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. Rx-Thudc ban theo don
' LEVOWORLD
Vién nén bao phim Levofloxacin 500 mg
THANH PHAN: M&i vién nén bao phim chia:
Hoat chét: Levofloxacin hemihydrat tvong duong Levofloxacin 500 mg

Ta duge: Crospovidon, Microcrystallin cellulose PH 101, Hydroxypropyl methylcellulose,
Colloidal silicon dioxyd, Microcrystallin cellulose PH 200, Magnesi stearat, Mau vang Opadry II
(85G32281), Nudc tinh khiét.

DUQC LUC HQC: Levofloxacin 1a mjt thudc khang khuin tng hop nhém fluoroquinolon, ddng
phéan S (-) enantiomer clia hdn hgp racemic ofloxacin.

Co ché tic dong: Glong nhu cdc thube khang khudn nhém ﬂuoroqumolon co ché tic ddng cha
Levofloxacin lién quan dén sur e ché phirc hop DNA-DNA gyrase vi enzyme topoisomerase IV.

Khang chéo gifta levofloxacin va cic fluoroquinolon khac di dugc quan sat thz}y. Do co ché tic
dung, nhin chung khdng c6 khang chéo gifra levofloxacin va cac nhém khang khuén khéc.

Phd tic dung

Cac loai vi khuin nhay cim phé bién

Vi khuén wa khi Gram dwong

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

Vi khuén wa khi Gram 4m

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

Vi khuén ky khi

Peptostreptococcus

Vi khuén khic

Chiamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci, Chlamydia trachomatis, Legionella
pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum '

Céc loai vi khufn c6 thé khing levofloxacin

Vi khun wa khi Gram dwong

Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus khang methicillin®, Staphylococcus spp coagulase Am
tinh. :

Vi khuén wa khi Gram 4m

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

Vi khuin ky, khi

Bacteroides fragilis

Cac ching khang levofloxacin

Vi khuén wa khi Gram dwong

Enterococcus faecium

#S. aureus khang methicillin c¢6 thudc tinh ddng khang vdi fluoroquinolon, ké ca levofloxacin.
DUQC DONG HOC:

Hip thu:

Levofloxacin diing dudng udng hiu nhu dugc hdp thu nhanh va hoan toan véi nbng d¢ dinh trong
huyét twong dat duoc trong vong 1-2 gid. Sinh kha dung tuyét doi 99 - 100%. Thic &n anh huong
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rét it dén sur h‘ép th~u levofloxacin. Trang thai bn dinh dat dwoc trong vong 48 gi¢ sau khi ding 500
mg 1 hodc 2 lan méi ngay.

Phén bb:

Khoang 30 - 40% Levofloxacin gin ket véi protein huyét tuong. The tich phan bd trung binh
khoang 100 L sau khi ubng liéu don va liéu lap lai 500 mg, thudc phén bd rong dén cac mé.

Chuyén héa:

Levofloxacin digc chuyén héa rat it dudi dang desmethyl-levofloxacin vi levofloxacin N-oxide.
Céc chat chuyén hoa chiém <5% liéu diing va dugc dio thai qua mde tién, Levofloxacin én dinh
héa 14p thé va khéng bi nghjch chuyén bit dbi ximg.

Pao thai:

Sau khi ubng levofloxacin, thuoc dugc dao thai chdm tir huyet tucmg (t%: 6 - 8 gid). Thuoc ddo thai

chti yéu qua than (> 85% liu ding). P9 thanh thai bidu kién toin phén trung binh chia levofloxacin

sau khi udng liéu don 500 mg 1 175 + 29,2 ml/phiit.

Khong c6 sy khdc nhau 16n trong duge déng hoc cua levofloxacin sau khi uéng va ding dudmg

tiém, 2 dudmg dung c6 thé thay thé 14n nhau.

CHI PINH:

LEVOWORLD dugc chi djnh cho céc trudng hop nhiém khuin do cic vi khudn nhay cim véi

levofloxacin & ngudi 1ém nhr:

Viém phdi céng ddng

Nhiém khuén dudng tiét niéu phic tap

Viém tuyén tién liét man do vi khuén

Nhiém khudn da vi md mém khéng phirc tap va phirc tap

Bénh than & nguoi 16n.

Nhim khuén dudng tiét niéu khong phirc tap

Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé ¢6 levofloxacin lién quan d&n phan tmg c6 hai

nghiém trong (xem muc Canh bao va thin trong) va nhiém khuin dwdng tiét nidu khong

phirc tap & mét sb bénh nhan c6 thé ti khoi, chi nén sit dung levofloxacin cho nhitng bénh

nhan khong 6 lya chon didu tri khéc thay thé.

¢ Dot nhiém khuén cap clia viém phé quan man tinh
Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 c6 levofloxacin li€n quan den phan Ung ¢6 hai
nghiém trong (xem muc Canh bdo va thén trong) va dot nhiém khuin clp ciia viém phé quéan
man tinh & mdt s6 bénh nhén ¢6 thé tr khoi, chi nén sit dung levofloxacin cho nhitng bénh
nhén khong c6 lua chon diéu tri khac thay thé.

e Vidm xoang cip tinh do vi khuin
Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 cé levofloxacin lién quan dén phan tmg c6 hai
nghiém trong (xem myc Céanh béo va thén trong) va viém xoang cp tinh do vi khuan & mét
s6 bénh nhén c6 thé tu khoi, chi nén sir dung levofloxacin cho nhimg bénh nhin khong cd
Iwa chon diéu tri khéc thay thé.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG: ,
Liéu ditng 6 bénh nhén cé chitc ning than binh thudng (36 thanh thai creatinine > 50 ml/phut)

Liéu diing hang ngay
Chi dinh (theo mtc d6 niing cia Thoi gian diéu tri
bénh)
Viém phdi cong dbng : 500 mg ngay 1 lan 7-14 ngay
| | 750 mg ngay 1 lan 5 ngay
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Nhidm khudn duong tiét nidu phirc tap bao

250 mg ngay 1 lan 10 ngay
gom viém thén cap 750 mg ngay 1 lin 5 ngay
Viém tuyén tién lidt man do vi khuén 500 mg ngay 1 lan 28 ngay
Nhidm khuin da v m6 mém khong phirc | 500 mgngay 1 14n 7-10 ngay
tap-

Nhiém khuin da vi m6 mém phirc tap 750 mg ngay 1 lan 7-14 ngay

Bénh than ¢ ngudi 1ém 500 mg ngay 1 lan 60 ngay

Nhifm khudn dudng tit nidu khéng phirc | 250 mg ngay 1 l4n 3 ngay

tap bao gbm viém thén cép

Dot nhiém khuin cdp cda viém phé quan | 500 mg ngay 1 1an 7 ngay

man tinh

Viém xoang ¢Ap tinh do vi khuén 500 mg ngay 1 1an 10-14 ngay
750 mg ngdy 1 lan 5 ngdy

Diéu chinh lidu dbi v&i bénh nhan suy than (dd thanh thai creatinine < 50 ml/phut)

Ché d4 lidu

250 mg / 24 giv

500 mg / 24 givr

500 mg / 12 giv

P thanh thai
creatinine

Lidu déu: 250 mg

Liéu dau: 500 mg

Liéu d4u: 500 mg

e B ~ I YT

50-20 ml/phit

sau do: 125 mg/ 24
gio

g1o

sau d6: 250 mg / 24

sau d6: 250 mg/ 12
gi&

19-10 ml/phut

sau d6: 125 mg / 48
gidy

g1o

sau d6: 125 mg/ 2

sau do6: 125mg/ 12
gior

<10 ml/phit (k& ca
tham phan méu va
CAPD) !

sau d6: 125 mg / 48
gidy

g1

sau do: 125 mg/ 24

sau do: 125 mg/ 24
gid

! Khong cén bd sung lidu sau khi thidm phan méu ho#c thdm phén phic mac lién tuc di dong

(CAPD).
Suy gan:

Khoéng cin diéu chinh lidu déi v6i bénh nhén suy gan vi levofloxacin khéng duge chuyén héa qua

gan va chil yéu dao thai qua thén.

Ngudi cao tudi:

Khéng cén didu chinh lidu & ngudi cao tudi, ma nén xem xét chirc nang thin & nhém doi tuong nay.

Tré em:

Khéng nén st dung LEVOWORLD & tré em va tré vi thanh nién duéi 18 tudi.

CHONG CHi PINH

Chéng chi dinh v&i bénh nhéan:

e ¢6 tién st mAn cam véi levofloxacin, cdc thudc khéng sinh nhém quinolon ho#ic mén cam

voi bit ky thanh phin nao cia thube.

[[s: 4]



dong kinh

thiéu hut enzym Glucose-6-phosphatase dehydrogenase (G6DP)
c6 tidn sir bénh & gin co do fluoroquinolon

tré em hogc thanh thiéu nién

phu nit mang thai

phu nif cho con ba

CANH BAO VA THAN TRONG:

S. aureus khang Methicillin gin nhur khéng véi fluoroquinolon ké& ca levofloxacin. Do do,
levofloxacin khéng khuyén cdo sir dung cho céc trudmg hop nghi ng hodc biét rd nhifm khudn’
MRSA trir phi két qua xét nghi¢ém cho thiy d nhay cam cta céc ching 6i véi levofloxacin (va cac
tac nhan khang khuén khac khong phtt hop d& didu tri nhim khuin MRSA).

Tiéu chdy, dic biét 1a tiéu chay ning, dai ding vi/hodc ¢6 mdu, trong vA sau khi diéu tri
levofloxacin, cé thé 13 triéu chimg cia viém dai trang gia mac do Clostridium difficile. Néu nghi
viém dai tring gia mac, ldp tirc ngung diing levofloxacin va thay béng céc lidu phap didu trj thich
hop.

Cac phan Ung c6 hai nghiém trong c6 kha nang khong hdi phuc va gy tan tdt, bao gdm viém gan,
dat gén, bénh ly than kinh ngoai bién va cAc tic dung bit lgi trén thén kinh trung wong.

Céc khéng sinh nhém fluoroquinolon c6 lién quan dén céc phan tmg ¢6 hai nghiém trong c6 kha
ning gdy tan t4t va khong hoi phuc trén céc hé co quan khdc nhau clia co thé. Cac phan Ung nay ¢6
thé xuét hién déng thoi trén cling bénh nhén. Cac phan ung c6 hai thuong dugc ghi nhdn gém viém
gén, dut gén, dau khop, dau co, bénh 1y thén kinh ngoai vi va céc tac dung | bt loi trén hé théng thén
kinh trung vong (30 giéc, lo 4u, trAm cam, mét ngt, dau diu nang va la 14n). Cée phan fmg nay co
thé xay ra trong vong vai gior dén vai tudn sau khi str dung thudc. Bénh nhan ¢ bit ky tudi no hoic
khéng c6 yéu & nguy co ton tai tir trirée déu c6 thé giip nhitng phan tmg c6 hai trén.

Ngimg st dung thude ngay khi c6 déu hidu hojc triéu chimg d4u tién cla bét ky phan tmg c6 hai
nghiém trong ndo. Thém vao d, tranh st dung céc khang sinh nhom fluoroquinolon cho cdc bénh
nhin d3 timg giip cic phan {mg nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Viém gin hiém khi xay ra. Hau hét lién quan dén g6t chan Achille va co thé din dén dat gén. Viém
gén va dut gan doi khi xay ra dbng théd co thé xuét hién trong vong 48 gio sau khi didu tri véi
levofloxacin va da dugc bédo céo la kéo dai trong nhidu thang sau khi ngung didu tri. Nguy co viém
gin va dit gin ting 1én & bénh nhén trén 60 tudi, ¢ bénh nhén udng liéu hang ngay 1000 mg va
bénh nhén dung corticosteroid. & bénh nhén 1ém tudi nén diéu chinh heu hing ngiy dua trén 46
thanh théi creatinine. Theo ddi chét ch& nhing bénh nhén nay néu ho dugc chi dinh dung
levofloxacin. Bénh nhén nén tham khao ¥ kién béc st néu triéu chimg viém gan xuét hign. Néu nghi
ngt bi viém gén, ngay 1ap tuc nén tam ngung didu tri véi levoloxacin, va nén bét dau véi 1 lidu
phép didu trj thich horp cho phin gin bi anh hudng (nhr ¢b dinh gén).

Fluoroquinolon bao gdm levoloxacin ¢6 hoat tinh can tr& co than kinh vi khéi phat tinh trang yéu
c¢o & bénh nhén nhuge co. Céc tac dung phy nghiém trong sau khi liu hanh thudc, bao gbm tir vong
va h3 tro hd hip lién quan dén viée dung fluoroquinolone ¢ bénh nhan nhuge co. Khong khuyén
céo dung levofloxacin & bénh nhén cé tién sir nhuge co.

Levofloxacin ¢6 thé gdy phan (mg qud min nghiém trong de doa tinh mang (nhu phu mach cho dén
sdc phan ve) d6i khi xay ra sau khi dung lidu khéi d3u. Bénh nhin nén ngung dicu tri ngay lap tic
va lién hé vii béc sT dé tién hanh cac bién phép cp ctru thich hop.

Quinolon ¢o thé 1am giam ngudng co giat va khéi phét co giat. Levofloxacin chéng chi dinh & bénh
nhén c6 tién sir dong kinh v3, cling nhr céc thude qumolon khéc, ddc biét than trong & bénh nhén cé
kha néng co giat, hodc dang dleu tri ddng thoi véi cac thube 1am giam ngudng co giat ndo trude,
nhu theophyllin. Néu xay ra rdi loan co gidt, nén ngung ding levofloxacin.

Mic di levofloxacin dé tan hon so véi cac khang sinh nhém quinolon, cin duy tr di nude abi véi
bénh nhén dung levofloxacin dé ngén ngtra sy hinh thanh do néng d6 urin cao trong mau.
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Than trong khi dung levofloxacin ddi v&i bénh nhan suy thén. Cén chi ¥ theo dai chit ch& trén 1am
sing, ¢ xir trf thich hop truéc khi bét dau va trong subt qui trinh diéu trj do su gidm bai tiét
levofloxacin. V&i bénh nhan suy thin (hé sb thanh thai<50ml/phit) cin thiét phai giam liéu dé tranh
gdy tich luy levofloxacin do giam d¢ thanh thai.

Phan img nhi®m ddc 4nh sing trung binh holc ning d duge quan sit thiy & bénh nhén tiép xtc
tryc tiép véi 4nh séng trong khi ding thudc. Cn tranh tiép xtc nhiéu véi 4nh séng.

Cung nhu mét sb cic khang sinh qulnolon khic, thubc ¢ thé gay rbi loan dudmg huyet bao gom ca
viéc ting hodc giam nong do qucose mau di duge bdo cdo, dic biét voi nhitng bénh nhén tleu
duong ding phdi hop véi cac thube giam dudng huyet (glyburid/ glibenclamid) hodic insulin. Déi
v6i nhimng bénh nhén nay, can theo dbi dudng huyét. Néu c6 déu hiéu ha dudng huyét cin ngung
dung thudc ngay va tim mdt phuong thire didu trj thay thé thich hop.

Do ting nguy co déng méu (PT/INR) vi/hodc chdy mau & bénh nhau diéu trj véi levofloxacin khi
két hop véi cac thude khang vitamin K (nhu warfarin), cac phép thir déng mau nén dugc theo di
khi céc thubc nay phdi hop véi nhau.

MOot sb trurdng hop cho théy levofloxacin ¢ thé kéo dai QT trong dién tim, hiém khi c6 d4u higu
loan nh1p Tinh trang xodn dinh cung hiém khi duge ghi nhén & bénh nhén ding levofloxacin. Nguy
co gdy loan nhip ¢6 thé giam bing viée tranh ding dong thoi véi cdc thude giy kéo dai QT bao gdm
thude chong loan nhip logi II hodc loai ITI. Thém vao do, sir dung levofloxacin trong trudng hop c6
cée yéu td nguy co giy xodn dinh nhw ha kali m4u, chim nhip tim, bénh co tim cAn phai tranh.

Ciing nhur viéc dimg bét ki khang sinh manh nao khac, nén danh gia dinh ki chitc ndng céc co quan
nhu gan, thin, tac mau trong qua trinh diéu tri.

Tré em: Higu qua va an toan thube & tré em va tré dudi 18 tudi chua duge thiét lép. Str dung
quinolon, ke ca levofloxacin lam tang nguy co bi bénh khdp va viém xuong sun & co the dang ting
trirdng. Khong sir dyng cho tré em dudi 18 tudi.

PHU NU CO THAI: Do thiéu dir 1idu trén ngudi va céc dit lidu thuc nghiém goi ¥ nguy co giy hai
ciia fluoroquinolon trén sy ting trudng cla sun, khdng nén ding levofloxacin' & phu nif ¢6 thai.
PHU NU DANG CHO CON BU: Levofloxacin chéng chi dinh cho phu nir dang cho con bi.
Khéng du thong tin v€ viée levofloxacin c6 bai ti€t qua sita me, tuy nhién cac fluoroquinolon khac
bai tiét qua sfra me. Do thiéu dit liéu trén ngudi va céc dit liéu thuc nghiém goi ¥ nguy co gy hai
cta fluoroguinolon trén su tdng trudng ciia sun, khdng nén ding levofloxacin & phu nit dang cho
con bl.

ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Mot vai téc dung ngoai y (nhu choéng vang, chéng mat, budn ngg, rdi loan thi gidc) ¢6 thé lam
giam kha ning tap trung va phan mg cia co thé. Do d6 c6 thé gdy ra nguy co trong céc tinh hudng
doi hai sy tap trung (nhur lai xe va van hanh may méc).

TUONG TAC THUOC:

Thubc khang acid, sucralfate, cation kim loal nhu st va céc vitamin: ngén can kha nang hap thu
levofloxacin, két qué ]a lam giam ndng d6 thudc toan than. Nén udng céc thudc nay it nhét 2 git:
trude hodic sau khi udng levoﬂoxacm

Cyclosporm su gia ting ndng d6 cyclosporin trong huyét thanh d3 duge bio cho & bénh nhan khi
uong cling voi céc thuoc thugc nhom qumolon Nong d9 Cmax va Kel cuia levofloxacin giam nhe
trong khi Tmax va T2 kéo dai hon so véi viée dung don lé khéng ph01 horp Tuy nhién sur khac
nhau nay khéng c6 ¥ nghia 1dm sang, do vay khéng can diéu chink liéu dbi véi ca levofloxacin hoic
cyclosporin khi ding phéi hop.

Do ting nguy co dong mau (PT/INR) va/hogc chay méu & bénh nhéan didu tr véi levofloxacin khi
két hop véi céc thude khang vitamin K (nhur warfarin), cac phép thir ddng méu nén duge theo ddi
khi bénh nhan sir dung cac thubc khang vitamin K.

Ciing nhu cac fluoquinolon khac, levofloxacin nén sir dung thin trong & bénh nhéin ding cac thubc
kéo dai khoang QT (nhu thudc chdng loan nhip nhém IA va II, thudc chéng trim cam 3 vong,
macrolid, thubc chéng loan thin).
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"Cée thube khing viém non-steroid: Khi udng két hgp cac thudc khang viém non-steroid véi
quinolon, bao gom ca levofloxacin gy ting nguy co kich thich hé than kinh

trung wong va rdi loan co giét.

Céc thube didu trj tiéu dudmg: Da c6 nhiing bao cao vé r6i loan dudng huyét, gom tang va ha dudng
huyét & nhimg bénh nhan dleu tri dong thoi quinolon va thudc ha duong huyét. Can theo doi chat
ché lugng dudng huyét khi udng dong thoi cac thude ha dudong huyét véi levofloxacin.

Warfarin: Viée sir dung dong thoi levofloxacin va warfarin lam téng thoi gian prothrombin, lién
quan t&i qué trinh dong méau. Do vy can kiém soét qua trinh dong méu & nhiing b¢nh nhén nay.
TAC DUNG KHONG MONG MUON

Thwong gap (ADR >1/100)

Tiéu hoa: budn ndn, nodn, tiéu chay, dau bung, tdo bon, kho tiéu.

Gan: ting enzym gan

Thén kinh: mét ngu, dau dau

Da: Kich ttng noi tiém, ngtra, ban da

it gip (1/1000 < ADR < 1/100)

Thén kinh: Hoa mit, cing thing, kich dong, lo ling

Tiéu hoa: dau bung, dﬁy hot, kho tiéu, non, tdo bon.

Gan: ting bilirubin huyét

Tiét nigu, sinh dyc: viém 4m dao, nhiém ndm Candida sinh duc

Da: ngtra, phat ban

Hiém giip (ADR <1/1000)

Tim mach: tang hodc ha huyét ap, loan nhip

Tiéu hoa: viém dai trang gia mac, khé miéng, viém da day, phu ludi

Co xuong — khép: dau khop, yéu co, dau co, viém tiy xuong, viém gén Achille

Thén kinh: co giat, gidc mo bét thuong, trdm cam, rbi loan tim than.

Da: phu Quinck, choang phan vé, hoi chimg Stevens-Johnson va Lyelle

THONG BAO CHO BAC SI CAC TAC DUNG KHONG MONG MUON GAP PHAI KHI SU DUNG
THUOC

QUA LIEU:

Theo céc nghién clru vé doc tinh & dong vat hojic nghién ctru duge hoc 1am sang thyc hién & liéu
cao, cac ddu hiéu quan trong nhat khi ngd doc cap levofloxacin 1a cdc triéu chimg trén thin kinh

trung wong nhu hon loan, chong mat, bt tinh, va réi loan co giat, tang khoang QT ciing nhu céc rdi
loan dudng tiéu héa nhu budn non va loét niém mac.

Trong trudng hop qua lidu, diéu tri triéu chimg. Theo ddi ECG do kha nadng kéo dai khoang QT.
Dung céc thudc khang acid dé bao vé niém mac da day. Thim phén mau ké ca tham phan phiic mac  *
va CAPD, khong hiéu qua dé loai trir levofloxacin ra khoi co thé. Khong cé thudc giai doc dac hidu.

Han ding: 24 thang k& tir ngay san xuét.

Bdo quén: Bao quan dudi 30°C.

Quy cach déong goi: Hop 1 vi x 7 vién nén bao phim.
Dé thudc tranh xa tam tay tré em

Poc kj hwéng dan siv dung trieée khi ditng

Thuéc nay chi ding theo su ké don ciia thay thuic
Néu ciin thém théng tin, xin héi y kién bdc sy

San xuét boi:

Biofarma Ilag¢ San. ve Tic. A.S. :
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No. 156 Sancaktepe, Thd Nhi Ky.
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