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Rx: Thube nay chi diing theo don thudc

DROPSTAR 1,5%

Levofloxacin (duéi dang Levofloxacin hemifli
; : . <

Dé xa tam tay tré em
Boc ki huong dan siv dung trude khi

Thanh phén:
Théanh phan hoat chdt :
Levofloxacin (dudi dang Levofloxacin hemihydrat) 1,5%

Thanh phan td duoc:

Glycerin, natri hydroxid. acid hydrocloric, nuéce tinh khiét,

Dang bao ché: Dung dich nho mit
M3 ta: Dung dich trong sudt
pH: 5.0 dén 8.0

Chi dinh

Diéu trj loét gidc mac do céc chung vi khudn Gram duong va Gram am nhay cam gy nén

Diéu tri viém bo mi, viém tui 1€, chap, viém két mac, viém sun mi, viém gide mac (ké ca loét gide
mac).

Dung 1am khéng sinh du phong sir dung trude va sau phéu thugt mét
Thubc chi dwrpe ditng khi cé sw ké don ciia bic si.

Liéu dung va cach ding

Duong ding: Nho mit

Liéu dimng:

Ngay 1 dén ngay 3: Nhé mot dén hai giot vao mét bi viém mdi 30 phut dén 2 gior khi tinh téo va
khoang 4 dén 6 gitr khi nghi ngoi

Ngay 4 dén khi hét dot diéu tri: Nhé mot dén hai giot vao mat bj viém mdi 1 dén 4 gid khi tinh
tdo.

Cich ditng:

Chi str dyng dé nho mét.

Khi st dung, khéng cham truc tiép diu lo thube vao mat dé tranh nhiém ban thude.

Khi ding nhiéu hon 1 thude nho mét, phai nho cach nhau it nhét 5 phut.

Chéng chi dinh

Dropstar 1,5% chéng chi dinh v6i bénh nhén c6 tién sir qua mén véi levofloxacin, v&i cic khang
sinh khac trong nhém quinolon hodc véi bat ky cac thanh phén nao trong thude.
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Ciinh bdo va thiin trong khi ding thudc

San pham khong nén duge tiém dudi két mac ciing nhu khong duge dua true tiép véo tién phong
ctia mét.

Phén teng qui min

O nhimg bénh nhén ding quinolon ding toan than, céc phan img qua man (phan vé) nghiém trong
va d6i khi gdy tir vong da duge bdo cdo, mét s6 sau khi dung liéu diu tién. M6t sé phan img kém
theo nhur truy tim mach, mét y thire, phit mach, (bao gdm phu thanh quan, hong hodic mat), tic
nghén dudng tho, kho the, ndi may day va ngira. Néu xay ra phan tmg di tmg v&i levofloxacin,
can nging thude. Céc phan g qua man cap tinh nghiém trong c6 thé can diéu tri cp ciru ngay
lap tire. Chi dinh oxy va thong khi nén duoce thuce hién theo chi dinh 1am sang.

Sw phdt trién ciia cdc sinh vt khding thubc khi si dung kéo dai

Ciing nhu céc thude chong nhiém tring khéc, viée st dung kéo dai c6 thé dan dén su phat trién
qud mirc clia cée sinh vat khong nhay cam, bao gdm ca nam. Néu xay ra boi nhiém, ngimg sir
dung va diéu tri thay thé. Bét cir khi ndo ¢6 két qua dénh gia 1dm sang, bénh nhan nén duge kiém
tra vi su hd tro cua ky thudt phong dai, ching han nhw soi sinh hoc bing dén khe, va khi thich
hop, nhudm huynh quang.

Tranh deo kinh ap trong

Bénh nhén nén dugc khuyén cdo khong deo kinh ap trong néu ho ¢6 céc dédu hiéu va triéu chimg
cua loét giac mac.

Sit dung thudce cho tré em

Chura xac dinh duge tinh an toan va hiéu qua & tré em dudi sau tudi. Khong cé bang chimg cho
thay viée sir dung levofloxacin trong mat ¢ bat ky anh huong nao dén cac khép chiu trong luong.
Sir dung thuéc cho ngwéi cao tudi

Khong co su khac biét téng thé vé dd an toan hodc hidu qua di dugc quan st thiy giira nhitng
bénh nhan cao tudi va nhimg hénh nhan truéng thanh khac.

Sir dung thude cho phu nir ¢é thai va cho con bu

St dung th uéc cho phu ni co thai

Khong ¢ nghién ciu day di va co kiém soat viée st dung levofloxacin trén phy nit mang thai.
Levofloxacin chi nén duoc sir dung trong thoi ki mang thai néu loi ich mang lai twong dong voi
nguy co 6 thé xay ra ddi véi thai nhi.

Sir dung thuéc cho phu ni cho con bii

Levofloxacin chua duge do ludmg trong sita me. Duya trén dit liéu tir ofloxacin, ¢6 thé cho rz"mg
levofloxacin duge bai tiét qua stta me. Cén than trong khi dung cho phu nit cho con b,

Anh hwing cia thube 1én khi ning l4i xe, vin hanh miy moc
Chua c6 bang chimg vé anh hudng ctia thude 1én kha nang 1ai xe, van hanh may méc.

Twong tic, twong ky cia thude

Viée st dung toan than mét sd quinolon da dwoc chimg minh 1a 1am tang ndng do theophylin
trong huyét twong, can thiép vao sur chuyén héa ciia caffein, va tang cuomg téc dung cia warfarin
chéng déng méu duéng udng va céc din xuat clia nd, va ¢ lién quan dén viée tang tam thoi

creatinin huyét thanh & nhimg bénh nhan dimg dong thii vai cyclosporin toan than.
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Do khéng cd cac nghién ctru vé tinh twong ky cta thude, khéng tron 14n thude nay véi cac thude
khac

Téc dung khéng mong mudn caa thude

Céc tac dung khong mong mudn duge bao cdo thuong xuyén nhat trong céc nghién ciru tong quan
la nhite déu va rbi loan vi gide sau khi nho thude. Nhimg phéan tmg nay xay ra & khoang 8 dén
10% bénh nhan.

Cac tac dung phu xay ra & khoang 1-2% bénh nhan bao gém md mat. tiéu chay. kho tiéu, s6t,
nhiém trimg, kich tmg, kho chiu tai chd nho thude, nhiém trung mit, budn non, dau mat, kich (mg
) hong.

Céc phan ¢mg & mat khéc xdy ra & dudi 1% bénh nhin bao goém loét gide mac, nhin déi. sung
huyét, phtt mi mét, ban dé mi mat. phu két mac, trdy xudc gidc mac, rudi bay trude mit.

Théng bio ngay cho bac sy hodic duoe si khi gap cc tac dung khéng mong mudn nhu trén khi sir
dung thude hodc bdo cdo cac phan g cé hai cuia thude vé Trung tam Thdng tin thude va Theo
ddi phan tmg ¢6 hai cua thude (ADR) Quéc Gia.

Pia chi: 13 - 15 Lé Thanh Téng - Hoan Kiém - Ha Noi.

Dién thoai: 024.3.9335.618:

Fax: 024.3.9335642;

Email: di.pveenter@gmail.com

Quii liéu va cach xw tri
Chura duge biét.

Dic tinh dugce lue hoc

Ma ATC: SO1AEQ3

Nhém tic dung dugc ly: Levofloxacin la thude khang khuén nhém quinolon.

Durge Iwe: Levofloxacin 1a ddng phéan L ctia hdn hop racemic, ofloxacin, mgt chét khang khuén
quinolon. Co ché hoat ddng cua levofloxacin va céac chét khang khuin fluoroquinolon khéc lién
quan dén viéc trc ché men topoisomerase IV va DNA gyrase ctia vi khuén (ca hai déu la
topoisomerase loai IT), cac enzym can thiét dé sao chép, phién ma, sira chita va tai t6 hop DNA.
Levofloxacin cé hoat tinh in vitro chéng lai vi sinh vat Gram 4m va Gram duong va thudng diét
khuan & nong dé bang hodc 16n hon mot chit so véi nong do (e ché.

Levofloxacin ¢6 cdu triic héa hoe va co ché diét khudn khic so véi khang sinh p-lactam va
aminoglycosid do dé levofloxacin ¢6 thé chdng lai cac vi khudn dé khang véi cac khang sinh -
lactam va aminoglycosid. Ngoai ra, khang sinh B-lactam va aminoglycoside ¢6 thé hoat dong
chfmg lai vi khuan khéng levofloxacin.

Khang levofloxacin do d6t bién tu phét trong dng nghiém hiém khi xay ra (khoang 10~ 10"'°)
Levofloxacin di duge chimg minh la ¢6 hoat tinh chdng lai hiu hét cac chung vi sinh vat sau day.
ca trong émg nghiém va trén nhiém tring 1am sang

Vi sinh vt gram duong hiéu khi:

Cdc loai vi khudn Corynebacierium *
Staphylococcus aureus
Staphylococcus epidermidis
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Phé edu khudn

Lién ¢au khudn nhém Viridans *
Vi sinh vt gram dm hiéu khi:

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens™
* Hi¢u qua dbi véi sinh vat nay da duoc nghién etru trong it hon 10 trudong hop nhiém tring.
Céc dir liéu in vitro sau ddy ciling c6 san, nhung ¥ nghia ldm sang ctia chiing trong céc bénh nhiém
tring nhan khoa 1a khong biét. Tinh an toan va hiéu qua cua levofloxacin trong diéu tri nhiém
tring nhén khoa do dbi véi nhimg vi sinh vét nay chua dugc thiét 1ap trong cdc thir nghiém day
du va duge kiém sodt tot.
Nhamng sinh vat nay duge coi la nhay cam khi duge danh gia bing céch sir dung cc diém ngit co
hé lhéng. Tuy nhién, mot mdi tuong quan giira diém dit gdy toan than trong dng nghiém va hiéu
qua nhén khoa da khong dugc thanh 18p. Danh sach c4c sinh vat duoc cung cip nhu hudng din
chi ¢ thé danh gia kha nang diéu tri ciia loét gide mac. Levofloxacin thé hién ndng do e ché tdi
thiéu trong ng nghiém (MIC) 1a 2 pg/ml hoic it hon (nguémg nhay cam toan than) chong lai hiu
hét (>90%) céc chung vi khudn gay bénh & mét sau
Vi sinh vit gram duong hiéu khi:

Enterococcus faecalis (nhiéu ching chi nhay cam & mirc trung binh)

Staphylococcus saprophyticus
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pyogenes
Streptococcus (nhom C/F)
Streptococcus (nhom G)

Vi sinh vt gram am hiéu khi:

Acinetobacter baumannii
Acinetobacter woffii
Citrobacter koseri
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella oxytoca
Kilebsiella pneumoniae
Legionella preumophila
Moraxella catarrhalis
Morganella morganii
Neisseria gonorrhoeae
Pantoea agglomerans
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Providencia rettgeri
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Providencia stuartii

Pseudomonas fluorescens:
Pic tinh dwgc dong hoe
Nong do levofloxacin tron g huyét tuong duge do & 14 ngu‘m tinh nguyén truéng thanh khoe manh
tmng subt qua trinh diéu tri 16 ngdy bang dung dich nho mét levofloxacin. Liéu trinh diéu trj 1a 1
dén 2 giot mdi mét mét lan vao budi sdng vao ngay 1 va nga) 16: 1 dén 2 giot mdi mit mdi hai
gior tir ngdy thir 2 dén ngay thi 8 va 1 dén 2 giot mdi mat mdi 4 gidr tir ngay 9 dén ngay 15. Néng
d§ levofloxacin trung binh trong huyét twong sau 1 gitr nho thude dao dong tir 3,13 ng/ml vao
ngay 1 dén 10,4 ng/ml vao ngay 16.
Néng dé levofloxacin trung binh t6i da tang tir 3,22 ng/ml vao ngay 1 lén 10,9 ng/ml vio ngay
16. thép hon 400 lan so véi sau khi uong levofloxacin liéu tiéu chuén.
Nong dé levofloxacin trong nude mat duge do & 100 tinh nguyén vién truong thanh khoe manh
tai cdc thoi diém khac nhau sau khi nho 2 giot dung dich nho mit levofloxacin. Nong do
levofloxacin trung binh tai thai diém 15 phut sau khi nho thude 1a 757 meg/ml.

Quy cich dong géi: Hop 20 dng 0.4 ml. Hop 1 bng 5 ml
Bao quin: Bao quan trong bao bi kin. tranh m, tranh anh séng. nhiét do dudgi 30°C,
Han ding: 36 thang ké tir ngdy san xuat. 15 ngdy sau md nip.
Tiéu chuén chit lwgng: TCCS
Nha san xuat

) CcPCIHN
Cong ty c6 phin Dwge pham CPC1 Ha Ngi
Cum c6ng nghi¢p Ha Binh Phuong, xa Vian Binh, huyén Thudng Tin, thanh phd Ha Noi
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