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- Rx-Thuốc bán theo đơn

LEVOWORLD
Viên nén bao phim Levofloxacin 500 mg

THÀNH PHÀN: Mỗi viên nén bao phim chứa:

Hoạt chất: Levofloxacin hemihydrat tương đương Levofloxacin 500 mg

Tá được: Crospovidon, Microcrystallin cellulose PH 101, Hydroxypropyl methylcellulose,
Colloidal silicon dioxyd, Microcrystallin cellulose PH: 200, Magnesi stearat, Mau vang Opadry II
(85G32281), Nước tỉnh khiết.
DƯỢC LỰC HỌC: Levofloxacin là một thuốc kháng khuẩn tổng hợp nhóm fluoroquinolon, đồng
phân S (-) enantiomer của hồn hgp racemic ofloxacin.

Cơ chế tác động:Giống.như các thuốc kháng khuẩn nhómfluoroquinolon, cơ chế tác động của

Levofloxacin liên quan đến sự ức chế phức hợp DNA-DNA gyrase và enzyme topoisơmerase IV.

Kháng chéo giữa levofloxacin và các fluoroquinolon khác đã được quan sát thấy. Do cơ chế tác
đụng, nhìn chung không có kháng chéo giữa levofloxacin và các nhóm kháng khuân khác.

Phổ tác dụng

Các loại vi khuẩn nhạy cảm phỗ biến

Vi khuẩn ưa khí Gram đương

Bacillus anthracis, Staphylococcus aureus nhay cam methicillin, Staphylococcus‘saprophyticus;
Streptococci, nhém C va G; Streptococcus agalactiae, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus.

pyogenes

Vi khuẩn wa khi Gram 4m

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

Vi khuẩn ky khí
Peptostreptococcus

Vi khuẩn khác
Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci, Chlamydia trachomatis, Legionella
pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum `

 

Các loại vi khuẩn có thể khang levofloxacin
Vi khuẩn ưa khí Gram đương

Enterococcusfaecalis, Staphylococcus aureus khang methicillin’, Staphylococcus spp coagulase âm
tính .

Vi khuẩn ưa khí Gram âm

Acinetobacter baumannii, Citrobacter freundii, Enterobacter erogenes, Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Proteus mirabilis, Providencia
stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens

Vi khudn ky khi
Bacteroidesfragilis

Cac chiing khang levofloxacin

Vi khuẩn ưa khí Gram dương

Enterococcusfaecium

#5. aureus khang methicillin có thuộc tính đồng kháng voi fluoroquinolon, ké ca levofloxacin.

DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Hấp thu:

Levofloxacin dùng đường uống hầu như được hấp thu nhanh và hoàn toàn với nông độ đỉnh trong
huyệt tương đạt được trong vòng 1-2 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đôi 99 - 100%. Thức ăn ảnh hưởng
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we

rất ít đến sự hap thu levofloxacin. Trang thai 6n dinh dat được trong vòng 48 giờ sau khi ding 500
mg 1 hoặc 2 lần mỗi ngày.

Phân bố:
Khoảng 30 - 40% Levofloxacin gắn kết với proteinhuyết tương. Thể tích phân bố trung bình

khoảng 100 L sau khi uống liễu đơn và liều lặp lại 500 mg, thuốc phân bố rộng đến các mô.

Chuyển hóa:

Levofloxacin được chuyên hóa rất {t dưới dạng desmethyl-levofloxacin và levofloxacin N-oxide.
Các chất chuyên hóa chiêm <5% liêu dùng và được đào thải qua nước tiểu. Levofloxacin ôn định
hóa lập thê và không bị nghịch chuyên bât đôi xứng.

Đào thải:

Sau khi uống levofloxacin, thuốc được đào thải chậm từ huyết trơng (tA: 6 - 8 giờ). Thuốc đảo thải
chủ yếu qua than (> 85% liều đùng). Độ thanh thải biểu kiến toàn phần trung bình cia levofloxacin
sau khi uỗng liêu đơn 500 mg là 175+ 29,2 ml/phút.
Không có sự khác nhau lớn trong dược động học của levofloxacin sau khi uống và dùng đường
tiêm, 2 đường dùng có thé thay thê lẫn nhau.

CHỈ ĐỊNH:
LEVOWORLD được chỉ định cho các trường hợp nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm với

levofloxacin ở người lớn như:

Viêm phổi cộng đồng

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu phức tạp
Viêmtuyến tiền liệt mạn do vi khuẩn

Nhiễm khuẩn đa và mô mềm không phức tạp và phức tạp

Bệnh thanở người lớn.

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức tạp
Do kháng sinh fluoroquinolon, trong đó có levofloxacin liên quan đến phản ứng có hại
nghiêm trọng (xem mục Cảnh báo và thận trọng) và nhiễm khuẩn đường tiết niệu không
phức tạp ở một số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng levofloxacin cho những bệnh

nhânkhông có lựa chọn điều trị khác thay thé.
e Đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản mạn tính

Do khang sinh fluoroquinolon, trong đó có levofloxacin liên quan đến phản ứng có hại
nghiêm trọng (xem mục Cảnh báo và thận trọng) và đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản
mạn tínhở một số bệnh nhân có thể tự khói, chỉ nên sử đụng levofloxacin cho những bệnh

nhân không có lựa chọn điều trị khác thaythể,
e Viêm xoang cấp tính đo vi khuẩn

Do kháng sinh fluoroquinolon, trong đó có levofloxacin lién quan đến phản ứng có hại
nghiêm trọng (xem mục Cảnh báo và thận trong) và viêm xoang cập tính do vi khuânởmột
số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử đụng levofloxacin cho những bệnh nhân không có
lựa chọn điều trị khác thay thế.

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:

Liêu dùng ở bệnh nhân có chức năng thận bình thường (độ thanh thai creatinine > 50 ml/phut)
 

 

  

Liều dùng hàng ngày

Chỉ định (theo mức độ nặng của Thời gian điều trị

bệnh)

Viêm phổi cộng đồng : 500 mg ngày 1 lần 7-14 ngày

750 mg ngày 1 lần 5 ngày   
 

nay
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Nhiễm khuẩn đường tiết niệu phức tạp bao |250 mg ngày 1 lần 10 ngày

gôm viêm thận cập 750 mg ngày 1 lần 5 ngày

Viêm tuyến tiền liệt mạn đo vi khuẩn 500 mg ngày 1 lần 28 ngày

Nhiễm khuẩn da và mô mềm không phức | 500 mg ngày 1 lần 7-10 ngày

tạp:

Nhiễmkhuẩn đa và mô mềm phức tạp 750 mg ngày 1 lần 7-14 ngày

Bệnh than ở người lớn 500 mg ngày 1 lần 60 ngày

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức |250 mg ngày 1 lần 3 ngày

tạp bao gồm viêm thận cấp

Đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản| 500 mg ngày 1 lần 7 ngày
mạn tính

Viêm xoang cấp tính đo vi khuẩn 500 mg ngày 1 lần 10-14 ngày

750 mg ngày 1 lần 5 ngày
    
 

Điều chỉnh liều đối với bệnh nhân suy thận (độ thanh thai creatinine < 50 ml/phút)
 

Chế độ lều
 

250 mg/ 24 giờ 500 mỹ/ 24 giờ 500 mg/ 12 giờ
 

Độ thanh thải

creatinine

Liều đầu: 250 mg Liều đầu: 500 mg Liều đầu: 500 mg

 

50-20 ml/phút sau đó: 125 mg/24
giờ

sau đó: 250mg/24
giờ

sau đó: 250 mg/ 12

gid
 

19-10 ml/phút sau đó: 125 mg /48
giờ

sau đó: 125 mg/2

giờ
sau đó: 125 mg/ 12
giờ
  <10 ml/phút (kẻ cả
thâm phân máu và

CAPD)!  sau đó: 125 mg/48

giờ
sau đó: 125 mg / 24
giờ  sau đó: 125 mg /24

giờ  
 

Ì Không cần bổ sung liều sau khi thẩm phân máu hoặc thắm phân phúc mạc liên tục đi động

(CAPD).

Suy gan:

Không cầnđiều chỉnh liều đối với bệnh nhân suy gan vì levofioxacin không được chuyển hóa qua

gan và chủ yêu đào thải qua thận.

Người cao tuôi:

Không cần điều chỉnh liều ở người cao tuổi, mà nên xem xét chức năng thận ở nhóm đối tượng này.

Tré em:

Khéng nén sit dung LEVOWORLDở trẻ em và trẻ vị thành niên dưới 18 tuổi.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Chống chỉ định với bệnh nhân:

e cótiền sử mẫn cảm với levofloxacin, các thuốc kháng sinh nhóm quinolon hoặc mẫn cảm

với bất kỳ thành phân nào của thuốc.
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độngkinh

thiếu hụt enzym Glucose-6-phosphatase dehydrogenase (G6DP)
có tiền sử bệnhở gân cơ do fluoroquinolon

trẻ em hoặc thanh thiếu niên
phụ nữ mang thai

phụ nữ cho con bú

CẢNH BẢO VÀ THẬN TRỌNG:

Š aureus kháng Methicilin gần như kháng với fluoroquinolon ké ca levofloxacin. Do đó,
levofloxacin không khuyến cáo sử dụng cho các trường hợp nghi ngờ hoặc biết rõ nhiễm khuẩn:
MRSA trừ phi kết quả xét nghiệm cho thấy độ nhạy cảm của các chủng đối với levofloxacin (và các
tác nhân kháng khuẩn khác không phủ hợp để điều trị nhiễm khuẩn MRSA).

Tiêu chảy, đặc biệt là tiêu chảy nặng, dai dẳng và/hoặc có máu, trong và sau khi điều trị

levofloxacin, có thể là triệu chứng của viêm đại trang gid mac do Clostridium difficile. Néu nghi
viêm đại tràng giả mạc, lập tức ngưng dùng levofloxacin và thay bằng các liệu pháp điều trị thích

hợp.
Các phản ứng có hại nghiêm trọng có khả năng không hồi phục và gây tàn tật, bao gồm viêm gân,
đứt gân, bệnh lý thần kinh ngoại biên và các tác dụng bất lợi trên thần kinh trung ương.

Các kháng sinh nhóm fluoroguinolon có liên quan đến các phản ứng có bại nghiêm trọng có khả
năng gây tàn tật và không hồi phục trên các hệ cơ quan khác nhau của cơ thể. Các phản ứng này có

thể xuất hiện đồng thời trên cùng bệnh nhân. Các phảnúứng có hại thường được ghi nhận gồm viêm
gân, đứt gân, đaukhớp, đau cơ, bệnh lýthần kinh ngoại vỉ và các tác dụng'bất lợi trên hệ thống thần
kinh trung ương (ảo giác, loâu, trầm cảm, mắt ngủ, đau đầu nặng và lú lẫn). Các phản ứng này có

thể xảy ra trong vòng vài giờ đến vài tuần sau khi sử dụng thuốc. Bệnh nhân6 bat kỳ tuổi nào hoặc
không có yếu tô nguy cơ tôn tại từ trước đều có thể gặp những phảnứng có hại trên.

Ngừng sử dụng thuốc ngay khi có dấu hiệu hoặc triệu chứng đầu tiên của bất kỳ phản ứng có hại
nghiêm trọng nào. Thêm vào đó, tránh sử dụng các kháng sinh nhóm fluoroquinolon cho các bệnh
nhân đã từng gặp các phảnứng nghiêm trọng liên quan đến fluoroquinolon.

Viêm gân hiểm khi xây ra. Hầu hết liên quan đến gót chân Achille và có thể dẫn đến đứt gân. Viêm
gân và đứt gân đôi khi xảy ra đồng thời có thể xuất hiện trong vòng 48 giờ sau khi điều trị với
levofloxacin và đã được báo cáo là kéo dài trong.nhiều tháng sau khi ngưng điều trị. Nguy cơ viêm
gân và đứt gân tăng lên ở bệnh nhân trên 60 tuổi, ở bệnh nhân uống liều hằng ngày 1000 mg va
bệnh nhân dùng corticosteroid. Ở bệnh nhân lớn tuổi nên điều chỉnh Tiều hằng ngày dựa trên độ
thanh thải creatinine. Theo dõi chặt chẽ những bệnh nhân này nếu họ được chỉ định dùng
levofloxacin. Bệnh nhân nên tham khảo ý kiến bác sĩ nếu triệu chứng viêm gân xuất hiện. Nếu nghỉ
ngờ bị viêm gân, ngay lập tức nên tạm ngưng điều trị với levoloxacin, và nên bắt đầu với 1 liệu
pháp điều trị thích hợp cho phan gan bj ảnh hưởng (như cố định gân).

Fluoroquinolon bao gồm levoloxacin có hoạt tính cản trở cơ thần kinh và khởi phát tình trạng yếu
cơ ở bệnh nhân nhược cơ. Các tác dụng phụ nghiêm trọng sau khi lưu hành thuốc, bao gồm tử vong
và hỗ trợ hô hấp liên quan đến việc ding fluoroquinolone ở bệnhnhân nhược cơ. Không khuyến
cáo dùng levofloxacinở bệnh nhân có tiền sử nhược cơ.

Levofloxacin có thể gây phảnứng quá mẫn nghiêm trọng đe dọa tính mạng (như phù mạch cho đến
sốc phảnvệ), đôi khi xảy ra sau khi dùng liềukhởi đầu. Bệnh nhân nên ngưng điêu trị ngay lập tức

và liên hệ với bác sĩ để tiến hành các biện pháp cấp cứu thích hợp.

Quinolon có thể làm giảm ngưỡng co giật và khởi phát co giật. Levofloxacin chống chỉ đỉnhở bệnh
nhân có tiền sử động kinh và, cũng như các thuốc quinolon khác, đặc biệt thận trọng ở bệnh nhân có
khả năng co giật, hoặc đang điều trị đồng thời với các thuốc làm giảm ngưỡng co giật não trước,

như theophyllin. Nếu xảy ra rối loạn co giật, nên ngưng dùng levofloxacin.

Mac di levofloxacin dé tan hơn so với các kháng sinh nhóm quinolon, cần duy trì đủ nước đối với „

bệnh nhân dùng levofloxacin đề ngăn ngừa sự hình thành do nông độ urin cao trong máu.

wry
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Thận trọng khi dùng levofloxacin đối với bệnh nhân suy thận. Cần chú ý theo dõi chặt chẽ trên lâm
sàng, có xử trí thích hợp trước khí bắt đầu và trong suốt quátrình điều trị do sự giảm bài tiết
levofloxacin. Với bệnh nhân suy thận (hệ số thanh thải<50ml/phút) cần thiết phải giảm liều để tránh
gây tích luỹ levofloxacin do giảm độ thanh thải.

Phản ứng nhiễm độc ánh sáng trung bình hoặc nặng đã được quan sát thấy ở bệnh nhân tiếp xúc
trực tiếp với ánhsáng trong khi đùng thuốc. Cần tránh tiếp xúc nhiều với ánh sáng.
Cũng như một số các kháng sinhquinolonkhác, thuốc có thể gây rối loạn đườnghuyết, bao gồm cả
việc tăng hoặc giảm nông độglucose máu đã được báo cáo, đặc biệt với những bệnh nhân tiểu

đường dùng phối hợp với các thuốc giảm đường huyết (glyburid/ glibenclamid) hoặc insulin. Đối
với những bệnh nhân này, cần theo đối đường huyết. Nếu có dấu hiệu hạ đường huyết cần ngưng
dùng thuốc ngay và tìm một phương thức điều trị thay thế thích hợp.

Do tăng nguy cơ đông máu (PT/INR) và/hoặc chảy máu ở bệnh nhân diéu tri véi levofloxacin khi
kết hợp với các thuốc kháng vitamin K (như warfarin), các phép thử đông máu nên được theo dõi
khi các thuốc này phối hợp với nhau.

Một số trường hợp cho thấy levofloxacin có thể kéo dai QT trong điện tim, hiếm khi có dấu hiệu
loạn nhịp. Tình trạng xoắn đỉnh cũng hiểm khi được hi nhậnở bệnh nhân dùng levofloxacin. Nguy
cơ gây loạn nhịp có thể giảm bằng việc tránh đùng đồng thời với các thuốc gây kéo đài QT bao gồm
thuộc chéng loạn nhịp loại II hoặc loại II. Thêm vào đó, sử dụng levofloxacin trong trường hợp có
các yếu tố nguy cơ gây xoắn đỉnh như hạ kali máu, chậm nhịp tim, bệnh cơ tim cần phải tránh.

Cũng như việc dùng bất kì kháng sinh mạnh nào khác, nên đánh giá định kì chức năng các cơ quan
như gan, thận, tạo máu trong quá trình điều trị.

Trẻ em: Hiệu quả và an toàn thuốc ở trẻ em và trẻ đưới 18 tuổi chưa được thiết lập. Sử dụng
quinolon, ké ca levofloxacin lam tang nguy cơ bị bệnh khớp và viêm xương sụn ở cơ thê dang tăng

trưởng. Không sử dụng cho trẻ em đưới 18 tudi.

PHỤ NỮ CÓ THAI: Do thiếu đữ liệu trên người và các đữ liệu thực nghiệm gợi ý nguy cơ gây hại
của fluoroquinolon trên sự tăng trưởng của sụn, không nên dùng levofioxacin ở phụ nữ có thai.

PHỤ NỮ ĐANG CHO CON BÚ: Levofloxacin chống chỉ định cho phụ nữ đang cho con bú.
Không đủ thông tin về việc levofloxacin có bài tiết qua sữa mẹ, tuy nhiên các fluoroquinolon khác
bài tiết qua sữa mẹ. Do thiêu dữ liệu trên người và các dữ liệu thực nghiệm gợi ý nguy cơ gây hại
của fluoroquinolon trên sự tăng trưởng của sụn, không nên dùng levofloxacin ở phụ nữ đang cho

con bú.

ẢNH HƯỚNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁYMÓC
Một vài tác dụng ngoại ý (như choáng váng, chóng mặt, buồn ngủ, rối loạn thị giác) có thể làm
giảm khả năng tập trung và phản ứng của cơ thể. Do đó có thể gây ra nguy cơ trong các tình huống
đòi hỏi sự tập trung (như lái xe và vận hành máy móc).

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Thuốc kháng acid, sucralfate, cation kim loại như sắt và các vitamin: ngăn cản khả năng hấp thu
levofloxacin, kết quả là làm giảm nồng độ thuốc toàn thân. Nên uống các thuốc này ít nhất 2 giờ

trước hoặc sau khi uông levofloxacin.

Cyclosporin: sự gia tăng nồng độ cyclosporin trong huyết thanh đã được báo cáo ở bệnh nhân khi
uỗng cùng với cácthuốc thuộc nhóm quinolon. Nong d6 Cmax va Kel cia levofloxacin giảm nhẹ
trong khi Tmax va T!? kéo dai hon so véi việc dùng đơn lẻ không phốihợp. Tuy nhiên sự khác
nhau này không có ý nghĩa lâm sàng, do vậy không cân điều chỉnh liều đối với cả levofloxacin hoặc

cyclosporin khi dùng phối hợp.

Do tăng nguy cơ đông máu (PT/INR) và/hoặc chảy máu ở bệnh nhân điều trị với levofloxacin khi
kết hợp với các thuốc kháng vitamin K (như warfarin), các phép thử đông máu nên được theo đối
khi bệnh nhân sử dụng các thuốc kháng vitamin K.

Cũng như các fiuoquinolon khác, levofloxacin nên sử dụng: thận trọng ở bệnh nhân dùng các thuốc

kéo đài khoảng QT (như thuốc chống loạn nhịp nhóm IA va II, thuốc chống trầm cảm 3 vòng,
macrolid, thuốc chống loạn than).
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“Các thuốc kháng viêm non-steroid: Khi uống kết hợp các thuốc kháng viêm non-steroid với
quinolon, bao gôm cả levofloxacin gây tăng nguy cơ kích thích hệ thần kinh

trung ương và rồi loạn co giật.

Các thuốc điều trị tiểu đường: Đã cónhững báo cáo về rối loạn đường huyết, gồm tăng và hạ đường
huyết ở những bệnh nhânđiều trị đồng thời quinolon và thuốc hạ đường huyết. Cần theo đối chặt

chẽ lượng đường huyết khi uống đồng thời các thuốc hạ đường huyết với levofloxacin.

WarRarin: Việc sử dụng đồng thời levofloxacin và warfarin làm tăng thời gian prothrombin, liên

quan tới quá trình đông máu. Do vậy cân kiêm soát quá trình đông máu ở những bệnh nhân này.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Thường gặp (ADR >1/100)

Tiêu hóa: buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng, táo bón, khó tiêu.

Gan: tang enzym gan

Than kinh: mất ngủ, đau đầu
Da: Kích ứng nơi tiêm, ngứa, ban da

Ít gặp (1/1000 < ADR< 1/100)

Thần kinh: Hoa mắt, căng thẳng, kích động, lo lắng

Tiêu hóa: đau bụng, đầy hơi, khó tiêu, nôn, táo bón.

Gan: tăng bilirubin huyết

Tiết niệu, sinh dục: viêm âm đạo, nhiễm nấm Candida sinh duc

Da: ngứa, phát ban

Hiếm gặp (ADR <1/1000)

Tim mạch: tăng hoặc hạhuyết áp, loạn nhịp

Tiêu hóa: viêm đại tràng giả mạc, khô miệng, viêm dạ dày, phù lưỡi

Cơ xương — khớp: đau khớp, yếu cơ, đau cơ, viêm tủy xương, viêm gân Achille

Thần kinh: co giật, giấc mơ bat thường, tram cảm, rối loạn tâm than.

Da: phù Quinck, choáng phản vệ, hội chứng Stevens-Johnson va Lyelle

THONG BAO CHO BAC SICAC TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHÁI KHI SỬDỤNG
THUOC

QUA LIEU:
Theo các nghiên cứu về độc tính ở động vật hoặc nghiên cứu dược học lâm sàng thực hiện ở liều

cao, các dấu hiệu quan trọng nhất khi ngộ độc cấp levofloxacin là các triệu chứng trên thần kinh
trung ương như hỗn loạn, chóng mặt, bt tinh, và rỗi loạn co giật, tăng khoảng QT cũng như cácrối

loạn đường tiêu hóa như buôn nôn và loét niêm mạc.

Trong trườnghợp quá liều, điều trị triệu chứng. Theo dõi ECG do khả năng kéo dài khoảng QT.

Dùng các thuốc kháng acid để bảo vệ niêm mạc dạ dày. Thâm phân máu kể cả thâm phân phúc mạc *

và CAPD, không hiệu quả để loại trừ levofloxacin ra khỏi cơ thể. Không có thuốc giải độc đặc hiệu.

 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

Bảo quản: Bảo quản dưới 300C.

Quy cách đóng gói: Hộp I vỉ x 7 viên nén bao phim.

Để thuốc tránh xa tầm tay trẻ em

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của thây thuốc

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sỹ

Sản xuất bởi:    Biofarma Ïlac San. ve Tic. A.S.
. ˆTUQ.CỤC TRƯỞNAkpinar Mah. Osmangazi Cad. No. 156 Sancaktepe, Thổ Nhĩ Kỳ. =P.TRƯỞNG PHÒNG
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