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Levofloxacin 500 mg
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Composition:
Each film coated tablet contains Levoftoxacin Hemihydrate INN Cả.
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  LAXAFRED 500 Ry Thuốc bán theo đơn ị 5 vỉ x 4 viên nén bao phim N7(2:1-s.ni

LAXAFRED 500
Levofloxacin 500 mg , Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định, thận

trọng, tác dụng phụ và các thông tin khác:
xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng. Só lô
SX, NSX, HD: xem trên bao bỉ Bảo quản ở
dưới 30'C Để xa tắm tay trẻ em. Đọc kĩ
hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

 

  
Indication, Contra-indication, Administration,

Precautions, Adverse effects and Other

information: see the package insert.

Storage: Store below 30°C.

Keep out of the reach of children.
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LAXAFRED 500 °
Levofloxacin 500 mg

Ghe ACME Laboratories Md.
Bangladesh

LAXAFRED 500
Levofloxacin 500 mg

Che ACME Laboratories LH d.
Bangladesh

LAXAFRED 500
Levofloxacin 500 mg

Ghe ROME Lalerateries LH d.
Bangladesh

LAXAFRED 500
Levofloxacin 500 mg

Ghe ROME Laberatecies 4 d.
Bangladesh

LAXAFRED 500

5 mm

 
Levofloxacin 500 mg _/

Ghe ACME Laberalories LH d.
Bangladesh

LAXAFRED 500
Levofloxacin 500 mg

ok ACME Labscateries Id.
Bangladesh
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Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ
Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng.

Nêu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiên của bác sĩ.

LAXAFRED 500
Vién nén bao phim Levofloxacin 500mg

THANH PHAN
Mỗi viên nén bao phim chứa:
Hoạt chát: Levofloxacin Hemihydrate tương đương với Levofloxacin 500mg.

Tá được: Cellulose vi tỉnh thể, tỉnh bột ngô, crosspovidone (Kollidon Cl), aerosil 200,
magnesium stearate, talc tinh khiét, opadry 04B 59001.

DUOC LUC HOC )-
Levofloxacin 1a một fluoroquinolone khang khuan téng hop dùng đường uống và đường tĩnh
mach. La mét tac nhaén khang khuan fluoroquinolone, levofloxacin tre ché su tong hop ADN vi
khuẩn bằng cách tác động trên phức hợp gyrase va topoiso-merase IV ADN. Levofloxacin cé
tính diệt khuẩn cao invitro. Phé tacdung bao gom nhiều vi khuẩn Gram dương va Gramâm như
tụ cầu khuẩn, liên cầu khuẩn, kể cả phế cầu khuẩn, vi khuẩn đường ruột, Haemophilus
influenzae, vi khuẩn Gram âm không lên men và các vi khuẩn không điển hình. Thường không
có đề kháng chéo giữa levofloxacin và các loại thuốc kháng khuẩn khác. Nhiễm khuẩn bệnh viện

do Pseudomonas aeruginosa cần dùng liệu pháp phối hợp.

DƯỢC ĐỌNG HỌC
-Hấp thu: sau khi uống, levofloxacin được hấp thu nhanh. Sinh khả dụng tuyệt đối vào khoảng
100%. Thứcăn ít ảnh hưởng trên sự hấp thu levofloxacin.
-Phân bố: Khoảng 30-40% levofloxacin gắn với protein huyét thanh. Trang thai nồngđộ ôn định
đạt được trong vòng 3 ngày. Thuốc thâm nhập tốt vào mô xương, dịch nốt phỏng, và mô phổi,
nhưng kém vào dịch não tủy.
-Chuyén hoa: Levofloxacin duge chuyên hóa rất thấp, hai chất chuyển hóa chiếm < 5% lượng
được bài tiết trong nước tiêu.
- Thai trừ: Levofloxacin được thải trừ khỏi huyết tương tương đối chậm (T1/2: 6-8 giờ). Bài tiết
chủ yếu qua thận (> 85% liều dùng). Khi bị giảm chức năng thận, sự thải trừ và thanh thải ở thận
giảm đi, và thời gian bán thải tăng lên (với độ thanh thải creatinine trong khoảng 20-40 ml/ phút,

T1/2 là 27 giò).

CHỈ ĐỊNH
Levofloxacin được chỉ định để điều trị các trường hợp nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm

với levofloxacin gay ra sau day:
- Viêm xoang cấp.
- Đợt kịch phát cấp của viêm phế quản mạn.
- Viêm phổi mắc phải trong cộng đồng.
- Nhiễm khuẩn đường tiêu có biến chứng, kể cả viêm thận-bề thận.
- Nhiễm khuẩn ở da và phần mềm.

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG
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Người lớn có chức năng thận bình thường (thanh thải creatinin > 50 ml/phút):

- Viêm xoang cấp: uông 500 mgmỗi ngày một lần trong 10 đến 14' ngày.

- Đợt kịch phát cấp của viêm phế quản mạn: uống 250- 500 mg mỗi ngày một lần trong 7 đến 10
ngày.
- Viêm phổi mắc phải trong cộng đồng: uống 500 mg mỗi ngày một hoặc hai lần trong 7 đến 14
ngày.
- Nhiễm khuẩn đường tiểu có biến chứng kể cả viêm thận-bẻ thận: uống 250 mg mỗi ngày một
lần trong 7 đến 10 ngày.
- Nhiễm khuẩn da và phần mềm: uống 250 mg mỗi ngày một lần hoặc 500 mg mỗi ngày một
hoặc hai lần trong 7 đến 14 ngày.
Liều dùng trên bệnh nhân người lớn bị suy thận (độ thanh thải creatinine < 50 ml/phút)
- Hệ số thanh thải creatinin 20— 49 ml/phit: dùng liều khởi đầu 500mg trong 24 giờ và sau đó
dùng liều duy trì 250mg (1/2 viên) trong 24 giờ, thời gian điều trị từ 7 — 10 ngày.
- Hệ số thanh thải ereatinin 10— 19 mÌ/phút (bệnh nhân thẩm phân mau): dùng liều khởi đầu
500mg trong 24 giờ và sau đó dùng liều duy trì 250mg trong 48 giờ, thời gian điều trị từ 7 — 10
ngày.
- Hệ số thanh thải creatinin từ I0 — 19 ml/phút (nhiễm trùng đường tiết niệu không biến chứng,
viêm thận cắp): dùng liều khởi đầu 250mg (1/2 viên) trong 24 giờ và sau đó dùng liều duy trì

Những đối tượng đặc biệt:
- Không cần chỉnh liều đối với bệnh nhân suy chức năng gan.
- Sử dụng cho trẻ em:Tinh an toàn và hiệu quả thuốc khi sử dụng cho trẻ em dưới 18 tuổi chưa
được xác định. Các thuốc nhóm quinolon, bao gom levofloxacin, gây ra bệnh khớp và bệnh thoái

hóa xương sụn ở các con vật còn non cua | số loài.

- Sử dụng cho người già: Levofloxacin được biết là bài tiết qua thận và mức độ nguy hiểm của
các phản ứng phụ có thể tăng lên ở những bệnh nhân bị suy chức năng thận. Do các bệnh nhân
lớn tuổi thường bị suy giảm chức năng thận, nên thận trọng trong việc lựa chọn liều dùng và tốt
nhất là phải theo dõi chức năng thận. Các thông số về dược động học của Levofloxacin ở người
già phù hợp với các thông số nhận thấy ở người khỏe mạnh bình thường.
Cách dùng:
-_ Viên thuốc Levofloxacin cần được nuốt trọn, không nghiên nát, với một lượng nước vừa đủ.
Thuốc có thể bẻ theo đường khía để phân liều. Thuốc có thể uống trong bữa ăn hoặc giữa hai bữa

ăn.
- Nên dùng thuốc 2 giờ trước hoặc sau khi dùng thuốc kháng acid (antacid) có chứa Mg, AI, các
sucratat, thuốc có chứa các ion kim loại như sắt (Fe), các chế pham đa vitamin có chứa kẽm (Zn),

thuốc trị đái tháo đường.

250mg (1/2 viên) trong 24 giờ, thời gian điều trị từ 3 — I0 ngày. %⁄

CHÓNG CHỈ ĐỊNH
Levofloxacin bị chống chỉ định:
- Trên bệnh nhân tăng mẫn cảm (dị ứng) với levofloxacin, các quinolon khác hoặc với bất cứ tá

dược nảo của thuốc.

- Trên bệnh nhân động kinh.
- Trên bệnh nhân có tiền sử đau gân cơ liên quan với việc sử dụng fluoroquinolon.

- Trên trẻ em hoặc thiếu niên dưới 18 tuổi.

CANH BAO VA THAN TRONG
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- Cần duy trì chế độ uống nước đầy đủ khi sử dụng Levofloxacin, để tránh việc tạo nỗng độ quá
cao trong nước tiêu.
- Cần thận đối với bệnh nhân bị suy thận cần theo đõi lâm sàng và thực hiện đầy đủ các xét
nghiệm trước và trong khi trị liệu, vì sự bài tiết levofloxacin có thể bị suy giảm. Nếu cần thiết
phải điều chỉnh liễu dùng đối với những bệnh nhân bị suy chức năng thận (có hệ số thanh thải
creatinin < 50 ml/phút).
- Trong suốt thời gian điều trị, tránh tiếp xúc trực tiếp với ánh sáng mặt trời hay tia từ ngoại, vì
đã có báo cáo về việc xảy ra một số phản ứng có hại(từ vừa phải đến nặng) đo ánh sáng gây ra ở
một số bệnh nhân (dưới 0,1%). Cần ngưng trị liệu nếu xảy ra tình trạng độc tính đo ánh sáng (thí

dụ phát ban ở da).
~ Cũng như các thuốc nhóm quinolonkhác, cẩn thận khi sử dụng levofloxacin ở những,bệnh
nhân đã được biết trước hay nghỉ ngờ có rồi loạn hệ thần kinh trung ương cóthể dẫn đến co giật/
làm hạ thấp ngưỡng co giật hoặc co giật / làm hạ thấp ngưỡng co giật khi xuất hiện có các yếu tố

nguy hiểm (thí dụ như suy chức năng thận).
- Tiêu chảy, đặc biệt là tiêu chảy nặng, dai ding và/hoặc có máu, trong và sau khi điều trị 3>
levofloxacin, có thể là triệu chứng của viêm đại tràng giả mac do Clostridium difficile. Néu nghi
viêm đại tràng giả mạc, phải lập tức ngưng đùng levofloxacin.
~ Viêm gân, hạn hữu được nhận thấy với quinolone, đôi khi có thể dẫn đến đứt gân, đặc biệt là
gan gót (gânAchilles). Tác dụng không mong muôn này xảy ra trong vòng 48 giờ sau khi bắt

đầu điều trị và có thể xảy ra cả hai bên. Bệnh nhân lớn tuổi dễ bị viêm gân hơn. Nguy cơ đứt gân
có thể gia tăng khỉ dùng chung vớicorticosteroid. Nếu nghỉ viêm gân, phải lập tức ngưng, điều trị
levofloxacin và phải để cho gân đang tổn thương được nghỉ ngơi.
- Cũng như các kháng sinh khde, str dung levofloxacin, nhất là đùng kéo dài, có thể lâm cho các
vi sinh vat khang thuốc phát triển. Cần thiết phải đánh giá tình trạng bệnh nhân lặp lại nhiều lần.

Nếu xảy ra bội nhiễm trong khi điều trị, nên áp dụng các biện pháp thích hợp.
- Bệnh nhân bị thiểu hoạt tính enzymglucose--6-phosphat dehydrogenase tiém an hoặc thật sự dễ
gặp phan img tan huyết khi điều trị với các thuốc kháng khudn quinolone. Cần xét đến khả năng

này khi dùng levofloxacin.

   

TƯƠNG TÁC THUỐC
Không có sự tương tác có ý nghĩa với thức ăn. Hai giờ trước hoặc sau khi uống levofloxacin,
không nên nống những chế phẩm có chứa các cation hóa trị hai hoặc hóa trị ba như các mudi sắt

hoặc thuốc kháng-acid chứa magiê hay nhôm, vì có thể làm giảm hấp thu. Sinh khả dụng của
levofloxacin giảm có ý nghĩa khi thuốc được dùng chung với sucralfat, vì thế chỉ nên uống

sueralfat 2 giờ sau khi uéng levofloxacin.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU
~ Đo chưa có đủ các thử nghiệm kỹ lưỡng đối với trường hợp phụ nữ mang thai, chỉ nên dùng
levofloxacin trong thoi ky mang thai khi lợi ích dự kiến vượt trội hơn nguy hiểm có thể xảy ra
cho bào thai.

- Levofloxacin được bài tiết vào sữa mẹ. Do có thể xây các phản ứng phụ cho trẻ em được nuôi

bằng sữa mẹ dang dùng levofloxacin, cần phải quyết định hoặc ngưng cho con bú hoặc ngưng
dùng thuốc và lưu ý đến mức độ quan trọng của thuốc đối với người mẹ.

https://nhathuocngocanh.com/



ANH HUONG LEN KHA NANG LAI XE VÀ VAN HANH MAY MOC .
Levofloxacin co thể gây những tác dụng không mong muôn nhưùtai, chóng mặt, buôn ngủ và
rối loạn thị giác, có thể trở thành một nguy cơ trong những trường hợp như lái xe hoặc vận hành
máy.

TÁC DỤNG PHỤ -
Tân suất các tác dụng không mong muôn: thường gap: (>1/100 và <1/10), ít gặp (>1/1000 và
<1/100), hiểm gặp (>1/10.000 và <1/1.000), rất hiểm (<1/10.000), bao gôm những báo cáo riêng
lẻ.
Những tác dụng không mong muốn sau đây có thể xảy ra khi dùng Levofloxacin: Ả <3
Hệ tiêu hóa: J F

Thường gặp: Buẳn nôn, tiêu chảy. Ít gặp: Chanăn, ói mừa, khó tiêu (nặng bụng), đau bụng.
Hiểm gặp: Tiêu chảy có máu mà trong một số trườnghợp. rất hiểm có thê là viêm ruột-đại tràng,
kể cả viêm đại tràng giả mạc (viêm ruột kết nặng). Rất hiếm gặp: Hạ đường huyết (giảm lượng
đường trong máu) nhất là trên bệnh nhân tiểu đường.
Phảnứng ngoài đa và dịứng: Ít gặp: Nổi mẫn, ngứa; Hiếm gặp: Nổi mề đay, co thắt phế
quản/khó thờ; Rất hiểm: Phù Quineke (phù mặt, lưỡi, họng hoặc thanh quản), hạ huyếtáp, sốc
phan vé hoặc giống phản vệ (phản ứng dị ứng nặng có thể gây chết đột ngột), nhạy cảm ánh

sáng; Một số trường hợp cá biệt bị nỗi mụn rộp nặng như hội chứng Stevens-Johnson (phảnứng
nội bong nước ngoài da va niêm mạc), hoại tử thượng bì nhiễm độc (hộichứng Lyell, tức các

phản ứng nỗi bọng nước trên da) và viêm đỏ da đa dangxuất ôi mẫn viêm đỏ và có bọng
nước). Các phan ting da-niém va phản ứng phản vé/giéng phân vệ đôi khi có thể xây ra sau khí

dùng liều đầu tiên.
Hệ thần kinh:
Ít gặp: Nhức đầu, ù tai/chóng mặt, buồn ngủ và mắt ngủ; Hiếm gặp: Trầm cảm, lo sợ, phản ứng
loạn thần (kẻm 4ảo giác), dị cảm (cảm giác bất thường như tê, kim châm và bỏng rát), run, kích
động, lú lẫn, co giật; Rất hiểm: Nhược cảm (giảm nhạy cảm với kích thích hoặc giảm cảm giác),
rỗi loạn thị giác và thính giác, rối loạn vị giác và khứu giác.
Hệ tìm mạch: Hiếm gap: Nhip tim nhanh, hahuyếtááp; Rất hiếm pap: Sốc phảnvé/giing phan
vé.Co va xuong: Hiém gap: Dau khdp, dau co, roi loạn gân co kể cả viêm gân (ví dụ gân
Achilles); Rất hiếm: Đứt gân, yếu cơ có thể có ý nghĩa đặc biệt quan trọng trên bệnh nhân bị

bệnh nhược cơ nặng (một loại bệnh cơ tiến triển mạn tính); Một số trường hợp cá biệt bị tiêu cơ
van.

-Gan va than:

Thường gặp: Tăng các enzym gan (cdc transaminase ALAT va ASAT); It gap: Tang bilirubin và

creatinin hyét thanh
Rất hiểm: Viêm gan và suy thận cấp.
-Mau:

it pap: Tang bach cầu ái toan và giảm bạchcầu; Hiểm gặp: Giảm bạch cầu trung tính và giảm
tiêu cầu; Rất hiếm: Mắt bạch cầu hạt; Một số trường hợp cábiệtbị thiếu mau tanhuyét (số lượng
hồng cầu giảm rõ rệt) và thiếu máu toàn dong (giảm đáng kể số lượng tất cả các loại tế bào máu).

Các tác dụng phụ khác: .
Ít gặp: Suy nhược, nhiễm nấm và tăng sinh các vi khuẩn kháng thuốc khác; Rất hiếm: Viêm phôi

dị ứng, sốt. Các tác dụng không mong muốn khác có thể gặp liên quan với nhóm
fluoroquinolone: Rất hiểm: Triệu chứngngoài tháp và các rồi loạn khác về phối hợp cơ, viêm
mạch máu dị ứng và các đợt rỗi loạn chuyển hóa porphyrin trên bệnh nhân bị loại bệnh chuyển
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hóa này.Chỉ xảy ra với dung dịch tiêm truyền: Thường gặp: Đau, đỏ tại chỗ tiêm và viêm tĩnh
mạch.

Ghị chú: XIN THÔNG BAO CHO BAC SĨ CÁC TÁC DỰNG PHỤ GẶP PHẢI TRONG QUA
TRINH SU DUNG THUỐC

SU DUNG QUA LIEU
Theo các nghiên cứuvề độc tính trên động vật, các dấu hiệu quan trọng nhất có thê thấy sau khi
quá liều levofloxacin cấp.tính là các triệuchứng của hệ thần kinh trung ương như lú lẫn,ù tai, rối
loạn tri giác và co giật kiểu động kinh. Nếu xảy ra quá liều có ý nghĩa, nên điều trị triệu chứng.
Thẩm phân máu, bao gồm thâm phân màng bụng và CAPD (thẩm phân màng bụng liên tục lưu
động), không có hiệuquả thải trừ levofloxacin khỏi co thể. Không có thuốc giải độc đặc
hiệu.Nếu uống quá liều, có thể xảy ra cácphản ứng tiêu hóa như buồn nôn và ăn mòn niêm mạc.
Nên rửa ruột và dùng thuốc kháng-acid để bảo vệ niêm mạc dạ dày. 7

{ )
TIEU CHUAN CHAT LUQNG
Nha san xuat

HAN DUNG
36 tháng kê từ ngày sản xuât - ; .
KHONG DUNG THUOC QUA THOI HAN GHI TREN NHAN

BAO QUAN
Giữ thuốc ở nhiệt độ dưới 30°C. _
GIỮ THUÓC XA TÂM TAY CỦA TRE

TRÌNH BÀY
Hộp Š vỉ x 4 viên nén bao phim.

NHÀ SẢN XUẤT
THE ACME LABORATORIES LTD.

Dhulivita, Dhamrai, Dhaka, Bangladesh.
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