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Rx-Thuoc nay chi dimg theo don thuoc

EUROLIVO® 500

~€AC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC
Dé xa tam tay tré em.

Doc ky hiréng dan sir dung trieoe khi ding.

THANH PHAN CONG THU'C THUOC

M&i vién nén bao phim chira:

Théanh phdn hoat chat: Levofloxacin (dugi dang Levofloxacin hemihydrate 512,44mg) 500mg

Thanh phan td dwoe: Maize Starch, Microcrystalline cellulose (Avicel PH 101), Sodium starch
glycolat, Magnesium stearate, Colloidal silicon dioxide (Aerosil -200), Hydroxy propyl methyl
cellulose (HPMC 15 cps), Hydroxy propyl methyl cellulose (HPMC 6 cps), Polyethylene glycol
(PEG 6000), Titanium dioxide, Color quinoline yellow.

DANG BAO CHE
Vién nén bao phim.
M6 ta dang bao ché: Vién nén bao phim dai, mau vang nhat, mot mét c6 vach khia ngang, mot mit

¢6 khac chir Navana.

CHI PINH

Vién nén bao phim Eurolivo 500 dugc chi dinh dé diéu trj nhitng trudng hop nhiém khudn do céc vi
khuén nhay cam véi levofloxacin gdy ra:

- Viém phdi mic phai cong dong.

- Nhiém khuén dudng tiét niéu phtrc tap (ké ca viém thén - bé than).

- Viém tuyén tién liét nhiém khudn man tinh.

- Nhi&m khudn da va mé mém c6 bién chimg.

Eurolivo 500 dugc str dung nhu mét diéu tri thay thé cho cac thude khéng sinh théng thuong khac débi
v&i nhitng nhiém khuén sau day:

- Nhi&m khuén dudng tiét niéu khong phirc tap: Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé cé Eurolivo
500 lién quan dén phan (mg c6 hai nghiém trong (xem muc Canh béo va than trong khi ding thubc)
va nhi&m khuén dwong tiét nigu khéng phirc tap & mot sb bénh nhan c6 thé tu khoi, chi nén sir dung

Eurolivo 500 cho nhiing bénh nhan khéng c6 Iya chon didu tri khac thay thé.
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- Dot nhiém khudn cdp cia viém phé quan man tinh: Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé c6
Eurolivo 500 lién quan dén phan (mg c¢6 hai nghiém trong (xem muc Canh béo va than trong khi ding
thudc) va dot nhidm khuén cép clia viém phé quan man tinh & mot s6 bénh nhan ¢6 thé tr khoi, chi
nén str dung Eurolivo 500 cho nhitng bénh nhan khong ¢6 lwa chon diéu tri khac thay thé.

- Viém xoang cdp tinh do vi khuan: Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé c¢6 Eurolivo 500 lién
quan dén phan (mg ¢6 hai nghiém trong (xem muc Canh béo va than trong khi ding thudc) va viém
xoang cép tinh do vi khudn & mot s§ bénh nhén c6 thé tu khoi, chi nén sir dung Eurolivo 500 cho
nhitng bénh nhéan khong c6 lya chon diéu tri khac thay thé.

Truéce khi ké toa Eurolivo 500, nén lwu y dén huéng dan chinh thirc ctia qudc gia va/hogic dia phuong

A ea 5 - - A - .
vé vi€c str dung hop ly cac thuoc khang sinh.

CACH DUNG, LIEU DUNG

Cich dung

- Thude duge ding qua dudng udng, nudt tron vién thude, khdng nhai vién thudc, va ubng véi mot
lwong du nuée.

- C6 thé udng thudc trong bira an hoic giita c4c bira in.

Bao vé da tranh anh néng

Cén tranh anh nfing truc tiép trong thoi gian dung Eurolivo 500. Da ngudi bénh s& nhay cam hon véi
anh néing va c6 thé bi bong, rat hodic phong rdp néu khéng ap dung céc bién phap dé phong sau dy:
- Diing kem chdng néng cé chi sb cao.

- Luon ludn doi mii va mic 4o dai tay va quﬁn dai.

- Tréanh tdm néng.

Néu dang dung mudi sit, mubi k&m, thube khang acid chira magnesi hoiic nhém, didanosine hoic
sucralfat: Khong duge udng nhimg thudc nay ciing lic véi Eurolivo 500. Nén udng it nhét 2 gior trude
hoic sau khi uéng Eurolivo 500.

Neéu quén uong Eurolivo 500:
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Néu quén udng mot lieu, hily uong ngay sau khi nhé ra trir truomg hop da gan dén giér uong licu ke
tiép. Khong dugc tang gap déi liéu ke tiép dé ba vao liéu quén udng.

Néu nging dung Eurolivo 500:

Pimg tu ¥ ngung diing Eurolivo 500 chi vi cam théy kha hon. Piéu quan trong 13 phai hoan tét lidu
trinh Eurolivo 500 ma bac s da huéng dén trong toa thude. Néu ngung diing Eurolivo 500 quéa sém,
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nhieém khuén s€ tai dién, tinh trang c6 the s& xau hon hodc vi khuan s€ tré nén khang thuoc.
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Litu ding

Eurolivo 500 duge ding mdt hodc hai lan mdi ngay. Liéu diing tily thude vao loai va do ning cua
nhiém khudn va do nhay cam cua tac nhan gy bénh gia dinh.

Thei gian diéu tri

Thoi gian diu tri thay ddi thy theo loai bénh. Nhur diéu tri v6i khéng sinh néi chung, nén tiép tuc sir
dung Eurolivo 500 trong it nhit 48 dén 72 gid sau khi hét s6t hodic ¢ bing chimg da trir tiét vi khudn.

Liéu diing & bénh nhén c6 chive ning thiin binh thirong (thanh thai creatinin > 50 ml/ phut).

Thoi gian diéu trj
(tity theo dd niing)

Liéu ding mdi ngay

Chi dinl
i dinh (tuy theo dj ning)

Viém phdi méc phai cong dong 500mg mdt hodc hai lan mdi ngay | 7 - 14 ngay

Viém than — bé than 500mg mdt lan mdi ngay 7 - 10 ngay

Nhiém khuan duong tiét nidu phirc tap 500mg mat lan mdi ngay 7 - 14 ngdy

A0 HERN

Viém luyén tién liét nhi€m khudn man 500mg mét lan mdi ngay 28 ngay
tinh

Nhiém khuan da va mé mém c6 bién 500mg mot hodc hai lan mdi ngay | 7 - 14 ngay
chimg

Nhiém khuan duong tiét niéu khong 250mg mdt lan mdi ngay 3 ngay
phtre tap

Dot nhidm khuan cip ctia viém phé quan | 500mg mdt 1an mdi ngay 7 - 10 ngay

man tinh

Viém xoang cap tinh do vi khuan 500mg mot lan mdi ngay 10 - 14 ngay
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Thin trong doi voi bénh nhan suy thin
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Vi levofloxacin cht yéu duge bai tict trong nudc tiéu, nén giam licu & bénh nhén suy thén. Cac théng

tin lién quan dugc trinh bay trong bang sau:

Phsc do lidu ding

250 mg/24 givy 500 mg/24 gio 500 mg/12 gior

Thanh thai creatinin

Liéu dau tién: 250 mg

Lidu dau tién: 500 mg

Liéu déu tién: 500 mg

50 — 20 ml/ phut

Liéu ké tiép: 125 mg/
24 gio

Liéu ké tiép: 250 mg/
24 giv

Liéu ké tiép: 250 mg/
12 gio

19 — 10 ml/ phat

Liéu ké tiép: 125 mg/
48 gio

Liéu ké tiép: 125 mg/
24 git

Liéu ké tiép: 125 mg/
12 gior

< 10 ml/ phit (ké ca loc

Liéu ké tiép: 125 mg/

Liéu ké tiép: 125 mg/

Liéu ké tiép: 125 mg/
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mau va tham phan phic | 48 gio 24 gio 24 gidy

mac lién tye luu dong*)

* Khéng can ding thém liéu sau khi loc mau hogic tham phan phiic mac lién tyc luu dong

A Py re g oA A
Thin trong doi véi bénh nhin suy gan

A A (P9 : X \ . . A A . 3 iy A - - 4A
Khéng can di¢u chinh liéu dung, vi levofloxacin khong duge chuyén héa & gan véi bat cir mie do
nao.

A A A

Bénh nhin cao tudi

A X A ¥ . A 3 A A A s . A - 5 - .3 - ~
Khong can diéu chinh liéu & bénh nhén cao tudi, ngoai viéc xem xét kha nang suy giam chirc ning
than (xem Canh bado va Thén trong khi ding thudoc).
Bénh nhiin tré em

Chong chi dinh ding Eurolivo 500 cho tr¢ em va thiéu nién dang tang trudng.

CHONG CHI PINH

Khéng duogce ding Eurolivo 500 trong cac truong hop sau:

1

Banh nhan dj tmg v6i levofloxacin, holic véi bt ky khang sinh quinolon khéc hay dj émg voi bt
ky thanh phan nao khac cta thuéc.

- Bénh nhén mic bénh déng kinh.

- Bénh nhan cé tién s rdi loan gan co lién quan vaéi viée st dung fluoroquinolon.

- Bénh nhan 12 tré em duéi 18 tudi.

- Bénh nhan dang c6 thai.

- Bénh nhan dang nudi con bang sira me.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Canh bdo:

Céac phan ting c6 hai nghiém trong ¢6 kha niang khong hdi phuc va gay tan tat, bao gdm viém gén, dirt
gan, bénh Iy than kinh ngoai bién, va cic tac dung bét loi trén than kinh trung wong,

Céc khang sinh nhém fluroquinolon ¢é lién quan dén céc phan (mg ¢6 hai nghiém trong ¢6 kha ning
gdy tan tat va khong héi phuc trén céc hé co quan khdc nhau cia co thé. Cac phan (mg nay cé thé
xudt hién dong thoi trén cling bénh nhan. Céc phan tmg c6 hai thudng dugc ghi nhan gdm viém gan,
dirt gan, dau khép, dau co, bénh 1y than kinh ngoai vi va cac tac dung bt loi trén hé théng than kinh
trung wong (a0 gidc, lo du, trim cam, méat ngl, dau dau ning va 10 1dn). Cac phan tmg nay co6 thé xay
ra trong vong vai gid dén vai tudn sau khi st dung thude. Bénh nhan ¢ bt ky Itra tudi nao hoic khong

. A A A ol . A . A« ~ » - . . ~
cd yeu to nguy co ton tai tir trude déu co theé gap nhiing phan tng cé hai trén.

N
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Ngtmg st dung thude ngay khi c¢6 ddu hiéu hodc triéu chimg dau tién cua bit ky phan Gmg c6 hai
nghiém trong ndo. Thém vao do, tranh sir dung céc khang sinh nhém fluoroquinolon cho cac bénh
nhan da timg gip cac phan (mg nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Phinh va béc tach dgng mach chii, ho van tim/ suy tim

Céc nghién ctru dich t& hoc béo cdo vé viée ting nguy co phinh va béc tach déng mach cha, déac biét
& bénh nhén cao tudi, hd van dong mach cha va van hai 14, doi khi dan dén bién chimg do v& (ké ca
trwdmg hop tir vong), va hé van/ mit kha niing hoat déng ctia van tim sau khi ding fluoroquinolons.
Do d6, chi nén str dung fluoroquinolon sau khi danh gi4 can than nguy co - lgi ich va sau khi cin
nhiic cac lya chon didu tri khac & nhiimg bénh nhan ¢6 tién sir gia dinh méc bénh phinh dong mach;
bénh van tim bam sinh; & nhitng bénh nhén da duge chén doan phinh dong mach chu va/hodic bée
tach dong mach chu tir trude; bénh van tim hoéc bénh nhén co cac yéu to nguy co hodc tinh trang
khac dan dén:

- C!.n'mg phinh va béc tach dong mach chi va hé van tim/suy van tim (vi du: RSi loan mé lién
két nhur hdi chimg Marfan hodc hoi chimg Ehlers-Danlos mach méu, hdi ching Turner, bénh
Behcet, tang huyét 4p, viém khép dang thip).

- Chimg phinh va béc tach déng mach chu (vi du: Ri loan mach méau nhu viém dong mach
Takayasu, viém dong mach t& bao khdng 15, xo vira déng mach di biét hodic hoi chimg
Sjogren).

- Ha van tim/ suy van tim (vi du: Viém ndi tim mac nhiém tring).

Nguy co phinh, béc tach dong mach chi va v& déng mach chi ciing c6 thé ting lén & nhiing bénh
nhan dugce didu tri df‘mg thoi voi corticosteroid dudng toan thén.

Trong trwdng hop dau bung, ngue hojc lung dot ngot, bénh nhan nén dén gip béc si ngay lap tirc.
Nén khuyén bénh nhén can thiép y 1é ngay lap tie trong trudng hop kho tho cz"ip tinh, vira xudt hién
tim dap nhanh hogic phat trién phii né & bung hodic chi dudi.

Staphylococcus aureus khdang methicillin (MRSA)

S. Aureus khang methicillin rét co kha ning dong khang dé véi flouroquinolons, ké ca levofloxacin.
Do dé, levofloxacin khong dugc khuyén cdo dé didu tri cac trudng hop di xée dinh hodic nghi ngd
nhiém MRSA trir khi két qua xét nghiém da xéc nhan tinh nhay cam cta vi khuén véi levofloxacin
(va cac thubc khang sinh thuong dugc khuyén ding dé diéu tri nhidm tring MRSA bi dénh gi4 1a
khéng phu hop).

Levofloxacin c6 thé duge sir dung trong diéu trj viém xoang cép tinh do vi khudn va dot cip cia viém

phé quan mén tinh khi nhitng nhiém triing nay di dugce chan doan xéc dinh.

w
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Kha néang khang fluoroquinolons ctia E. Coli — mam bénh pho bién nhat lién quan dén nhiém tring
duong tiet niéu — thi khac nhau giitra cac nuédce trén khap Lién minh Chéu Au. Nguoi ké don nén luu y

A 1A . . 5 . . g .
den ty 1€ khang fluoroquinolons cta E. Coli tai dia phuong do.
Bénh than qua dudng hé hap: Viéc sir dung thude & ngudi dya trén dir ligu vé tinh nhay cam cua
Bacillus anthracis trong in vitro va dit liéu thue nghiém trén dong vét cting vai mot so it dir liéu han
A A N
che trén ngudi.
Céc béc s diéu tri nén tham khao cac tai liéu dong thudn quoc gia va/hodc quoc té ve viée dieu tri
bénh than.
r = r r . sA r A e A \ A \ r > v A A
Cdac phan teng c6 hai nghiém trong kéo dai, giy tan tdt va co kha niang khéong hoi phuc
A . A 2 3 . . s ’ .. S . n . A ’ -
Rat hiém trwong hop phan (g cé hai nghiém trong kéo dai (ding lién tyc trong nhiéu thang hodc

A - A 3 A \ . o A A 3 A - - ~

nhiéu ndm), gly tan tit va cé kha niang khong hoi phyc anh hudng dén cac co quan khac nhau trén co

thé (co xuong, than kinh, tAm than va céc gidc quan) dd dugc bdo cdo & nhitng bénh nhéan ding

r
s s A

quinolon va fluoroquinolons & bét ké dd tudi nao va cé cac yéu té nguy co ton tai tir trude. Bénh nhén
nén ngimg sir dung levofloxacin ngay lap tire khi ¢6 cac ddu hiéu hodic triéu chimg dau tién ctia bat
ky phan (mg c6 hai nghiém trong nao va lién hé véi bac st ké don dé dugc tu vén,

Viém gin va dirt giin

Viém gén va dirt gan (dic biét nhung khéng gidi han & gén Achilles), dai khi & ca hai bén, ¢6 thé xay
ra trong vong 48 gid sau khi bét ddu diéu tri bing levofloxacin va di duoc ghi nhin cho téi vai thang
sau khi nglmg diéu tri & nhitg bénh nhén ding lidu 1000 mg levofloxacin hang ngay. Nguy co viém
gén va dat gan gia ting & nhitng bénh nhan 16n tudi, bénh nhan suy than, bénh nhan ghép tang rin va
nhitng ngudi diéu tri dong thoi véi corticosteroid. Do dé, nén tranh st dung dong thoi véi
corticosteroid. Khi ¢é ddu hidu dau tién cta viém gin (vi dy: Sung dau, viém) nén ngimg ding
levofloxacin va xem xét diéu trj thay thé. Céc chi bi anh huong phai duge diéu tri pht hop (vi du giit
bit dong).

Khéng nén sir dung corticosteroid néu c¢6 dau hiéu ciia bénh vé gén.

Bénh do vi khuin Clostridium difficile ,

Tinh trang tiéu chay, dic biét néu nghiém trong, dai ding c6 hodic khong cé6 mau, trong hoic sau khi
diéu tri véi levofloxacin (ké ca vai tudn sau khi didu tri), c6 thé 1a tiéu chimg cua bénh do
Clostridium difficile (CDAD). CDAD c¢6 thé thay ddi mirc d§ nghiém trong tir nhe dén de doa tinh
mang, dang nghiém trong nhat 4 viém dai trang gia mac. Do d¢, diéu quan trong 13 phai xem xét
chén doén ndy & nhitng bénh nhan bi tiéu chay nghiém trong xay ra trong hoiic sau khi diéu tri bing

levofloxacin. Néu nghi ngo hodc xac nhin CDAD, phai ngirng dung thubc levofloxacin ngay lap tirc

[P
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va diéu tri bang bién phap pht hop ngay khéng dugc tri hodn (vi du: Vancomycin dudng udng). Céc
thude (re ché nhu dong rudt bi chéng chi dinh trong tinh huf)ng lam sang nay.

Bénh nhin dé mic edc con dpng kinh

Quinolon c6 thé ha thfip ngudng dong kinh va co6 thé gdy ra con dong kinh. Levofloxacin chéng chi
dinh & nhitng bénh nhan c6 tién st dong kinh va, ciing nhu céc quinolon khéc, nén str dung hét stre
than trong & nhitng bénh nhan d& méc hodc didu tri déng thai véi cc thude lam giam ngudng co giit
ndio, ching han nhu theophylin. Trong trudng hop co gidt, nén ngirng diéu trj bing levofloxacin.
Bénh nhén thiéu G-6-phosphate dehydrogenase

Bénh nhén thiéu tiém 4n hoic thyc su thiéu glucose-6-phospahte dehydrogenase c6 thé d& bi phan
(rng tan huyét khi diéu tri bfmg céc thude quinolon, do d6 nén thin trong khi sir dung levofloxacin. Vi
vay, néu phai str dung levofloxacin cho nhitng bénh nhan ndy, nén theo d&i kha ning xdy ra tan
huyét.

Bénh nhin suy thin

Vi levofloxacin durgc bai tiét chi yéu qua than, nén diéu chinh liéu cua levofloxacin & bénh nhén suy
than.

Phén trng qud mén

Levofloxacin c6 thé gy ra cac phan tmg qué man nghiém trong, cé kha ning gay tir vong (vi du nhu
phtt mach cho dén séc phan vé), déi khi xay ra sau liéu ban dau. Bénh nhdn nén ngimg diéu tri ngay
1ap tirc va lién hé véi bac st cdp ciru va tién hanh cac bién phép cdp ciru thich hop.

Phan tkng bong rop niing

Cac truong hop phan (g da kiéu bong rop n@ing nhu hdi chimg Stevens-Johnson hoéc hoai tir biéu bi
nhiém doc di duoc bao céo khi didu tri véi levofloxacin. Nén khuyén bénh nhan lién hé véi béc si
ngay trude khi tiép tuc diéu trj néu xay ra cac phan Gmg trén da vi/hodc niém mac.

Réi loan dwong huyét

Ciing nhur cac quinolon khéc, rdi loan dudng huyét, bao gdm ca ha duong huyét va tang duong huyét
di duoc béo céo, thudng & bénh nhan dai thao dudng duoc dicu tri dong thoi véi thude ha dudng
huyét dang udng (vi du glibenclamide) hogc véi insulin. O nhitng bénh nhan dai thao dudng nay, nén
theo ddi can than dudng huyét.

Phong ngiva ting nhay cdim véi dnh sang

Mic dii hién tuong ting nhay cam véi anh sang rit hiém khi xay ra khi ding levofloxacin, nhung
khuyén céo ring bénh nhan khéng nén phoi minh dudi anh sang mit trdi manh hodic tia UV nhén tao
(vi du: Dén chiu ning, phong tdm ning) khi khéng can thiét trong khi didu tri va trong 48 gid sau

khi ngtrng diéu tri dé ngén ngira tang nhay cdm vai anh sang.
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Bénh nhan diéu tri véi cdc thude khang vitamin K

Do ¢6 thé 1am ting cac tri sO xét nghiém dong mau (PT/INR) va/hodc chdy méau & nhitng bénh nhéin

duge diéu tri bing levofloxacin cling lic véi thube dbi khang vitamin K (vi du: Warfarin), nén theo

ddi cac xét nghiém déng mau khi ding dong thoi cac thude nay.

Phdn trng loan thin

Céc phan (mg loan thin di duoc bdo cdo & nhitng bénh nhan ding quinolon, ké ca levofloxacin.

Trong nhitng trudng hop rit hiém, cé thé tién trién thanh y nghi ty tir va hanh vi ty gdy nguy hiém

cho ban than - doi khi chi sau mét liéu duy nhét levofloxacin. Trong trudng hop bénh nhan xudt hién

cac phan tmg ndy, nén ngung sir dung levofloxacin va tién hanh cac bién phap thich hop. Cén than

trong néu str dung levofloxacin cho bénh nhén loan than hodic bénh nhén ¢6 tién sir bénh loan than.

R&i loan tim

Kéo dai khodng QT:

Cén than trong khi str dung fluoroquinolons, bao gém cé levofloxacin, & nhitng bénh nhén ¢6 cac yéu

td nguy co kéo dai khoang QT di duoc biét nhur:

° Héi chimg QT kéo dai bam sinh.

° Str dung ddng thoi céc loai thude da biét 1a kéo dai khoang QT (vi du: Thude chdng loan nhip
loai TA va I11, thude chdng trAm cam ba vong, macrolide, thubc chéng loan than).

o Mt cén bing dién giai khéng duge diéu chinh (vi du: Ha kali mau, ha magie méu).

o Bénh nhén cao tudi va phu nit ¢6 thé nhay cam hon véi thude kéo dai khoang QT. Do dé, nén
than trong khi st dung fluoroquinolons, ké ca levofloxacin, & nhitng truéng hop nay.

° Bénh tim (vi dy nhu suy tim, nhdi mau co tim, nhip tim cham).

Bénh [y thdn kinh ngoai bién

Cac truong hop bénh ly thin kinh cam gidc ngoai bién hodc bénh ly thin kinh van dong cam gidc

ngoai bién din dén di cam, giam cam gidc, loan cam gidc hodic suy nhuogc di duge béo cdo & nhitng

bénh nhén diing fluoroquinolons. Bénh nhén dang diéu tri bang levofloxacin nén thong béo cho béc s

truée khi tiép tuc didu tri néu ¢é cac tridu chimg cua bénh ly than kinh nhu dau, rat, ngira ran, té hoic

suy nhuoc tién trién dé ngzn chan phat trién dén tinh trang khong thé hdi phuc.

Réi loan gan mit

Céc truong hop hoai tir gan cho dén suy gan giy de doa tinh mang dd dugce bdo cdo khi dung

levofloxacin, chii yéu & nhirng bénh nhan mic cac bénh nén nghiém trong, vi du: Nhiém tring huyét.

Nén khuyén bénh nhén ngirng didu trj va lién hé vé6i bac si néu cc dau hidu va tridu chimg ctia bénh

< A . A - - \ . « A x \ - 5 . A A
gan tién trién nhu chan én, vang da, nudc tieu saim mau, ngira hodic bung dau khi an chéan.
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Bot cip ciia bénh nhuoc co

Fluoroquinolons, ké ca levofloxacin, ¢é hoat tinh trc ché thin kinh co va ¢6 thé lam trim trong thém
tinh trang yéu co ¢ bénh nhan nhuge co. Cac phan img bat loi nghiém trong sau khi luu hanh trén thi
trirdmg, bao gdm tir vong va yéu ciu hd trg hd hip, ¢6 lién quan dén viée sir dung fluoroquinolon &
bénh nhén méc bénh nhuoc co. Levofloxacin khong duwge khuyén cdo & nhitng bénh nhan cé tién sir
bénh nhugc co.

Roi logn thi lie

Néu thi lye bi suy giam hogic ¢é bt ky anh hwdng nao dén mit, nén dén gip bac si chuyén khoa mét
ngay lap tirc.

Boi nhiém

Viéc str dung levofloxacin, déc biét néu kéo dai, co thé din dén sy phat trién qua mirc cia céc vi
khudn khong nhay cam. Néu bdi nhiém xay ra trong qué trinh diéu tri, nén ap dung cac bién phap
thich hop.

Lam thay dbi cdc xét nghiém

O nhitng bénh nhéan duoc diéu tri bing levofloxacin, viée x4c dinh thube phién trong nurée ticu cé thé
cho két qua duong tinh gia. C6 thé cin phai xdc nhén tinh trang duong tinh cua thube phién bing
phuong phap dic hiéu hon. Levofloxacin c6 thé trc ché sw phét trién cia Mycobacterium tuberculosis

2 r ’ A A s A r ‘3 A . 5. A
va do do c6 thé cho két qua am tinh gia trong chan doén vi sinh cho bénh lao.

SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit ¢6 thai

Co6 rit it dit lidu vé& viée str dung levofloxacin & phu nit ¢é thai. Cac nghién ctru trén dong vat khong
cho thay céc tac dong c6 hai truc tiép hodic gian tiép ddi véi doc tinh sinh san.

Tuy nhién vi thiéu dit liéu trén con ngudi, va do dit liéu thue nghiém cho thay fluroquinolon lam ting
nguy co tén thuong cho mé sun chiu stre ning ctia cac vi sinh vét dang phat trién, nén khong duge sir
dung levofloxacin cho phu nii cé thai.

Phuy nir cho con bu

Levofloxacin khéng chi dinh ding & phy nir dang nudi con bang sita me. Khong c6 du théng tin vé
sur bai tiét levofloxacin qua sita me; tuy nhién, céc fluoroquinolon khac cé bai tiét qua sita me. Vi
thiéu dir lidu trén con ngudi va do dir lidu thuc nghiém doé cho thay fluoroquinolon lam ting nguy co
tén thuong cho mo sun chiu strc néing ctia cac vi sinh vét dang phat trién, nén khong duoc sir dung

levofloxacin cho phy nir dang cho con b.

NS
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Kha ning sinh sin

Levofloxacin khong lam giam kha nang sinh san hodc su hoan thanh sinh san & chudt.

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

Bénh nhén c6 thé gip téc dung phu sau khi diing vién nén bao phim Eurolivo 500, bao gdm cam giac
hoa mét, budn ngh, chéng mit hogic cac rdi loan thi gidc. Mot sé tac dung phu nay c¢6 thé lam giam
kha niing tép trung va téc db phan (mg cia bénh nhén, va do d6 ¢6 thé tao ra nguy co trong mot sb

tinh hudng quan trong riéng biét (vi dy: Lai xe hodc van hanh may maéc).

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Twong tac ciia thuoce

Eurolivo 500 c6 thé anh hudng dén tac dong ctia mot sb thude khac. Nguoc lai, mot s6 thude khéc c6
thé anh hudéng dén co ché tac dong cia Eurolivo 500.

Anh huéng ciia cic thude khic lén Eurolivo 500

Mudi sét, muéi kém, thuée khing ax.it ¢o chira magié hodc nhom, didanosine

Su hdp thu levofloxacin bi giam dang k& khi ung ciing liic v6i cac mudi sit, thue khang axit chira
magié ho#ic nhém, didanosine (chi cdc cong thirc clia didanosine véi nhdm, magié c6 chira céc chét
dém).

Ding dong théi céc fluoroquinolone véi cac multivitamin chira kém lam giam su hdp thu cia
fluoroquinolone theo dudng udng.

Khuyén cio r?mg khong duoc ufmg cic ché phém c6 chira céc cation hoa tri hai hodc héa tri ba nhur
mudi sit, mudi kém hoiic hodc thubc khang acid chwa magié hodic nhém, hodc la thudc chira
didanosine (chi cic cong thirc didanosine véi nhém, magié c6 chira chit dém) trong vong 2 gio trude
hodc sau khi uéng vién Eurolivo 500. Mubi canxi ¢é anh huéng rat it dén sy hdp thu caa levofloxacin
qua dudng udng.

Sulcralfat

Sinh kha dung cuia Eurolivo 500 bi giam dang ké khi ung chung véi sulcralfat. Néu bénh nhan udng
sulcralfat va Eurolivo 500, t6t nhit nén udng sulcralfat cach hon 2 gio sau khi udng vién Eurolivo
500 (xem phan Céch ding, Liéu ding).

Theophylline, fenbufen hodc cdc thude chong viém khéng steroid tirong tie

Ghi nhén khéng cé tuong tac duge dong hoc giita levofloxacin véi theophylin trong mdt nghién ciru

P \ A A . *q ~ oA o~ 5 ~ 3 ~ . 5 . 5 -
lam sang. Tuy nhién, thay c6 giam r6 rét ngudng xay ra con bénh & ndo khi ding quinolon cing lic
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véi theophylin, thude khang viém khong phai steroid, hodic cac tac nhan khéc lam giam ngudng xay
ra con bénh,

Ndng do levofloxacin s& cao hon khoang 13% khi diing chung véi fenbufen so véi khi chi ding riéng
1&.

Probenecid va cimetidine

Probenecid va cimetidine cé anh hudng 1o rét 1€n sy thai trir levofloxacin, Mirc thanh thai thin cua
levofloxacin bi giam do cimetidine (24%) va probenecid (34%). Diéu nay 1a do ca hai loai thudc nay
déu c6 kha ning ngin chén sy bai tiét levofloxacin qua 611g than. Tuy nhién, & nhiing lidu thir nghiém
trong nghién ciru nay, sy khac biét vé miit dugc ddng hoc ¢6 y nghia théng ké dudng nhu khéng lién
quan dén 1am sang.

Cén than trong khi diing levofloxacin cling véi cac thudc anh hudng dén bai tiét & dng than nhu
probenecid va cimetidine, dic biét & nhitng bénh nhan suy giam chirc niing thin.

Cac twrong tac khac

Céc nghién ctru duge ly 1dm sang da chi ra ring duge dong hoc cua levofloxacin khéng bi anh hudng
dén bét ky mirc do lién quan mat ldm sang ndo, khi dung levofloxacin ciing véi cac loai thude sau:
Canxi carbonate, digoxin, glibenclamide, ranitidine.

Anh hwéng ciia Eurolivo 500 trén cic thuéc khdc

Ciclosporin

Thoi gian ban hiy cha ciclosporin ting 33% khi diing chung véi levofloxacin.
g y P g

Thude doi khdng vitamin K

Pa ghi nhin ¢6 su gia ting céc tri 56 xét nghiém dong mau (PT/INR) va/ hodc chay mau, ¢6 thé 1a
ndng, & nhitng bénh nhin dugc diéu tri levofloxacin cung lic véi cac thudc khang vitamin K (xem
Thén trong khi diing lhuéc).

Thuée dwge biét la kéo dai khodng QT

Levofloxacin, gidng nhu cic fluoroquinolone khac, nén than trong khi str dung & nhitng bénh nhan
dang dung thudc kéo dai khoang QT (vi du thude chdng loan nhip nhém IA va 111, thude chéng trim
cam ba vong, macrolide va thude chbng loan than).

Thong tin lién quan khdc

Trong mdt nghién ciru tuong tac duoc ddng hoc, levofloxacin khong anh hwéng dén duge dong hoc
ctia theophylline (1a chit nén tham do CYP1A2), chi ra ring levofloxacin khong phai 1a chét (e ché
CYP1A2.

Cic dang twong tac khic

Thiee pham
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Khong ¢ tuong tac 1am sang vaGi thuc pham. De ddé, cd thé ding levofloxacin cling véi bira dn.

—~ = A
Twong Iy cua thuoe

Do khéng c6 céc nghién ciru vé tinh tuong ky cta thude, khéng tron 1an thude nay véi thude khéc.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC

Thoéng tin sau ddy dua trén ditr li¢u tir cac nghién ctiru 1am sang & 8300 bénh nhan va dya trén cac kinh

s a 5 . A 3 A s
nghiém str dung sau khi thude duge luu hanh rdng khip.

Tén suéit trong bang nay dugc dinh nghia theo quy ude sau:

Rét thuong gip (>1/10)

Thudng gép (=1/100; <1/10)

it gap (=1/1,000; <1/100)

Hiém gap (>1/10,000; <1/1,000)
RAt hiém giip (<1/10,000)

Khéng 16 (khong wéc tinh duoc tir dir liéu sin c6)

T X . A A .r h ~ A 5 3 - A A
I'rong moi nhém tan so, cac tac dung khong mong mudn duoce trinh bay theo mirc dd nghiém trong

giam dan.

Hég co quan

Thwong gip
(>1/100;
<1/10)

it giip
1/1,000;
<1/100)

Hiém gip
(=1/10,000;
<1/1,000)

Khong rd
(khong wde tinh duge tir

dit liéu siin c6)

Nhiém (ring  va
nhiém ky sinh

tring

Nhiém nidm bao
A o X £
gom nhiém nam
Candida
Tac nhan gay

bénh dé khang

. A > .
Cac roi loan & mau
va hé thong bach

huyét

.y A
Giam bach cau
Tang bach cau 4i

toan

Giam tiéu cau

. A
Giam bach cau trung

tinh

Giam toan thé cac té bao
mau

o - A
Thiéu mau tan huyeét

Mt bach cau hat

- K 4 A
Cac roi loan ¢ hé

thong mién dich

Pht vi mach

Qua man

Soc phan vét

Soc dang phan vé®

P A
Cac roi loan

A - +
chuyén héa va

Chan an

\ A o
Ha duong huyét dic

biét & bénh nhan dai

Ting dudng huyét

Hon mé ha dudng huyét
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dinh dudng

thao dudng

Cac roi loan tdm

than*

Mat ngu

Lo du
La lan

Cing thing

Céc phan ung loan
than (vi du 4o giéc,
hoang tuong)
Tram cam

Kich dong

Nhifng gific mo bt
thudng

Ac mdng

Cac roi loan tdm than véi
5 . A + R
hanh vi tu gy nguy hiém
bao gom y tudng hodc

toan tinh fur tir

Cac roi loan hé

than kinh*

Pau dau

Choéng vang

Budn ngh
Run lic

A . ey
Roi loan vi giac

Di cam

Co giat

Bénh ly than kinh cam
giac ngoai bién

Bénh ly thin kinh van
dong-cam  gidc  ngoai
bién

R&i loan khiru gidc bao
gdbm chimg mét khiru
giac.

Loan van dong

RS loan ngoai thap Mat
vi giac

Ngét

Tang ap luc ndi so lanh

tinh

Céc roi loan &

mat*

R&i loan thi gidc nhur

nhin md

Mt thj lyc thoang qua,

A \ A \
viém mang bo dao

Cac roi loan ¢ tai

va mé dao*

Choéng mit

U tai

Mat thinh lyc

Giam thinh lyc

Cac roi loan tim

mach®*

Nhip tim nhanh, danh

trong nguce

Nhip nhanh thit, c6 thé
din dén ngimg tim

Loan nhip that va X04n
dinh (ddi duogc bao cdo

chi yéu & nhiing bénh

PRSI S N



https://trungtamthuoc.com/

nhén ¢6 yéu td nguy co
kéo dai khoang QT)
Kéo dai khoang QT trén

dién tam do

Céc roi loan mach

mau**

Ha huyét ap

Cac roi loan ho
X 3 By
hap, & nguc va

trung thét

Kho tho

Co thit phé quan

Viém phéi di (g

Céc roi loan tiéu

hoa

Tiéu chay
Non

Budn ndn

Dau bung

Chimg kho tiéu

bay hoi trudng

Viém tuy
Tiéu chay kém xuét
nhirng

huyét  trong

bung trudng hop rat hiém gap,
T4o bén ¢6 thé 1a déu hidu cua
viém rudt, bao gdm viém
dai trang gid mac
Céc rdi loan gan  |Men gan ting [T#ng bilirubin Vang da va ton thuong

mat

(ALT/AST,
phosphatase
kiém, GGT)

trong mau

gan ning, ké ca tir vong
do suy gan cdp, chi yéu
¢ nhitng bénh nhén cé
bénh 1y nén ning Viém

gan

Roi loan da va mé

dudi dab

Phat ban
Nglra
Mé day

Tang tiét mo hoi

Hoai ttr thuong bi nhiém
doc

Hoi chimg Stevens-
Johnson

Hdng ban da dang

Téang nhay cam vai anh
sang

Viém mach mau tham
nhiém bach cdu & da

Viém miéng
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Cac roi loan & co
xuong va mo lién

kér*

Dau khép

Pau co

Céc rdi loan gén co
bao gdm viém gan
(vi du: gén Achilles)
Yéu co ¢6 thé 1a quan
trong déc bict &

nhitng bénh nhén bi

Tiéu co van

Dut gan (vi du: gén
Achilles)

Pt diy ching

Dt co

Viém khép

nhugce co

Cac roi loan & thin Tang creatinine |Suy thén cap tinh (vi

va tiét niéu mau du do viém théan kg)

Roi loan chung va Suy nhugce Sot Dau (bao gom dau &

tinh trang dimg lung, nguce va tr chi)

thude tai cho*

« Phém img phan vé doi khi cé thé xay ra ngay ca sau liéu dau tién

b Phan iing da va niém mac déi khi ¢é thé xay ra ngay ca sau liéu dau tién

Céc tac dung khéng mong mudn khac ¢6 lién quan dén viée sir dung fluoroquinolone bao gdm:

- Dot kich phat loan chuyén héa porphyrin & bénh nhén loan chuyén héa porphyrin.

* RAt hiém gaip cac trwong hop phan tng thudc nghiém trong kéo dai (1én dén hang théang hodic hang
nam), gdy tan tat va ¢ kha ning khong hdi phuc, anh huéng dén mot s6, déi khi 1 nhiéu loai, hé co
quan va cac giac quan (bao gdm cac phan (mg nhu viém gan, dirt gan, dau khép, dau tir chi, rdi loan
dang di, bénh than kinh lién quan dén di cam, trdm cam, mét méi, suy giam tri nhé, rdi loan gidc ngn
va suy giam thinh gidc, thi gidc, vi gidc va khitu gidc) d duge bao cdo c6 lién quan dén viée str dung
quinolon va fluoroquinolons trong mot sb truong hop bét ké cic yéu 16 nguy co di ¢6 tir trude.

¥* Céc trudong hop phinh va bée tach dong mach chi, doi khi phirc tap do v& (ké ca truong hop tir
vong) va hé van/mét kha ning hoat dong cua bit ky van tim nao da dugc bao cdo & nhitng bénh nhan
dung fluoroquinolons.

Bdio cdo tde dung phu: Néu ngudi bénh c6 bat ky tic dung phy nao, ngay lap tirc béo cho béc si, dugce
s, hodic chuyén vién sirc khée khéc (vi du: Diéu dudng) bing céch bao céo tic dung phu, chiing ta sé
gitip cai thién kién thirc vé do an toan ctia thudc.

Bdo cdo phan teng ¢6 hai nghi ngo: Béo céo phan Ging ¢6 hai sau khi thude duge céip phép luu hanh
rit quan trong dé tiép tyc giam sat cAn bang lgi ich/nguy co ctia thude. Can bo y té cin bao tat ca
phan tng c6 hai vé Trung tdim Qudc gia hodc Trung tim Khu vuc vé Théng tin thube va Theo dbi

phan (g co hai cta thudc.
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QUA LIEU VA CACH XU TRi

Theo céc nghién ciru ddc tinh trén ddng vat hodc nghién ciru dugc 1am sang duoe thue hién véi lidu
didu tri rit cao, nhitng ddu hiéu quan trong nhat dy kién ¢ thé xay ra sau quéa lidu cdp tinh
levofloxacin ding dudng udng la cac triéu chimg hé thin kinh trung wong nhu 14 1an, chéng mit,
giam tri gidc va cac con bénh loai co gidt, kéo dai khoang QT, ciing nhu cac phan (mg dudng tiéu hoa
nhur budn nén va bao mon niém mac.

Anh hudng 1én hé than kinh frung wong bao gém [0 14n, co gidt, a0 giac, va run lic da duge ghi nhén
sau khi thudc Iuu hanh trén thi truong.

Néu xay ra qua liéu, bénh nhan nén duge didu tri triéu chimg. Can theo ddi ECG vi ¢6 kha niang kéo
dai khoang QT. Co thé dung cac thudc khang acid dé bao vé niém mac da day. Loc méu, k& ca thim
phén phiic mac va thdm phan phic mac lién tuc luu dong, khong c6 hiéu qua loai bo levofloxacin

khoi co the. Hién khong cé thubce giai doc dic hiéu.

PAC TINH DUQC LUC HQC

Mi ATC: JOIMAI12

Nhom dwge ly: Khang sinh nhém quinolone - fluoroquinolon.

Levofloxacin 1a mgt khang sinh téng hop thude nhém fluoroquinolon. Né [a chit ddng phan déi anh
S (-) cta ofloxacin tri¢t quang.

Co ché tac dung: La thude khang khuén nhém fluoroquinolon, levofloxacin tic ché tong hop DNA
ctia vi khuén bing céch tac dong trén phirc hgp DNA-DNA gyrase va topoisomerase V.

Mbi quan hé dwoe djng hoc - dwge lye hoc: Mfrc‘d(} hoat tinh diét khudn cua levofloxacin tiy
thude vao ty Ié gitra nong dd tdi da cua thudc trong huyét thanh (Cmax) hoc dién tich dudi dudng
cong (AUC) véi ndng do (rc ché t6i thiéu (MIC).

Co ché dé khang: Sy dé khang véi levofloxacin ¢ dugc qua mdt qué trinh timg bude bang céch c6
cac dot bién & vi tri dich cia tét ca céc loai topoisomerase loai 11, DNA gyrase va topoisomerase loai
IV. Cac co ché khang thudc khéc nhu céc hang rdo can thude thdm thiu (hay giip & Pseudomonas
aeruginosa) va cic co ché bom diy thudc ra ciing c¢6 thé anh huong dén tinh nhay cam vdéi
levofloxacin. DA quan sat thiy khéng chéo giira levofloxacin va céc fluoroquinolon khéc. Do co ché
tac dung, thong thuong khéng cé su khang chéo giita levofloxacin va céc thube khéng sinh nhém
khac.

Piém giy: EUCAST (Uy ban v& thir nghiém dd nhay cam cia chiu Au) khuyén nghi cac diém gay

Ae gn . s aa P P ‘a 5 B A 1 20 5 . A
MIC doi véi levofloxacin, & day cé sy tach riéng chung vi khuan nhay cam véi chung vi khuan nhay
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cdm trung gian va ching vi khuan nhay cam trung gian véi chiing vi khuan dé khéng, dwoc trinh bay
trong bang dudéi day dé kiém tra MIC (mg/l).
Diém giy MIC lam sang cho levofloxacin, theo EUCAST (phién ban 2.0 nim 2012):

Tac nhiin giay bénh Do nhay cim Mirc dé khing
Enterobacteriacae . <I mg/l >2 mg/l
Pseudomonas spp. <I mg/l >2 mg/l
Acinetobacter spp. <l mg/l >2 mg/l
Staphylococcus spp. <1 mg/l >2 mg/l
S. pneumoniae ! <2 mg/l >2 mg/l
Streptococcus A, B, C, G <1 mg/l B >2 mg/l
H. influenzae >3 <I mg/l >1 mg/l
M. catarrhalis 3 <1 mg/l > mg/l
Diém giy véi cic ching loai khong <1 mg/l >2 mg/l
dic hiéu ¢

I C4c diém gay cho levofloxacin lién quan dén diéu tri véi lidu cao.

2 P& khang fluoroquinolone & mirc d thip (MIC ciprofloxacin 1a 0,12 - 0,5 mg/L) c6 thé xay ra
nhung khong c6 bang chimg cho thiy sy d& khéang ndy c6 tam quan trong vé& mit [am sang trong
nhiém khuin dudng hd hép do H. influenzae.

3 Céc chung c6 gia tri MIC trén diém gdy nhay cam rat hiém gip hoiic chua duge bdo cdo. Viée xdc
dinh va kiém tra tinh nhay cam véi khang sinh déi v6i bét ky ching phén 1dp nao nhu vy phai duoc
lap lai va néu két qua duoc xdc nhén thi mau dé cin duoe giri dén phong thi nghiém tham chiéu. Cho
dén khi c6 bing chimg vé mit dap tmg 1am sang ddi véi cic ching duge xac nhdn vgi MIC 1én hon
diém gay hién tai, phai bio c4o tinh trang dé khang khang sinh nay.

1 Piém gdy ap dung cho mét lidu udng 500 mg x 1 lAn dén 500 mg x 2 1dn va mét lidu tiém tinh mach
500 mg x 1 lan dén 500 mg x 2 lan.

Pho khéng khuén

Ty 1€ khang thude ¢6 thé thay déi theo dia Iy va thoi gian dbi véi cac loai duoce chon va can phai biét
théng tin khang thudc tai dia phuong, dic biét khi didu tri cac bénh nhidm tring naing. Khi can thiét,
tham khao y kién ctia chuyén gia khi ty 1& khéng thudc tai dia phuong cao dén muc nghi ngd vé cong
dung ctia thudc trong it nhit mot s6 loai bénh nhidm tring.

, 7 e e £ \ By o
Cic chiing loai vi khudn thuwong la nhay cam:
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Vi khuan Gram duong hiéu khi

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

Vi khudn Gram 4m hiéu khi

Eikenella corrodens, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella oxytoca,
Moraxella catarrhalis, Pasteurella multocida, Proteus vulgaris, Providencia retigeri.

Vi khuén ky khi

Peplostreptococcus

Khéc

Chlamydophila  pneumoniae, ~Chlamydophila  psittaci, Chlamydia trachomatis, Legionella
pneumophila, Mycoplasma pneumoniae, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum.

Cidc chiing loai vi khudn khi sw dé khdng mdc phdi c¢é thé la vin dé:

Vi khuan Gram duong hiéu khi

Enterococcus faecalis, Staphylococcus aureus dé khang methicillin®, Staphylococcus spp cho phan
(g coagulase dm tinh.

% x ~ A ’
Vi khuan Gram am hiéu khi

Acinetobacter baumannii, Citrobacter freundii, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae,
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Morganella morganii, Proteus mirabilis, Providencia

stuartii, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens.

Vi khuén ky khi

Bacteroides fragilis
> ve s A £ g~ g A .
Chuing loai vi khuan von dia dé khdang:

Vi khudn Gram duong hiéu khi

Enterococcus faecium
5 , s epge A , 3 - . X . A
* 2 Staphylococcus aureus khang methicillin rit ¢6 khéa nang khang véi cac fluoroquinolon, bao gom

levofloxacin.

DAC TINH DUQC PONG HOC

Hip thu: Levofloxacin ding dudng udng dugc hap thu nhanh va gin nhu hoan toan, dat ndng do
dinh trong huyét tuong trong vong 1 - 2 gid. Sinh kha dung tuyét déi xap xi 99-100%. Thire 4n it anh
huéng dén su hip thu cua levofloxacin. Tinh trang 6n dinh ndng do trong méu dat dugc trong vong

48 gidy sau khi diing 500 mg levofloxacin mét lin hodc hai lin mi ngay.

-

o
=

LA\



https://trungtamthuoc.com/

2
A

Phin bé: Khoang 30 — 40% levofloxacin gin két véi protein huyét thanh. Thé tich phan bd trung
binh ctia levofloxacin la khoang 100 lit sau liéu don va lap lai 500 mg, cho thay su phan bd thubc
rong rii vao cic md co thé,

Thém nhdp vio cdc mé va dich thé: Levofloxacin dd dwgc chimg minh 13 xuyén thdm vao niém mac
phé quan, dich 16t biéu mé, dai thyc bao phé nang, md phdi, da (dich trong vét rdp & da), mé tuyén
tién liét va nude tidu. Tuy nhién, levofloxacin xuyén thim kém vao dich néo tay.

Bién dbi sinh hoc: Levofloxacin rét it bi chuyén héa, céc chit chuyén héa I3 desmethyl-levofloxacin
v levofloxacin N-oxid. Nhitng chét chuyén héa niy chiém < 5% luong duge bai tiét trong nude tidu.
Levofloxacin c¢é cdu tric héa hoc 1ap thé dn dinh va khong bi chuyén déi thudn nghich kiéu déi
xing.

Thii triv: Sau khi udng va tiém truyén tinh mach, levofloxacin dugc thai trir tvong dbi chdm khoi
huyét tuong (thdi gian ban thai = 6 - 8 gid). Bai tiét chti yéu qua thin (>85% lidu ding). Mirc thanh
thai toan co thé trung binh cuia levofloxacin sau lidu don 500 mg 1a 175 + 29,2 ml/pht.

Khéng ¢6 khac biét nhidu trong duge déng hoc levofloxacin sau khi tiém tinh mach va sau khi uéng,
goi y rang dudng tiém truyén tinh mach va dudng udng c6 thé thay thé 13n nhau.

Tinh tuyén tinh: Duogc dong hoc levofloxacin ¢6 tinh chét tuyén tinh trong khoang liéu tir 50-1000
mg.

Cic dbi twong diic biét:

Bénh nhan suy thin:
Duge dong hoc cia levofloxacin bi anh hudng béi suy thin. Giam chirc niang thén, chirc ning dao

thai va mire thanh thai gidm lam giam thoi gian ban thai, duge thé hién theo bang dudi day:

Duge dong hoc trén dbi tugng bi suy than sau khi ung liéu don 500 mg duy nhét bang dudng udng:

Cl..;r [ml/min] <20 20-49 50 - 80
. Clg [ml/min] 13 26 57 N
ti2 [h] 35 27 9

Nguwoi cao tudi:

Khdng cé sy khac bidt dang ké vé duge dong hoc levofloxacin gitra cdc dbi tuong tré va ngudi cao
{udi, ngoai trir nhitng ngudi ¢é sy khac biét vé dd thanh thai creatinin.

Su khdc bigt vé gidi:

Phan tich riéng biét cho cac dbi twrong nam va nit cho thdy su khac biét nho vé gi6i tinh can bién dbi
véi durge dong hoc levofloxacin. Khong ¢6 bing chimg cho thdy nhiing khac biét v& giéi nay c6 lién

quan dén ldm sang.
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QUY CACH PONG GOI: Hop 1 vi x 10 vién.

PILU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC
Piéu ki¢n bio quéin: Bao quéan noi khd mat, nhiét do dudi 30°C. Tranh anh sang.
Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuét.

Tiéu chuén chit lwgng: USP.

TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT
NAVANA PHARMACLEUTICALS LTD.

Rupshi, Rupganj, Narayanganj, Bangladesh

U K R A

EURO HEALTHCARE PTE LTD

Tiép thi boi,
Nhén hi¢u thude s& hitu cua:
EURO HEALTHCARE PTE. LTD. Singapore
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