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Levofloxacin STADA 500 mg Composition: Each film-coated tablet contains: Manufacturer's specification oe ee
: Levofloxacin (hemihydrate) ..... ..500 mg KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN |

  2 Excipients qss......................... ..l tablet READ THE PACKAGE INSERT
1 Indications, Administration, Contraindications CAREFULLY BEFORE USE
= ,— and other precautions:
a Read the leaflet inside.

Barcode | Shoeia well-chowall conta igi iva ey pad,
protect from light. Do not store above 30°C.
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Levofloxacin STADA 500 mg

THÀNH PHÀN
Mỗi viên nén bao phim chúa:
Levofloxacin (hemihydrat).......................-.  cSn2Ese

E6... +1
(Microcrystallin cellulose (Comprecel M102D+), natri stearyl
fumarat, crospovidon, hypromellose 6 cps, polyethylen glycol
6000, talc, titan dioxyd, oxyd sat dé).

MÔ TẢ - -
Viên nén dài, bao phim màu hồng, hai mặt khum có khắc vạch.

DUOC LUC HOC ©
- Levofloxacin là đồng phân quang học dạngL của ofloxacin thuộc

kháng sinh nhóm quinolon. Hoạt tính kháng khuẩn của ofloxacin
chủ yếu do đồng phân dạng L. Cơ chế tác động của levofloxacin
và các thuốc kháng sinh nhóm fluoroquinolon khác liên quan đến
sự ức chế topoisomerase IV và DNA gyrase của vi khuẩn (cả hai
đều là topoisomerase týp II), là các men cần thiết cho sự tái tạo,
sao chép, sửa chữa và tái tổ hợp DNA.

- Levofloxacin có hoạt tính kháng khuẩn rộng đối với vi khuẩn gram
âm và gram dương in viiro. Nồng độ diệt khuẩn của Levofloxacin
thường bằng hoặc hơi cao hơn nồng độ kiềm khuẩn.

- Cac fluoroquinolon, ké ca levofloxacin, có cấu trúc hóa học và cơ
chế tác động khác với các kháng sinh nhóm aminoglycosid,
macrolid, B-lactam, kể cả penicillin. Do đó, các fluoroquinolon có
thể có hiệu lực chống lại các vi khuẩn đề kháng với các thuốc này.

- Vikhuan nhay cam in vitro và nhiễm khuẩn trong lam sang:
+ Vikhuan Gram am:Enterobacter cloacae, E.coli, H. influenza,
H  parainfluenza, Klebsiella pneumonie, Legionalla
pneumophila, Moraxella catarralis, | Proteus mirabilis,
Pseudomonas aeruginosa.

+ Vi khuẩn khác: Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma
pneumoniae.

+ Vi khuẩn ưa khi Gram dương: Bacilus anthracis,
Staphylococcus aureus nhạy cảm methicilin (meti-S),
Staphylococcus coagulase am tinh nhạy cảm methicilin,

Streptococcus pneumoniae.

+ Vi khuẩn ky khí: Fusobacterium, peptostreptococcus,

propionibacterium.

- Cac loai vi khuẩn nhạy cảm trung gian in vitro:
+ Vi khuẩn wa khi Gram duong: Enterococcus faecalis.
+ Vi khuẩn ky khí: Bacferoid fragilis, prevotella.

-_ Các loại vi khuẩn kháng levofloxacin:

Vi khuẩn ưa khí Gram dương: Enterococcus faecium,
Staphylococcus aureus meti-R, Staphylococcus coagulase am
tinh meti-R.

- Khang chéo: In vitro, c6 khang chéo giữa levofloxacin va cac
fluoroquinolon khác do cơ chế tác dụng, thường không có kháng
chéo giữa levofloxacin và các họ kháng sinh khác.

DƯỢC ĐỘNG HỌC
Levofloxacin được hắp thu nhanh va gần như hoàn toàn sau khi
uống và nồng độ đỉnh đạt được trong vòng 1 - 2 giờ. Thuốc được
phân phối rộng vào các mô cơ thể gồm màng nhày phế quản và
phổi, nhưng thám vào dịch não tủy tương đối ít. Levofloxacin gắn
kết với protein huyết tương khoảng 30- 40%. Thuốc chỉ được
chuyển hóa ở mức độ thấp thành các chất chuyển hóa không có
hoạt tính. Thời gian bán thải của levofloxacin từ 6 - 8 giờ, mặc dù
thời gian này có thể kéo dài ở bệnh nhân Suy thận. Levofloxacin
được bài tiết phàn lớn ở dạng không đổi, chủ yếu qua nước tiểu
với ít hơn 5% dưới dạng chát chuyển hóa. Thuốc không được loại
trừ qua thẳm tách máu hoặc thẩm tách màng bụng.

CHỈ ĐỊNH
Ở người lớn với nhiễm trùng nhẹ hoặc trung bình, levofloxacin
được chỉ định điều trị các bệnh nhiễm trùng do các vi khuẩn nhạy
cảm với levofloxacin:

-_ Viêm xoang cấp.

-_ Đợt kịch phát cấp của viêm phế quản mạn tính.
-_ Viêm phổi mắc phải cộng đồng.

 

 

Nhiễm trùng đường tiểu không biến chứng. |
- Nhiễm trùng đường tiểu có biến chứng kể cả viêm than-bé thận.
Viêm tuyến tiền liệt mạn tính do vi khuẩn.
Nhiễm trùng da và mô mềm.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG
Cach dung
Levofloxacin STADA §00 mg được dùng đường uống.
Liều dùng

Viêm xoang cắp: 500 mg x 1 lan/ngay x 10- 14 ngay.
Dot kịch phát cắp của viêm phế quản mạn tính: 500 mg x 1
lần/ngày x 7 - 10 ngày.
Viêm phổi mắc phải cộng đông: 500 mg x 1 hoặc 2 lằn/ngày x 7 -
14 ngày.

Nhiễm trùng đường tiểu không biến chứng: 250 mgx 1 lằn/ngày
x 3 ngày.

Nhiễm trùng đường tiểu có biến chứng: 500 mgx 1 lần/ngày x 7-
14 ngày.

Viêm thận - bề thận: 500 mg x 1 lần/ngày x 7 - 10 ngày.
Viêm tuyến tiền liệt mạn tính do vi khuẩn: 500 mg x 1 lần/ngày x
28 ngày.

Nhiễm trùng da và mô mém: 500 mg x 1 hoặc 2 lằn/ngày x 7 - 14
ngày.

Liêu dùng cho người bệnh suy thận:
 

 

Độ thanh thải creatinin Liêu ban đâu Liêu duy trì
(ml/phút)

Nhiễm khuân đường tiệt niệu có biễn chứng, viêm thận — bễ thận cap
220 250 mg 250 mg mỗi 24 giờ
10-19 250 mg 250 mg mỗi 48 giờ

Các chỉ định khác

50 —80 không cần điều chỉnh liều
20-49 500 mg 250 mg mỗi 24 giờ
10—19 500 mg 125 mg mỗi 24 giờ

Thẩm tách máu 500 mg 125 mg mỗi 24 giờ
Thẩm phân phúc mạc liên tục 500 mg 125 mg mỗi 24 giờ
 CHÓNG CHÍ ĐỊNH
Bệnh nhân quá mẫn với levofloxacin hoặc các quinolon khác

hoặc bắt cứ thành phần tá dược nào của thuốc.
Bệnh nhân động kinh.

Bệnh nhân thiếu hụt G6PD.

Bệnh nhân có tiền sử bệnh ở gân cơ do một fluoroquinolon.
Trẻ em <18 tuổi.

THẬN TRỌNG
Viêm gân và đứt gân: Viêm gân có thể hiếm xảy ra. Phần lớn
thường liên quan đến gân Achilles và có thể dẫn đến đứt gân.
Nguy cơ viêm gân và đứt gân gia tăng ở người lớn tuổi, bệnh
nhân dung corticosteroid va bénh nhan ding liều 1000 mg
levofloxacin mỗi ngày. Nếu nghỉ ngờ viêm gân, phải ngưng ngay

việc điều trị với levofloxacin.
Bệnh liên quan với Clostridium difficile: Tiêu chảy, đặc biệt néu
nặng, dai dẳng và/hoặc có máu, trong hoặc sau khi điều trị với
levofloxacin, có thể là triệu chứng của bệnh liên quan với
Clostridium difficile, dang nang nhat la vim ruét két mang gia. Néu
nghỉ ngờ viêm ruột kết màng giả, phải ngưng dùng levofloxacin ngay.
Bệnh nhân suy thận: Do levofloxacin bài tiết chủ yếu qua thận,
nên điều chỉnh liều của levofloxacin ở bệnh nhân suy thận.
Bệnh nhân thiếu menglucose-6-phosphat dehydrogenase: Bénh
nhân với khiếm khuyết tiềm tàng hay khiếm khuyết thực sự hoạt
tính của men glucose-6-phosphat dehydrogenase có thể dễ xảy
ra phản ứng tán huyết khi điều trị với các thuốc kháng khuẩn
quinolon, vì thế nên dùng thận trọng levofloxacin.
Bệnh nhân dễ bị co giật: Levofloxacin nên được dùng thật thận
trọng ở người bệnh dễ bị co giật, như những bệnh nhân đã bị tổn
thương hệ thần kinh trung ương trước đó.
Các phản ứng quá mẫn: Levofloxacin có thể gây các phản ứng
quá mẫn nghiêm trọng, nguy hiểm tiềm tàng (như phù mạch đến
sốc phản vệ xảy ra sau), đôi khi dùng ở liều khởi đầu. Người
bệnh nên ngưng điều trị ngay.
Rối loạn đuòng huyết: Cũng như tất cả các thuốc nhóm quinolon,
đã có báo cáo về hạ đường huyết và tăng đường huyết, thường
ở các bệnh nhân đái tháo đường đang điều trị đồng thời với một
thuốc hạ đường huyết đường uống (như glibenclamid) hoặc với
insulin. Ở những bệnh đái tháo đường này, nên theo dõi đường
huyết cần thận.
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- Nên cẩn thận khi dùng fluoroquinolon, kể cả levofloxacin, ở

những bệnh nhân đã biết có các yếu tố nguy cơ kéo dài khoảng
QT: Hội chứng QT kéo dài bẩm sinh, dùng đồng thời các thuốc
kéo dài khoảng QT (như thuốc chống loạn nhịp tim typ IA va Ill,

thuốc chống trầm cảm 3 vòng, macrolid), mát cân bằng chất điện
giải không hiệu chỉnh được (như giảm kali huyết, giảm magnesi

huyết), người lớn tuổi, bệnh tim mạch (như suy tim, nhồi máu cơ
tim, nhịp tim chậm).

-_ Nhược cơ: Cần thận trọng ở người bị bệnh nhược cơ vì các biểu

hiện có thể nặng hơn.
- Tác dụng trên thần kinh trung ương: Đã có các thông báo về

phản ứng bắt lợi như rối loạn tâm thần, tăng áp lực nội sọ, kích

thích thần kinh trung ương dẫn đến co giật, run rẫy, bồn chồn,
đau đầu, mất ngủ, trằm cảm, lú lẫn, ảo giác, ác mộng, có ý định
hoặc hành động tự sát (hiếm gặp) khi sử dụng các nhóm

quinolon, thậm chí ngay khi sử dụngở liều đầu tiên. Nếu xảy ra
những phản ứng bắt lợi nay trong khi st? dung levofloxacin, can
dừng thuốc và có các biện pháp xử trí triệu chứng thích hợp. Cần

thận trọng khi sử dụng cho người bệnh có các bệnh lý trên thần

kinh trung ương như động kinh, xơ cứng mạch não... vì có thể

tăng nguy cơ co giật.

-_ Phản ứng mẫn cảm: phản ứng mẫn cảm với nhiều biểu hiện lâm
sàng khác nhau, thậm chí sốc phản vệ khi sử dụng các quinolon,

bao gồm cả levofloxacin đã được thông báo. Cần ngưng dùng

ngay khi có các dấu hiệu đầu tiên của phản ứng quá mẫn và áp
dụng các biện pháp thích hợp.

-_ Mẫn cảm với ánh sáng mức độ từ trung bình đến nặng đã được

thông báo với nhiều kháng sinh nhóm fluoroquinolon, trong đó có

levofloxacin (mặc dù đến nay, tỉ lệ gặp phản ứng bát lợi này khi sử
dụng levofloxacin rất thắp < 0,1%). Người bệnh cần tránh tiếp xúc
trực tiếp với ánh sáng trong thời gian điều trị và 48 giờ sau điều trị.

TƯƠNG TÁC THUÓC
-_ Muối sắt, thuốc kháng acid chứa magnesi hoặc nhôm: Sự hắp thu

levofloxacin bị giảm đáng kể khi dùng đồng thời muối sắt, hoặc
thuốc kháng acid chứa magnesi hoặc nhôm với levofloxacin.

- Theophyllin, fenbufen, hoặc các thuốc kháng viêm khéng steroid

tương tự: Ngưỡng co giật ở não có thể giảm đáng kể khi dùng

đồng thời quinolon với theophyllin, thuốc kháng viêm không
steroid, hoặc các thuốc làm giảm ngưỡng co giật. Khi có sự hiện

diện của fenbufen nồng độ của levofloxacin cao hơn khoảng 13%

so với khi dùng đơn lẻ.

-_ Sucralfat: Sinh khả dụng của levofloxacin giảm đáng kẻ khi dùng

chung với sucralfat Nếu bệnh nhân dùng cả sucralfat và

levofloxacin, tết nhát nên uống sucralfat 2 giờ sau khi uống
levofloxacin.

- Probenecid va cimetidin: Qua théng ké, probenecid va cimetidin

có ảnh hưởng đáng kể trên sự thải trừ của levofloxacin. Độ thanh

thải qua thận của levofloxacin giảm 24% do cimetidin và 34% do
probenecid.

- Warfarin: Do da co thông báo warfarin tăng tác dụng khi dùng

cùng với levofloxacin, cần giám sát các chỉ số đông máu khi sử
dụng đồng thời hai thuốc này.

-_ Các thuốc hạ đường huyết: Dùng đồng thời với levofloxacin có thé
làm tăng nguy cơ rối loạn đường huyết, cần giám sát chặt chẽ.

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ |
Phụ nữ có thai: Các nghiên cứu về khả năng sinh sản ở động

vật chưa mang lại lợi ích cụ thể. Tuy nhiên trong tình trạng thiếu
thông tin ở người và do nguy cơ thoái hóa dựa trên thực nghiệm

của fluoroquinolon đối với sụn nâng đỡ trọng lượng của cơ thể

đang phát triển, levofloxacin không được sử dụng cho phụ nữ có

thai.

Phụ nữ cho con bú: Levofloxacin không được sử dụng cho phụ

nữ đang cho con bú.

ẢNH HƯỚNG TRÊN KHẢ NĂNG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC
Một số tác dụng không mong muốn (như hoa mắt/chóng mặt, buồn
ngủ, rối loạn thị giác) có thể làm giảm khả năng tập trung và phản
ứng của bệnh nhân, do vậy có thể gây rủi ro trong các tình huống

mà những khả năng này đóng vai trò đặc biệt quan trọng (như lái

xe hoặc vận hành máy móc).

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN
Thường gặp

~ Tiêu hóa: Buồn nôn, tiêu chảy. „
- Gan: Tăng enzym gan. yey
- Than kinh: Mat ngu, dau dau. = __/
— Da: Kích ứng nơi tiêm.

Ít gặp
- Thân 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 nắm candida sinh duc.

- Da: ngứa, phát ban.

Hiếm gặp
— Tim mach: Tang hoặc hạ huyết áp, loạn nhịp.

— Tiêu hóa: Viêm đại tràng màng giả, khô miệng, viêm dạ dày, phù lưỡi.

- Cơ xương khóp: Đau khớp, yếu cơ, đau cơ, viêm tủy xương, viêm

gân Achille.

— Thân kinh: Co giật, giắc mơ bắt thường, trầm cảm, rối loạn tâm thần.
— Dị ứng: Phù Quinck, choáng phản vệ, hội chứng Stevens-.Jonson

và Lyelle.

QUA LIEU
Triéu chung

Theo các nghiên cứu về độc tính trên động vật hay các nghiên

cứu về dược lâm sàng cho thấy với liều vượt quá liều trị liệu, các
dấu hiệu quan trọng nhất có thể thấy sau khi quá liều levofloxacin
cấp tính là các triệu chứng ở hệ thần kinh trung ương như nhằm
lẫn, hoa mắt, suy giảm nhận thức, co giật kiểu động kinh, tăng
khoảng QT cũng như các phản ứng ở dạ dày-ruột như buồn nôn,

ăn mòn niêm mạc.

Điều trị
Trong trường hợp quá liều, nên điều trị triệu chứng. Đảm bảo việc
theo dõi điện tâm đồ ECG do khả năng kéo dài khoảng QT. Các

thuốc kháng acid có thể được sử dụng để bảo vệ niêm mạc dạ
day. Tham tach máu, kể cả thẩm tách màng bụng và thẩm phan
phúc mạc liên tục ngoại trú, không có hiệu quả trong việc thải trừ

levofloxacin ra khỏi cơ thể. Không có thuốc giải độc đặc hiệu.

BẢO QUẢN: Trong bao bì kín, nơi khô, tránh ánh sáng. Nhiệt độ
không quá 30°C. h

HẠN DÙNG:36 tháng kể từ ngày sản xuất.
ĐÓNG GÓI: Hộp 1 vỉ. Vỉ 7 viên.

Hộp 2 vỉ. Vỉ 7 viên.

TIÊU CHUẢN ÁP DỤNG: Tiêu chuẩn nhà sản xuất. Wg

THUOC NAY CHi DUNG THEO DON CUA BAC si :

Để xa tầm tay trẻ em ws ⁄
Không dùng thuốc quá thời hạn sử dụng ©
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùn
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn
gặp phải khi sử dụng thuốc

Ngày duyệt nội dung toa: 29/07/2015

3 4 x
Nhà sản xuấi
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