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EUROLOCIN
(Viên nén bau phùn Levofloxacin 500 mg)

 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi sử dụng.

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ.

Không dùng quá liều chỉ định.

Xin thông báo cho bác sĩ biết các tác dụng không mong muốn trong quá trìnhlu»

Không dùng thuốc quá hạn sử dụng ghi trên nhãn.

Để thuốc xa tâm tay của trẻ.

THÀNH PHẦN:
Mỗi viên nén bao phim có chứa:

Hoạt chất: Levofloxacin hemihydrate tương đương Levofloxacin.............. 500 mg

Tá dược: Tinh bét nga, lactose, cellulose vi tinh thé (Avicel PH101), povidon K 30, tale tinh

ché, magnesi stearat, HPMC-Scps, propylene glycol, titan dioxyd, diethyl phthalat.

NUGC LYC HOC:
Levofloxacin là một kháng sinh có phổ rộng dùng đường uống. Cơ chế tác động của
I.evoflaxacin liên quan đến ev kiểm chế đồng phân huá vi khuẩn nhóm IV và chuối ADN

(cả2 loại # dạng đồng phân nhóm II), các enzymes cần cho sự sao chép, hồi phục và tái liên

kết của ADN.

Levofloxacin khang lại các chúng vị khuẩn trên vitro và nhiễm khuẩn lãm sàng sau:

Vị khuẩn hiếu khí gram duong : Enterococcus faecelis, Staphylococcus aureus,

Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus pneumoniae, Streplocuccus pyogenes

Vi khuẩn hiếu khí gram âm : Emterabacter claacae, Fscherichia coli, Haamophilus inƒlucntac,

Haemophilus parainfluenze, Klabsiella pneumoniae, Legionella pneumophila, Proteus

mirabilis, Pseudomonas aeruginosa...

DƯỢC ĐỘNG HỌC:
I.evofloxacin dùng đường uống hầu như được hấp thụ nhanh và hoàn toàn với nông độ đỉnh
trong huyết tương đạt được trong vòng | gid. DO sinh kha dụng xấp xỉ 99%. Thức ăn không
làm ánh hướng nhiều đến khả năng hấp thu của Levofloxacin.

Khoảng 30 — 40% Levofloxacin gan két vdi protein huyết tương, sự tích tụ Levofloxacin là

không dáng kể nếu uống liều 5U0 mg/ngày và dùng nhiều ngày. Nồng độ đỉnh trong huyết
tương đạt được khoảng 5,7 mcg/ml và sự ổn định đạt được trong vòng 3 ngày.
Levofloxacin được chuyển hoá trong phạm vi rất hẹp, các chất chuyển hoá là desmethyl-

levofloxaci và levofloxacin N-oxid. Các chất chuyển hoá này chiếm gần 5% trong lượng

nước tiểu đựơc đào thải.

Sau liều uống hoặc tiêm tĩnh mạch, Levofloxacin trong huyết tương được đào thải chậm (ti¿:

6 - 8 giờ). Sự đào thải ban đầu là do tuyến thận (chiếm > 80% liều dùng). Không có sự khác
nhau đáng kể ở động lực học của Levofloxacin theo đường uống và đường tiêm tĩnh mạch.

CHỈ ĐỊNH :
Levofloxacin được chỉ định để điều trị các nhiểm khuẩn do vi khuẩn nhạy cảm cho người lớn

trong các trường hợp sau:

-_Viêm xoang cấp tính.
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- Đợt cấp của viêm phế quản mạn tính do Staphylococcus aureus, S. pneumoniae,

Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae hay Moraxella catarrhalis.

- Viém phéi cong déng mac phai do Staphylococcus aureus, S. pneumoniae (gdm ca ching

khang penicillin, gid tri MIC đối với penicilin > 2 pg/mL), Haemophilus influenzae,

Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella pneumoiae, Moraxella catarrhalis, Chlamydia

pneumoniae, Legionella pneumophila hay Mycoplasma pneumoniae.

- Nhiém khuan da va cau triic da bién chitng hoac khéng do chting Staphylococcus aureus

nhay cam vdi methicillin, Enterococcus faegalis, S. pyrogenes, Proteus mirabilis.

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu biến chứng (nhẹ đến vita) do Enterococcis{¥aecalis,

Enterobacter cloacae, E. coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Ps imonas

aeruginosa. Viém than, bể thận cp tinh (nhe dén vita) do E. coli.

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng (nhẹ đến vừa) do E. coli, Klebsiella

pneumoniae hay Staphylococcus saprophyticus.

LIEU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG:
Thuốc dùng đường uống. Dùng theo sự chỉ dẫn của bác sĩ. Uống thuốc với nhiều nước.
Liễu lượng tùy từng loại và độ nặng nhiễm khuẩn và độ nhạy của tác nhân gây bệnh nghỉ

ngờ.

Liều thông thường cho người ưưởng thành vơi chức nảng thận binh thường (độ thanh thái

Creatinin > 50mL/ phút) như sau:
 

 

 

 

 

 

 

 

Chí định Liều dùng 'thởi gian điều trị:

Viêm xoang cấp tính 500 mg một lần mỗi ngày __| 10— 14 ngày =

Đợt cấp của viêm phể quản mạn|250mg - 500 mg một lần |7 10ngày

tính mỗi ngày

Viêm phổi mắc phải ở cộng đẳng__| 500 mg/ngày mật hoặc hai|7~ 14 ngày

lần
Nhiễm khuẩn đường niệu không biến| 250 mg x I lần/ ngày 3 ngày
chứng

Nhiễm khuẩn đường niệu biển| 250 mgx I lần/ ngày 7~ I0ngày
chứng, bao gồm viêm thận- bể than

Viêm tuyếu tiền liệt mạn 500 mg x I lan/ ngay 28 ngày

Nhiễm khuẩn da- mô mêễm 250 mg x 1 lầu ngày hoặc| 7-14 ngày

500 mg/ngày một hoặc hai

lầu    
Liểu uống cần phải thay đổi với các bệnh nhân bị suy thận (độ thanh thải creatinin
50ml/phút) như bảng sau:

<

 

 Độ thanh thải — Nude tice awa
nal 1iần dau: Liéu dau: Liéu dau:

Creatinin a "
250mg/ 24 giờ 500mg/ 24 giờ 500mg/ 12 giờ
 

50-20 ml/phút
Liễu tiếp theo
125mg/ 24 giờ

Liễu tiếp theo
250mg/ 24 giờ
 

19 - 10 ml/phút
Liễu tiếp theo
125mg/ 48 giờ

Liễu tiếp theo
125mg/ 24 giờ

Liễu tiếp theo
250mg/ 12 giờ

Liễu tiếp theo
125mg/ 12 giờ
  < 10 ml/phút

(bao gồm thẩm phân
máu và CAPD”)  Liễu tiếp theo

125mg/ 48 gid

Liéu tiếp theo
125mg/ 24 giờ  Liễu tiếp theo

125mg/ 24 giờ   
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" Không cần dùng thêm liễu sau khi thẩm phân máu hoặc thẩm phân màng bung liên tuc lưu
động (CAPD)
Không cần hiệu chỉnh liều cho bệnh nhân suy gan, người cao tuổi. Tuy nhiên cần đặc biệt
chú ý đến chức năng thận trên bệnh nhân cao tuổi, và chỉ cân điều chỉnh liễu lượng cho thích
hợp.
Ghl chú: Với nhưng hẻu khuyến cáo thấp hơn 5U0 mg, có thể tham khảo dùng dạng bào chế
vién nén Levofloxacin 125 mg, 250 mg.

CHONG CHỈ ĐỊNH:
Chống chỉ định với những người có tiền sử mẫn cảm với Levofloxacin, các tu hú sinh
nhóm quinolon hoặc mẫn cảm với bất kỳ thành phần nào của thuốc.
Phụ nữ có thai và cho con bú. Trẻ dưới 18 tuổi.
KHUYẾN CÁO VÀ THẬN TRỌNG :
Levofloxacin có thể gây co giật và rối loạn thần kinh, các triệu chứng như sợ hãi, mất ngủ,
cáu giận, đau đâu, rối loạn, ảo giác. Các phản ứng này có thể xảy ra ngay từ liễu đầu tiên và
phải ngừng sử dụng thuốc ngay. Levofloxacin được sử dụng thận trọng với các bệnh nhân
không biết hoặc hoài nghỉ về rối loạn thần kinh trung ương, do có thể dẫn đến bị động kinh
và có khuynh hướng bị động kinh.
Sử dụng Levofloxacin làm tăng nguy cơ bị bệnh khớp và viêm xương sụn ở cơ thể đang ting
trưởng.

Bệnh nhản khong nến tiếp xúc trực tiếp với ánh nảng hoặc các tỉa cực tím. Nên uống nhiều
nước để tránh kết tỉnh thuốc trong nước tiểu.
Phái điều chỉnh liểu dùng với các bệnh nhân bị suy thận (độ thanh thải creatinin dưới
80ml/phút) vì sự đào thải I.evofloxacin có thể giảm ở những bệnh nhân này, gây tích lũy
thuốc.
Cũng như với một số thuốc trong nhóm, một số chủng Pseudomonas aoruginosa đã kháng
thuốc khá nhanh trong quá trình điểu trị bằng levofloxacin. Nên tiến hành các xét nghiệm vi
khuẩn đế xác định độ nhạy cảm với levofloxacin và lựa chọn liệu pháp điều trị thích hợp.
TÁU DỤNG CỦA THUỐC TRÊN KHẢ NÀNG LAI XE VÁ VẬN HẢNH MÁY MOC:
Levofloxacin có thể gây hoa mắt chóng mặt, đau đầu có thể ảnh hưởng đến việc điều khiển
xe cộ hay vận hành máy mỏc. Khi sử dụng Levolloxacin, cẩn tránh ảnh náng hoặc các tia
cuc um, khong nen lai xe dưỡi ảnh nắng trực tiếp.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ :
Không sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú.
TƯƠNG TÁC THUỐC:
“Thuốc kháng acid, sucralfate, cation kim loại và các vitamin: Làm giảm khả năng hấp thụ
Levofloxacin, phdi uống ít nhất 2 giờ trước hoặc sau khi uéng Levofloxacin.
“Thận trọng và điều chỉnh liều khi uống với theophyllin.
Warfarin lam tang kha nang hap thy cla Levofloxacin và ngược lai Levofloxacin làm tăng

hiệu quả của Warfarin.
Các thuốc kháng viêm non-steroid: Khi uổng kết hợp với I.evofloxacin gây tăng kích thích
hệ thần kinh trung ương và lên cơn co giật.
Các thuốc điều trị tiểu đường: Cần kiểm tra lượng đường huyết khi uống các thuốc hạ đường
huyết với Levofloxacin, do đã có những báo cáo về rối loạn đường huyết, gồm tăng và hạ
đường huyết ở những bệnh nhân điều trị đồng thời quinolon và thuốc hạ đường huyết.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỐN:
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Các tác dụng ngoại ý có thể gặp bao gồm: buồn nôn, đau bung, chán ăn, tiêu chảy. khó tiêu,

co giật, rối loạn thần kinh, hoa mắt, đau đầu, sợ hãi, mất ngủ, cáu giận, viêm âm đạo, ngứa,

phát ban, trầm cảm, lo lắng, rối loạn vị giác, nhạy cảm với ánh nắng hoặc tia cực tím.

QUA LIEU:
Levofloxacin thường xảy ra quá liều cấp nếu bệnh nhân đang trong tình trạng dạ dày rỗng.

Bệnh nhản nen dược theo doi diéu tri triệu chứng và duy trì lượng nước thíchhdp. Chạy.thận

nhân tạohay thẩm phân phúc mạc không hiệu quả để loại trừ LevofloxacinNbcone
TIEU CHUAN CHAT LUGNG: Nha sản xuất
BAO QUAN:
Giữ thuốc nơi khô mát, nhiệt độ dưới 309C. Tránh ánh sáng.
HẠN SỬ DỤNG:
24 tháng kể từ ngày sản xuất.
Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mfg. date), hạn dùng (Exp. date): xin xem trên

nhãn hộp và vỉ.

DẠNG BÀO CHẾ VÀ QUY CÁCH ĐÓNG GÓI:
Hộp 4 vỉ x 5 viên nén bao phim.

Sản xuất bởi:

GLOBE PHARMACEUTICALS LTD.

BSCIC, Industrial Estate, Begumgonj, Noakhali, Bangladesh.

Ngày xem xét lại tờ hướng dẫn sử‘dung: 02/11/2011
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