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Thành phần: Mỗi viên nén bao phim chửa:
Levofloxacin USP (dưới dạng hemihydrate)
Tương đương với levofloxacin 500 mg

Chỉ định, chống chỉ định, liều lượng-cách

dũng và các thông tin khác:
Xem tờ hướng dẫn sử dụng thuốc.

Bảo quản nơi khô mát, trắnh ảnh sáng, ở'
nhiệt độ phòng không quá 30°C.
Hộp 10 vi x 10 viên nén bao phim
DE XA TAM TAY TRE EM. DOC KY HUONG

DAN SỬ DỤNG TRUGC KHI DUNG

Manufactured by/ Sản xuắt bởi:
BAROQUE PHARMACEUTICALS PVT.LTD
192/2 & 3, Sokhada-388 620 - Ta. Khambhat,

  

 

THUỐC BÁN THEO ĐƠN

District: ANAND, GUJARAT STATE, India/ Án Độ.
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OCIPLE 500
Levofloxacin Tablets USP 500mg

  
10 x 10 Film coated tablets

  

Composition: Each fifm-ctfedtablet contains:
Levofloxacin USP (as Hemihydrate)
Eq.to Levofloxacin 500 mg
ExCipients
Colour: Sunset Yellow FCF

Dosage: As Directed by the Physician.

‘Storage: Storeincool anddryplace,protectfrom

light, at room temperature not to exceeding 30°C.

Keep out of reach of children.

Indication, dosage, contra-indication & precaution:
Please refer package insert.

Visa No/ SDK:
Mig.Lic.No:

DNNK:
B,No./ Số lô SX:
Mfg.D/ NSX:
Exp.D/ HD:
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Ty thuấc bán theo don

OCIPLE 500

(Vién nén bao phim levofloxacin USP 500mg)

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng
   

Để xa tầm tay trẻ em

[Thành phần| Mỗi viên nén bao phim có chứa 0

Hoat chat: Levofloxacin USP (du6i dang Hemihydrat) 500 mg

Tá dược: Pregelatinized starch, Croscarmellose natri, Tỉnh bột, Talc tinh khiết, Natri starch glyconate,

Microcrystallin cellulose hat (102), Magnesi stearat, Sunset yellow Film Coat Ready Mix.

[Tác dụng được lý|

Nhóm trị liệu: Kháng sinh nhóm quinolon, dẫn xuất fluoroquinolon; Mã ATC: J01MA12. Levofloxacin là

một kháng sinh tông hợp thuộc nhóm fluoroquinolon và là đồng phânS (-) isomer của ofloxacin.

Cũng giống như các kháng sinh nhóm fluoroquinolon khác, levofloxacin có tác dụng diệt khuẩn do ức chế

enzym topoisomerase II (DNA-gyrase) va/hoac topoisomerase IV.

Mối quan hệ giữa PK/PD
Mức độ hoạt động diệt khuẩn của levofloxacin phụ thuộc vào tỷ lệ nồng độ tối đa trong huyết thanh

(Cmax) hoặc diện tích dưới đường cong (AUC) và nồng độ ức chế tối thiểu (MIC).

Cơ chế kháng thuốc

Đề kháng với levofloxacin thông qua một quá trình từng bước bằng cách đột biến tại chỗ đối với cả loại II

topoisomerase, DNA gyrase và topoisomerase IV. Cơ chế kháng khác như rào cản thấm (phổ biến ở

Pseudomonas aeruginosa) và cơ chế trào ngược cũng có thể ảnh hưởng tới sự nhạy cảm đối với

levofloxacin.

Kháng chéo giữa levofloxacin và các fluoroquinolon khác đã được quan sát. Do cơ chế hoạt động, thường

không có kháng chéo giữa levofloxacin và các nhóm kháng sinh khác.

Phổ kháng khuẩn:
- __ Các chủng nhạy cảm thông thường,

Vi khuẩn hiếu khí gram (+): Bacillus anthracis, Staphylococcus aureus nhay cam- methicillin,

Staphylococcus saprophyticus, Streptococci, nhém C va G, Streptococcus agalactiae, Streptococcus

pneumonia, Streptococcus pyogenes.

Vi khuan hiéu khi gram (-): Eikenella corrodens, Haemophilus influenza, Haemophilus para-influenzae,

Klebsiella oxytoca, Moraxella catarrhalis, Pasteurella multocida, Proteus vulgaris, Providencia rettgeri

Vị khuẩn ky khí: Peptostreptococcus.

Các vi khuẩn khác: Chlamydophila pneumonia, Chlamydophila psittaci, Chlamydia trachomatis,

Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumonia, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum.

- Những chủng có thể có vần đề về kháng thuốc:

Vi khuẩn hiéu khi gram (+): Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus methicillin-khangt,

Staphylococcus spp am tinh voi coagulase.

Vi khuan hiéu khi gram (-): Acinetobacter baumannii, Citrobacter freundii, Enterobacter erogenes,

Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Klebsiella pneumonia, Morganella morganii, Protets mirabilis,

Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens.



Vi khuan ky khi: Bacteroidesfragilis.

- Các chủng vốn đã kháng:

   
Vi khuẩn hiếu khi gram (+): Enterococcusfaecium

# 6$ awreus kháng-Methieillin -rất có khả năng kháng chéo với các

levofloxacin.

[Dược động học]

Hấp thu:

Levofloxacin sau khi uống được hấp thu nhanh chóng và hầu như hoàn toàn với nồng độ huyết tương tối

đa thu được trong vòng 1-2 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối đạt 99-100%. Thức ăn ít ảnh hưởng lên sự hấp

thu của levofloxacin. Trạng thái ồn định đạt được trong vòng 48 giờ sau chế độ liều 500mg một lần mỗi

ngày hoặc 500mg 2 lần mỗi ngày.

Phân bó: Xấp xỉ 30-40% levofloxacin được liên kết với protein huyết tương. Thẻ tích phân bố trung bình

của levofloxacin dat xấp xỉ 1001 sau liều đơn hoặc liều lặp lại 500mg, cho thấy thuốc phân bố rộng khắp

các mô cơ the.

Thâm nhập vào các mô và dịch cơ thê:

Levofloxacin được thấy là thâm nhập vào niêm mạc phế quản, dịch lót biểu mô, các đại thực bào phế

nang, mô phối, da (dịch mụn nước), mô tuyến tiền liệt và nước tiểu. Tuy nhiên, levofloxacin khó thấm

vào dịch não tuỷ.

Chuyên hoá sinh học:
Levofloxacin được chuyển hoá ở mức độ rất nhỏ, chất chuyển hoá là desmethyl-levofloxacin và

levofloxacin N-oxid. Lượng chất chuyền hoá này chỉ chiếm dưới 5% liều điều trị và được bài tiết trong

nước tiéu. Levofloxacin ồn định về mặt hoá học lập thể và không trải qua đảo ngược bắt đối.

Thải trừ: Sau liều uống hoặc tiêm tĩnh mach, levofloxacin được thải trừ khỏi huyết tương tương đối chậm

(11⁄2: 6-8 giờ). Bài tiết chủ yếu qua đường thận (>85% liều dùng).

Độ thanh thải toàn phần trung bình của levofloxacin sau liều đơn 500mg là 175+/-29,2ml/phút.

Không có sự khác biệt lớn về dược động học của levofloxacin sau khi tiêm tĩnh mạch vàuống, cho thay la

đường uống và tiêm có thể hoán đổi.

Độ tuyến tính

Levofloxacin có dược động học tuyến tính trên khoảng liều 50 tới 1000mg. z

Các đối tượng đặc biệt

Bênh nhân suy thân

Dược động học của levofloxacin bị ảnh hưởng bởi suy thận. Giảm chức năng thận, độ thanh thải và thải

trừ thận bị giảm, nửa đời bán thải tăng theo mô tả trên bảng dưới đây:

Dược động học trên bệnh nhân suy thận với liều đơn uống 500mg
 

 

 

 

Clcg [ml/phút] <20 20-49 50-80
Clcx [ml/phút] 13 26 57
T1⁄ [giờ] 35 27 9   
 

Người cao tuổi:

Không có sự khác biệt đáng kể về dược động học của levofloxacin giữa người trẻ và người caotudi,

ngoại trừ các trường hợp có liên quan tới sự thay đổi độ thanh thải creatinin.

Giới tính:

Các phân tích riêng rẽ đối với nam và nữ cho thấy sự khác nhau về giới tính nhỏ đối với dược động học

của levofloxacin. Nhưng không có bằng chứng cho thấy sự khác nhau này trên lâm sàng.

 



[Chí định]
Viên nén bao phim Levofloxacin được chỉ định điều trị các nhiễm khuẩn sä

Viêm phổi cộng đồng mắc phải

 

Nhiễm khuẩn mô mềm và viêm da có biến chứng

Đối với các nhiễm khuẩn đề cập ở trên, viên nén bao phim Levofloxacin chi nén duoc str dung

khi xem xét thấy không thích hợp sử dụng các kháng sinh được khuyến cáo thông thường đối với

trị liệu ban đầu cho các nhiễm khuân này.

Viêm thận-bễ thận và nhiễm khuẩn đường niệu có biến chứng

Viêm tuyến tiền liệt mãn tính do vi khuẩn

Viêm bàng quang không biến chứng 0,

Hít phải bệnh than: Dự phòng sau khi phoi nhiém va diéu tri bénh

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức tạp _

[Do khang sinh fluoroquinolon, trong đó có levofloxacin lién 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 Ociple 500 cho những bệnh nhân không có lựa chọn

điều trị khác thay thé].

Đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản mạn tính

[Do kháng sinh fluoroquinolon, trong đó có levofloxacin lién 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 tính ở

một số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng Ociple cho những bệnh nhân không có lựa chọn

điều trị khác thay thế].

Viêm xoang cấp tính do vi khuẩn

{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 viêm xoang cấp tính do vi khuẩn một số bệnh nhân

có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng Ociple cho những bệnh nhân không có lựa chọn điều trị khác thay

thế].
Viên nén bao phim Levofloxacin 500mg c6 thể được sử dụng để hoàn thiện đợt trị liệu ở bệnh

nhân cho thấy có các cải thiện trong trị liệu ban đầu với levofloxacin tiêm tĩnh mạch.

[Liều lượng và cách dùng]

Viên nén bao phim Levofloxacin 500mg được dùng | lần hoặc 2 lần mỗi ngày. Liều dùng phụ thuộc vào

loại và mức độ nhiễm khuẩn và sự nhạy cảm của các chủng gây bệnh giả định.

Viên nén bao phim levofloxacin 500mg cũng có thể được sử dụng để hoàn thiện đợt trị liệu ở bệnh nhân

có thấy cải thiện trong trị liệu ban đầu với levofloxacin tiêm tĩnh mạch; với dạng tiêm và uống có tương

đương sinh học, liều tương tự có thể được sử dụng.

Liều dùng

Viên nén bao phim levofloxacin 500mg có thể được dùng liều khuyến cáo sau đây:

Liều dùng với chức năng thận bình thường

(độ thanh thải creatinin > 50 ml/phút)
 

Chỉ định Chê độ liêu hàng ngày : Thời gian trị liệu (theo mức độ

nhiễm khuẩn)
 

 
Viêm phôi cộng đồng mặc phải 500mg một hoặc hai lần mỗi| 7- l4 ngày

ngày    
 

`
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Viêm thận — bê thận 500mg một lần mỗi ngày

 

' ẤN À nu
 

Nhiễm khuân đường niệu có biển

chứng

500mg một lần mỗi ngày

 

 

Viêm bàng quang không biên 500mg một lần mỗi ngày

 

 

 

 

 

     
 

 

 

chứng ` PHOS

Viêm tuyến tiền liệt mãn do vi| 500mg một lần mỗi ngày 28 ngày

khuẩn

Nhiễm khuẩn mô mềm và da có| 500mg một hoặc hai lần mỗi| 7- 14 ngày

biến chứng ngày

Bệnh than 500mg một lần mỗi ngày § tuân

Nhiễm khuẩn đường tiết niệu| 250 mg một lần mỗi ngày 3 ngày

không biến chứng

Đợt cấp của viêm phế quản mãn | 500mg một lần mỗi ngày 7— 10 ngày

Viêm xoang cấp đo vi khuân 500mg một lần mỗi ngày 10-14 ngày

Đối tượng đặc biệt “
Bénh nhân suy than -

(độ thanh thải creatinin < 50ml/phút)

Chế độ liều
250 mg/24 giờ 500 mg/ 24 giờ 500mg/12 gid
 

Độ thanh thai creatinin Liéu khoi dau: 250mg Liều khởi đầu: 500mg Liều khởi đầu: 500mg
 

50-20ml/phút Sau đó: 125mg/24 giờ Sau đó: 250mg/24 giờ Sau đó: 250mg/12 giờ
 

19-10ml/phút Sau đó: 125mg/48 giờ Sau đó: 125mg/24 giờ Sau do: 125mg/12 giờ
 

< 10ml/phút (bao gom Sau đó: 125mg/48 gid Sau đó: 125mg/24 giờ Sau đó: 125mg/24 giờ

 
thẩm tách máu và thẩm

phân phúc mạc lưu động

liên tục     
 

! Không yêu câu liều bổ sung sau khi thẩm tách hoặc thâm phân phúc mạc lưu động liên tục.

Suy chức năng gan

Không cần điều chỉnh liều vì levofloxacin không được chuyển hoá bởi gan ở bất kỳ mức độ nào có liên

quan và được bài tiết chủ yếu bởi thận.

Người cao tuổi:

Không cần điều chỉnh liều ở người cao tuổi, nhưng cũng cần suy xét tới chức năng thận.

Trẻ em:

Viên nén bao phim levofloxacin 500mg được chống chỉ định ở trẻ em và thanh thiếu niêu đang trưởng

thành.

Cách sử dụng

Viên nén bao phim levofloxacin 500mg nên được nuốt (không nhai,nghiền) với một lượng nước vừa đủ.

Thuốc có thể được chia ở vạch kẻ để chia liều. Có thể uống thuốc trong cùng lúc ăn cơm hoặc giữa các

bữa ăn. Viên nén bao phim levofloxacin 500mg nên được dùng ít nhất 2 giờ trước hoặc sau khi uống

muối sắt.. muối kẽm, các thuốc kháng acid chứa magne hoặc nhôm, hoặc didanosin (chỉ công thức

didanosin với các chất điều chỉnh pH chứa nhôm hoặc magne), và sucralfat, vì giảm sự hấp thu thuốc.

a
o
.



[Chống chỉ định]

Viên nén bao phim levofloxacin không nên dùng trong các trường hợp:

- Bệnh nhân mẫn cảm với levofloxaein hoặc các quinolon khác

thuốc.

- __ Bệnh nhân bị động kinh

-___ Bệnh nhân có tiền sử rối loạn gân liên quan đến sử dụng fluoroquinolon

  
-__ Trẻ em và thanh thiếu niên đang tuổi trưởng thành

- Thời kỳ mang thai

- _ Phụ nữ cho con bú (hy

[Cảnh báo va than trọng]

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 fluoroquinolon có liên quan đến các phản ứng có hại 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 phản ứng có hại thường được ghi nhận gồm viêm gân, đứt gân, đau

khớp, đau cơ, bệnh lý thần kinh ngoại vi và các tác dụng bắt lợi trên hệ thống thần kinh trung ương (ảo

giác, lo âu, trầm cảm, mất 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 nhân ở bất kỳ tuổi nào hoặc không có yếu tố nguy cơ tồn tại

từ trước đều có thê gặp những phản ứng 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 phản ứng nghiêm trọng liên quan đến fluoroquinolon./.

$ awreus kháng methicillin rất có khả năng khang chéo véi fluoroquinolon bao gém ca levofloxacin. |

d6, levofloxacin không được khuyến cáo dé điều trị nhiễm S. aureus khang methicillin trir khi két qua

phòng thí nghiệm xác định sự nhạy cảm của chủng gây bệnh với levofloxacin (và các kháng sinh được

khuyến cáo thông thường để điều trị nhiễm S. aureus kháng methicillin được thấy là không thích hợp).

Levofloxacin có thể được sử dụng trong điều trị viêm xoang cấp tính do vi khuẩn va đợt cấp của viêm phế

quản mãn khi các nhiễm khuẩn này được chuẩn đoán day đủ.

Kháng với fluoroquinolon của #. eofi- chủng phố biến nhất gây nhiễm khuẩn đường niệu — thay đổi trên

toàn liên minh châu âu. Việc kê đơn nên tính toán đến tỷ lệ kháng địa phương của #. coi đối với

fluoroquinolon.

Hít phải bệnh than: Sử dụng ở người dựa trên dữ liệu nhạy cảm của Bacillus anthracis trong ống nghiệm

và trên dữ liệu thực nghiệm trên động vật dùng với dữ liệu trên người còn hạn chế. Bác sỹ điều trị nên

tham khảo tài liệu đồng thuận quốc qua hoặc quốc tế liên quan tới trị liệu bệnh than.

Viêm gân và đứt gân

Viêm gân có thể xuất hiện tuy hiếm. Phố biến nhất liên quan tới gân Achille và có thể dẫn tới đứt gân.

Viêm gân và đứt gân, đôi khi cả hai, có thể xuất hiện trong vòng 48 giờ bắt đầu trị liệu với levofloxacin

và đã được báo cáo tới vài tháng sau khi ngừng trị liệu. Nguy cơ của viêm gan và đứt gân bị tăng lên ở

bệnh nhân trên 60 tuổi, ở bệnh nhân dùng liệu hàng ngày 100mg và ở bệnh nhân sử dụng corticoid. Liều

hàng ngày nên được điều chỉnh ở bệnh nhân cao tuôi dựa trên độ thanh thải creatinin. Kiểm soát chặt chẽ

những bệnh nhân này là cần thiết nếu kê đơn levofloxacin cho họ. Tắt cả các bệnh nhân nên tham khảo



   bác sỹ của họ nếu họ có các triệu chứng của viêm gân. Nếu nghỉ ngờ vi

phải được dừng ngay lập tức, và trị liệu thích hợp (ví dụ như không œj

các gân bị ảnh hưởng.

Bénh lién quan toi Clostridium difficile

Tiêu chảy, đặc biệt tiêu chảy nang, dai dang va/hoac cé mau, trong hoặc sau trị liệu với levofloxacin (bao

gồm cả một vài tuần sau trị liệu), có thể là triệu chứng của bệnh lién quan toi Clostridium dificile

(CDAD). CDAD có thé dao động từ mức độ nhẹ tới de doa tinh mang, dang nghiém trong nhất là viêm

đại tràng giả mạc. Do đó, quan trọng là xem xét vấn đề này khi chuẩn đoán ở bệnh nhân bị tiêu chảy nặng

tiến triển trong hoặc sau trị liệu với levofloxacin. Nếu nghi ngờ hoặc khẳng định là bị CDAD, nên ngừng

trị liệu levofloxacin ngay lập tức và trị liệu thích hợp bắt đầu ngay lập tức. Chống chỉ định sử dụng thuốc

0
Bệnh nhân dễ bị động kinh: z

chống nhu động ruột với tình trạng lâm sàng này.

Quinolon có thé hạ thấp ngưỡng co giật và có thể gây co giật. Levofloxacin duge chéng chi định ở bệnh

nhân có tiền sử động kinh và, cũng như các quinolon khác, nên sử dụng cực kỳ thận trọng ở bệnh nhân dễ

bị co giật hoặc trị liệu kết hợp với hoạt chất gây hạ thấp ngưỡng co giật, như là theophylin. Trong trường

hợp xuất hiện cơn co giật, ngừng trị liệu với levofloxacin.

Bệnh nhân thiếu hụt G-6-phosphat dehydrogenase

Bệnh nhân bị thiếu hụt tiềm tàng hoặc thực tế bị thiết hụt hoạt tính glucose -6- phosphate dehydrogenase

có thể dễ gặp phản ứng tan máu khi điều trị với kháng sinh quinolon. Do đó, néu levofloxacin duge str

dụng ở bệnh nhân này, cần kiểm soát khả năng xuất hiện hiện tượng tan máu.

Bệnh nhân suy thận

Vi levofloxacin bài tiết chủ yếu qua thận, liều levofloxacin nên được điều chỉnh ở bệnh nhân suy thận

Phản ứng mẫn cảm

Levofloxacin có thé gây ra phản ứng mẫn cảm nghiêm trọng gây tử vong (ví dụ phù mạch tới sốc phản

vệ), đôi khi sau liều đầu tiên. Bệnh nhân nên ngừng trị liệu ngay lập tức và liên hệ với bác sỹ của họ hoặc

bác sỹ cấp cứu, người sẽ bắt đầu biện pháp cấp cứu thích hợp.

Phản ứng bọng nước nặng

Các trường hợp gặp phản ứng da bọng nước nặng như hội chứng Stevens-Johnson hoặc nhiễm độc hoại tử

biểu bì đã được báo cáo với levofloxacin. Bệnh nhân nên được tư vấn liên hệ với bác sỹ của họ ngay lập

tức trước khi tiếp tục trị liệu nếu xuất hiện phản ứng trên da và/hoặc niêm mạc.

Rối loạn đường huyết

Cũng như tất cả các quinolon, rối loạn đường huyếtt, bao gồm cả hạ đường huyết và tăng đường huyết đã

được báo cáo, thường ở bệnh nhân tiểu đường dùng đồng thời trị liệu levofloxacin với thuốc hạ đường

huyết dang uống (vi dụ glibenclamid) hoặc với insulin. Các trường hợp hôn mê hạ đường huyết đã được

báo cáo. Ở bệnh nhân tiểu đường, khuyến cáo kiểm soát chặt chẽ đường huyết.

Ngăn ngừa nhạy cảm ánh sáng



    thể khi không cần thiết dưới ánh sáng mặt trời mạnh hoặc tia UV nhấ

nắng), trong thời gian điều trị và trong 48 giờ sau khi ngừng trị liệu để

Bệnh nhân được trị liệu với thuốc kháng Vitamin K

Do khả năng làm tăng thử nghiệm đông máu (PT/INR) và/hoặc chảy máu ở Bệnh nhân được trị liệu với

levofloxacin két hợp với thuốc kháng vitamin K (ví du warfarin), th nghiệm đông máu nên được kiểm

tr
Phản ứng loạn tâm thần ~

soát khi các thuốc này được dùng đồng thời.

Phản ứng loạn tâm thần đã được báo cáo ở bệnh nhân dùng quinolon, bao gồm levofloxacin. Trong

trường hợp rất hiếm này đã tiến triển tới suy nghĩ tự tử và hành vi gây nguy hiểm bản thân-đôi khi chỉ sau

một liều đơn levofloxacin. Trong trường hợp bệnh nhân gặp các phản ứng này, ngừng sử dụng

levofloxacin và sử dụng các biện pháp thích hợp. Khuyến cáo thận trong néu levofloxacin duge sir dung &

bệnh nhân loạn tâm thần hoặc ở bệnh nhân có tiền sử bệnh loạn tâm thần.

Kéo dai khoang QT

Than trong khi sir dung fluoroquinolon, bao gdm levofloxacin 6 bénh nhân có yếu tố nguy cơ kéo dài

khoang QT nhu:

- __ Hội chứng kéo dài QT bẩm sinh

- Str dung đồng thời với thuốc kéo dài khoang QT (ví dụ chồng loạn nhịp nhóm IA va III, chống

trầm cảm 3 vòng, macrolid, thuốc chống loạn thần).

- Mat canbang dién giai (vi du ha kalihuyét, ha magne huyết).

- _ Bệnh tim mạch (ví dụ suy tim, nhồi máu cơ tim, nhịp tim chậm).

- Người cao tuổi và phụ nữ có thể nhạy cảm hơn với thuốc kéo dài khoảng QT.

Do đó, thận trọng khi sử dụng fluoroquinolon, bao gồm levofloxacin, trong các đối tượng này.

Bệnh lý thần kinh ngoại biên

Bệnh lý thần kinh cảm giác ngoại biên và bệnh thần kinh vận động cảm giác ngoại biên đã được báo cáo

ở bệnh nhân đang dùng fluoroquinolon, bao gồm levofloxacin, bệnh có thể nhanh chóng khởi phát. Nên

ngimg levofloxacin nếu bệnh nhân gặp các triệu chứng của bệnh lý thần kinh để ngăn ngừa tiến triển tình

trạng không đảo ngược.

Rối loạn gan mật

Các trường hợp hoại tử gan dẫn tới suy gan tử vong đã được báo cáo với levofloxacin, chủ yếu ở bệnh

nhân có bệnh tiềm ấn, ví dụ nhiễm khuẩnhuyết. Bệnh nhân nên được tư vấn ngừng điều trị và liên hệ với

bác sỹ nếu các dấu hiệu và triệu chứng bệnh gan tiến triển như chán ăn, vàng da, nước tiểu sẵm màu,

ngứa, bụng mềm.

Rối loạn tầm nhìn

Nếu suy giảm tầm nhìn hoặc bất kỳ tác dụng nào trên mắt, nên kham khảo bác sỹ chuyên khoa mắt ngay

lập tức.

Bội nhiễm



  Sir dung levofloxacin, đặc biệt kéo dài, có thể dẫn tới phát triển quá mứ:

bội nhiễm xuất hiện trong quá trình điều trị, nên sử dụng biện pháp thíc

Ảnh hưởng tới các xét nghiệm phòng thí nghiệm:

tính giả. Nếu cần thiết xác định thuốc phiện có dương tính không nên xác định thêm bằng phương pháp

đặc biệt. Levofloxacin có thể ức chế sự phát triển của Mycobacterium tuberculosis và, do đó, có thể cho

kết quả âm tính giả trong chuẩn đoán vi khuẩn lao.

Viên nén bao phim levofloxacin 500mg chứa lactose monohydrat. Bệnh nhân có vấn đề di truyền hiếm

gặp không dung nạp galactose, thiếu Lapp lactase hoặc kém hấp thu glucose-galactose không nên dùng

th
[Tương tác thuốc và các dạng tương tác khác] -

thuốc này.

Ảnh hưởng của các thuốc khác trén levofloxacin

Muối sắt, muối kẽm, thuốc kháng acid chứa magne hoặc nhôm, dianosin

Su hap thu của levofloxacin bị giảm đáng kế khi muối sắt, các kháng acid chứa magne hoặc nhôm, hoặc

didanosin (chi công thức didanosin chứa nhôm hoặc magne và chứa các chất điều chỉnh pH) được sử

dụng đồng thời với viên nén levofloxacin. Sử dụng đồng thời fluoroquinolon với hỗn hợp vitamin chứa

kẽm có thể làm giảm sự hấp thu của các thuốc uống cùng. Khuyến cáo các chế phẩm chứa ion hoá trị hai

hoặc ion hoá trị 3 như muối sắt, muối kẽm hoặc kháng acid chứa magne hoặc nhôm, hoặc didanosin (chỉ

công thức didanosin với nhôm hoặc magne và chứa các chất điều chỉnh pH) không nên được dùng 2 giờ

trước hoặc sau khi dùng viên nén bao phim levofloxacin. Mudi calci c6 anh huéng ít nhất với sự hấp thu

đường uống của levofloxacin.

Sucralfat

Sinh khả dụng của viên nén bao phim levofloxacin bị giảm đáng kể khi dùng cùng với sucralfat. Nếu

bệnh nhân dùng cả sucralfat và levofloxacin, tốt nhất là dùng sucralfat sau 2 giờ dùng viên nén bao phim

levofloxacin 500mg.

Theophyllin, fenbufen hoặc các thuốc tương tự thuốc chống viêm non-steroid

Không có tương tác dược động học của levofloxaci được tìm thấy với theophyllin trong một nghiên cứu

lâm sàng. Mặc dù vậy, giảm đáng kể ngưỡng co giật có thể xuất hiện khi sử dụng đồng thời quinolon với

theophyllin, các thuốc kháng viêm non-steroid, hoặc các thuốc khác làm hạ ngưỡng co giật.

Nồng độ levofloxaein cao hơn 13% khi có mặt fenbufen so với khi sử dụng đơn độc.

Probenecid va cimetidin

Probenecid va cimedidin anh huong đáng kể về mặt thống kê trên sự thải trừ của levofloxacin. Độ thanh

thải thận của Ievofloxacin bị giảm bởi cimetidin (24%) và probenecid (34%). Điều này là do cả hai thuốc

có khả năng ức chế sự bài tiết ở ống thận của levofloxacin. Mặc dù vậy, trong các nghiên cứu, ở liều kiểm

tra, sự thay đổi về dược động học đáng kề về thống kê không có khả năng ảnh hưởng tới lâm sàng.

Thận trọng khi sử dụng đồng thời levofloxacin với các thuốc ảnh hưởng lên sự bài tiết ống thận như

probenecid và cimetidin, đặc biệt trên bệnh nhân suy thận.

Các thông tin liên quan khác:



    

Các nghiên cứu dược lý lâm sàng cho thấy là dược động học của levoflox

mức độ thích đáng lâm sàng nào khi levofloxaein được dùng cùng với

digoxin, glibenclamid, ranitidine.

Ciclosporin

Nửa đời bán thải của cicloporin tăng lên 33% khi str dung voi levofloxacin.

Kháng vitamin K

Tăng xét nghiệm đông máu (PT/INR) và/hoặc chảy máu, có thể nghiêm trọng, đã được báo cáo ở bệnh

nhân trị liệu với levofloxacin kết hợp với thuốc kháng vitamin K (ví dụ warfarin). Do đó, thử nghiệm

h
Thuốc kéo dài khoảng QT z

Levofloxacin, cũng như các fluoroquinolon, nên sử dụng thận trọng ở bệnh nhân dùng thuốc kéo dài

đông máu nên được kiểm soát ở bệnh nhân với thuốc kháng vitamin K.

khoảng QT (ví dụ thuốc chống loạn nhịp tim nhóm IA và IH, thuốc chống trầm cảm ba vòng, macrolid,

thuốc chống loạn thân).

Các thông tin liên quan khác

Trong một nghiên cứu tương tác dược động học, levofloxacin không ảnh hưởng tới dược động học của

theophyllin (là một chất nền của CYP1A2), chỉ ra rằng levofloxacin không ức chế CYP1A2.

Các dạng tương tác khác

Thức ăn:

Không có tương tác với thức ăn trên lâm sàng. Viên nén bao phim levofloxacin 500mg có thể dùng không

cần đẻ ý tới lượng thức ăn.

[Thời kỳ mang thai]

Dữ liệu còn hạn chế về việc sử dụng levofloxacin ở phụ nữ mang thai. Các nghiên cứu trên động vật

không trực tiếp hoặc gián tiếp cho thấy tác dụng liên quan tới độc tính sinh sản. Mặc dù còn thiếu dữ liệu

trên người và do dữ liệu thực nghiệm cho thấy có mối nguy cơ bởi fluoroquinolon đối với sụn mang trọng

lượng của các sinh vật dang phát triển, levofloxacin không nên sử dụng ở phụ nữ mang thai.

[Thời kỳ cho con bu]

Viên nén bao phim Levofloxacin 500mg được chống chỉ định ở phụ nữ cho con bú. Không có đủ thông

tin về sự bài tiết của levofloxacin trên sữa người; mặc dù các fluoroquinolon khác được bàitiết trong sữa

mẹ. Thiếu dữ liệu trên người và do dữ liệu thực nghiệm cho thầy nguy cơ ton thương bởi fluoroquinolon

đối với sụn mang thể trọng của các sinh vật đang phát triển, levofloxacin không nên dùng ở phụ nữ cho

con bú.

[Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc]

Một vài tác dụng không mong muốn (ví dụ như hoa mắt/chóng mặt, lơ mơ, rối loạn thị lực) có thể suy

giảm khả năng tập trung và phản ứng, và do đó có thể tạo thành nguy cơ khác trong tình huống mà khả

năng này đặc biệt quan trọng (ví dụ lái xe con hoặc vận hành máy móc).



[Tác dụng phụ|
Các dữ liệu dưới đây được đưa ra dựa trên các nghiên cứu lâm sàng trê

nghiệm lưu hành thuốc:

Tần xuất được xác định bằng các quy ước sau:

Rất phỏ biến (>1/10)

Phổ biến (>1/100 tới < 1/10)

Không phổ biến (>1/1,000 tới <1/100)

Hiểm (>1/10,000 tới <1/1,000)

Rất hiểm (<10,000)

Không biết (không thể thiết lập từ dữ liệu có sẵn)

  

 

Trong mỗi nhóm tần xuất, tác dung phụ được liệt kê theo thứ tự giảm dan.
 

Nhóm hệ cơ quan Phổ biến

(1/100 tới <1/10)

Không phổ biến

(21/1,000 tới

<1/100)

Hiểm (110,000
tới <1/1,000)

Không biết (không

thể thiết lập từ dữ

liệu có sẵn)
 

Nhiễm khuẩn và

nhiễm ký sinh

trùng

Nhiễm nâm bao

gồm nhiễm

candida

Kháng tác nhân

gây bệnh
 

Rôi loạn hệ máu Thiếu bạch cầu Giảm lượng tiểu Giảm toàn thể

 

 

 

 

 

và bạch huyết Tăng bạch cầu ưa| cầu. huyết cầu

eosin Giảm bạch cầu| Mất bạch cầu hạt

trung tính Thiếu máu tan

máu

Rối loạn hệ miễn Phù mạch Sốc phản vệ”; sốc

dịch Man cảm huỷ keo"

Rối loạn chuyển Chán ăn Hạ đường huyệt| Tăng đường huyệt

hoá và dinh dưỡng đặc biệt ở bệnh|Tăng đường huyết

nhân tiều đường gây hôn mê

Rồi loạn tâm thân | Mat ngu Lo âu Phản ứng tâm thân| Rôi loạn tâm thân

Tình trạng lú lẫn (ví dụ như ảo giác, | với hành động gây

Căng thắng hoang tưởng), trầm| nguy hiểm cho bản

cảm, kích động,| thân bao gồm cả ý

giấc mơ bất nghĩ tự tử hoặc cố

thường, ác mộng _| gắng tự tử.

Rối loạn hệ thần| Đau đầu Lơ mơ Co giật Bệnh thần kinh
kinh Chóng mặt Run ray Cảm giác khác|nhạy cảm ngoại vi,

Loạn vị giác thường Bệnh thần kinh

vận động nhạy    cảm ngoại vi; loạn

khứu

chứng mất khứu

bao gồm

giác, loạn vận

ngôn, rôi loạn
 

 



 

 

 

 

gai tang ap

fo sọ lành
=

Rối loan mat thị lực

như nhìn mờ thoáng qua

Rồi loạn tai và mê Chóng mặt Tiếng ù tai Mất thính lực

đạo Khiếm thính
 

Rối loan tim Nhip tim nhanh

Tim dap nhanh

Nhip that nhanh có

thể dẫn tới ngừng

tim; loạn nhịp tâm

thất và xoắn đỉnh

(báo cáo chủ yếu ở

bệnh nhân có nhân

tố nguy cơ kéo dài

QT), điện tim QT

kéo dài
 

ze

Rồi loạn mạch Chỉ áp dụng cho

dạng tiêm: viêm

tĩnh mạch

Hạ áp

 

Rối loạn hô hấp,

lồng ngực và trung

thất

Khó thở Co thất phê quản

Viêm phổi dị ứng

 

Rôi loạn dạ dày-

ruột

Tiêu chảy

Nôn

Buôn nôn

Đau bụng

Khó tiêu

Đầy hơi

Táo bón

Tiêu chảy - xuất

huyết trong rất

hiếm các trường

hợp có thể là dâu

hiệu của viêm ruột,

bao gồm viêm đại

tràng giả mạc
 

Rôi loạn gan mật Tăng men gan

(AUT/AST, alkalin

phosphate, GGT)

Tang bilirubin

mau

Vang da va ton

thuong gan tram

trọng, bao gồm các

trường hợp suy

gan cấp dẫn tới tử

vong, chủ yếu ở

bệnh nhân đang bị

bệnh nặng, viêm

gan siêu vĩ
  Rôi loạn da và mô

mêm   Ban da

Ngứa

Mé day

Tăng tiết mồ hôi   Hoại tử nhiễm độc

biểu bì; Hội chứng

Stevens-Johnson;

hồng ban đa dạng;

nhạyphản ứng
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Rôi loạn cơ xương Đau khớp Rôi loạn gân eer

và mô liên kết Đau cơ gồm viêm gân (vÏ ân (ví dụ gân

dụ gân Achill);|Achill); vỡ giây

yếu cơ đặc biệt ở chang, vỡ cơ, viêm

bệnh nhân nhược| khớp

cơ

Rôi loạn thận và Tăng creatinin | Suy than cap (ví

tiết niệu mau dụ viêm thận kế)

Rồi loạn chung và| Chỉ áp dụng đôi|Suy nhược Sôt Dau (bao gom dau

tình trạng nơi dùng| với dạng tiêm tĩnh ở lưng, ngực, và tứ

thuốc mạch: phản ứng tại chỉ)0
z

vị trí tiêm (đau,

đỏ)     
 

* phản ứng mẫn cảm và phản ứng phản vệ đôi khi xảy ra thậm chí chỉ sau liều đầu tiên

° Phản ứng niêm mạc đôi khi xảy ra thậm chí chỉ sau liều đầu tiên

Các phản ứng phụ khác được cho là liên quan tới việc sử dụng fluoroquinolon bao gồm:

Các đợt tắn công loạn chuyển hoá ở bệnh nhân loạn chuyển hoá porpirin

Thông báo cho bác sỹ biết nếu có bắt kỳ phản ứng phụ xảy ra trong khi dùng thuốc

[Sứ dụng quá liều|

“Theo các nghiên cứu độc tính trên động vật hoặc các nghiên cứu dược lý lâm sàng thực hiện với liều trên

liều điều trị, những dấu hiệu quan trong nhất được cho là do quá liều viên nén levofloxacin là hội chứng

hệ thần kinh trung ương như nhằm lẫn, chóng mặt, suy giảm ý thức và co giật, tăng khoảng QT cũng như

các phản ứng dạ dày-tiêu hoá như buồn nôn và loét niêm mạc.

Các tác dụng phụ trên hệ thần kinh trung ương gồm tình trạng lú lẫn, co giật, ảo giác, va run ray da được

quan sát thấy trong quá trình lưu hành thuốc

Trong trường hợp quá liều, thực hiện điều trị triệu chứng. Theo dõi điện tâm đồ bởi vì khả năng kéo dài

khoảng ỢT. Kháng acid có thể được sử dụng để bảo vệ niêm mạc dạ dày. Tham tach mau, bao gom tham

phân phân phúc mạc và CAPD không có hiệu quả trong việc loai levofloxacin khỏi cơ thể. Không có

thuốc giải độc đặc hiệu.

[Đóng gói] Hộp l0 vỉ x 10 viên nén bao phim

[Hạn dùng| 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

[Bảo quản| Nơi khô mát, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ phòng không qua 30°C

Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của bác sỹ

Nếu cần biết thêm thông tin, xin hỏiý kiến bác sỹ



[Nhà sản xuất]
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