
Rx: Thuốc này chí dùng theo đơn thuốc 

DROPSTAR 1,5% 
Levofloxacin (dưới dạng LevofloxaeIn he 

Để xa tầm fay trể em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi 

Thành phần: 

Thành phân hoạt chất : 

Levofloxaein (dưới dạng Levofloxacin hemihydrat) 1,5% 

Thành phân tá được: ị 

Glycerin, natri hydroxid, acid hydroelorie, nước tỉnh khiết. 

Dạng bào chế: Dung dịch nhỏ mắt 

Mô tả: Dung dịch trong suốt 

pH: 5.0 đến 8.0 

Chỉ định 

Điều trị loét giác mạc đo các chủng vi khuân Gram dương và Gram âm nhạy cảm gây nên 

Điều trị viêm bờ mi, viêm túi lệ, chắp, viêm kết mạc, viêm sụn mi, viêm giác mạc (kế cả loét giác 

mạc). 

Dùng làm kháng sinh dự phòng sử dụng trước và sau phẫu thuật mắt 

Thuấc chỉ được dùng khi có sự kê đơn của bác sĩ. 

Liều dùng và cách dùng 

Đường dùng: Nhỏ mắt 

Liều dùng: 

Ngày I đến ngày 3: Nhỏ một đến hai giọt vào mắt bị viêm mỗi 30 phút đến 2 giờ khi tỉnh táo và 

khoảng 4 đến 6 giờ khi nghỉ ngơi 

Ngày 4 đến khi hết đợt điều trị: Nhỏ một đến hai giọt vào mắt bị viêm mỗi 1 đến 4 giờ khi tỉnh 

táo. 

Cách dùng: 

Chỉ sử dụng đề nhỏ mắt. 

Khi sử dụng. không chạm trực tiếp đầu lọ thuốc vào mắt để tránh nhiễm bản thuốc. 

Khi dùng nhiều hơn 1 thuốc nhỏ mắt, phải nhỏ cách nhau ít nhất 5 phút. 

Chống chỉ định 
Dropstar 1,5% chống chỉ định với bệnh nhân có tiền sử quá mẫn với levofloxacin, với các kháng 

sinh khác trong nhóm quinolon hoặc với bất kỳ các thành phần nào trong thuốc. 
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Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 
Sản phẩm không nên được tiêm dưới kết mạc cũng như không được đưa trực tiếp vào tiền phòng 

của mất, 

Phản ứng quá mẫn 

Ở những bệnh nhân dùng quinolon dùng toàn thân, các phản ứng quá mẫn (phản vệ) nghiêm trọng 

và đôi khi gây tử vong đã được báo cáo, một số sau khi dùng liều đầu tiên. Một số phản ứng kèm 

theo như trụy tim mạch, mắt ý thức, phù mạch, (bao gồm phù thanh quản, họng hoặc mặt), tắc 

nghẽn đường thở, khó thở, nổi mày đay và ngứa. Nếu xảy ra phản ứng dị ứng với levofloxacin, 

cần ngừng thuốc. Các phản ứng quá mẫn cấp tính nghiêm trọng có thể cần điều trị cấp cứu ngay 

lập tức. Chỉ định oxy và thông khí nên được thực hiện theo chỉ định lâm sàng. 

Sự phát triển của các sinh vật kháng thuấc khi sử dụng kéo dài 

Cũng như các thuốc chống nhiễm trùng khác, việc sử dụng kéo đài có thể dẫn đến sự phát triển 

quá mức của các sinh vật không nhạy cảm, bao gồm cả nắm. Nếu xảy ra bội nhiễm, ngừng sử 

dụng và điều trị thay thế. Bất cứ khi nào có kết quả đánh giá lâm sàng, bệnh nhân nên được kiểm 

tra với sự hỗ trợ của kỹ thuật phóng đại, chăng hạn như soi sinh học băng đèn khe. và khi thích 

hợp, nhuộm huỳnh quang. 

Tránh đeo kính áp tròng 

Bệnh nhân nên được khuyến cáo không đeo kính áp tròng nêu họ có các dấu hiệu và triệu chứng 

của loét giác mạc. 

Sứ dụng thuốc cho trẻ em 

Chưa xác định được tính an toàn và hiệu quả ở trẻ em đưới sáu tuổi. Không có bằng chứng cho 

thấy việc sử dụng levofloxacin trong mắt có bắt kỳ ảnh hưởng nào đến các khớp chịu trọng lượng. 

Sử dụng thuốc cho người cao tuổi 

Không có sự khác biệt tổng thể về độ an toàn hoặc hiệu quả đã được quan sát thấy giữa những 

bệnh nhân cao tuổi và những bệnh nhân trưởng thành khác. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai 
Không có nghiên cứu đầy đủ và có kiểm soát việc sử dụng levofloxacin trên phụ nữ mang thai. 

Levofloxacin chỉ nên được sử dụng trong thời kỳ mang thai nếu lợi ích mang lại tương đồng với 

nguy cơ có thê xảy ra đối với thai nhỉ. 

Sứ dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Levofloxacin chưa được đo lường trong sữa mẹ. Dựa trên dữ liệu từ ofloxacin, có thê cho rằng 

levofloxaein được bài tiết qua sữa mẹ. Cần thận trọng khi dùng cho phụ nữ cho con bú. 

Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Chưa có bằng chứng về ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc. 

Tương tác, tương ky của thuốc 

Việc sử dụng toàn thân một số quinolon đã được chứng minh là làm tăng nồng độ theophylin 

trong huyết tương, can thiệp vào sự chuyền hóa của eaffein, và tăng cường tác dụng của warfarin 

chống đông máu đường uống và các dẫn xuất của nó, và có liên quan đến việc tăng tạm thời 

creatinin huyết thanh ở những bệnh nhân dùng đồng thời với eyclosporin toàn thân. 
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Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với các thuốc 

khác 

Tác dụng không mong muốn của thuốc 

Các tác dụng không mong muốn được báo cáo thường xuyên nhất trong các nghiên cứu tổng quan 

là nhức đầu và rồi loạn vị giác sau khi nhỏ thuốc. Những phản ứng này xảy ra ở khoảng 8 đến 

10% bệnh nhân. 

Các tác dụng phụ xảy ra ở khoảng 1-2% bệnh nhân bao gồm mờ mắt, tiêu chảy, khó tiêu, sốt, 

nhiễm trùng, kích ứng, khó chịu tại chỗ nhỏ thuốc, nhiễm trùng mắt, buồn nôn, đau mắt, kích ứng 

cổ họng. 

Các phản ứng ở mắt khác xảy ra ở dưới 1% bệnh nhân bao gồm loét giác mạc, nhìn đôi, sung 

huyết, phù mí mắt, ban đỏ mí mắt, phù kết mạc, trầy xước giác mạc, ruồi bay trước mắt. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc được sĩ khi gặp các tác dụng không mong muốn như trên khi sử 

dụng thuốc hoặc báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo 

dõi phản ứng có hại của thuốc (ADR) Quốc Gia. 
Địa chỉ: 13 - 15 Lê Thánh Tông - Hoàn Kiếm - Hà Nội. 

Điện thoại: 024.3.9335.618; 

Fax: 024.3.9335642; 

Email: di.pvcenter)gmail.com 

Quá liều và cách xứ trí 

Chưa được biết. 

Đặc tính dược lực học 

Mã ATC: S01AE05 

Nhám tác dụng dược {ýÿ: Levofloxacin là thuốc kháng khuẩn nhóm quinolon. 

Được lực: Levofloxacin là đồng phân L của hỗn hợp racemic, ofloxacin, một chất kháng khuẩn 

quinolon. Cơ chế hoạt động của levofloxacin và các chất kháng khuẩn fluoroquinolon khác liên 

quan đến việc ức chế men topoisomerase IV và DNA gyrase của vi khuẩn (cả hai đều là 

topoisomerase loại II), các enzym cần thiết để sao chép. phiên mã, sửa chữa và tái tổ hợp DNA. 

Levofloxaein có hoạt tính ïn vitro chống lại vi sinh vật Gram âm và Gram dương và thường diệt 

khuẩn ở nồng độ bằng hoặc lớn hơn một chút so với nồng độ ức chế. 

Levofloxacin có cầu trúc hóa học và cơ chế diệt khuân khác so với kháng sinh -lactam và 

aminoglycosid do đó levofloxacin có thể chống lại các vi khuẩn đề kháng với các kháng sinh J- 
lactam và aminoglycosid. Ngoài ra, kháng sinh B-lactam và aminoglycoside có thê hoạt động 

chồng lại vi khuẩn kháng levofloxacin. 

Kháng levofloxacin do đột biến tự phát trong ông nghiệm hiếm khi xảy ra (khoảng 10- 10!) 

Levofloxaein đã được chứng minh là có hoạt tính chống lại hầu hết các chủng vi sinh vật sau đây, 

cả trong Ống nghiệm và trên nhiễm trùng lâm sàng 

Vi sinh vật gram dương hiếu khí: 

Các loài vi khuẩn Corynebacterium * 

SfqphyÌÏOC0CCMS điuP€iS 

Sfaphylococcus epidermidis 
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Phê câu khuẩn 

Liên câu khuân nhóm Viridans * 

Vị sinh vật pgram âm hiểu khí: 

Pseuđdomons đeruginosa 

Serrdfid HaFcescens 

* Hiệu quả đối với sinh vật này đã được nghiên cứu trong ít hơn 10 trường hợp nhiễm trùng. 

Các dữ liệu in vitro sau đây cũng có sẵn, nhưng ý nghĩa lâm sàng của chúng trong các bệnh nhiễm 

trùng nhãn khoa là không biết. Tính an toàn và hiệu quả của levofloxacin trong điều trị nhiễm 

trùng nhãn khoa đo đối với những vi sinh vật này chưa được thiết lập trong các thử nghiệm đầy 

đủ và được kiểm soát tốt. 

Những sinh vật này được coi là nhạy cảm khi được đánh giá bằng cách sử dụng các điểm ngắt có 

hệ thống. Tuy nhiên, một mối tương quan giữa điểm đứt gãy toàn thân trong ống nghiệm và hiệu 

quả nhãn khoa đã không được thành lập. Danh sách các sinh vật được cung cấp như hướng dẫn 

chỉ có thê đánh giá khả năng điều trị của loét giác mạc. Levofloxaein thể hiện nồng độ ức chế tôi 

thiểu trong ông nghiệm (MIC) là 2 ug/ml hoặc ít hơn (ngưỡng nhạy cảm toàn thân) chống lại hầu 

hết (90%) các chúng vi khuẩn gây bệnh ở mắt sau 

Vị sinh vật pram dương hiểu khí: 

Emerococcus faäecalis (nhiều chủng chỉ nhạy cảm ở mức trung bình) 

StapPhylococcus saprophyticus 

SIFeDfoCoccus aealacliae 

SIreDIOCOCCMS DYOØẴ€H6s 

Sfreptococcws (nhóm C/T) 

Sfreptococcus (nhóm GŒ) 

Vi sinh vật gram âm hiếu khí: 

Aecinetobacter baumanrii 

Aeinetobacter hvoffii 

Ciirobacfter' koseri 

Cilrobacter freundii 

Emterobdcler ae'ogenes 

Enterobacter cloacae 

Escherichia coli 

Haermophilus inƒÏuenzae 

Haermmophilus parainfiienzae 

Klebsiella oxytoca 

Klebsiella pneumoniae 

Legionella pheumophila 

Moraxella catarrhalis 

Morganella morganii 

Neisseria gonorrhoede 

Pamtoea agglomerans 

Proteus mirabilis 

Protews vulgaris 

Providencia rettgeri 
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Providencia stuartii 

Pseudomonas fÏuUorescens: 

Đặc tính dược động học 

Nồng độ levofloxacin trong huyết tương được đo ở 14 người tình nguyện trưởng thành khỏe mạnh 
trong suốt quá trình điều trị 16 ngày bằng dung dịch nhỏ mắt levofloxacin. Liệu trình điều frị là I 
đến 2 giọt mỗi mắt một lần vào buổi sáng vào ngày l và ngày 16; 1 đến 2 giọt mỗi mắt mỗi hai 
giờ từ ngày thứ 2 đến ngày thứ 8 và 1 đến 2 giọt mỗi mắt mỗi 4 giờ từ ngày 9 đến ngày 15. Nông 
độ levofloxacin trung bình trong huyết tương sau 1 giờ nhỏ thuốc dao động từ 3,13 ng/ml vào 
ngày 1 đến 10.4 ng/ml vào ngày 16. 

Nồng độ levofloxacin trung bình tối đa tăng từ 3,22 ng/ml vào ngảy ] lên 10,9 ng/m]l vào ngày 
16, thấp hơn 400 lần so với sau khi uống levofloxacin liều tiêu chuẩn. 

Nồng độ levofloxacin trong nước mắt được đo ở 100 tình nguyện viên trưởng thành khỏe mạnh 
tại các thời điểm khác nhau sau khi nhỏ 2 giọt dung dịch nhỏ mắt levofloxacin. Nồng độ 
levofloxacin trung bình tại thời điểm 15 phút sau khi nhỏ thuốc là 757 mecg/ml. 

Quy cách đóng gói: Hộp 20 ống 0.4 ml. Hộp 1 ống 5 ml 

Báo quản: Bảo quản trong bao bì kín, tránh âm, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. 
Hạn dùng: 36 tháng kế từ ngày sản xuất. 15 ngày sau mở nắp. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 

Nhà sản xuất 

. __ CPCÍHN. 
Công ty cô phần Dược phẩm CPCI Hà Nội 

Cụm công nghiệp Hà Bình Phương, xã Văn Bình, huyện Thường Tín, thành phô Hà Nội 
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