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THANHPHAN CONGTHUCTHUGOC: M3i vién nén bao phim chifa:

Thanh phan dugc chit: Levofloxacin (dudi dang Levofloxacin hemihydrat) .........eeceeeeessseeeeeene: 500 Mg
Thanh phan ta dugc: Polyethylen glycol 6000, Microcrystallin cellulose PH101, Hydroxypropyl methylcellulose
6cP, Natri croscarmellose, Talc, Magnesi stearat, Colloidal silicon dioxid A200, Hydroxypropyl methylcellulose
15cP, Titan dioxid, Erythrosin lake, Quinolin yellow lake.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

M6 ta dac diém bén ngoai ctia thudc: Vién nén bao phim, hinh chii nhat thuén, mau héng, hai mat 16i,
canhvathanhviénlanhldn.Nhanthuéc béntrong mauvangnhat.

CHIPINH:

Thuéc dugc chidinh & ngudilén dé diéu tri cac bénh nhiém khuén sau day:

-Viém phéiméc phaicong dong.

-Nhiém khudn & dava mé mém.

D3i véi cac bénh nhiém khudn ké trén, chinén sirdung Dovocin 500 mg khi cac thudc khang khudn théng
thudng khdng dap ing hiéu qué diéu trj ban dau.

-Viémthan-béthan.

-Nhiém khudn dudng tiét niéu phictap.

-Viémtuyéntiénliét mantinh.

-Viém bang quang khong phuctap.

-Bénhthan lay qua dudng hé hap: Duphong sau phainhiém va diéu tri bénh.

- Nhiém khuén dudng tiét nieu khéng phuic tap: Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé c6 Dovocin 500 mg
lién quan dén phan ting c6 hai nghiém trong (xem muc Canh bdo va than trong khi diing thuéc) va nhiém
khudn dudng tiét niéu khéng phuc tap 8 mét sé bénh nhan cé thé tu khai, chinén st dung Dovocin 500 mg
cho nhiing bénh nhan khéng c6 lua chon diéu tri khac thay thé.

- Dot nhiém khuan cap cta viém phé& quan man tinh: Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 c6 Dovocin
500 mg lién quan dén phén ting c6 hai nghiém trong (xem muc Cdnh bdo va théan trong khi ding thuéc) va
dot nhiém khuan cap cla viéem phé quan man tinh & mét s6 bénh nhan cé thé tu khoi, chi nén st dung
Dovocin 500 mg cho nhiing bénh nhan khéng cé Iya chon diéu tri khac thay thé.

-Viém xoang cép tinh do vi khuan: Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 c6 Dovocin 500 mg lién quan
dén phan ting cé hainghiém trong (xem muc Canh bdo va thédn trong khiding thuéc) va viém xoang cap tinh
do vi khudn & mét s6 bénh nhan c6 thé tu khéi, chi nén st dung Dovocin 500 mg cho nhiing bénh nhan
khong c6 lua chon diéu tri khac thay thé.

Dovocin 500 mg cling c6 thé dugc sirdung dé két thuc dgt diéu tri dnhiing bénh nhan cé tién trién tét khi
diéu tri ban dau vdi levofloxacin truyén tinh mach.

LIEU DUNG, CACH DUNG:

Liéu dung:

Luén dung thuéc ding liéu lugng trong don thudc.

- Dovocin 500 mg dugc usng métlan hodc hailan méingay. Liéu lugng phu thudc vao ting loai va mic do
nghiém trong ctia nhiém khudn va tinh nhay cdm ctia vikhuan gay bénh.

- Dovocin 500 mg ciing c6 thé dugc st dung dé két thic dot diéu tri & nhiing bénh nhan co tién trién t6t
khibat dau diéu trj véilevofloxacin truyén tinh mach; c6 tuong duong sinh hoc gitta thudc tiém tinh mach
vathu8cdung udng, cé thé sirdung cuing liéu lugng.

*Liéu dung khuyén cao ctia Dovocin 500 mg:

Do vién thuéc Dovocin 500 mg khéng c6 khic vach, khéng thé chia liéu dung 250 mg/lan hodc 125
mg/lan, nén duing dang bao chékhéac dé c ham lugng levofloxacin phu hgp véi muc dich diéu tri.
Liéudiing §nguéilén c6 chircndng than binh thuéng (dé thanh théi creatinin > 50 mi/phut)

Chi dinh Liéu dung hang ngay Thei gian diéu tri

(theo muic d6 nghiém (theo muic d6 nghiém
trong) trong)
Viém ph&iméac phaicong dong 500mgx 1-2lan/ngay 7-14ngay
Nhiém khudn ddavamo mém 500mgx 1-2lan/ngay 7-14ngay
Viémthan-béthan 500mgx 11an/ngay 7-10ngay
Nhiém khuén dudng tiét niéu phic tap 500mgx 11an/ngay 7-14ngay
Viémtuyéntién liétman tinh 500mgx 11an/ngay 28ngay

Viém bang quang khong phuctap 250mgx 1-2lan/ngay 3ngay

Bénhthan lay qua dudng ho hap 500mgx 11an/ngay 8tuan
Nhiém khuén dudng tiét nieu khong phiictap |250mgx 11an/ngay 3ngay
Dgt nhiém khudn cdp clia viem phé quan man | 500 mgx 11an/ngay 7-10ngay
tinh
Viém xoang cap tinh do vikhuén 500mgx 11an/ngay 10-14ngay
* Nhiing d8i tuong dacbiét:
-Nguisuy than (d6 thanh thdi creatinin < 50 ml/phiit):
Thanh thai Liéu lugng
creatinin 250 mg/24 gié 500 mg/24 gi& 500 mg/12 gi&
50-20ml/phut Liéu dau: 250 mg réi sau | Liéu ddu: 500 mg réi sau | Liéu ddu: 500 mg réi sau
d6125mg/24gic d6250mg/24 gic d6250mg/12gic
19-10ml/phut Liéu dau: 250 mg réi sau | Liéu dau: 500 mg réi sau | Liéu dau: 500 mg réi sau
d6125mg/48gis d6125mg/24gis d6125mg/12gio
Dugi 10 ml/phut Liéu ddu: 250 mg r6i sau | Liéu ddu: 250 mg réi sau | Liéu ddu: 500 mg r6i sau
(bao gém loc mau va|do6 125mg/48gid d6125mg/24 g% d6125mg/24gid
CAPD¥)

*Khong can duing thém liéu sau khiloc mau hodc thdm phan phic maclién tucluu déng (CAPD).

- Nguéi suy gan: Khong can diéu chinh liéu vi levofloxacin khéng dugc chuyén héa dén gan va dugc thai
trirchdyéu quathan.

-Nguéi cao tudi: Khong can diéu chinh liéu, trudng hop khac cdn xem xét chiic ndng than.

- Tréem: Dovocin 500 mg chdng chidinh §tré em va thanh thiéu nién.

Cach dung: Dung udng.

- Levofloxacin dugc dung dudi dang hemihydrat, nhung liéu lugng va ham lugng dugc biéu thi dusi dang
base; 512 mg levofloxacin hemihydrat tuong ting véi 500 mg levofloxacin.

-Vién Dovocin 500 mg nén uéng nguyén vién khong nghién nat, véi lugng nudc vira da.

-Thai diém uéng thusc khéng phu thudc vao bita dn (c6 thé uéng trong hodc xa bita an).

- Dovocin 500 mg nén udng cach it nhat 2 gid trudc hodc sau khi st dung céc antacid c6 chia nhém va
magnesi, ché phdm cé chia kim loai nang nhu st va kém, sucralfat, didanosin (chi d6i véi didanosin ma
thanh phan c6 chiianhdém hodc magnesi trong chat dém), vi cac thuéc nay lam gidm hap thu levofloxacin.
-Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay udng ngay khi nhd ra. Néu thai gian gan vdi lan dung thuéc
tiép theo, bd qualiéu da quén va hay dung liéu ti€p theo vao thai gian thudng 16. Khdng dung liéu gap déi
débuvaoliéudaquén.

-Trudng hgp uéng qua nhiéu vién thudc: Hay gap ngay bac sy hodc téi khoa Hoéi stic - Cap clu clia bénh
vién gannhat.

CHONG CHiDINH:

-Qua man vdilevofloxacin hoac cac quinolon khac hodc bat ky thanh phéan nao ctia thuée.

-Bénh nhan déngkinh.

-Bénhnhan cétién sirvé dau gan colién quan dén dung fluoroquinolon.

-Tréem hoécthanh thiéu nién.

-Phunmangthaivachoconbu.

CANHBAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUGC:

- Cac phan Ung c6 hai nghiém trong c6 kha nang khéng hoi phuc va gay tan tat, bao gém viém gén, dat
gan, bénh ly than kinh ngoai bién va cac téc dung batlgi trén than kinh trung uong.

- Cac khang sinh nhém fluoroquinolon c6 lién quan dén cac phan ing c6 hai nghiém trong cé kha ning
gaytan tatva khong héi phuctrén cac hé ca quan khac nhau ctia cothé. Cac phan ting nay c6 thé xudt hién
doéng thdi trén cing bénh nhan. Cac phan ting ¢é hai thudng dugc ghi nhan gém viém gan, dut gan, dau
khép, dau ca, bénh ly than kinh ngoai vi va cac tac dung bat Igi trén hé théng than kinh trung uong (3o
gic, lo au, trdm cdm, mat ng, dau dau nang va 14 1an). Cac phan (ing nay c6 thé xay ra trong vong vai gid
dén vai tuan sau khi st dung thuéc. Bénh nhan & bat ky tudi nao hodc khéng cé yéu té nguy co tén tai tur
trudc déu cd thé gap nhitng phan tiing c6 haitrén.

-Ngtng strdung thudc ngay khi c6 ddu hiéu hodc triéu ching dau tién ctia bat ky phan ting c6 hainghiém
trong nao.Thém vao do, tranh sirdung cac khang sinh nhom fluoroquinolon cho cac bénh nhan da tiing
gép cacphan ting nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

-Viém gan va dut gan: Viém gan hiém xdy ra. Phan 16n thusng xay ra & gan gét chan (Achille) va cé thé dan
dén dut gan. Viém gan va ddt gan, déi khi xay ra song song, c6 thé xay ra trong vong 48 gid khi bat ddu
diéu trj véi levofloxacin va da dugc béo cdo 1én dén vai thang sau khi ngung diéu tri. Nguy co viém gan va
dutgan tang 3bénh nhan trén 60 tudi, 8 bénh nhan dung liéu 1000 mg/ngay va & nhiing bénh nhan dang
st dung corticoid. Nén diéu chinh liéu hdng ngay & bénh nhan Ién tudi dua vao dé thanh thai creatinin
(xem phdn Liéu dung). Can theo déi chat ché nhiing bénh nhan nay néu ké toa levofloxacin. Tat ca bénh
nhéan néntham vany kién bac sy néu c6 nhimg triéu chiing ctia viém gan. Néu nghingd viém gan, phailap
tlic nglng diéu tri véi levofloxacin va cé bién phap xu tri thich hop (vi du nhu khéng cir dong) (xem phdn
Chéng chidinhva Tdc dung khéng mong muén).

-Vikhudn S. aureus khang methicillin (MRSA) rat c6 kha ndng khang déng thai fluoroquinolon, bao gém
levofloxacin. Vi vay levofloxacin khéng dugc khuyén céo dé diéu tri cac bénh nhiém khuan do hodc nghi
ngd do MRSA trir khi két qua xét nghiém xac nhan tinh nhay cdm ctia vi khuén véi levofloxacin (va thudng
khuyén céo & cacthuéckhang khudn diéu tri nhiém khuan MRSA dugc xem la khéng phu hgp).

- Levofloxacin cé thé dugc sirdung trong diéu tri viem xoang cap tinh va dot cap ctia viém phé quan man
tinh khi cac bénh nhiém khuén nay da dugc chin doan ddy du.

- E. colikhang véi fluoroquinolon - téc nhan gay bénh thudng gép nhat lién quan dén nhiém trung dudng
tiét niéu. Bac sy diéu trinén chuy dén ty1é khang cla tiing dia phuong cta E. coli véi fluoroquinolon.
-Bénh than lay qua dudng hd hap: Viéc st dung thudc & ngudi dua trén dir liéu vé sy nhay cdm in vitro clia
Bacillus anthracis va dirliéu thir nghiém trén déng vat cing véi cac dit liéu gidi han trén ngudi. Bac sy diéu
trinén tham khéo céc tailiéu ctia quéc gia va/hodc quéc télién quan dén viéc diéu trj bénh than.

-Tiéu chay lién quan Clostridium difficile: Tiéu chay, dac biét la tiéu chay ndng, kéo dai va/hodc cd mau, xdy
ra trong hodc sau khi diéu tri véi levofloxacin (bao gém cd mét vai tuan sau khi diéu tri), cé thé la triéu
chung clia bénh tiéu chay lién quan Clostridium difficile (CDAD). CDAD cé muic d6 tir nhe dén de doa tinh
mang, dang nang nhét a viém dai trang gid mac (xem phdn Tdc dung khéng mong mudn). Vi thé, can xem
xét chdn doan CDAD & nhiing bénh nhan bi tiéu chay ning trong hodc sau khi diéu trj véi levofloxacin.
Néu nghingd hodc da xac dinh CDAD, nén 1ap tdic nguing levofloxacin va kip thai cé bién phap x{r tri thich
hgp.Chéng chidinh dung thuéclam gidm nhu dong rudt trong trudng hop nay.

- Bénh nhan cé bam chét co giat: Quinolon c6 thé lam gidm nguédng co giat va c6 thé gay co giat.
Levofloxacin dugc chéng chi dinh & nhiing bénh nhan cé tién st bénh déng kinh (xem phdn Chéng chi
dinh), giéng véi cac quinolon khac, nén st dung levofloxacin hét stic than trong & nhiing bénh nhan cé bam
chat co giat hodc diéu trj dong thai vai cac hoat chat lam gidm ngudng co giat trén nao, nhu theophyllin
(xem phan Tuong tdc thudc). Trong trudng hgp dong kinh co giat, nén ngung diéu trj véi levofloxacin.

- Bénh nhén thiéu men glucose-6-phosphat dehydrogenase (G,PD): Bénh nhan thiéu tiém &n hojc thiéu
thuic su men G,PD c6 thé dé bi phan ting tan mau khi diéu tri béng thuéc khang khuan quinolon. Do d6,
néu strdung levofloxacin nhitng bénh nhan nay, can theo déi suxuat hién tan mau.

- Bénh nhan suy than: Vi levofloxacin dugc bai tiét cht yéu qua than, nén can phai diéu chinh liéu & bénh
nhan suy than (xem phdn Liéu dung).

-Phan (ing qua man: Levofloxacin c6 thé gay ra phan (ing qua man cdm nghiém trong c6 thé gay tirvong
(nhu phtmach dan dén séc phan vé), déi khi xdy ra sau khi dung liéu ban dau (xem phdn Tdc dung khéng
mong muén).Bénh nhan nén ngting diéu tri ngay lap tuc va lién hé véi bac sy diéu tri dé cé bién phap xdrtri
thich hop.

- Phan ting bong nudc nang: Cac trudng hop phan ting da bong nudc toan than nang nhu hoi chiing
Stevens-Johnson hodc hoai tir biéu bi nhiém doc da dugc bao céo véi levofloxacin (xem phdn Tdc dung
khéng mong muén). Bénh nhan nén lién hé véi bac sy ngay 1ap tic néu xdy ra phan (ing & da va/hodc niém
mac.

- Réi loan chuyén héa: Cling nhu véi cac quinolon khéc, levofloxacin cé thé gay réi loan chuyén hoa dudng,
bao gém tédng va ha dudng huyét, thudng xay ra & cac bénh nhan dai thao duong sirdung levofloxacin déng
thdi véi mot thudc udng ha dudng huyét (nhu glibenclamid) hoéc véi insulin. Cac trudng hgp hén mé do ha
dudng huyét da dugc bao céo. & nhitng bénh nhén déi thao dudng, can theo déi cdn than néng do glucose
méu (xem phdn Tdc dung khéng mong mudn).

- Su'ngan ngiia nhay cdm vdi anh sang: Da c6 béo cao levofloxacin nhay cdm véi anh séng. Khuyén cdo
bénh nhan khéng nén tiép xtc véi anh ndng manh hodc vdi tia UV nhan tao (nhu dén tirngoai, phong tém
nang) khi khéng can thiét trong khi diéu trj va trong 48 gidy sau khi nguing diéu trj dé ngén ngtra nhay cdm
véianhsang.

- Bénh nhan dang diéu tri véi thuéc déi khang vitamin K: Do kha ning lam tang thdi gian déng mau
(PT/INR) va/hodc chdy méau & nhimng bénh nhan dugc diéu tri két hgp levofloxacin véi thudc déi khang
vitamin K (vi du nhuwarfarin), cdn theo déi cac xét nghiém déng mau trén bénh nhan dung déng thaoi hai
thudc nay (xem phdn Tuong tdc thuéc).

- Phan ting loan tam than: Phan (ing loan tdm than da dugc bao cao & nhiing bénh nhan dung quinolon,
ké ca levofloxacin. Trong cac trudng hgp rat hiém, déi khi ddn dén y dinh tu ti va hanh vi tu gay hai ban
than, xay ra sau khi chi dung mét liéu duy nhat levofloxacin (xem phdn Tdc dung khéng mong muén). Trong
truong hgp bénh nhan cé nhitng phan ting nay, nén ngung diing levofloxacin va dung cac bién phap x
trithich hgp. Can than trong dung levofloxacin & nhitng bénh nhan tdm than hodc &nhiing bénh nhan c6
tiénstrtbénhtamthan.

- Kéo dai khoang QT: Than trong khi st dung céc fluoroquinolon bao gém levofloxacin & nhitng bénh
nhén cé yéu té nguy cokéo daikhoang QT nhu:

+Héi chiing kéo dai QT bam sinh.

+ St dung déng thdi cac loai thudc lam kéo dai khoang QT (nhu thuéc chéng loan nhip nhém la va lll,
thudc chéng trdm cdm ba vong, macrolid, thuéc chéng loan than).

+Mat can bang dién gidi (vi du ha kalimau, ha magnesimau).

+Bénh tim mach (nhu'suy tim, nhéi mau cotim, nhip tim cham).

Bénh nhan cao tudi va phu nit c6 thé nhay cdm véi thudc lam kéo dai khoang QT haon. Vi vay, can than
trong khidung fluoroquinolon, bao gém levofloxacin.

- Bénh than kinh ngoai bién: Bénh than kinh cdm giac ngoai bién va bénh than kinh van déng ngoai bién
da dugc bao cdo & nhitng bénh nhan dung fluoroquinolon, bao gém levofloxacin, cé thé nhanh chéng
khdi phat. Nén ngung duing levofloxacin néu bénh nhan c6 cac triéu chiing cGia bénh than kinh dé ngan
chén sutiéntrién cta bénh than kinh khéng héi phuc.

- Réiloan gan mat: Cac trudng hop hoai tir gan dan dén suy gan tham chi gay tirvong da dugc béo céo véi
levofloxacin, chti yéu & nhiing bénh nhéan cé bénh ly sdn c6 nghiém trong nhu nhiém trung huyét. Bénh
nhan nén ngung diéu trj va lién hé véi bac sy néu cé dau hiéu va triéu ching ctia bénh gan tién trién nhu
chan dn, vang da, nudc tiéu sdm mau, ngdia hodc dau bung.

-Dgt cap clia bénh nhugc ca: Fluoroquinolon, bao gém levofloxacin, c6 téc dung phong bé than kinh co
va ¢6 thé lam tram trong thém yéu co & bénh nhan cé bénh nhugc co. Da c6 bao céo phan ding cé hai
nghiém trong, bao gém tirvong vayéu cau hd trghod hdp, cé lién quan dén strdung fluoroquinolon g bénh
nhan c6 bénh nhugc co. Levofloxacin khong dugc khuyén cdo & nhiing bénh nhan c6 tién sir cia bénh
nhugcco.

- Réi loan thi luc: Néu thi luc tré nén suy gidm hodc c6 bat ky tac dung phu trén méat, can tham van chuyén
giavé métngay lap tuc.

-Boi nhiém:Viéc strdung levofloxacin, déc biét néu kéo dai c6 thé dan dén sy phat trién qua mic clia cac vi
khu&@n khong nhay cam.Néu xay raboinhiém trong khi diéu tri, can dung cac bién phap xtrtri thich hop.

- Anh hudng két qua cac xét nghiém:

+ @ nhiting bénh nhan diéu tri véi levofloxacin, c6 thé cho két qua duong tinh gia véi xét nghiém xac dinh
ch&tgay nghién trong nudc tiéu. Can xac dinh chat gay nghién bang phuong phap tich cuchon.

+ Levofloxacin cé thé tic ché sy tang trudng cta vi khuan Mycobacterium tuberculosis va do d6, c6 thé cho
kétqua dmtinh gid trong chan doan vikhuan lao.

-Thuéc cé chtiamau Erythrosin lake va mau Quinolin yellow lake, c6 thé gay cac phan tng di ting.
Strdung thuéc cho phunitcé thaivachoconbu:

-Thoiky mang thai:

Con gidi han dr liéu tir viéc st dung levofloxacin & phu nif mang thai. Nghién ctu trén déng vat khong
cho thdy tac haitruc tiép hodc gidn tiép lién quan dén déc tinh sinh san. Tuy nhién, chua c6 dirliéu nghién
clru trén ngudi va do dt liéu thuc nghiém cho thay fluoroquinolon c6 nguy ca gay thodi héa sun & khdp
chiutrong luc, levofloxacin khéng dugc strdung & phu nirmang thai.

-Thaiky choconbu:

Chéng chidinh Dovocin 500 mg & phu nit cho con bu. Khéng cé dt thong tin vé su bai tiét ca levofloxacin

qua sita me; tuy nhién, cac fluoroquinolon khac cé bai tiét qua sita me. Chua c6 di liéu nghién cdu trén
ngudi va do dir liéu thuc nghiém cho thdy fluoroquinolon c6 nguy co gy thoai héa sun & khdp chiu trong
luc, levofloxacin khong dugc sirdung & phu nitdang cho con bu.

Anh huéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Mét s6 tac dung khéng mong muén (nhu chéng mat/hoa mat, buén ngu, réi loan thi giac) c6 thé lam
gidm kha nang tap trung va phan tng cla bénh nhan, do d6 c6 nguy co anh hudng dén nhiing trudng
hgp can sutap trung (nhulai xe hay van hanh may moc). Can than trong khildi xe hodc van hanh may méc.
TUONGTAC, TUGNGKY CUATHUOC:

Tuong tac ciathudc:

*Anh huéng cda cdc thu6c khdc déivéi Dovocin 500 mg:

- Mudi sat, mudi kém, thudc khang acid cé chita magnesi hodc nhém, didanosin:

Su hép thu levofloxacin gidm dang ké khi dung déng thai véi cac muéi sat, thuéc khang acid c6 chia
magnesi hodc nhém, didanosin (chi ddi véi didanosin ma thanh phéan c6 chiéia nhém hodc magnesi trong
chat dém). Dung déng thai fluoroquinolon véi thuéc da vitamin cé chia kém bang dusng udng c6 thé
lam gidm su hdp thu. Khéng nén dung ché phdm c6 chira cation héa tri hai hodc héa tri ba nhu muéi sét,
mudi kém hoac thudc khang acid ¢ chiia magnesi hodc nhém, hodc didanosin (chi d6i vai didanosin ma
thanh phan cé chita nhém hodc magnesi trong chat dém) trudc hoac sau khi dung Dovocin 500 mg 2 gid.
Cacmudi calci it co tac dong trén sy hap thu levofloxacin dudng udng.

-Sucralfat:

Sinh kha dung ctia thuéc Dovocin 500 mg gidm dang ké khi uéng ciing véi sucralfat. Néu bénh nhan can
dung ca sucralfatva Dovocin 500 mg, nén uéng sucralfat cach 2 gid sau khi dung Dovocin 500 mg.
-Theophyllin, fenbufen hodc thuéc chéng viém non steroid:

Khéng c¢é tuong tac dugc dong hoc clia levofloxacin véi theophyllin trong nghién ctiu lam sang. Tuy
nhién, nguéng co giat & nao cé thé gidm dang ké khi dung déng thai cac quinolon véi theophyllin, thuéc
chéng viém non steroid hodc cac tdc nhan khac lam gidm nguéng co giat.

Khi cé mat fenbufen, néng dé levofloxacin cao hon khodng 13 % so véi khi strdung levofloxacin don déc.
-Probenecid va cimetidin:

Probenecid va cimetidin anh hudng déng ké dén su dao thai levofloxacin. D6 thanh thai creatinin & than
cuia levofloxacin gidm bai cimetidin (24 %) va probenecid (34 %). Diéu nay la do ca hai loai thuéc c6 kha
nang ngan chan sy bai tiét levofloxacin & 6ng than. Tuy nhién, & cac liéu thirnghiém trong nghién ctiu, cac
sukhacbiétvé dugc ddng hoc c6 y nghia thdng ké thi lai gan nhukhéng lién quan lam sang.

Can than trong dung déng thai levofloxacin véi cac thudc c6 anh hudng dén su bai tiét & 6ng than nhu
probenecid va cimetidin, dac biétla &nhiing bénh nhan suy than.

-Thongtinlién quan khac:

Nghién ctiu dugc ly 1am sang cho thdy dugc dong hoc clia levofloxacin khong bi anh hudng khi dung
levofloxacin cling véi cac thuéc sau: Calci carbonat, digoxin, glibenclamid, ranitidin.

*Anh huéng cda Dovocin 500 mg déivéi cdc thudc khdc:

- Ciclosporin: Thai gian ban thai cta ciclosporin ting 33 % khi dung déng thai vdi levofloxacin.

- Thudc d6i khang vitamin K: Lam tang thoi gian ddng mau (PT/INR) va/hodc chdy mau & nhitng bénh
nhén dugc diéu trj véi levofloxacin két hgp véi thudc déi khang vitamin K (nhu warfarin), do d6 can theo
ddi cacxét nghiém déong mau trén bénh nhan dung dong thoi haithuéc nay.

-Thudc kéo dai khoang QT: Levofloxacin ciing nhu cac fluoroquinolon khéc, nén dugc st dung than trong
& nhiing bénh nhan dang dung thudc lam kéo dai khodng QT (nhu thudc chéng loan nhip nhém lavallll,
thudc chéng tram cdm ba vong, macrolid, thuéc chdng loan than).

- Thong tin lién quan khac: Trong mét nghién cliu tuong tac dugc dong hoc, levofloxacin khéng anh
hudng dén dugc dong hoc clia theophyllin (Ia mét chat nén clia CYP1A2), cho thdy rang levofloxacin
khéng phaila mot chat tc ch€ CYP1A2.

*Cdctuong tdckhdc:

-Thuc &n: Khéng cé tuong tac lam sang lién quan véi thiic an. Do d6, cé thé dung vién Dovocin 500 mg c6
hay khéng cé thican.

Tuongky ciathuéc:

Do khéng cé cac nghién cu vé tinh tuong ky cla thudc dung dudng uéng, khong tron 1an thude nay véi
cacthubckhac.

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Tan suat dugc xac dinh theo quy udc sau day: Rdt thuong gép (ADR = 1/10), thudng gdp (1/100 < ADR <
1/10), it gdip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gdp (1/10000 < ADR < 1/1000), rdt hiém gép (ADR < 1/10000),
khéng ré (khong thé dugc udc tinh tirdirliéu cd sén).

Trong méinhém tan suat, tacdung khéng mong muén dugc thé hién theo miic 6 giam dan.

Bang tém tat cac phan iingkhéng mong muén:

Caccaquan Tan suat Cac phan iing khéng mong muén
Nhiémtringvanhiém It gdp Nhiém ndm bao gém nhiém Candida, khang mam bénh.
ky sinhtrung
R&iloan mau va hé Tt gdp Gidm bach céu, gidm bach cau ua eosin.
bach huyét —— TRy I = -

Hiém gdp Giamtiéu cau, giam bach cautrungtinh.

Khéng ro Gidm huyét cau, mat bach cau hat, thi€u mau tan mau.
Réiloan hé miéndich Hiém gap Phuimach, qua man.

Khéng ré S8c phanvé, sécdang phan vé.
R6iloan chuyén héava It gdp Biéng &n.
dinh duéng I N et A% A At N PRI P

Hiém gdp Ha duong huyét dacbiét &nhitng bénh nhan bibénh dai thao
duong.

Khéng ré Tang dudng huyét, hon mé do ha dudng huyét.

Réiloantamthan Thudng gdp | Méat nga.
It gdp Lo I&ng, trang théi 14 1&n, cdng thang.

Hiém gdp Phan (ing tdm than (nhudo giac, hoang tudng), tram cam, kich
dong, giacmao batthudng, &cmong.

Khéng ré R6i loan tam than véi hanh vi tu gay hai ban than gémy dinh
tutlrhodccé gdngtutd.

Réiloan héthankinh Thuong gdp |Daudau,chong mat.
It gdp Buén ngy, run, réiloan vigiac.

Hiém gdp Cogiat,dicam.

Khéng ré Bénh than kinh cdm gidc ngoai bién, bénh than kinh van dong
ngoaibién, réiloan khiu giac bao gém matkhiu giac, réiloan
van déng, réiloan ngoai thap, mat vi giac, bat tinh, tang ap luc
noéisolanhtinh.

R6iloan vé mat Hiém gdp R&i loan thi gidc nhu nhin ma.

Khéng ré Mat thi luc thoang qua.

R&iloan tai va tai trong ftgdp Chéng mat.

Hiém gdp Mét thinh giéc.

Khéng ré Utai, khiém thinh.

Réiloantim mach Hiém gdp Nhip tim nhanh, dénh tréng nguic.

Khéng ré Nhip nhanh that c6 thé dén dén ngung tim, loan nhip that va
x0&n dinh (cht yéu & nhitng bénh nhan cé yéu té nguy ca kéo
daikhoang QT), kéo daikhoang QT trén dién tam do6.

R&iloan mach mau Hiém gap Hahuyétap.
R6i loan hé hép, 16ng ltgap Khé tha.
nguc va trung that —— —————— ——
Khéng ro Cothatphé quan, viém phéiditing.
Réiloantiéuhoa Thuong gdp | Tiéuchdy, nén, budn nén.
It gdip BPau bung, chiing kho tiéu, day hoi, tdo bon.

Khéng ro Tiéu chdy - xuat huyét trong do rat hiém truéng hgp ¢ dau

hiéu viém rudt, bao gém viém dai trang gid mac, viém tuy.
R&iloan gan mat Thuong gdp | Tang men gan (ALT/AST, phosphatase kiém, GGT).
ltgdp Tang bilirubin trong méu.

Khéng ré Vang da va tén thuong gan ndng, bao gém cac trudng hop
suy gan cap tinh gay tivong, chl yéu & nhiing bénh nhan cé
bénhly sdn cé nghiémtrong, viém gan.

Réi loan da va mé ltgap Phatban, ngtia, may day, téng tiét mé hoi.
dudi da Khéng ré Hoai t biéu bi nhiém ddc, héi chiing Stevens-Johnson, héng
ban da dang, phan ting nhay cdm anh sang, bénh viém mach
mau quaman, viém miéng.
Réi loan co xuong va It gdp Paukhdp, dau co.
mé lién két . < N . - N - P )
Hiém gdp R6i loan gan bao gom viém gan (nhu gan Achille), yéu co c6
thé dan dénbénh nhugc co.
Khéng ré Tiéu covan, dut gan (nhu gan Achille), dut day chang, dut co,
viém khép.
R&i loan than va tiét ltgdp Tang creatinin mau.
nieu Hiémgdp | Suythan cap (doviémthanké).
Réi loan chung va ltgap Suy nhugc.
duong ding Hiémgdp | S6t.
Khong ré Pau (bao gém dau lung, ngucvatdchi).

Luuy:

-S8c phan vé, phan tng phan vé, phan ting da va niém mac déi khi c6 thé xy rangay ca sauliéu dau tién.
-Tac dung khdng mong mudn khac ¢6 lién quan dén viéc dung fluoroquinolon: Cac dot réi loan chuyén
héa&bénh nhan céréiloan nay.

Huéng dan cach xirtri ADR:

Can nguing levofloxacin trong cac trudng hgp: Bat dau cé cac biéu hién ban da hodc bat ky d4u hiéu nao
clia phan (ing qua man hay ctia phan (ing bét Igi trén than kinh trung uong. Can gidm sat bénh nhan dé
phét hién viém dai trang gid mac va cé cac bién phap x tri thich hgp khi xuat hién tiéu chay trong khi
dang dunglevofloxacin.

Khixuat hién dau hiéu viém gan can ngiing ngay thudc, dé hai gan gét nghi véi cac dung cu cé dinh thich
hop hodc nep gét chan va héichan chuyénkhoa.

Can ngung levofloxacin khi xuét hién céc triéu chiing cla réi loan than kinh ngoai bién, bénh nhan can
dugc diéu tri thay thé b&ng mét loai thuéc khang khuan khéng thudc nhém fluoroquinolon, trirkhilgi ich
claviéctiép tucdung thudc vugt trdi hon nguy co.

QUALIEUVA CACH XU TRi:

Triéu chiing va biéu hién khistrdung thuéc qua liéu:

Theo cac nghién ctiu doc tinh & dong vat hodc cac nghién cdiu dugc ly 1am sang thuc hién véiliéu cao hon
liéu diéu tri, nhitng dau hiéu quan trong nhat sau dung qué liéu cap tinh cta levofloxacin la cac triéu
chuing than kinh trung uong nhu nham 1an, chéng mét, suy gidm y thiic va cac con co giat, tang khoang
QT ciing nhu cac phan ting dudng tiéu hda nhubudn nén valoét niém mac.

Phan ting than kinh trung uong bao gém tinh trang 1 1an, co giat, do gidc va run da dugc bao céo.
Cachxutrikhidung thuéc qualiéu:

Trong trudng hop qua liéu, can diéu tri triéu ching. Can theo ddi dién tam d6 vi cé kha nang kéo dai
khodng QT.Thudc khang acid c6 thé dugc st dung dé bao vé niém mac da day. Thdm phan méau bao gém
thdm phan phic mac va CAPD khéng cé hiéu qua trong viéc thi trir levofloxacin khai co thé. Khong cé
thudc gidi doc dac hiéu.

DACTINHDUGCLUCHOC:

Nhém dugcly:Khéng sinh nhém quinolon (phan nhém fluoroquinolon).

MaATC:JOTMA12.

Levofloxacin la mot khang sinh tdng hgp cé phé réng thudc nhém quinolon (dan chét ctia fluoroquinolon).
Ciing nhu cac fluoroquinolon khéc, levofloxacin c6 tac dung diét khudn do tc ché enzym topoisomerase Il
(ADN-gyrase) va/hodc topoisomerase IV [a nhiing enzym thiét yéu ctia vi khudn tham gia xtic tac trong qué
trinh sao chép, phién ma va tu stia ADN ctia vi khuan. Levofloxacin |a déng phan S-(-)-isome cla ofloxacin,
c6tacdung diét khudn manh gdp 8- 12818n so véi déng phan D-isome va tdc dung manh gép khoang 2 1an
so vdi ofloxacin racemic. Levofloxacin cting nhu cac fluoroquinolon khéc Ia khang sinh phd réng, cé tac
dung trén nhiéu chiing vi khudn Gram am va Gram duang. Levofloxacin c6 tac dung trén vi khudn Gram
duongvavi khuan ky khit&t hon so vdi cac fluoroquinolon khac (nhu ciprofloxacin, enoxacin, lomefloxacin,
norfloxacin, ofloxacin), tuy nhién levofloxacin lai cé tac dung in vitro trén Pseudomonasaeruginosayéu hon
so vdi ciprofloxacin.

Phétacdung:

*Vikhudn nhay cdm invitro vanhiém khuan trong lam sang:

- Vi khudn hiéu khi Gram am: Enterobacter cloacae, E. coli, H. influenzae, H. parainfluenzae, Klebsiella
pneumoniae, Legionellapneumophila, Moraxella catarrhalis, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa.
-Vikhu&n khéc: Chlamydia pneumoniae, Mycoplasmapneumoniae.

-Vi khuan hiéu khi Gram duong: Bacillus anthracis, Staphylococcus aureus nhay cdm methicillin (meti-S),
Staphylococcus coagulase am tinh nhay cdm methicillin, Streptococcus pneumoniae.

-Vikhuan ky khi: Fusobacterium, Peptostreptococcus, Propionibacterium.

*Cacloaivikhudn nhay cdm trung gian in vitro:

-Vikhuan hiéu khi Gram duong: Enterococcus faecalis.

-Vikhu8n ky khi: Bacteroides fragilis, Prevotella.

*Cécloaivikhudn khang levofloxacin:

- Vi khudn hiéu khi Gram duong: Enterococcus faecium, Staphylococcus aureus meti-R, Staphylococcus
coagulase am tinh meti-R.

- Khéng chéo: In vitro, c6 khang chéo gitia levofloxacin va cac fluoroquinolon khac. Do co ché tac dung,
thudng khong cé khang chéo gilralevofloxacin va cadc ho khang sinh khac.

DACTINHDUGCPONGHOC:

- Hap thu: Sau khi uéng, levofloxacin dugc hap thu nhanh va gan nhu hoan toan, néng dé dinh trong
huyét tuong thudng dat dugc sau 1- 2 gid, sinh kha dung tuyét déi xap xi 99 %. Cac théng s6 dugc dong
hoc cla levofloxacin sau khi dung dudng tinh mach va dudng uéng véi liéu tuong duong la gan nhu
nhau, do d6 nén uu tién dudng uéng va chi sit dung dudng tiém khi khong uéng dugc. Thiic an it anh
huéng dén hdp thu thuéc khiuéng.

-Phan bé: Levofloxacin dugc phan bé réng raitrong co thé, tuy nhién thuéc khé thdm vao dich ndo tay. Ty
1& gén protein huyét tuong 1a30 - 40 %.

- Chuyén héa: Levofloxacin ratit bj chuyén héa trong ca thé va thai trirgan nhuhoan toan qua nudc tiéu &
dang con nguyén hoat tinh, chi dudi 5 % liéu diéu trj dugc tim thay trong nudc tiéu dudi dang chat chuyén
héa desmethyl va N-oxid, cac chat chuyén héa nay cé rat it hoat tinh sinh hoc. Thi gian ban thai cta
levofloxacin tir6 - 8 gig, kéo dai & bénh nhan suy than.

-Thai tri: Thudc thai trir qua nudc tiéu khodng 87 % & dang khong bién déi va qua phan khoang 12,8 %.
Thuéckhéng loai bd dugc bang thdm phan mau hodc thdm phan phic mac.

*Dugcddénghocdnhom dacbiét:

-Nguaisuy than:

Dugc dong hoc cla levofloxacin bi anh hudng bdi suy than. Thai trir qua than va dé thanh thai bi giam,
tang thdi gian ban thai, dugc thé hién trong bang duéi day:

Dugc ddng clia suy than sau khidung don liéu 500 mg:

Do thanh thai creatinin (ml/phut) <20 20-49 50-80
Do thanh thai qua than (ml/phut) 13 26 57
Thai gian ban thai (gid) 35 27 9

- Ngudi cao tudi: Khong cé sukhéc biét dang ké vé mit dugc dong hoc ctia levofloxacin giia bénh nhan
cao tudi va ngudi tré, ngoai trir su khac nhau vé dé thanh thai creatinin.

- Khac gii tinh: Phan tich gitta d&i tugng nam va ni cho thay c6 su khéc biét nho vé gidi tinh trong dugc
dong hoc cla levofloxacin. Nhung khéng c6 bang ching khéc biét dugc dong hoc gita hai gidi tinh trén
lamsang.

QUY CACHPONG GOI:

-Hop 1vix5vién, hép 2 vix5vién, hop 10vix 10 vién.

-Chai 100 vién.

DIEU KIEN BAO QUAN:

Bao quan &:Naikho, nhiét d6 dugi 30°C, tranh anh sang.

Bao quan trong bao bi géc cliathudc.

HANDUNG: 36 théang ké tirngay san xudt.Khong dung thuéc qué han sirdung dé ghitrén nhén.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: TCCS.

CO S SAN XUAT:

CONG TY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TE DOMESCO
@l Bia chi: S6 66, Quédc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phé Cao Lanh, Tinh Béng Thap
bositeco  Pién thoai: 1800.969.660

VD-32276-19
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