Levofloxacin
COOPER

Dung dich tiém truyén
Levofloxacin 500mg/100mi

M&i chai 100mi chira
512,46mg Levofloxacin hemihydrate
firong drong véi Levofloxacin 5mg

Béo quan: nhiét 46 dui 30°C,
Tréanh 4nh sang.

San xut béi:

COOPER 8.A. PHARMACEUTICALS
64 Aristovoulou Str, 11853 Athens,
Hy lap.
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Khuyén cdo:

Doc ky huong ddn sir dung trude khi dimg.

Dé xa tam tay tré em.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodc dwoc sy nhitng tdc dung khong mong mudn gdp phdi khi sir dung
thuoc.

Thuoc ban theo don

Thanh phan, ham lrong cia thudc:

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

100 ml dung dich tiém truyén chia 500 mg levofloxacin.

T4 duoc: Natri clorid, acid hydrochlorid, natri hydroxid, nudc cét pha tiém.

M3 ta séan phim: i ]
Dung dich ti€ém truyén trong sudt, mau vang xanh.
Quy cach déng goi: hop 01 chai 100ml

Thudc ding cho bénh gi:

Dung dich tiém truyén LEVOFLOXACIN/COOPER duoc chi dinh d& diéu tri cac truong hop nhidm
khuén sau ddy & ngudi 1on:

- Viém phéi cong dong.

- Nhiém khuén da va md mém c6 bién ching.

- Viém bé than va nhiém khudn dudng niéu c6 bién ching.

- Viém tuyén tién liét man do vi khuan.
Khuyen céo khong ap dung diéu tri nhidm khuan duong tiét niéu khong phire tap, dot nhiém khuan
cép cua viém phé quan man tinh, viém xoang cdp tinh do vi khuan do khang sinh fluoroquinolone ¢6
lién quan dén phan tng c¢6 hai nghiém trong (xem muc Nhiing diéu can than trong khi dung thudc

nay).
Nén dung thudc nay nhw thé nao va lidu lrong:

Dung dich tiém truyén levofloxacin Smg/ml dwoc ding truyén tinh mach cham mdi ngay 1-2 lan. Liéu
lugng phu thudc vao loai va do ndng cua nhiém khuén va do nhay cam cua cac tac nhan gay bénh
duoc nghi ngd. Sau khi diéu tri budc déu bing duong truyén tinh mach véi dung dich tiém truyén
levofloxacin 5mg/ml, chuyén sang ding dudng uéng theo tom tat ddc tinh san phdm danh cho thubc
Levofloxacin dang vién nén bao phim va cén nhic tiy theo tinh trang 14m sang cta ting bénh nhan.
Néu thude dang tiém va dang ubng tuong dwong sinh hoc, ¢6 the dung cing mét lidu.

Liéu khuyén céo sau ddy duoc dua ra cho dung dich tiém truyén levofloxacin Smg/ml:

Liéu dimg cho bénh nhdn c6 chikc ning thdan binh thicong (@6 thanh thdi creatinin > 50 ml/phiit)

Chi dinh Phic d6 liéu dang hang ngay | Téng thoi gian diéu tri'
(theo muc d6 nghiém trong) (theo murc d6 nghi€ém trong)
Viém phdi cong dong 500 mg — 1000 mg 7 - 14 ngay
Viém bé than va nhiém |250 mg 10 ngay
khuan duong niéu cé bién
chung
Viém guyén tién liét man do | 500 mg 28 ngay
vi khuan
Nhi&m khuén da va mé mém | 250 mg 7 — 14 ngay
Nhiém khuén da va m6é mém | 500 mg 7 — 14 ngay 24
c6 bién chimg U\ﬁp
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Nhom bénh nhin ddac biét

Bénh nhén suy than (dj thanh thdi creatinin < 50 ml/phiit)

D¢ thanh thai
Creatinine

Phic @b lidu dung

250 mg/24 giv

500 mg/24 giv

500 mg/12 gio

Liéu ddu: 250 mg

Liéu dau: 500 mg

Liéu dau: 500 mg

50 - 20 ml/phut

Sau do: 125 mg/24 gid

Sau do: 250 mg/24 gio

Sau do: 250 mg/12 gity

19-10 ml/phut

Sau dé: 125 mg/48 giy

Sau do: 125 mg/24 gio

Sau do: 125 mg/12 gio

<10 ml/phut

Sau do: 125 mg/48 gio

Sau do: 125 mg/24 gio

Sau do: 125 mg/24 gio

(bao gébm chay thén
nhan tao va thim
phén phuc mac lién
tuc) :

'Khong can thiét phai bd sung liéu sau khi chay than nhan tao hodc tham phén phuc mac lién tuc.
Bénh nhan suy gan
Khéng can thiét phai hiéu chinh lidu do levofloxacin khong bi chuyén hoéa & gan va duoc thai trir cha
yéu & than.
Nguwoi gia
Khong can hi€u chinh liéu & bénh nhan cao tudi, tuy nhién can chu y dén chuc nang than ¢ bénh nhin
cao tudi (xem muc Canh bao dic biét va than trong trong stir dung: “viém gin va dut gan” va “Kéo dai
khoang QT”)
Bénh nhi
Dung dich tiém truyén levofloxacin Smg/ml chéng chi dinh & tré em va thiéu nién dang 16n (xem muc
Chdng chi dinh)
Céch dung:
Dung dich tiém truyen levofloxacin 5mg/ml chi dugc dung bang cach truyén tinh mach cham; duoc
dung 1 hodc 2 lan/ngay. Thoi gian tiém truyén it nhét 60 phut ddi véi chai chira 500mg levofloxacin
(xem muc Canh bdo dic biét va than trong trong sir dung).
Tuong ky: xem muc Tuong ky, va tuong thich véi cac dung dich truyén khac xem muc Than trong dac
biét khi loai bo va xir ly thude.
Khi nio khéong nén dung thudc nay:
Dung dich tiém truyén levofloxacin khong dugc dung:
e bénh nhan mén cdm véi levofloxacin hodc cac thudc nhém quinolone khéc va bét ¢t thanh phan
nao cua thude,
¢ bénh nhan dong kinh,
e bénh nhan ¢6 tién st bénh gan co lién quan dén viée sir dung fluoroquinolone,
e tré em hodc thiéu nién,
e phu nit ¢6 thai,
e phu nit dang cho con bu.
Tac dung khong mong mudn:
Céc tan suat trong bang nay duoc xic dinh bang cach sir dung quy ude sau day: rt thuong gip (s
1/10), thuong gdp (= 1/100, <1/10), it gap (> 1/1000, < 1/100), hiém gip (= 1710000, < 1/1000), rat
hlem gap (< 1/10000), khong rd ty 1¢ (khong thé tinh duoc tlr c4c dit lidu c6 san). Trong mdi nhom tan
sudt, cac tac dung khong mong mudn dugc thé hién theo thir tu giam dan mue do.
/\ﬂﬁy
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Loan vi giac

Thwong gap it gip Hiém gip Khong rd ty 1¢ (khong tinh
p ] ; dwgec tir cac dir liéu co san)
(>1/100 den (>1/1000 den (=1/10000 den
<1/10) <1/100) <1/1000)
Nhiémq nim candidq,
vi khuan khang thudc
Giam bach c"élu Giam tiéu cau Giam huyét cau toan thé
Tang bach cau ai . N (thi€éu méu toan dong)
— Giam bach cau trung , ‘
tinh Mat bach cau hat
Thiéu méu tan huyét
Phu mach Sbc qua man®
Qué mén Sbc phan vé*
Chan an Ha duong huyét ddc biét | Tang duong huyét
& bénh nhén tieu duong .
Hon mé ha duong huyét
Mét ngt Lo s¢ Phan tmg loan than (nhu | Phan tmg loan than (Y
i Cox ao gidc, hoang tudng) hanh vi tu gdy nguy hiém
Tinh trang 1t lan ek o cho béan than bao gom y
; ram cam s i s e Tt .
Cang g nghi tu tr hodc tu tr
Kich dong
Gidc mo bat thuong, ac
mong
Pau dau Budn ngti Con co giat Tén thuong than kinh cam
) 5 o giac, ton thuong than kinh
Chéng mit Run Di cam van dong

Réi loan khiu gidc bao
gdbm mat khiu giac, rdi
loan van dong, i loan
ngoai thap, rdi loan vi giac,
ngét, tang &p luc ndi so lanh
tinh

R&i loan thi luc nhu
nhin mo

Mit thi luc thoang qua

Chéng mat

U tai

Mt thinh luc

Suy giam thinh luc

Nhip nhanh, danh tréng
nguc

Nhip nhanh trén that c6 thé
dan t6i nglmg tim, loan
nhip thit va xodn dinh
(duge bao céo chu yéu &
bénh nhan ¢6 yéu té nguy
co khoang QT kéo dai),
dién tAm dd c6 khoang QT
kéo dai

/\f\//\b/
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Viém tinh mach Ha huyét ap
Kho tho Co that phé quan
Viém phéi do di img
Tiéu chay Dau bung Ti€u chay c6 mau ma trong
L o mot s6 trudng hop rat hiém
Ot mira Kho ticu ¢6 thé 1a viém rugt- dai
Budn non B éy hoi trﬁng, ke cd viém dai trang
gla mac, viem tuy
Tao bon
Men gan tang Tang bilirubin Vang da va tén thuong gan
(ALT/AST, mau nghiém trong, ké ca nhitng
alkaline trudng hop tir vong do suy
phosphatase, GGT) gan cdp tinh, chi yéu ¢
bénh nhan c6 bénh tiém an
nang, viém gan.
Phat ban Hoéi ching Lyell, hoi chung
N Stevens-Johnson, ban dé da
Me day hinh, phan ¢ng nhay cdm
W véi anh sang, viém mach
gua

mau qua man, viém mi¢ng
Tang tiet mo hoi

Dau khép, dau co Réi loan gan co ké ca Ti€u co van
viém gan (nhu gan
Achilles), yéu co c6 thé | Dt .gén (vidugin

¢6 ¥ nghia dic biét quan Achqles), v& day chang, v&
trong trén bénh nhan bi | ©0 Viém khop.

bénh nhugc co nang
Tang creatinin Suy thén cép (nhu do
mau viém than k&)
Phan img tai vitri | Suy nhuge St Pau (bao gém dau & lung,
truyen (dau, do tai nguc, t chi)

chd tryén)

Nén tranh diung nhirng thudc hodc thuwe phim gi khi dang sir dung thudc nay:

Theophylline, fenbufen hodc thuéc khdng viém khéng steroid twong tw

Trong mét nghién ctru 14m sang, khong thiy cac tuorng tac dugc dong hoc cua levofloxacin véi
theophylline. Tuy vay, ngudng co giat ¢ néo cd thé giam dang ké khi dung chung quinolone v6i
theophylline, fenbufen hodc cac thudc khang viém khong-steroid tuong tu hodc cic thudc khéc cé tac
dung ha thap ngudng co giat. Nong do levofloxacin khi ¢é su hién dién cua fenbufen cao hon khoang
13% so vai khi dung mt minh.

Probenecid va cimetidine

Probenecid va cimetidine c6 anh hudng dang ké dén viéc thai trir levofloxacin. Su thai trir & than ctia
levofloxacin bi giam boi cimetidine (24%) va probenecid (34%). Viée nay la do ca hai loai thudc nay
c¢6 kha nang tc ché su bai tlet & 6ng than cua levofloxacin. Tuy nhién, trong mét nghién ctru, & lidu
thir nghiém, su khac biét vé duoc dong hoc khong cé y nghia thong ké trén lam sang. Nén than trong
khi ding chung levofloxacin véi cac thude c6 anh huong dén su bai tiét & 6ng than nhu probenecid va
cimetidine, déc biét 1a trén bénh nhan suy than.

Thong tin co lién quan khdc

N~
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Nghién ciru duge ly 1am sang cho thdy dugc dong hoc cua levofloxacin bi 4nh hudng khong c6 y
nghia théng ké trén lam sang khi ding chung levofloxacin véi céc thudc sau: calcium carbonate,
digoxin, glibenclamide, ranitidine.

Anh hwéng ciia dung dich tiém truyén levofloxacinSmg/ml dén cdc thuoc khdc:

Cyclosporin

Thoi gian ban thai cua cyclosporin tang 33% khi dung chung véi levofloxacin.

Thudc doi khdng Vitamin K

Tang thoi gian dong mau (PT/INR) va/hodc chay méu, ¢6 thé trim trong, di dugc bio céo trén bénh
nhan duoc didu tri levofloxacin phdi hop véi thube dbi khang vitamin K (vi du warfarin). Do d6, can
theo d&i cac xét nghiém ddng mau trén bénh nhén dugc diéu tri thude dbi khang vitamin K (xem muc
Canh bdo ddc biét va than trong trong su dung).

Thuéc dwoc biét kéo dai khoing QT

Nhu céc fluoroquinolone khac, nén than trong khi dung levofloxacin & nhitng bénh nhan dang duoc
diéu tri v6i cac thude duoc biét kéo dai khoang QT (vi du nhu thubc chdng loan nhip nhém IA va
nhém 111, thude chéng trAm cam ba vong, macrolid, thudc chdng loan thin) (xem muc Canh béo dic
biét va than trong trong st dung: kéo dai khoang QT).

Thong tin lién quan khdc

Trong mdt nghién ctru twong tac duge dong hoc, cho thiy levofloxacin khong phai 1a mot chit trc ché
CYP1A2, levofloxacin khong anh huong dén duge dong hoc ciia theophylline (chit chuyén hoa qua
enzym CYP1A2).

Can lam gi khi mot lan quen khong dung thude:

Thubc sir dung trong bénh vién.

Cin bao quén thudc nay nhu thé nao:

Bao quan ¢ nhiét d6 dudi 30°C, tranh 4nh sang.

Nhirng diu hiéu va triéu chirng khi dung thudc qua liéu:

Céc déu hiéu quan trong nhit c6 thé thdy sau khi qua lidu dung dich tiém truyen
LEVOFLOXACIN/COOPER 5mg/ml 1a céc triéu ching cua hé than kinh trung wong nhu 16 14n,
chong mat, suy giam y thire, va co giat, ting khoang QT.

Anh huong trén than kinh trung wong bao gém tinh trang 14 14n, co giét, 4o gic, va run da duoc quan
sat thdy khi thubc Iuu hanh trén thi truong.

Trong truong hop qua liéu, nén diéu tri triéu ching. Can tién hanh theo doi dién tam dd ECG, do kha
nang kéo dai khoang QT.

Thim phan méu, bao gdm thdm phén mang bung va thim phan phtic mac lién tuc, khong c6 hiéu qua
trong viéc thai trir levofloxacin khoi co thé. Khoéng c6 thube giai doc dac hidu.

Can phai lam gi khi dung thudc qua liéu khuyén cdo:

Thudc sir dung trong bénh vién.

Nhirng diéu cin thin trong khi dung thudc nay:

Thoi gum truyén

Thoi gian tiém truyen it nhit phai 1a 60 phut. Dugc biét ofloxacin khi truyén c6 thé gay nhip tim
nhanh va ha huyet &p nhét thoi. Hiém gdp, suy tudn hoan co the xay ra do ha huyét 4p nang. Can chu B
dén viéc ha huyét 4p xay ra trong khi truyén levofloxacin, néu ha huyét ap xay ra phai ngimg truyén
ngay lap tuc.

Viém gan va dirt gan

Hiém khi xay ra viém gan. Viém gan thudng lién quan dén gén gbt chan (Achille), co thé dan toi dat
gin. Viém gin va dut gan, d6i khi bi ca hai bén, c6 thé xay ra & 48 gidr dau tién sau khi bét dau dung
levofloxacin va da dugc bao cédo kéo dai dén vai thang sau khi ngimg thude. Nguy co viém gén va dut
gan ting & bénh nhan trén 60 tudi, bénh nhan didu tri hang ngay liéu 1000mg va bénh nhén dang dung
corticoid. Nén diéu chinh liéu Iugng thude hang ngay ¢ bénh nhén lén tudi theo d thanh thai creatinin
(Liéu luong va cach str dung). Do dé cin theo doi cin than bénh nhén khi dugc chi dinh dung
levofloxacin. T4t ca bénh nhan nén tham khéo y kién cua béc st néu ho ¢6 cac trieu ching cta viém
gan. Néu nghi ngd bi viém gén, phai ngung ngay lap tirc viéc diéu tri v6i levofloxacin, va phai c6 bién
phap hd trg thich hgp (nhu ¢b dinh) cho céc day ching bi anh huéng (xem muc Chéng chi dinh va
Céc tac dung khong mong mubn).

Bénh tiéu chay lién quan dén vi khuén Clostridium difficle

Tiéu chay, dac biét néu tiéu chay nang, dai ding v&/ hodc ¢6 mau, trong hodc sau khi diéu tri véi
levofloxacin (bao gdm vai tudn sau khi diéu trj), c6 thé 1a triéu chung cua bénh viém dai trang %ac
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do Clostridium difficile (CDAD). CDAD c6 thé xay ra & tit ca cac muc do tir nhe dén de doa tinh
mang, trong d6 muc d§ nghiém trong nhét 1a viém dai trang gia mac (xem muc Cac tac dung khong
mong muon) Do d6, can luu y chin doan chinh x4c céc truong hop tiéu chay ning trong hodc sau khi
diéu tri v6i levofloxacin. Néu nghi ngd hodc xac nhan bi CDAD, phai ngung dung levofloxacin ngay
lap tiic va bat dau viéc diéu tri thich hop. Chéng chi dinh dung céc thudc chdng tang nhu dong rudt
trong tinh huong lam sang nay.

Bénh nhin dé bi co giit

Quinolon ¢6 thé lam giam ngudng co giat va co thé gy ra con co giat. Chéng chi dinh ding
Levofloxacin ¢ bénh nhén c6 tién str bj dong kinh (Chéng chi dinh) va, giéng nhu cac quinolone khac,

can hét strc than trong khi dung levofloxacin & nhiing bénh nhan dé& bi co giat hoac dung dong thoi véi
céc hoat chat lam giam ngudng co giét, ching han nhu theophylline (Twong tac véi cac thube khac va
cac dang twong tac khac). Trong truomg hop bi co giat (xem muc Céc tac dung khong mong mubn),
nén ngtrng dung levofloxacin.

Bénh nhén bi thiéu enzym G6PD

Bénh nhan bi thiéu enzyme glucose-6- phosphate dehydrogenase dé bi tan huyét khi didu tri Vi cac
thubc khang khuin quinolone. Do d¢, néu bat budc dung levofloxacin & nhitng bénh nhén nay, can dé
phong nguy co tan huyét c6 thé xay ra.

Bénh nhén suy thin

Do levofloxacin dwoc bai tiét chu yéu qua than, phai didu chinh liéu cua dung dich tiém truyén
LEVOFLOXACIN/COOPER 5mg/ml ¢ nhitng bénh nhén suy than.

Phdn trng qud min

Levofloxacin ¢6 thé gy ra phan tng qua man nghiém trong, nguy co gay tr vong (nhu pht mach dan
dén sdc phan vé), doi khi xay ra sau lidu ban dau (xem muc Céc tac dung khong mong mubdn). Bénh
nhan phai ngimng diéu tri levofloxacin ngay lap tuc va lién hé véi bac si cép ctru dé tién hanh cac bién
phép cép ctru ban dau thich hop.

Phan trng bong nudc ning

Trudong hop phan Umg da bong nude ndng nhu hdi ching Stevens-Johnson hodc hoi ching Lyell da
duge bdo cédo véi levofloxacin (xem muc Céc tac dung khong mong mudn). Néu da va/hodc niém mac
xdy ra phan ung bong nudc, bénh nhén can lién hé véi béc si ngay 14p tirc trude khi tiép tuc diéu tri.

3

Roi logn duong huyét 3
Nhu tat ca céc quinolone khac, réi loan dudng huyét, bao gdm ca ha duong huyét va tang duong huyét t
da dugc bao cdo vdi levofloxacin, thuong gap ¢ nhitng bénh nhan tiéu duong dugc didu tri dong thoi ,“
v6i mot thude ha dudng huyét duong udng (vi dy, ghbenclamlde) hodc vdi insulin. Truong hop hon J
mé ha duong huyét da dugc béo cao. Khuyén nghi giam sat chat ch€ duong huyét & nhiing bénh nhén "

dai thao dudong (xem muc Céc tac dung khong mong mubn).

Nhay cam vdi anh sang

Nhay cam dnh sing da duoc bdo cdo v6i levofloxacin (xem muc Céc tac dung khong mong mudn).

Khuyén nghi bénh nhén khéng nén phoi nhiém mot cach khong can thiét v6i anh ning choi hodc véi
tia UV nhén tao (nhu nha tdm ning), trong khi diéu tri va trong 48 gio sau khi ngung diédu tri véi
levofloxacin dé phong nhay cam v6i dnh sang.

Bénh nhén dwoc diéu tri véi thuoc doi khang vitamin K

Do levofloxacin c6 thé lam ting thoi gian dong méau trong xét nghiém dong mau (PT/INR) va/hoac
chdy méu ¢ nhiing bénh nhan duoc diéu tri véi levofloxacin phdi hop v6i mot thude dbi khang vitamin
K (nhu warfarin), can theo ddi cac xét nghiém dong méu trén bénh nhan khi dung phéi hop véi cac
thube nay (xem muc Tuong téac voi cac thude khac va cac dang tuong tac khac).

Phdn ting tam than

Phan Umg tam than da dugc bao cdo ¢ nhitng bénh nhén diéu tri v6i quinolone, bao gdm levofloxacin.

M¢t s6 trudong hop rat hiém gap phén tng tam than din dén suy nghi tu tir va hanh dong tu sét, doi khi
chi sau mét liéu levofloxacin duy nhét (xem muc Céc téc dung khong mong mudn). Trong trudng hop
bénh nhén tang cac phan ung nay, phai ngimg dung levofloxacin va thyuc hién cac bi¢n phap thich hop.

Khuyén nghi can than trong néu levofloxacin duge s dung ¢ nhitg bénh nhén tdm than hodc & nhitng
bénh nhén ¢6 tién st bénh tam than.

Kéo dai khoang QT

Cén than trong khi stir dung cac fluoroquinolon, bao gém levofloxacin, & bénh nhan duge biét co yéu
t6 nguy co lam kéo dai khoang QT nhu:

- Hoi chimg QT kéo dai bdm sinh /m@/ V
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- Dung ddng thoi vdi cac loai thude dugce biét 1a kéo dai khoang QT (vi du nhu thudc chéng loan nhip

nhém IA va nhém 11, thude chdng trAm cam ba vong, macrolid, thude chéng loan than).

- Mt cin bang dién giai chua duoc chita tri (nhu ha kali mau, ha magie méu)

- Bénh tim (nhu suy tim, nh6i méau co tim, nhip tim cham).

Bénh nhén 16n tudi va phu nit c6 thé nhay cam hon voi thube kéo dai khoang QT. Vi vdy, can than

trong khi st dung fluoroquinolon, bao goém levofloxacin d6i v6i nhitng nhém bénh nhan nay (Xem

muc Liéu luong va cach st dung, Tuong téc véi cac thudc khac va cac dang tuong tac khac, Cac tac

dung khong mong mudn va Qua lidu).

Than kinh ngogi bién

Tén thuong than kinh cam gidc va than kinh vén dong da dugc bdo cao ¢ nhimg bénh nhéan duge didu

tri v6i fluoroquinolone, bao gém levofloxacin, ¢6 thé khéi phat nhanh (xem muc Cac tac dung khong

mong mudn). Phai ngimg _dung levofloxacin néu bénh nhan xuét hién cac tridu ching ctia bénh than

kinh ngoai bién @& tranh din dén tinh trang khong thé hdi phuc.

Roi loan gan mit

Truong hgp hoai tir gan dan den suy gan gdy tr vong da dugc bdo cao v6i levofloxacin, chu yéu &

nhitng bénh nhan c¢6 bénh tiém 4an nang, vi du nhu nhiém trung huyet (xem muyc Céc tac dung khong

mong mudn). Bénh nhan nén ngimg diéu tri va lién hé v6i bac st néu ¢ ddu hiéu va tridu chung cta

bénh gan gy ra nhu chan an, vang da, nude tiéu ddm mau, ngira hoic dau bung.

Nhiwgc co cd'p

Fluoroquinolone, bao gdm levofloxacin, c6 hoat tinh trc ché than kinh co va c6 thé lam trdm trong

thém tinh trang yéu co ¢ bénh nhén bi nhugce co. Sau khi luu hanh trén thi trudng cdc phan tng phu

ngh1em trong, bao gdm ca trudng hop tir vong va yéu cdu hd trg ho hip, duoc bao cdo co lién quan

dén viée dung fluoroquinolone & bénh nhan bi bénh nhugc co. Khong khuyen nghi dung levofloxacin

& nhitng bénh nhan duogc biét c6 tién st bi bénh nhuoe co.

Roi loan thi luc

Néu thi luc bi giam hodc bét ky tac dung phu nao xay ra véi mat, cAn duoc bac st nhan khoa tu vin

ngay (xem muc Anh hudng trén kha ning 1ai xe va van hanh méay méc va Céc tac dung khong mong

mudn).

Bji nhiém

Viée dung levofloxacin, ddc biét néu dung kéo dai, ¢ thé din dén su phat trién qua mirc cia cac sinh

vat khong nhay cam. Néu boi nhiém xay ra trong khi diéu tri, nén thuc hién cac bién phép thich hop.

Anh hwéng t6i cdc xét nghiém trong phong thi nghiém

o) nhiing bénh nhan dugc didu tri vé6i levofloxacin, viée xac dinh s c6 mit cta thude phién trong

nude tiéu c6 thé cho két qua dwong tinh gia. Can xé4c dinh két qua duong tinh véi thudce phién bang

mot phuong phap déc hiéu hon.

Levofloxacin c6 thé e ché su tang trudng cua vi khuén lao Mycobacterium tuberculosis va, do 36, co

thé cho két qua am tinh gia trong chin doan lao.

Céc phan tmg c6 hai nghiém trong c6 kha nang khong hoi phuc va giy tan tit, bao gdm viém gan, dut

gan, bénh ly than kinh ngoai bién va céc tac dung bit loi trén than kinh trung wong.

Céc khang sinh nhom fluoroquinolon ¢¢ lién quan dén cac phan tmg c6 hai nghiém trong c6 kha nang

gdy tan tat va khong hdi phuc trén céc hé co quan khac nhau cta co thé. Cac phan g nay c6 thé xuat

hién ddng thoi trén cung bénh nhan. Cac phan ung c6 hai thuong dugc ghi nhan gbm viém gan, dut

gan, dau khop, dau co, bénh ly than kinh ngoai vi va céc tac dung bét loi trén hé thong than kinh trung

uong (4o giac, lo au, trdm cam, mét nga, dau du nang va la 14n). Cac phan ung nay co thé xay ra

trong vong vai gio dén vai tuan sau khi str dung thude. Bénh nhan & bat ky tudi nao hoic khong c6 yéu

t nguy co ton tai tir trude déu c6 thé gap nhing phan tng ¢6 hai trén.

Ngimg st dung thudc ngay khi ¢6 déu hiéu hodc tridu chung ddu tién cta bét ky phan tng c6 hai

nghiém trong nao. Thém vao do, tranh st dung cac khang sinh nhém fluoroquinolon cho cic bénh

nhan d3 timg gdp cac phan ing nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon./.

Mang thai va cho con bu

Mang thai

Dir liéu vé viéc dung levofloxacin & phu nit mang thai con han ché. Nghién ctru trén dong vat khong

cho thiy levofloxacin c¢6 tac hai truc tiép hodc gian tiép lién quan dén ddc tinh sinh san. Tuy nhién,

trong truong hop khong c6 dit liéu & ngudi va do dit liéu thuc nghiém cho thdy fluoroquinolone cé

nguy co gy hai voi cac sun khép chiu luc & nhiing co thé dang ting truong, khong duge dung

levofloxacin & phu nit mang thai (xem muc Chéng chi dinh). / ﬂK}/
v
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Cho con bu

Dung dich tiém truyén levofloxacin chdng chi dinh véi phu nit cho con ba. Khéng c6 du thong tin vé
su bai tiét cta levofloxacin trong sita me, tuy nhién céc fluoroquinolone khac duoc bai tiét vao sira
me. Trong truong hop khong cé dit liéu ¢ nguoi va do dit liéu thuc nghiém cho thy fluoroquinolone
c6 nguy co gdy hai vdi cac sun khdp chiu luc ¢ nhiing co thé dang tang truéng, khong duoc dung
levofloxacin ¢ phu nit cho con bu.

Anh huéng trén kha nang 14i xe va vin hanh miy méc

Mot so tac dung khong mong mudn (vi du nhu chéng mit, budn ng, rbi loan thi gidc) c6 thé lam giam
kha nang tép trung va phan ung cta bénh nhan, va la mdt trong nhitng nguyén nhan giy ra nguy co
trong nhitng truong hop cén kha nang tap trung (vi du nhu ldi xe hay vén hanh may moc).

Khi nao cin tham van bic sy, dugc sy:

Néu can thém thong tin xin héi y kién bdc sy hodc duwoc sy,

Han dung caa thude:

36 thang ké tir ngay san xuat

Sau khi 14y khoi bao bi gbc: 3 ngay (trong dleu kién anh sang trong phong).

Sau khi choc thung nép cao su: 3 gio. Xet vé mit vi sinh, nén sir dung ngay. Néu khong str dung ngay,
viéc luu trit cho sir dung va céc diéu kién bao quan khac thudc trach nhiém ngudi st dung
Nha san xuit:

COOPER S.A.

64, Aristovoulou Str., 118 53 Athens — Greece/Hy Lap

Ngay xem xét sira d6i, cAp nhit lai ngi dung hwéng din sir dung thubce: 03/07/2017

/MPSQ/

%3:1:(,,..'\_
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Rx
HUONG DAN SU DUNG THUOC CHO CANBQ Y TE

Duwoc lue hoc:
Levofloxacin 12 mot khang sinh téng hop thuéc nhém flouroquinolone va la ddng phan quang hoc
dang S (d6i hinh S (-)) trong hdn hop racemic.

Co ché tic dung

La mdt tc nhan khang khuén thudc nhém fluoroquinolone, levofloxacin trc ché su tong hop ADN vi
khudn bang céch tac dong trén phiic hop gyrase va topoiso-merase IV ADN.

MGéi twong quan giia dwoc dong hoc va dwoc lyc hoc (PK/ PD)

Mic do hoat tinh diét khudn cua levofloxacin phu thudc vao ty 1¢ gitra nf)ng d6 dinh thudc trong
huyét thanh (Cmax) hodc dién tich du6i duong cong (AUC) va nong do trc ché tbi thiéu (MIC) cua
levofloxacin dbi véi vi khudn gdy bénh.

Co ché dé khing

Viéc khang levofloxacin dat dugc thong qua mot qué trinh bic thang bang cach giy bién ddi diém
dich & ca loai topoisomerases II, DNA gyrase va topoisomerase IV. Céc co ché khang khac nhu 1a
giam tinh thim (thuong gip & Pseudomonas aeruginosa) va co ché bom nguoc khang sinh ra ngoai
lam anh huong dén tinh nhay cam vdi levofloxacin. Khang chéo gitta levofloxacin va céc
fluoroquinolone khac d dwoc ghi nhan. Do co ché tac dung, néi chung khong c6 khang chéo giita
levofloxacin va céc ho khang sinh khéc.
Nguwong gid tri

EUCAST (liy ban vé thir nghiém d6 nhay cam ctia Chau 4u) dua ra cac khuyén nghi vé& ngudng gié tri
MIC (ndn d6 trc ché téi thiéu) d6i vé6i levofloxacin, va cac gia tri duge phan biét cu thé dbi Vol vi
khuan con nhay cam, vi khudn nhay cam trung gian va cac vi khudn dé khang, duoc trinh bay trong
bang dudi ddy dé xac dinh gia tri MIC (mg/l).

MIC (mg/ml) Ving i ;]
ché (mm) \;f
Nhay cam <2 >17 ’
Trung gian 4 16-14
Pé khang >8 <13

Ty 1 vé su dé khang mic phai c6 thé khac nhau vé mat dia Iy va thoi gian ddi véi cac loai vi khudn
chon loc va thong tin vé su dé khang ¢ dia phuong la can thiét, dic biét khi dang diéu tri cac nhiém
khuén ning. Néu can thiét, nén tham khao 151 khuyén cia cac chuyén gia boi vi ty 1& dé khang & dia
phuong 12 mot yéu tb hitu dung, it nhit dbi v6i mot s6 loai nhim khudn dang ngo.

Cic vi khuén thwong nhay cim

Vi khuén hiéu khi Gram dwong

Bacillus anthracis, Staphylococcus aureus nhay cam véi methicillin, Staphylococcus saprophyticus
Streptococci, nhom C va G, Streptococcus agalactiae,Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes
Vi khuén hiéu khi Gram 4m

Eikenella corrodens, Haemophilus influenzae, Haemophilus para-influenzae, Klebsiella oxytoca,
Moraxella catarrhalis, Pasteurella multocida, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri, Anaerobic bacteria,
Peptostreptococcus

Khac: Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci, Chlamydia trachomatis, Legionella
pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum

Chiing ¢6 thé c6 khi ning dé khing
Vi khuan hiéu khi Gram dwong

Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus khang methicillin#

Coagulase am tinh Staphylococcus spp

Vi khuén hiéu khi Gram im

Acinetobacter baumannii, Citrobacter freundii, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Providencia stuartii,

Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens /\Tp(}/
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Vi khuén ky khi: Bacteroides fragilis

Chiing vi khuin d3i dé khing

Vi khuén wa khi Gram dwong :Enterococcus faecium

"Staphylococcus aureus : tu cidu dé khang methicillin rdt c6 kha niang cung khang véi céc
flouroquinolone, ké ca levofloxacin.

Duwgc dong hoc

Hiip thu

Sau khi udng levofloxacin duoc hép thu nhanh va gan nhu hoan toan véi ndéng do dinh trong huyet
twong thu dugc trong vong 1-2 gio. Sinh kha dung tuyét dbi 12 99 - 100%. Thuc an it anh huong dén
su hép thu levofloxacin. Trang thai ndng d 6n dinh dat dugc trong vong 48 gidr sau khi dung lidu
500mg mot hoic hai 14n mbi ngay.

Phin b

Khoang 30 - 40% levofloxacin gan v6i protein huyét thanh. Thé tich phén bd trung binh cuia
levofloxacin 1a khoang 100L sau lidu don va lap lai 500mg, cho thiy levofloxacin phan bb rong rai
vao cac md trong co thé.

Tham nhdp vao cdc mo va dich co thé

Levofloxacin dd duge chimg minh xam nhdp vao niém mac phé quan, dich biéu mo, cac dai thuc bao
phé nang, mo phdi, da (dich nbt phong), mod tuyén tién liét va nudce tiéu. Tuy nhién levofloxacin thim
nhép kém vao dich ndo tuy.

Chuyén hoa

Levofloxacin duge chuyén héa ¢ mic do rat thap, céc chit chuyen hoa 1a desmethyl- -levofloxacin va
levofloxacin N-oxide. Cac chét chuyén héa chiém <5% lidu diéu tri va duge bai tiét trong nudc tiéu.
Levofloxacin ¢6 cAu hinh dn dinh va khong bi chuyén dang déng phan.

Thai trir

Sau khi uong va tiém tinh mach, levofloxacin dugc thai trir khoi huyét tuong twong ddi cham (t %: 6 -
8 giv). Bai tiét chu yeu qua than (> 85% liéu dung). D9 thanh thai trung binh cua levofloxacin sau khi
dung mot lidu duy nhit 500mg 14 175+ 29,2 ‘ml/phit. Khong c6 su khac biét lon vé cac thong s6 dugc
dong hoc cua levofloxacin sau khi tiém truyen tinh mach va ding duong udng, goi y rang c6 thé ding
duong udng va dudng tinh mach thay thé nhau.

Tuyén tinh

Levofloxacin tuén theo duge ddng hoc tuyén tinh trong khoang tir 50 dén 1000 mg.

Nhém bénh nhén dac biét

Bénh nhan suy thin

Duoc dong hoc ctia levofloxacin bi anh hudng bai suy than. Khi bi gidm chirc ndng than, do thanh
thai ¢ than giam di, va lam tang thoi gian ban thai.

Dugc dong hoc & bénh nhéan suy than sau khi ubng liéu don 500 mg

Cl, [ml/phut] <20 20 - 49 50 - 80
Clgr [ml/phut] 13 26 57

tin [g10] 35 27 9
Nguoi gia

Khong c6 su khac biét dang ké vé dugc dong hoc cta levofloxacin gifta ngudi tré va nguoi gia, ngoai
trir su khac biét vé do thanh thai creatinin.

Sw khdc biét gioi tinh
Phén tich riéng biét gitta nam va nit cho thdy su khac biét nho vé dugc dong hoc cua levofloxacin lién

quan dén gidi tinh. Khong c6 bing chimg cho thdy nhimng khac biét giéi tinh nay c6 y nghia lam sang.

Chi dinh
Dung dich tiém truyén LEVOFLOXACIN/COOPER duge chi dinh dé diéu tri cac truong hop nhiém
khudn sau ddy & nguoi 16m:

- Viém phdi cong dong. /\ﬂa/
/\/ [
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- Nhim khudn da va mé mém c6 bién chimg.

- Viém bé than va nhiém khuin dudng niéu co bién chimg.

- Viém tuyén tién liét man do vi khuén.
Khuyen céo khong ap dung diéu tri nhiém khuan duodng tiét nidu khong phue tap, dot nhiém khuan
cap cua viém phé quan man tinh, viém xoang cép tinh do vi khudn do khéng sinh fluoroquinolone ¢6
li€n quan dén phan tng c6 hai nghiém trong (xem muc Canh bao va than trong).
Lidu lwong va cach dung

Dung dich tiém truyén levofloxacin Smg/ml dugc dung truyén tinh mach chdm mdi ngay 1-2 lan. Lidu
luong phu thudc vao loai va do ndng cua nhiém khuén va d6 nhay cam cua cac tac nhan gy bénh
duoc nghi ngo. Sau khi diu tri budc diu bang dudng truyén tinh mach v6i dung dich ti€ém truyen
levofloxacin 5mg/ml, chuyén sang dung duong udng theo tom t4t dic tinh san phidm danh cho thude
Levofloxacin dang vién nén bao phim va céan nhic tiy theo tinh trang 14m sang cta timg bénh nhan.
Néu thube dang tiém va dang ubng twong duong sinh hoc, c6 the dung cung mot lidu.

Liéu khuyén céo sau ddy duoc dua ra cho dung dich tiém truyén levofloxacin Smg/ml:

Liéu dimg cho bénh nhdn c6 chirc ndng thdn binh thuong (A9 thanh thdi creatinin > 50 mi/phut)

Chi dinh Phéc db lidu dung hang ngay | Téng thoi gian diéu tri'
(theo mic do nghiém trong) (theo mirc d6 nghiém trong)

Viém phdi cong dong 500 mg — 1000 mg 7 - 14 ngay

Viém bé thin va nhiém|250 mg 10 ngay

khuidn duong niéu cé bién

ching

Viém guyén tién liét man do |500 mg 28 ngay

vi khuan

Nhiém khun da va mé mém |250 mg 7 — 14 ngay

Nhiém khuén da va md mém | 500 mg 7 — 14 ngay

¢6 bién ching

Nhom bénh nhan dic biét

Bénh nhin suy thin (do thanh thdi creatinin < 50 ml/phuz)

Phic dd lidu dung

Do thanh thai
Creatinine

250 mg/24 giv

500 mg/24 giv

500 mg/12 gio

Liéu dau: 250 mg

Liéu dau: 500 mg

Liéu dau: 500 mg

50 - 20 ml/phut

Sau d6: 125 mg/24 gio

Sau do: 250 mg/24 gio

Sau do: 250 mg/12 gio

19-10 ml/phut

Sau dé: 125 mg/48 gio

Sau do: 125 mg/24 gio

Sau dé: 125 mg/12 gio

< 10 ml/phut

(bao gdm chay than
nhan tao va thim
phén phtc mac lién
tuc) 1

Sau dé: 125 mg/48 gio

Sau do: 125 mg/24 gio

Sau do: 125 mg/24 gio

Khéng cén thiét phai bd sung liéu sau khi chay than nhén tao hodc tham phén phuc mac lién tuc.

Bénh nhan suy gan

Khéng can thiét phai hiéu chinh lidu do levofloxacin khong bi chuyén hoa & gan va duoc thai trir chu

yeu & than.
Nguoi gia

-
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Khong cAn hiéu chinh liéu & bénh nhan cao tudi, tuy nhién can chd y dén chirc ning than & bénh nhan
cao tudi (xem muc Canh béo dic biét va thén trong trong st dung: “viém gén va dut gan” va “Kéo dai
khoang QT”)
Bénh nhi
Dung dich tiém truyén levofloxacin Smg/ml chéng chi dinh & tré em va thiéu nién dang 16n (xem muc
Chéng chi dinh)
Céch dung:
Dung dich tiém truyen levofloxacin Smg/ml chi dugc dung bang cach truyén tinh mach cham; dugc
dung 1 hoac 2 lan/ngay. Thoi gian tiém truyén it nhit 60 phut dbi v6i chai chira 500mg levofloxacin
(xem muc Canh béo dic biét va than trong trong st dung).
Tuong ky: xem myc Tuong ky, va tuong thich véi cac dung dich truyén khac xem muc Thén trong dac
biét khi loai bo va xtr 1y thude.
Chéng chi dinh
Dung dich tiém truyen levofloxacin khong duoge dung:

e bénh nhan man cam véi levofloxacin hodc cac thudc nhém quinolone khéc va bat ctt thanh phan

nao cua thudc,

e bénh nhan dong kinh,

e bénh nhén c6 tién st bénh gan co lién quan dén viéc sir dung fluoroquinolone,

e tré em hodc thiéu nién,

e phu nit c6 thai,

e phu nit dang cho con bu.

Cic truong hop thian trong khi dung thube.

Thoi gtan truyén

Thoi gian tiém truyen it nhét phai la 60 phut. Bugc biét ofloxacin khi truyén c6 thé gy nhip tim
nhanh va ha huyet ap nhét thoi. Hiém gip, suy tuan hoan c6 the xay ra do ha huyét 4p ning. Cén cht 'y
dén viéc ha huyét ap xay ra trong khi truyén levofloxacin, néu ha huyét 4p xay ra phai nglng truyén
ngay lap tuec.

Viém gin va dirt gin

Hiém khi xay ra viém gan. Viém gan thuong lién quan dén gan got chan (Achille), co thé dan téi dut
gin. Viém gin va dut gan, doi khi bi ca hai bén, c6 thé xay ra & 48 gio dau tién sau khi bat diu ding
levofloxacin va da dugc béo céo kéo dai dén vai thang sau khi ngung thudc. Nguy co viém gén va dat
gan tang ¢ bénh nhén trén 60 tudi, bénh nhén diéu tri hang ngay liéu 1000mg va bénh nhan dang dung
corticoid. Nén diéu chinh liéu luong thube hang ngay o bénh nhén lon tudi theo do thanh thai creatinin
(Lidu luong va cach st dung). Do d6 can theo ddi cén than bénh nhan khi dugc chi dinh dung
levofloxacin. TAt ca bénh nhan nén tham khao y kién ctia bac st néu ho co cac triéu chimg cua viém
gan. Néu nghi ngd bi viém gén, phai ngung ngay 14p tirc viée diéu tri v6i levofloxacin, va phai c6 bién
phép hd trg thich hop (nhu ¢ dinh) cho cac day chang bi anh huéng (xem muc Chéng chi dinh va
Cac tac dung khong mong muon)

Bénh tiéu chay lién quan dén vi khudn Clostridium difficle

Tiéu chay, ddc biét neu tiéu chay nang, dai ddng va/ hoic ¢6 mau, trong hodc sau khi diéu tri voi
levofloxacin (bao gom vai tudn sau khi diéu tri), c6 thé 1a triu chimg cia bénh viém dai trang gia mac
do Clostridium difficile (CDAD). CDAD co thé xay ra & tit ca cic mirc do tir nhe dén de doa tinh
mang, trong d6 muc d6 nghiém trong nhét 14 viém dai trang gia mac (xem muc Céc tic dung khong
mong mudn). Do do, can luu y chan doan chinh xac céc trudng hop tiéu chay ning trong hodc sau khi
diéu trj v6i levofloxacin. Néu nghi ngé hodc xac nhan bi CDAD, phai ngung dung levofloxacin ngay
1ap tuc va bit dau viéc diéu tri thich hop. Chéng chi dinh dung cac thudc chéng ting nhu dong rudt
trong tinh huong lam sang nay.

Bénh nhin dé bi co gidt

Quinolon ¢6 thé lam giam ngudng co gidt va co thé gdy ra con co gidt. Chéng chi dinh ding
Levofloxacin & bénh nhan c6 tién st bi dong kinh (Chéng chi dinh) va, giong nhu céc quinolone khac,
cAn hét strc than trong khi dung levofloxacin & nhirg bénh nhan dé bi co giat ho#ic dung dong thoi véi
céc hoat chit lam giam ngudng co giét, ching han nhu theophylline (Tuong tac voi cac thudc khéc va
cac dang twong tac khac). Trong trudng hop bi co gidt (xem muc Céc tac dung khong mong mudn),
nén ngung dung levofloxacin.

Bénh nhan bj thiéu enzym G6PD Wﬂfqﬁ/
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Bénh nhén bi thiéu enzyme glucose- -6-phosphate dehydrogenase d& bi tan huyét khi diéu tri Vi cac
thubc khang khudn quinolone. Do d6, néu bat budc dung levofloxacin & nhitng bénh nhén nay, can dé
phong nguy co tan huyét co thé xay ra.

Bénh nhin suy thin

Do levofloxacin duoc bai tiét chi yéu qua than, phai diéu chinh liéu cua dung dich tiém truyén
LEVOFLOXACIN/COOPER 5mg/ml & nhitng bénh nhéan suy than.

Phin vrng quad mdn

Levofloxacin ¢6 thé gy ra phan ting qua man nghiém trong, nguy co gay tur vong (nhu phtt mach dan
dén sbc phan vé), d6i khi xay ra sau liéu ban dau (xem muc Céc tac dung khéng mong mudn). Bénh
nhén phai ngung diéu tri levofloxacin ngay 1ap tirc va lién hé véi béc si cap ciru dé tién hanh céc bién
phép cap ctru ban dau thich hop.

Phan trng bong nwdc ngng

Truong hop phan tmg da bong nudc ning nhu hoi ching Stevens-Johnson hodc hdi chimg Lyell da
duoc béo céo véi levofloxacin (xem muc Céc tac dung khong mong mubn). Néu da va/hodc ni€ém mac
xdy ra phan Ung bong nude, bénh nhan can lién hé véi béc st ngay 1ap tirc trude khi tiép tuc diéu tri.
Roi logn dwong huyét

Nhu tt ca cac quinolone khéc, ri loan duong huyét, bao gdbm ca ha duong huyét va tang duong huyét
da dugce bdo céo véi levofloxacin, thuong gdp ¢ nhitng bénh nhén tiéu dudong dwoc didu tri dong thoi
v6i mot thube ha duong huyét duong udng (vi dy, glibenclamide) hodc véi insulin. Truong hop hén
mé ha dudng huyét da duoc béo cdo. Khuyén nghi gidm st chat ch& duong huyét & nhitng bénh nhén
dai thao duong (xem muc Céc tdc dung khong mong mubn).

Nhay cam voi dnh sdng

Nhay cam é&nh sang d& dugc bao cdo voi levofloxacin (xem muyc Céc tac dung khong mong mubn).
Khuyén nghi bénh nhan khong nén phoi nhidm mot cach khong cén thiét v6i anh ning chéi hodc véi
tia UV nhan tao (nhu nha tim nang), trong khi didu tri va trong 48 gid sau khi ngung diéu tri véi
levofloxacin dé phong nhay cam véi anh sang.

Bénh nhan dwoc diéu tri véi thuoc doi khang vitamin K

Do levofloxacin ¢4 thé 1am ting thoi gian dong mau trong xét nghiém dong mau (PT/INR) va/hoac
chay mau & nhimg bénh nhén duoc diéu tri v6i levofloxacin phdi hop véi mot thude a6i khang vitamin
K (nhu warfarin), can theo doi cac xét nghiém déng mau trén bénh nhén khi dung phdi hop véi cac
thudc nay (xem muc Tuong tac véi cac thudc khéc va cac dang twong tac khac).

Phdn ung tim thin

Phan ng tam than da dugc bao cao ¢ nhitng bénh nhan diéu tri véi quinolone, bao gdm levofloxacin.
Mot so truong hop rat hiém gap phén ng tam thin dn dén suy nghi tu tir va hanh dong tu sat, doi khi
chi sau mdt liéu levofloxacin duy nhét (xem muc Céc téc dung khong mong mudn). Trong trudng hop
bénh nhan tang cac phan ung nay, phai ngirg dung levofloxacin va thuc hién cc bién phép thich hop.
Khuyén nghi cén than trong néu levofloxacin dugc sir dung ¢ nhitng bénh nhan tam than hodc & nhitng
bénh nhan c6 tién sir bénh tim than.

Kéo dai khoing QT

Can than trong khi st dung céc fluoroquinolon, bao gdm levofloxacin, & bénh nhéan dugc biét c6 yéu
t6 nguy co lam kéo dai khoang QT nhur:

- Hoi chimg QT kéo dai bAm sinh

- Ding ddng thoi v6i cac loai thube dugc biét 1a kéo dai khoang QT (vidu nhu thudc chng loan nhip
nhém IA va nhém 111, thudc chéng trdm cam ba vong, macrolid, thudc chdng loan thin).

- Mt can bang dién giai chua dugc chita tri (nhu ha kali mau, ha magie mau)

- Bénh tim (nhu suy tim, nhdi mau co tim, nhip tim cham).

Bénh nhén 16n tudi va phu nit ¢6 thé nhay cam hon véi thubc kéo dai khoang QT. Vi vay, can than
trong khi str dung fluoroquinolon, bao gom levofloxacin d6i v6i nhitng nhém bénh nhan nay (Xem
muc Liéu lugng va cach sir dung, Tuong tac véi cac thude khac va cac dang tuong tac khac, Cac tac
dung khong mong mubn va Qua lidu).

Than kinh ngogi bién

Tén thuong than kinh cam gidc va than kinh van dong da duoc bao cao & nhitng bénh nhan duoc didu
tri v6i fluoroquinolone, bao gdm levofloxacin, co thé khoi phét nhanh (xem muc Céc tac dung khong
mong mubn). Phai nglng dung levofloxacin néu bénh nhan xuét hién céc triéu ching ctia bénh than
kinh ngoai bién dé tranh dan dén tinh trang khong thé hdi phuc.

Roi loan gan mit /,Lﬂ@y
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Truong hop hoai tir gan dan den suy gan gdy tir vong da dugc bao cdo véi levofloxacin, chi yéu &

nhitng bénh nhan c6 bénh tiém 4n ngng, vi du nhu nhiém tring huyet (xem muc Céc tac dung khong

mong mudn). Bénh nhan nén nglmg didu tri va lién hé vai bac si néu c6 ddu hiéu va tridu ching cua

bénh gan gdy ra nhu chan #n, vang da, nude tiéu ddm mau, ngtra hodc dau bung.

Nhuwoc co cap

Fluoroquinolone, bao gdm levofloxacin, c6 hoat tinh ¢ ché than kinh co va c6 thé lam trAm trong

thém tinh trang yéu co ¢ bénh nhan bi nhuge co. Sau khi luu hanh trén thi trudng cac phan tng phu

nghiém trong, bao gdm ca trudong hop tir vong va yéu cau hd tro hd hip, duoc bao cdo co lién quan

dén viéc dung fluoroquinolone & bénh nhan bi bénh nhuoc co. Khong khuyén nghi dung levofloxacin

¢ nhiing bénh nhan duogc biét co tién sir bi bénh nhuoc co.

ROl loan thi luc

Néu thi luc bi giam hodc bét ky tac dung phu nao xay ra voi mét, cAn duge bac si nhan khoa tu van

ngay (xem muc Anh huéng trén kha ning lai xe va van hanh mdy moc va Céc tac dung khong mong

mudn).

Boi nhiém

Viéc dung levofloxacin, dic biét néu ding kéo dai, ¢6 thé dan dén su phat trién qua mirc ctia cac sinh

vat khong nhay cam. Néu boi nhifm xay ra trong khi diéu tri, nén thuc hién céc bién phép thich hop.

Anh hwong tdi cdc xét nghi¢m trong plzong thi nghlem

0 nhitg bénh nhén duoc diéu tri voi levofloxacin, viéc xac dinh sy c6 mit cua thudc phién trong

nuéc tiéu c6 thé cho két qua duong tinh gia. Can xé4c dinh két qua duong tinh véi thudc phién bang

mot phuong phap ddc hiéu hon.

Levofloxacin c6 thé trc ché su ting trudng cua vi khuén lao Mycobacterium tuberculosis va, do do, c6

thé cho két qua 4m tinh gia trong chén doén lao.

Céc phan tng c6 hai nghlem trong c6 kha néng khong hoi phuc va gdy tan tat, bao gbm viém gén, dut

gan, bénh ly than kinh ngoai bién va cic tac dung bat loi trén than kinh trung wong.

Céc khang sinh nhém fluoroquinolon c6 lién quan dén cac phan tmg c6 hai nghiém trong c6 kha nang

gdy tan tat va khong hdi phuc trén cac hé co quan khéc nhau cta co thé. Cac phan mg nay ¢6 thé xudt

hién ddng thoi trén cling bénh nhén. Céc phan tng c6 hai thuong duge ghi nhan gdbm viém gan, duat

gan, dau khép, dau co, bénh ly than kinh ngoai vi va céc tac dung b4t loi trén hé thdng than kinh trung

uong (ao glac lo 4u, trAm cam, mét nga, dau dau néng va lu 14n). Cac phén tng nay co thé xay ra

trong vong vai gio dén vai tuan sau khi st dung thudc. Bénh nhan & bét ky tudi nao hoic khong c6 yéu

t6 nguy co ton tai tir trudc du co thé gap nhimg phan tng c6 hai trén.

Ngung st dung thudc ngay khi co du hiéu hodc triéu chimg dau tién cta b4t ky phan ung c6 hai

nghiém trong nao. Thém véao do, tranh st dung cdc khang sinh nhom fluoroquinolon cho céc bénh

nhan di timg gdp cac phan ing nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon./.

Mang thai va cho con bu

Mang thai

Dir liéu v& viéc dung levofloxacin & phu nit mang thai con han ché. Nghién ctu trén dong vat khong

cho thy levofloxacin c6 téc hai truc tiép hodc gian tiép lién quan dén ddc tinh sinh san. Tuy nhién,

trong truomg hop khdng c¢6 dit liéu ¢ ngudi va do dit liéu thye nghiém cho thdy fluoroquinolone cé

nguy co gy hai véi cac sun khop chiu luc ¢ nhiing co thé dang tang truéng, khong duge ding

levofloxacin & phu nit mang thai (xem muc Chéng chi dinh).

Cho con bu

Dung dich ti€ém truyén levofloxacin chéng chi dinh véi phu nit cho con bu. Khéng c6 du thong tin vé

su bai tiét cua levofloxacin trong sita me, tuy nhién cac fluoroquinolone khac duge bai tiét vao sita

me. Trong trudng hop khong ¢ dit liéu ¢ nguoi va do dir liéu thue nghiém cho thay fluoroquinolone
c6 nguy co gdy hai véi cac sun khép chiu luc ¢ nhiing co thé dang tang truéng, khong dugc dung

levofloxacin ¢ phu nit cho con bu.

Anh huéng trén kha nang 14i xe va vin hanh miy méc

Mot so tac dung khong mong mudn (vi du nhu chéng miit, budn ngt, rdi loan thi gidc) ¢6 thé lam giam

kha ndng tdp trung va phan tng cua bénh nhan, va 1a mot trong nhitng nguyén nhan giy ra nguy co

trong nhitng truong hop can kha néng tép trung (vi du nhu 1ai xe hay van hanh may moc).

Twong tac ciia thudc véi thudc khac va cic loai twong tic khac _
Theophylline, fenbufen hodc thudc khdng viém khong steroid tuwong tw _ (qAZ Ve
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Trong mot nghién ctu lam sang, khong thdy cac tuong tac duoc dong hoc cua levofloxacin véi
theophylline. Tuy véy, ngudng co giat & ndo co thé giam dang ké khi dung chung quinolone véi
theophylline, fenbufen hodc cac thudc khang viém khong-steroid tuong tu hodc cac thudc khac c6 tac
dung ha thap ngudng co giat. Nong d6 levofloxacin khi ¢6 su hién dién cta fenbufen cao hon khoing
13% so véi khi dung mot minh.

Probenecid va cimetidine

Probenecid va cimetidine ¢6 anh hudng dang ké dén viéc thai trir levofloxacin. Sy thai trir & than cua
levofloxacin bi giam boi cimetidine (24%) va probenecid (34%). Viéc nay la do c4 hai loai thube nay
c6 kha ning tc ché su bai tlet & 6ng than cta levofloxacin. Tuy nhién, trong mot nghién ctru, & liéu
thir nghiém, su khac biét vé dugc dong hoc khong c6 y nghia thng ké trén lam sang. Nén than trong
khi dung chung levofloxacin véi cac thubc c6 anh hudng dén su bai tiét & éng than nhu probenecid va
cimetidine, ddc biét 1a trén bénh nhan suy than.

Thong tin co lién quan khdc

Nghién ciru duge ly 1am sang cho thiy duoc dong hoc ctia levofloxacin bi anh huéng khong cé y
nghia théng ké trén 1am sang khi dung chung levofloxacin véi cac thudc sau: calcium carbonate,
digoxin, glibenclamide, ranitidine.

Anh hwéng ciia dung dich tiém truyén levofloxacinSmg/ml dén cdc thubc khdc:

Cyclosporm

Thoi glan ban thai cua cyclosporin ting 33% khi dung chung véi levofloxacin.

Thudc doi khdng Vitamin K

Téng thoi gian dong mau (PT/INR) va/hoac chay mau, co thé trdm trong, da duoc béo cdo trén bénh
nhan duoc didu tri levofloxacin phdi hop véi thubc dbi khang vitamin K (vi du warfarin). Do d6, can
theo ddi cac xét nghiém déng mau trén bénh nhan dugc didu tri thubc dbi khang vitamin K (xem muc
Canh bdo dic biét va than trong trong st dung).

Thudc dwoe biét kéo dai khoing QT

Nhu céc fluoroquinolone khac, nén than trong khi dung levofloxacin ¢ nhiing bénh nhén dang duoc
diéu tr véi cac thude dugc biét kéo dai khoang QT (vi du nhu thudc chong loan nhip nhom IA va
nhém 111, thubc chéng trAm cam ba vong, macrolid, thudc chdng loan than) (xem muc Canh bao dic
biét va thin trong trong st dung: kéo dai khoang QT).

Théng tin lién quan khdc

Trong mot nghién ctru tuong tic duge dong hoc, cho thiy levofloxacin khong phai 1a mot chét e ché
CYP1A2, levofloxacin khong anh hudng dén duge dong hoc ctia theophylline (chét chuyén hoa qua
enzym CYP1A2).

T4c dung khong mong mudn (ADR)

Céc tan suét trong bang nay duoc xac dinh bang cach str dung quy ude sau day: rat thuong gip &
1/10), thuong gip (= 1/100, <1/10), it gap (= 1/1000, < 1/100), hiém gip (= 1/10000, < < 1/1000), rat
h1em gap (< 1/10000), khong rd ty 1& (khong thé tinh duorc tir céc dit lidu ¢6 sin).Trong mdi nhom tan
sudt, cac tac dung khong mong mudn duoc thé hién theo thit tu gidm dén mtec do.

Thuwong gap it gap Hiém gip Khong rd ty ¢ (khong tinh
. . . dwgre tir cac dir liéu c6 san)
(>1/100 den (>1/1000 den (>1/10000 den
<1/10) <1/100) <1/1000)
Nhiémv nam candidq,
vi khuan khang thudc
Giam bach c‘éu Giam tiéu cau Giam huyét cau toan thé
Tang bach cau a1 ) N (thi€u mau toan dong)
toar Giam bach cau trung ) i
tinh Mat bach cau hat
Thiéu méu tan huyét
Phu mach S6c qua man® i
Qua man Sbc phan vé&* M S/
Chén an Ha duong huyét dac biét | Tang duong huyét
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& bénh nhén tiéu duong

Hon mé ha dudng huyét

Mét ngu

Lo s¢
Tinh trang 14 1dn

Cang thang

Phan tng loan than (nhu
ao giac, hoang tudéng)

Tram cam
Kich dong

Giac mo bat thuong, ac
mong

Phan ung loan than véi
hanh vi tu gdy nguy hiém
cho ban than bao gdm y
nghi tu tir hodc tu tur

Pau dau

Chong mat

Buon ngu
Run

Loan vi giac

Con co giat

Di cam

Tdn thuong than kinh cam
giac, ton thuong than kinh
van dong

R&6i loan khiu gide bao
gdbm mit khiu giac, rbi
loan van dong, rdi loan
ngoai thap, rbi loan vi giéc,
ngét, tang ap luc ndi so lanh
tinh

R6i loan thi luc nhu
nhin m&

Mat thi luc thoang qua

Chong mat

U tai

Maét thinh luc

Suy giam thinh luc

Nhip nhanh,

danh tréng nguc

Nhip nhanh trén thit c6 thé
dan téi nglmg tim, loan
nhip thit va xodn dinh
(dwoc bao cdo chu yéu &
bénh nhan c6 yéu to nguy
co khoang QT kéo dai),
dién tdm db c6 khoang QT
kéo dai

Viém tinh mach

Ha huyét ap

Kho the

Co thét phé quan

Viém phéi do di img

Tiéu chay
Oi mua

Budn non

Dau bung
Kho tiéu
Pay hoi

Téo bon

Tiéu chay c6 méu ma trong
mdt s6 trudong hop rat hiém
c6 thé 1 viém rudt- dai
trang, ké ca viém dai trang
gia mac, viém tuy

Men gan tang
(ALT/AST,
alkaline
phosphatase, GGT)

Tang bilirubin
mau

Vang da va ton thuong gan
nghiém trong, ké ca nhiing
truong hop tir vong do suy
gan cép tinh, chi yéu &
bénh nhan ¢6 bénh tiém an
nang, viém gan.

4'se )~
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Phat ban Hoi chimg Lyell, hoi chung
5 Stevens-Johnson, ban d6 da
Mé day hinh, phan tng nhay cam

Nagfra v&i anh séang, viém mach
mau qua man, viém miéng

Tang tiét md hoi

Dau khop, dau co Réi loan gin co ké ca Tiéu co van
viém gan (nhu gan
Achilles), yéu co c6 thé but .gén (vidugan

c6 ¥ nghia dic biét quan Achll.les), v& day chang, v&
trong trén bénh nhan bj | €0 viém khop.

bénh nhugc co ning
Tang creatinin Suy thén cap (nhu do
mau viém thén k€)
Phan tmg tai vitri | Suy nhugc St Dau (bao gdm dau & lung,
truyen (dau, do tai nguc, tu chi)

chd tryén)

Qua lieu va xiw tri

Céac diu hiéu quan trong nhdt c6 thé thdy sau khi qua liu dung dich tiém truyen
LEVOFLOXACIN/COOPER 5mg/ml 1a céc triéu chimg cta h¢ than kinh trung wong nhu 1u I4n,
chong mét, suy giam y thie, va co giat, tang khoang QT.

Anh hudng trén than kinh trung wong bao gém tinh trang 1t 14n, co giat, o gidc, va run da du’orc quan
sat thay khi thude luu hanh trén thi truong.

Trong trudong hop qua liéu, nén diéu tri triéu chimg. Can tién hanh theo doi dién tim d6 ECG do kha
nang kéo dai khoang QT. 74

Tham phén méu, bao gom tham phan mang bung va thim phén phic mac lién tuc, khong c6 hiéu qua
trong viéc thai trir levofloxacin khoi co thé. Khong c6 thude giai doc dic hiéu.

Ciéc dau hi€u can luu y va khuyén cdo (néu cd)
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