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Levofloxacin Tablets USP 500mg

10 x 10 Film coated tablets

Composition: Each %mﬁ;m contains:
Levofloxacin USP (as Hemihydrate)

Eq.to Levofloxacin 500 mg
Excipients q.8
Colour: Sunset Yellow FCF

Dosage: As Directed by the Physician.

Storage: Store in cool and dry place, protect from |
light, at room temperature not 1o exceeding 30°C.

Keep oul of reach of children.

Indication, dosage, contra-indication & precaution:
Please refer package insert.
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Rx thuéc bdn theo don IRACHRHIEMHUUHAN -

THUONG MAI
OCIPLE 500
(Vién nén bao phim levofloxacin USP 500mg)

Poc ki huéng din sir dung trude khi ding

Pé xa tam tay tré em

[Thanh phan] Mdi vién nén bao phim c6 chia 0)1
Hoat chat: Levofloxacin USP (dudi dang Hemihydrat) 500 mg
Ta duge: Pregelatinized starch, Croscarmellose natri, Tinh bjt, Talc tinh khiét, Natri starch glyconate,

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

| Tac dung duge ly|
Nhom tri liéu: Khang sinh nhém quinolon, dan xuit fluoroquinolon; Ma ATC: JOIMA12. Levofloxacin 1a
mot khang sinh téng hop thude nhém fluoroquinolon va la dong phén S (-) isomer ctia ofloxacin.

Co ché hoat dong:

Ciing giéng nhu cac khang sinh nhém fluoroquinolon khac, levofloxacin ¢é tac dung diét khuén do trc ché
enzym topoisomerase 11 (DNA-gyrase) va/hodc topoisomerase IV,

MGi quan hé giita PK/PD

Muc do hoat dong diét khuan cua levofloxacin phy thude vao ty 1€ némg do tbi da trong huyét thanh

(Cmax) hoéc dién tich dudi duong cong (AUC) va ndng do trc ché t6i thiéu (MIC).
Co ché khang thude
Dé khang vai levofloxacin thong qua mdt qua trinh timg bude bang cach dot bién tai chd dbi vai ca loai 11

topoisomerase, DNA gyrase va topoisomerase IV. Co ché khang khac nhu rao can tham (phd bién &
Pseudomonas aeruginosa) va co ché trio ngugc ciing ¢b thé anh huéng téi sy nhay cam dbi voi
levofloxacin.
Khéng chéo gitra levofloxacin va cac fluoroquinolon khac da dugc quan sat. Do co ché hoat dong, thuomg
khong c6 khang chéo giira levofloxacin va cac nhom khang sinh khac.
Phé khang khuan:

- Cac chiang nhay cam thong thuong

Vi khuin hiéu khi gram (+): Bacillus anthracis, Staphylococcus aureus nhay cam- methicillin,
Staphylococcus saprophyticus, Streptococci, nhom C va G, Streptococcus agalactiae, Streptococcus
pneumonia, Streplococcus pyogenes.
Vi khuén hiéu khi gram (-): Eikenella corrodens, Haemophilus influenza, Haemophilus para-influenzae,
Klebsiella oxytoca, Moraxella catarrhalis, Pasteurella multocida, Proteus vulgaris, Providencia retigeri
Vi khuan ky khi: Peprostreptococcus.
Cac vi khuan khac: Chlamydophila pneumonia, Chlamydophila psittaci, Chlamydia trachomatis,
Legionella pneumophila, Mycoplasma pneumonia, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum.

- Nhirng chiing ¢6 thé c6 van dé vé khang thudc:
Vi khuan hiéu khi gram (+): Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus methicHlin-khing#,
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, Proteus mirabilis,

Providencia stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens.



Vi khuan ky khi: Bacteroides fragilis. S/ )
e s R ; uACHNHléuHUUH,.N :
,Cac.:'chung von da khang: THUONG MAl
Vi khuan hiéu khi gram (+): Enterococcus faecium THANH DANH

# S aureus khang-Methicillin —rat c6 kha nang khang chéo voi cac \{l¥ !.48  gom ca
levofloxacin. : -

|Dwge dong hoc|

Hép thu:

Levofloxacin sau khi udng duge hip thu nhanh chong va hau nhu hoan toan véi nong do huyét twong t6i
da thu dugc trong vong 1-2 gid. Sinh kha dung tuyét déi dat 99-100%. Thirc an it anh hudng l1én sy hap
thu cta levofloxacin. Trang thai 6n dinh dat dugc trong vong 48 giér sau ché do liéu 500mg mot lan méi
ngay hodc 500mg 2 lan mdi ngay.

Phén bé: Xap xi 30-40% levofloxacin dugc lién két vai protein huyét tuong. Thé tich phan bé trung binh
ciia levofloxacin dat x4p xi 1001 sau liéu don hodc liéu ldp lai 500mg, cho thay thude phan b rong khip
cac md co thé.

Tham nhip vao cac mo va dich co thé:

Levofloxacin dugce Ihéy la tham nhd@p vao niém mac phé quan, dich lot biéu mo, cac dai thyc bao phé
nang, mo phf)i, da (dich mun nuée), md tuyén tién liét va nude tiéu. Tuy nhién, levofloxacin khé tham
vao dich ndo tuy.

Chuyén ho sinh hoc:

Levofloxacin dugc chuyén hoda & mirc do rat nho, chit chuyén hoa la desmethyl-levofloxacin va
levofloxacin N-oxid. Lugng chat chuyén hoa nay chi chiém dudi 5% liéu diéu tri va duge bai tiét trong
nude tiéu. Levofloxacin 6n dinh vé mat hoa hoc dp thé va khéng trai qua déo ngugce bat dbi.

Thai trir: Sau liéu uéng hodc tiém tinh mach, levofloxacin dugc thai trir khoi huyét twong tuong ddi cham
(t1/2: 6-8 gidr). Bai tiét chii yéu qua duong thin (>85% liéu ding).

D6 thanh thai toan phan trung binh cia levofloxacin sau liéu don S00mg la 175+/-29,2ml/phut.

Khong co6 su khac biét 1on vé dugc dong hoc caa levofloxacin sau khi tiém tinh mach va u6[1g, cho théy la
dudng udng va tiém co thé hoan doi.
Do luyén tinh

Levofloxacin ¢ duge dong hoc tuyén tinh trén khoang liéu 50 téi 1000mg. o
Céc d6i tuong dic bit

Bénh nhan suy than

Dugc dong hoc cua levofloxacin bi anh hudng boi suy thin. Giam chire nang thian, d6 thanh thai va thai
trir than bi giam, nira doi ban thai tang theo md ta trén bang dudi day:
Dugc dong hoc trén bénh nhéan suy than véi liéu don uéng 500mg

Cleg [ml/phat] <20 20-49 50-80
Cleg [ml/phat] 13 26 5T
T1/2 [gio] 35 27 9

Nguoi cao tuoi:

Khong c6 su khac biét dang ké vé duge dong hoc cia levofloxacin gira ngudi tré va ngudi cao tudi,
ngoai trir cac trudmg hop cé lién quan toi sy thay doi do thanh thai creatinin.

Gioi tinh:

Cac phan tich riéng ré dbi v6i nam va nir cho théy su khac nhau vé gio1 tinh nho ddi vai duge dong hoc

ctia levofloxacin. Nhung khong ¢6 biang chimg cho thiy su khac nhau nay trén lim sang.




[Chi dinh]

- Viém phdi cong déng mic phai

- Nhiém khudn mé mém va viém da c6 bién chimg
D6i voi cac nhiém khuin dé cép & trén, vién nén bao phim Levofloxacin Chi nén dugc sir dung
khi xem xét thdy khéng thich hgp sir dung cac khang sinh duge khuyén cao théng thuong doi voi
tri liéu ban diu cho cac nhiém khuan nay.

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

- Viém tuyén tién liét man tinh do vi khuan

- Viém bang quang khong bién chimg @T

- Hit phai bénh than: Dy phong sau khi phoi nhiém va dicu tri bénh

- Nhiém khuin dudng tiét niéu khong phirc tap B
[Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé ¢6 levofloxacin lién quan dén phan (g c6 hai nghiém
trong (xem muc Canh bao va thén trong) va nhiém khuén duong tiét niéu khong phirc tap & mot
s6 bénh nhin c6 thé tu khoi, chi nén sir dung Ociple 500 cho nhiing bénh nhan khéng c6 lya chon
diéu tri khéc thay thé].

- Dot nhiém khuan cap ctia viém phé quan man tinh
[Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 ¢6 levofloxacin lién quan dén phan tng c¢6 hai nghiém
trong (xem muc Canh bao va thén trong) va dot nhiém khuan cép cua viém phé quan man tinh ¢
maot s6 bénh nhan c6 thé ty khoi, chi nén sir dung Ociple cho nhirng bénh nhéan khéng ¢6 lya chon
diéu trj khac thay thé).

- Viém xoang cép tinh do vi khuan
[Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé c¢é levofloxacin lién quan dén phan tmg c6 hai nghiém
trong (xem muc Canh bao va than trong) va viém xoang cép tinh do vi khudn mdt sé bénh nhan
¢6 thé ty khoi, chi nén sir dung Ociple cho nhimg bénh nhan khéng ¢6 lya chon diéu tri khac thay
thé].

Vién nén bao phim Levofloxacin 500mg co thé duge sir dung dé hoan thién dot tri liéu & bénh

nhan cho théy co cac cai thién trong tri li¢u ban ddu vai levofloxacin tiém tinh mach.

[Liéu lwgng va cach ding|

Vién nén bao phim Levofloxacin 500mg dugc dung 1 lan hodc 2 lan mdi ngay. Liéu dung phu thudc vao
loai va mirc do nhiém khuan va sir nhay cam cua cac ching gay bénh gia dinh.

Vién nén bao phim levofloxacin 500mg ciing ¢6 thé duge sir dung dé hoan thién dot tri liéu & bénh nhén
¢6 thiy cai thién trong tri liéu ban diu v6i levofloxacin tiém tinh mach; véi dang tiém va udng c6 tuong
duong sinh hoc, liéu twong tu c6 thé duge sir dung.

Liéu ding

Vién nén bao phim levofloxacin 500mg ¢6 thé dugc ding liéu khuyén cao sau day:

Liéu ding véi chirc nang thin binh thudng

(dd thanh thai creatinin > 50 ml/phat)

Chi dinh Ché d6 liéu hang ngay _ Thoi gian tri liéu (theo mirc do

nhiém khuan)

Viém phoi cong dong mic phai 500mg mot hodc hai lan moi | 7 - 14 ngay
ngay

- e
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Viém than — bé than 500mg mot lan moi ngay v, {ﬁﬁgﬁ%gﬁﬂ \’ZL\\
Nhiém khuan duong ni¢u c6 bién | 500mg mét lan moi ngay 748 ngayoncuar | =
ol "\THANH DANH é?
Viém bang quang khong bién | 500mg mdt lan moi ngay 3 nay X c‘;\\w“
chirng
Viém tuyén tién liét man do vi | 500mg mét lan moi ngay 28 ngay
khuén
Nhiém khuan mé mém va da c6 | 500mg mot hodc hai lan mdi | 7 — 14 ngay
bién chimg ngay
Bénh than 500mg mot lan mbi ngay 8 tuan
Nhiém khuan duong tiét niéu | 250 mg mot lan moi ngay 3 ngay
khong bién ching
Dot cap cua viém phé quan man | 500mg mét lan mdi ngay 7 - 10 ngay
Viém xoang cap do vi khuan 500mg mot lan mdi ngay 10-14 ngay
Doi twgng dic biét (DT
Bénh nhén suy than -
(d6 thanh thai creatinin < 50ml/phut)
Ché do licu
250 mg/24 gid 500 mg/ 24 gio 500mg/12 gio

D0 thanh thai creatinin

Licu khai dau: 250mg

Liéu khoi dau: 500mg

Li¢u khoi dau: 500mg

50-20ml/phat

Sau do: 125mg/24 gio

Sau d6: 250mg/24 gio

Sau do6: 250mg/12 gio

19-10ml/phat

Sau do: 125mg/48 giv

Sau do: 125mg/24 gio

Sau do: 125mg/12 gio

< 10ml/phat (bao gdm

Sau do: 125mg/48 gio

Sau do: 125mg/24 gio

Sau do: 125mg/24 gio

thAm tach mau va tham
phéan phac mac luu dong
lién tuc

' Khéng yéu cau liéu bd sung sau khi tham tach hodc tham phén phic mac lwu dong lién tuc.
Suy chirc nang gan

Khéng can diéu chinh liéu vi levofloxacin khong duge chuyén hoa boi gan ¢ bat ky mire do nao ¢6 lién
quan va duge bai tiét chi yéu bai thin.

Ngudi cao tudi:

Khéng can diéu chinh lidu & ngudi cao tudi, nhung ciing can suy xét téi chic nang than,

Tré em:

Vién nén bao phim levofloxacin 500mg dugc chéng chi dinh & tré em va thanh thiéu niéu dang truong
thanh.

Cach sir dung

Vién nén bao phim levofloxacin 500mg nén dugc nuét (khong nhai, nghién) véi mot lugng nude vira di.
Thube ¢6 thé dugc chia & vach ké dé chia lidu. C6 thé ubng thude trong ciing liic an com hodc giita céc
bita an. Vién nén bao phim levofloxacin 500mg nén dugc ding it nhat 2 gior trude hode sau khi uéng
mudi sit., mudi kém, cdac thudc khang acid chira magne hodc nhom, hodc didanosin (chi cong thire

didanosin véi cac chat diéu chinh pH chira nhdm hodic magne), va sucralfat, vi giam sy hép thu thude.




[Chdng chi dinh]

Vién nén bao phim levofloxacin khong nén ding trong cac truong hop:
- Bénh nhan méan cam véi levofloxacin hodc cac quinolon khac n nao cua
thude.

- Bénh nhan bj dong kinh

- Bénh nhan c6 tién sur roi loan gan lién quan dén sir dung fluoroquinolon

- Tré em va thanh thiéu nién dang tudi truéng thanh

- Thoi ky mang thai

- Phu nir cho con ba @1
|Canh bido va thidn trong|
Cac phan (mg c6 hai nghiém trong ¢6 kha nang khong hdi phuc va gdy tan tit, bao gdbm viém gan, dit
gan, bénh ly than kinh ngoai bién v cac tac dung bat lgi trén than kinh trung wong.
Céc khang sinh nhém fluoroquinolon ¢6 lién quan dén cac phan (ng c6 hai nghiém trong c¢6 kha nang giy
tan tat va khong héi phuc trén cac hé co quan khac nhau ctia co thé. Cac phan (mg nay c6 thé xuat hign
dbng thai trén cling bénh nhan. Cac phan img c6 hai thuong duge ghi nhan gém viém gan, dit gan, dau
khop, dau co, bénh ly than kinh ngoai vi va cac tac dung bt loi trén hé théng than kinh trung uong (ao
gidc, lo du, trdm cam, mét ngu, dau dau nang va G 1an). Cac phan (g nay c6 thé xay ra trong vong vai
gitr dén vai tudn sau khi st dung thude. Bénh nhan & bat ky tudi nao hodc khong cé yéu té nguy co ton tai
tir true déu co thé gap nhiig phan (mg ¢6 hai trén.
Ngimg sir dung thube ngay khi ¢6 dau hi¢u hoac triéu chimg déu tién cua bét ky phan (rng c6 hai nghiém
trong nao. Thém vao do, tranh sir dung cac khang sinh nhém fluoroquinolon cho cac bénh nhéan da tirng

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

S. aureus khang methicillin rit c6 kha nang khang chéo véi fluoroquinolon bao gom ca levofloxacin. |
do, levofloxacin khong dugc khuyén cao de diéu tri nhiém S. aureus khang methicillin trir khi két qua
phong thi nghiém xac dinh sy nhay cam cua ching gay bénh voi levofloxacin (va cac khang sinh dugc
khuyén cdo thong thudng dé diéu tri nhiém S. aureus khang methicillin duge thiy 1a khong thich hop).
Levofloxacin ¢é thé duoc str dung trong diéu tri viém xoang cap tinh do vi khuan va dot cap cia viém phé
quan man khi cac nhiém khuan nay duge chuén doan day du.

Khang vai fluoroquinolon cua E. coli- ching phd bién nhat gay nhiém khuan dudng ni¢u — thay doi trén
toan lién minh chau au. Viéc ké don nén tinh toan dén ty 1& khang dia phuong cia E. coli di voi
fluoroquinolon.

Hit phai bénh than: St dung & nguoi dua trén dir li¢u nhay cam cua Bacillus anthracis trong ong nghiém
va trén dir liéu thuc nghiém trén dong vat dung voi dir li¢u trén nguoi con han ché. Bac sy diéu trj nén

tham khao tai liéu dong thuan quéc qua hodc qu6c té lién quan t&i tri liéu bénh than.

Viém gan va dat gan

Viém gin c6 thé xuit hién tuy hiém. Phd bién nhat lién quan tGi gan Achille va c6 thé dan t6i dat gan.
Viém gin va dirt gan, doi khi ca hai, c6 thé xuat hién trong vong 48 gio bat dau tri liéu véi levofloxacin
va da duoc bao cdo tdi vai thang sau khi nglrng tri li¢u. Nguy co cua viém gan va dit gan bi tang lén &
bénh nhan trén 60 tudi, & bénh nhian ding liéu hang ngay 100mg va & bénh nhan sir dung corticoid. Liéu
hang ngay nén dugc diéu chinh & bénh nhan cao tudi dua trén do thanh thai creatinin. Kiém soat chit ché
nhirng bénh nhan nay la cin thiét néu ké don levofloxacin cho ho. Tit ca cac bénh nhan nén tham khao



bac sy ctia ho néu ho ¢o cac triéu chimg cia viém gan. Néu nghi ngd v
phai dugc dimg ngay lap tirc, va tri liéu thich hop (vi du nhu khong ¢
cac gan bi anh hudng.

Bénh lién quan t6i Clostridium difficile
Tiéu chay, dac biét tiéu chay nang, dai dang va/hodc ¢6 mau, trong hodc sau tri ligu voi levofloxacin (bao
gf)m cad mot vai tudn sau tri liéu), co thé la triéu chimg cua bénh lién quan t61 Clostridium dificile
(CDAD). CDAD ¢6 thé dao dong tir mirc do nhe t6i de doa tinh mang, dang nghiém trong nhat 1a viém
dai trang gia mac. Do do, quan trong la xem xét van dé nay khi chuan doan & bénh nhén bj tiéu chay ning
tién trién trong hodc sau tri liéu vai levofloxacin. Néu nghi ngd hodc khing dinh la bj CDAD, nén ngimng
trj li¢u levofloxacin ngay ldp tic va tri liéu thich hop bt dau ngay lap tirc. Chdng chi dinh sir dung thude

B

Bénh nhan dé bi dong kinh: &

chdng nhu déng rudt véi tinh trang lam sang nay.

Quinolon ¢6 thé ha thip ngudng co gidt va co thé gy co giat. Levofloxacin duoc chdng chi dinh & bénh
nhan ¢6 tién sir dong kinh va, ciing nhu cac quinolon khéc, nén st dung cuc ky thén trong & bénh nhan dé
bi co gidt hodc tri liéu két hop vai hoat chét gay ha thip ngudng co git, nhu la theophylin. Trong trudng
hop xuat hién con co giat, ngimg tri liéu vai levofloxacin.

Bénh nhan thiéu hut G-6-phosphat dehydrogenase

Bénh nhan bi thiéu hut tiém tang hodc thyc té bi thiét hut hoat tinh glucose -6- phosphate dehydrogenase
¢6 thé dé gap phan (mg tan mau khi diéu tri voi khang sinh quinolon. Do d6, néu levofloxacin duge sir
dung & bénh nhan nay, cn kiém soat kha nang xuat hién hién tuong tan mau.

Bénh nhan suy than
Vi levofloxacin bai tiét chi yéu qua than, liéu levofloxacin nén dugc diéu chinh & bénh nhan suy than

Phan (mg man cam

Levofloxacin c6 thé gdy ra phan img man cam nghiém trong gy tir vong (vi du phit mach t6i soc phan
vé), doi khi sau liéu dau tién. Bénh nhan nén ngimg tri liéu ngay ldp tire va lién hé véi bac sy cia ho hodc
béc s§ cdp ciru, ngudi s& bit dau bién phéap cép ciru thich hop.

Phan (ng bong nudc ning
Cac truong hop gap phan ing da bong nude nang nhu hoi chimg Stevens-Johnson hodc nhiém ddc hoai tir
biéu bi da duoc bao c4o vai levofloxacin. Bénh nhdn nén duge tu van lién hé véi bac sy cua ho ngay lap

tire trude khi tiép tuc trj liéu néu xuét hién phan img trén da va/hoéc niém mac.

R&i loan duomng huyét

Ciing nhu tat ca cac quinolon, roi loan duong huyétt, bao gdm ca ha duong huyét va ting dudng huyét da
duoc bao cdo, thuong & bénh nhin tiéu dudng ding dong thai tri ligu levofloxacin véi thude ha duong
huyét dang udng (vi du glibenclamid) hogc voi insulin. Cac truong hop hon mé ha dudng huyét da dugc
béo cdo. O bénh nhan tiéu duomg, khuyén cdo kiém soat chat ché duomg huyét.

Ngén ngira nhay cam anh sang



Nhay cam anh sang da dugc bao céo vai levofloxacin. Khuyén cao bg
thé khi khong can thiét dudi 4nh sang mat troi1 manh hodc tia UV nhy
ning), trong thoi gian diéu tri va trong 48 gio sau khi ngimg tri liéu dé §

Bénh nhan dugc tri liéu voi thube khang Vitamin K
Do kha nang lam tang thir nghiém dong mau (PT/INR) vd/hodc chay mau & benh nhdn dugc tri lidu voi

levofloxacin két hgp vai thude khang vitamin K (vi du warfarin), thir nghiém dong méu nén duoc kiém

0

Phan tmg loan tam than >

sodt khi cac thude nay duge dung dong thoi.

Phan tng loan tam than da duge bdo cdo & bénh nhan dung quinolon, bao gbm levofloxacin. Trong
trudng hop rat hiém nay da tién trién t6i suy nghi ty tir va hanh vi gay nguy hiém ban than-déi khi chi sau
mot liéu don levofloxacin. Trong truong hop bénh nhidn gip cac phan mg ndy, ngimg sir dung
levofloxacin va sir dung cac bién phap thich hop. Khuyén céo than trong néu levofloxacin duoc sir dung &
bénh nhan loan tdm than hodc & bénh nhén c6 tién sir bénh loan tam than.

Kéo dai khoang QT
Than trong khi sir dung fluoroquinolon, bao gdm levofloxacin & bénh nhan c6 yéu té nguy co kéo dai
khoang QT nhu:
- Hai chimg kéo dai QT bam sinh
- Sir dung dong thoi véi thude kéo dai khoang QT (vi du chdng loan nhip nhém IA va 111, chéng
tram cam 3 vong, macrolid, thude chéng loan thén).
- Mat cén bang dién giai (vi du ha kali huyét, ha magne huyét).
- Bénh tim mach (vi dy suy tim, nhdi mau co tim, nhip tim ch@m).
- Ngudi cao tudi va phu nir c6 thé nhay cam hon véi thude kéo dai khoang QT.
Do dé, thin trong khi sir dung fluoroquinolon, bao gom levofloxacin, trong cac doi tugng nay.

Bénh 1y than kinh ngoai bién

Bénh ly than kinh cam giac ngoai bién va bénh than kinh van dong cam giac ngoai bién da dugc bao cao
& bénh nhan dang ding fluoroquinolon, bao goém levofloxacin, bénh c¢6 thé nhanh chéng khéi phat. Nén
ngimg levofloxacin néu bénh nhan gap céc triéu chimg ctia bénh ly thin kinh dé ngan ngira tién trién tinh

trang khong dao ngugc.

Réi loan gan mat

Cac trudng hop hoai tir gan din téi suy gan tir vong da duge bio cio voi levofloxacin, chi yéu & bénh
nhéan ¢6 bénh tiém an, vi dy nhiém khuan huyét. Bénh nhan nén dugc tr van ngimg diéu tri va lién hé voi
bac sy néu cac dau hiéu va triéu chimg bénh gan tién trién nhu chan an, vang da, nuée tiéu sim mau,

ngira, bung mém.
R&i loan tam nhin
Néu suy giam tam nhin hodc bt ky tac dung nao trén mit, nén kham khao béac sy chuyén khoa mit ngay

lap tire.

Boi nhiém



Sir dung levofloxacin, dc biét kéo dai, c6 thé dan t&i phat trién qua mir

boi nhiém xudt hién trong qua trinh diéu tri, nén sir dung bién phap thich/k
Anh hudng t6i cac xét nghiém phong thi nghiém:

tinh gia. Néu can thiét xac dinh thude phién ¢ duong tinh khong nén xac dinh thém bang phuong phap
dac biét. Levofloxacin co thé (rc ché sy phat trién cua Mycobacterium tuberculosis va, do do, co thé cho
két qua am tinh gia trong chuan doan vi khuén lao.

Vién nén bao phim levofloxacin 500mg chira lactose monchydrat. Bénh nhédn c6 van dé di truyén hiém

gap khong dung nap galactose, thiéu Lapp lactase hoac kém hap thu glucose-galactose khong nén ding

B

| Twong tac thude va cic dang twong tic khac| -

thude nay.

Anh hwéng cia cic thude khac trén levofloxacin
Mubi sat, mudi kém, thude khang acid chira magne hodc nhém, dianosin

Su hip thu cia levofloxacin bi giam dang ké khi mudi sit, cac khang acid chira magne hoac nhém, hodc
didanosin (chi cong thirc didanosin chira nhém hodc magne va chira cac chat diéu chinh pH) duge sir
dung dong thai véi vién nén levofloxacin. Str dung ddng thoi fluoroquinolon véi hdn hop vitamin chira
k&m co thé lam giam su hdp thu cua cac thude udng cung. Khuyén céo cac ché phim chira ion hoa tri hai
hodc ion hoa tri 3 nhur mudi sit, mudi kém hodc khang acid chira magne hodc nhom, hodc didanosin (chi
cong thic didanosin véi nhom hodc magne va chira céc chiit diéu chinh pH) khong nén duge dung 2 gio
trudc hodc sau khi ding vién nén bao phim levofloxacin. Mudi calci ¢ anh hudng it nhat véi sy hap thu

dudng udng cua levofloxacin.

Sucralfat
Sinh kha dung cia vién nén bao phim levofloxacin bi giam dang ké khi ding cing véi sucralfat. Néu
bénh nhan diing ca sucralfat va levofloxacin, tot nhat la dung sucralfat sau 2 gio diing vién nén bao phim

levofloxacin 500mg.

Theophyllin, fenbufen hodc cac thube tuong ty thude chong viém non-steroid

Khéng ¢6 twong tac duge dong hoc cia levofloxaci duge tim thdy véi theophyllin trong mot nghién ciru
lam sang. Mac du vay, giam dang ké ngudng co gidt ¢6 thé xuat hién khi sir dung ddng thoi quinolon vai
theophyllin, cac thude khang viém non-steroid, hodc cac thube khac lam ha ngudng co giit.

Nong do levofloxacin cao hon 13% khi c6 mat fenbufen so vai khi sir dung don dc.

Probenecid va cimetidin

Probenecid va cimedidin anh huong dang ké vé mat thong ké trén sy thai trir cia levofloxacin. D§ thanh
thai than cia levofloxacin bj giam boi cimetidin (24%) va probenecid (34%). Diéu nay la do ca hai thude
¢O kha nang (e ché sur bai tiét & 6ng than cua levofloxacin. Mac du vdy, trong cac nghién ciru, & liéu kiém
tra, sy thay doi vé duge dong hoc dang ké vé thong ké khong ¢6 kha nang anh hudmg tGi 1am sang.

Than trong khi sir dung dong thoi levofloxacin véi cac thu6c anh huong Ién sy bai tiét ong than nhu

probenecid va cimetidin, dic bi¢t trén bénh nhén suy than.

Cac thong tin lién quan khac:



Céc nghién ciru dugc ly lam sang cho thay la dugc dong hoc ciia levoflox;
mirc do thich dang lam sang nao khi levofloxacin dugc dung cing vo

digoxin, glibenclamid, ranitidine.

Ciclosporin
Nira doi ban thai cua cicloporin tang 1€n 33% khi sir dung vai levofloxacin.

Khang vitamin K
Tang xét nghiém dong méau (PT/INR) va/hodc chay mau, co thé nghiém trong, da dugc bao cao & bénh
nhén tri liéu voi levofloxacin két hop véi thude khang vitamin K (vi du warfarin). Do d6, thir nghiém

B

Thubc kéo dai khoang QT =
Levofloxacin, cting nhu cac fluoroquinolon, nén sir dung thin trong & bénh nhan dung thude kéo dai

dong mau nén dugc kiém soat & bénh nhan véi thude khang vitamin K.

khoang QT (vi du thude chf)ng loan nhip tim nhom [A va I, thude chéng tram cam ba vong, macrolid,

thube chong loan than).

Cac thong tin lién quan khac
Trong mdt nghién ciru tuong tac duge dong hoc, levofloxacin khong anh hudng toi duge dong hoc cua
theophyllin (1a mét chat nén ctia CYP1A2), chi ra ring levofloxacin khong irc ché CYP1A2.

Cac dang tuong tac khac

Thire an:

Khéng co6 tuong tac vai thie an trén lam sang. Vién nén bao phim levofloxacin 500mg c6 thé dung khong
can dé y t6i lugng thirc an.

| Thoi ky mang thai)

Dir liéu con han ché vé viéc sir dung levofloxacin ¢ phu nir mang thai. Cac nghién ciru trén dong vat
khong tryc tiép hodc gian tiép cho thay tac dung lién quan t&i de tinh sinh san. Méc di con thiéu dir ligu
trén ngudi va do dir liéu thue nghiém cho thdy c6 mdi nguy co bai fluoroquinolon d6i v6i sun mang trong

lugng cua cac sinh vat dang phat trién, levofloxacin khéng nén sir dung & phy nir mang thai.

|Thai ky cho con bi|

Vién nén bao phim Levofloxacin 500mg dugc chdng chi dinh & phy nir cho con bi. Khong ¢6 di thong
tin vé sur bai tiét cua levofloxacin trén sira nguoi; mac du cac fluoroquinolon khéc duoc bai tiét trong sira
me. Thiéu dir liéu trén ngudi va do dir liéu thuc nghiém cho théy nguy co ton thuong bai fluoroquinolon
dbi voi sun mang thé trong cua cac sinh vat dang phat trién, levofloxacin khong nén ding & phu nit cho

con bu.

[Anh huéng 1én khi ning ldi xe va vin hanh may moc]
Mot vai tac dung khong mong mudn (vi du nhu hoa mat/chong mat, lo mo, r6i loan thi lyc) ¢6 thé suy
giam kha ning tap trung va phan img, va do do co thé tao thanh nguy co khéc trong tinh hudéng ma kha

ning nay dic biét quan trong (vi du lai xe con hodc van hanh may moc).



[Tac dyng phy|

Céc dir liéu dudi day duoc dua ra dua trén cac nghién ciu lam sang tré

nghiém luu hanh thude:

Tan xuat dugce xdc dinh bang cac quy wdc sau:

Rét phd bién (>1/10)

Phé bién (>1/100 t6i < 1/10)
Khéng phd bién (=1/1,000 t&i <1/100)
Hiém (>1/10,000 téi <1/1,000)

Rét hiém (<10,000)

Khong biét (khong thé thiét lap tir dit lidu ¢o san)

Trong m&i nhém tan xudt, tac dung phu dugc liét ké theo thir tw giam dan.

Nhoém hé co quan

Pho bién
(=1/100 té1 <1/10)

Khong pho bién

Hiém (>1/10,000
161 <1/1,000)

Khéng biét (khong
thé thiét lap tir dix

liéu ¢6 san)

Nhiém khuan va
nhiém ky sinh

trung

(=1/1,000 toi
<1/100)

Nhiém nam bao
gbm nhiém
candida

Khang tac nhan
gdy bénh

Roi loan hé mau

Thiéu bach cau

Giam lugng tiéu

Giam toan thé

va bach huyét Tang bach ciu wa | ciu. huyét cau
eosin Giam  bach cau | Mat bach cau hat
trung tinh Thiéu méau tan
mau
RGi loan hé mién Phu mach Soc phan vé*; soc
dich Man cam huy keo®
R&i loan chuyén Chan an Ha dudng huyét | Tang duong huyét
hoa va dinh dudng dic biét & bénh | Tang duong huyét
nhin tiéu dudng gdy hon mé
R&i loan tam than | Mat ngu Lo du Phéan Ung tam than | RGi loan tdm than
Tinh trang 10 1dn | (vi dy nhu ao gide, | véi hanh dong gay
Cang thing hoang tudng), tram | nguy hiém cho ban
cam, kich dong, | thin bao gdm ca y
gidc mo  bét | nghi tu tir hodc cb
thudng, ac mong gang tur tir.
ROi loan hé than | Dau dau Lo mo Co git Bénh than kinh
kinh Chong mat Run ray Cam giac  khac | nhay cam ngoai vi,
Loan vi gidc thudmg Bénh than kinh
vin dong nhay

cam ngoai vi; loan
khiru
chimg mat khiu

bao gbm

giac, loan van

ngon, roi  loan




, mat vi

ROi loan thi gide=

R&i loan mat thi  luc
nhu nhin m& thoang qua
R&i loan tai va mé Chéng mat Tiéng 0 tai Mt thinh lyc
dao Khiém thinh
Ro6i loan tim Nhip tim nhanh Nhip that nhanh c6
Tim dép nhanh thé din toi ngimg
tim; loan nhip tam
(}( that va xoan dinh
= (bao céo chi yéu &
bénh nhédn c6 nhan
t6 nguy co kéo dai
QT), dién tim QT
kéo dai
Ri loan mach Chi ap dung cho Ha ap

dang tiém: viém
tinh mach
RGi loan ho hap, Kho the Co that phé quan
16ng nguc v trung Viém phoéi di img
that
Rbi loan da day- | Tiéu chay Dau bung Tiéu chay - xuat
rudt Nén Kho tiéu huyét trong rét
Budn nén Day hoi hiém cac truong
T#o bon hop ¢6 thé la déu
hi€éu cta viém rudt,
bao gébm viém dai
trang gia mac
RoOi loan gan mat | Tang men  gan | Tang bilirubin Vang da va ton
(ALT/AST, alkalin | mau thvong gan tram
phosphate, GGT) trong, bao gbm cac
truong  hop  suy
gan cap din toi tr
vong, cha yéu &
bénh nhan dang bj
bénh nidng, viém
gan siéu vi
R&i loan da va mé Ban da Hoai tir nhiém déc
mém Ngira biéu bi; Hoi chimg
Mé day Stevens-Johnson;

Tang tiét md hoi

héng ban da dang;

phan (mg nhay
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£ CONGTY N2

ST I (| sing;
=|  THUGH&mAImach,| sung
ATHA
R&i loan co xuong Dau khop RoOi loan gan
va md lién két Dau co gém viém gan (vi an (vi du gan
du gan Achill); | Achill); v& giay
yéu co dac biét ¢ chéng, vO co, Viéem
bénh nhian nhuoc | khop
co
R6i loan than va Téang creatinin | Suy than cap (vi
tiét niéu mau du viém thén k&)
R loan chung va | Chi ap dung doi | Suy nhugce S6t Dau (bao gém dau

tinh trang noi dung

thude

vOi dang tiém tinh
mach: phan img tai
vi tri tiém (dau,
do)

O

-

o lung, ngue, va tir
chi)

* phan (mg man cam va phan (mg phan vé doi khi xay ra tham chi chi sau liéu dau tién

® Phan (mg niém mac déi khi xay ra tham chi chi sau liéu dau tién

Cac phan img phy khac dugc cho la lién quan téi viée sir dung fluoroquinolon bao gbom:

Céc dot tan cong loan chuyén hoa & bénh nhén loan chuyén hoa porpirin

Thing bdo cho bic sy biét néu cé bt ky phan irng phu xdy ra trong khi ding thubc

|Str dung qua Iiéu]

Theo cac nghién ciru dce tinh trén dong vat hodc cac nghién ciru dugce ly lam sang thuc hién voi liéu trén

liéu diéu tri, nhiing déau hiéu quan trong nhét duoc cho 1a do qua liéu vién nén levofloxacin la hoi chimg

hé than kinh trung uong nhu nham lan, chéng mat, suy giam y thire va co gidt, tang khoang QT ciing nhu

cac phan img da day-tiéu hoa nhu buon ndn va loét niém mac.

Céc tac dung phu trén hé than kinh trung wong gdm tinh trang 14 lan, co gidt, do giac, va run riy da dugc

quan sat thay trong qua trinh luu hanh thude

Trong trudmg hop qué liéu, thuc hién diéu trj tri¢u chimg. Theo dbi dién tim do boi vi kha nang kéo dai

khoang QT. Khang acid co thé duoc str dung dé bao vé niém mac da day. Tham tach mau, bao gém tham

phén phan phic mac va CAPD khéng ¢ hiéu qua trong vige loai levofloxacin khoi co thé. Khong ¢6

thude giai doc dac hiéu.

[Pong goi] Hop 10 vi x 10 vién nén bao phim

[Han diing| 36 thang ké tir ngay san xuét.

[Bio quan] Noi khé mat, tranh anh sang, & nhiét do phong khong qua 30°C

Thube nay chi ding theo sw ké don ciia bdc sy

A A IS ~ ~ . . ve r g ek - -
Néu can biét thém thong tin, xin hoi y kién bdc sy




[Nha sin xut]
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