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Moxifloxacin Tablets 400 mg

FLOXSAFE 400  

 

FLOXSAFE 400

 

® MOXIFLOXACIN TABLETS 400 mg
FLOXSAFE 400

Keap out of reach to children.

Each film costed tablet contains:
Moxifloxacin Hydrochloride Ph. Eur.

Equivalent to Moxifloxacin 400 mgReesby: Sal

Colouna: liENiAB‹gu. Piot No 42, Anrich industrial Estata,
Doaage:. Bollaram, Medak District - 502 $25
As directed by the phyalclan AR INDIA
Protact from light and moisture.  MÍG. Lie No.: SBAAD/AP/2007/F/G M
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Ab} VW 44/21

Rx- Thuốc bán theo đơn

FLOXSAFE 400

THANH PHAN
Mỗi viên nén bao phim chứa Moxifloxacin Hydrochlorid tương đương với Moxifloxacin 400 mg.

Tá dược màu: Oxide Sắt đó.
PHÂN NHÓM DƯỢC LÝ: Fluoroquinolon.

DƯỢC LỰC HỌC
In vitro, moxifloxacin có tác dụng chéng lai da sé cdc vi khuẩn gram đương và gram âm. Moxifloxacin

có tác dụng diệt khuân nhờ ức chế men topoisomerase I] (DNA gyrase) va topoisomerase IV rất cần

thiết cho việc tái tạo, sao chép, sửa chữa và táikết hợp ĐNA của ví khuẩn. Nhờ có nứa C§-methoxy góp

phan gia tăng tác dụng điệt khuẩn và giảm sự chọn lọc các đột biến gây đề kháng thuốc của vi khuẩn

gram dương so với nửa C8-H.

Cơ chế tác dụng của các quinolon, bao gồm cá moxifloxacin, khác với cơ chế tác dụng của macrolid,

beta-lactam, aminoglycosid hoặc tetracyclin; do đó, các vi khuẩn đề kháng với các thuốc này có thé van

nhạy cảm với moxifloxacin và các quinolon khác. Không có đề kháng chéo giữa moxifloxacin và những

kháng sinh thuộc các nhóm khác.

Người ta thấy có đề kháng chéo giữa moxifloxacin và các fluoroquinolon khác chống lại vi khuẩn gram

âm. Tuy nhiên, vi khuẩn gram dương kháng với các fluoroquinolon khác có thể vẫn nhạy cảm với

moxifloxacin.

Moxifloxacin có hoạt tính lên đa số các dòng vi khuẩn sau trong cd in vitro va nhiễm khuẩn trên lâm

sàng đượcđể cập trongphần Chỉ định:

Vi khuẩn gram dương hiếu khi: Staphylococcus aureus (chi những chủng nhạy cảm

methicillin), S!reptococeus pheunoniae (chỉ những chủng nhạy cảm penicillin).

Vi khuẩn gram 4m hiéu khi: Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella

pneumoniae, Moraxella catarrhalis,

Những vi sinh vật không điển hinh: Chlamydiapneumoniae, Mycoplasma pneumoniae.

Một số dữ liệu¡n vitro khác cũng đã được thực hiện, tuy nhiên ý nghĩa lâm sàng chưa rõ.

Theo những nghiên cứu ïn vitro nay, moxifloxacin cho thấy với nồng độ ức chế tối thiếu (MIC) 2

meg/ml hoặc thấp hơn có tác dụng chống lại đa số 90%) các dòng vi khuẩn sau, tuy nhiên, độ an toàn

và tính hiệu quả của moxifloxacin trong điều trị những trường hợp nhiễm khuẩn trên lâm sàng do những

vi khuẩn này chưa được xác định trong những nghiên cứu lâm sảng có kiểm chứng tết và đầy đủ :

Vi khudn gram duong hiéu khi : Streptococcus pneumoniae (ching dé khang penicillin), Streptococcus

pyogenes.

Vi khuan gram am hiéu khi: Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Klebsiella

oxytoca, Legionella pneumophila, Proteus mirabilis.

Vị khuẩn ky khí: Fusobacterium species, Peptostreptococcus species, Prevotella species.
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DƯỢC ĐỘNG HỌC

Hap thu:

Moxifloxacin dùng đường uống được hấp thu nhanh và gần như hoàn toàn. Sinh khả dụng tuyệt đôi xấp

xi 91%.

Dược động học tuyến tính trong khoảng liều đơn từ 50- 800 mg. Khi dùng đường uống liều 400 mg dat

được nồng độ đỉnh 3,1 mg/1 trong 0,5- 4 giờ sau khi dùng thuốc. Nông độ đỉnh và nồng độ đáy trong

huyết tương ở giai đoạn ôn định (dùng 400 mg 1 ngày ï lần) lần lượt là 3,2 và 0,6 mg/l.

Phân bố:
Moxifloxacin được phân bố nhanh chóng vào khoảng gian bào, sau khi dùng liều 400 mg, diện tích dưới

đường cong là 35 mg.h/I. Thể tích phân bố ở giai đoạn 6n định khoảng 2 l/kg. Trong nghiên cứu Invitro

và invivo, tỷ lệ gắn kết vào protein khoảng 40- 42% không phụ thuộc vào nồng độ thuốc. Moxifloxacin

chủ yếu liên kết với albumin huyết thanh.

Chuyền hóa:

Moxifloxacin duoc chuyén hóa pha 2, va thải trừ qua thận, mật, phân ở dạng không đổi và dạng kết hợp

với sulfat (M1) và glueoronid (M2). M1 và M2 là các chất chuyển hóa chỉ có ở người và không có hoạt

tính sinh học.

Trong nghiên cứu lâm sàng pha | va trong in vitro, không có tương tác dược động học về trao đôi chất

giữa moxifloxacin với các thuốc chuyên hóa pha 1 khác liên quan đến tới men cytochrom P450.

Moxifloxacin không chuyển hóa dưới dạng oxi hóa.

Thải trừ: fe

Thời gian bán hủy thuốc trong huyết tương khoảng 12 giờ. Khoảng 45% liều moxifloxacin uống hoặc

tiêm tĩnh mạch được bài tiết dưới dạng không đổi (khoảng 20% trong nước tiêu và khoảng 25% trong

phân).

CHỈ ĐỊNH

Viên nén moxifloxacin hydrochlorid 400 được chỉ định điều trị các nhiễm khuẩn gây ra bởi vi khuẩn

nhạy cảm với moxifloxacin ở bệnh nhân trên I8 tuổi.

Moxifloxacin chỉ sử dụng khi những kháng sinh phổ rộng truyền thống bị chống chỉ định hay thất bại

trong điều trị.

Viêm xoang cấp do vi khuẩn gây ra.

Đợt cấp của viêm phế quản mãn do vi khuẩn gây ra.

Viêm phổi mắc phải ở cộng đồng, trừ các trường hợp nặng.

Bệnh viêm xương chậu từ nhẹ đến vừa (các nhiễm khuẩn ở đường sinh dục dưới ở nữ giới, bao gồm

viêm vòi trứng và viêm nội mạc tử cung), không bao gồm buông trứng- ống dẫn trứng hay áp xe xương

chậu.

Vién nén moxifloxacin hydrochlorid 400 mg không được khuyến cáo sử dụng đơn điều trị cho bệnh

viêm xương chậu từ nhẹ đến vừa, mà nên kết hợp với các kháng sinh thích hợp khác (như
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cephalosporin) do lam tang sự kháng moxifloxacin của Neisseria gonorrhoeae trừ khi loại trừ được khả

năng kháng thuốc của Neisseria gonorrhea.

Vién nén moxifloxacin hydrochloride 400 mg có thể được sử dụng để hoàn thành đợt điều trị cho bệnh

nhân có sự cải thiện khi điều trị ban đầu với moxifloxacin truyền tĩnh mạch cho những chỉ định sau:

- Viêm phối mắc phải ở cộng đồng.

- Các nhiễm khuân cấu trúc da và da có biến chứng.

LIEU DUNG VA CACH DUNG
Liéu ding moxifloxacin la 400mg/ | ngay, uống 1 lần.

Thời gian điều trị:

Viêm xoang cấp do vi khuẩn gây ra: 7 ngày

Đợt cấp của viêm phế quản mãn do vi khuẩn gây ra: 5-10 ngày.

Viêm phổi mắc phải ở cộng đồng: 10 ngày.

Bệnh viêm xương chậu từ nhẹ đến vừa: 14 ngày.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Mẫn cảm với moxifloxacin, các quinolon và các thành phần của thuốc.

Phụ nữ có thai và cho con bú.

Bệnh nhân dưới I8 tuổi.

Bệnh nhân có tiền sử bệnh về gân liên quan đến sử dụng quinolone.

Vì lý do an toàn, moxifloxacin nên chống chỉ định với những bệnh nhân: Z

Khoảng QT kéo dài bâm sinh.

Rối loạn điện giải, đặc biệt là hạ kali máu.

Nhịp tim chậm.

Suy tim với giảm phân suất tống máu thất trái.

Tiền sử bị chứng loạn nhịp tim.

Moxifloxacin không nên sử dụng đồng thời với các thuốc kéo dài khoảng QT. Do thông số lâm sàng

không đầy đủ, moxifloxacin cũng nên chống chỉ định cho bệnh nhân suy gan (Child Pugh C) và bệnh

nhân có chỉ số men gan cao gấp 5 lần giới hạn trên bình thường.

TƯƠNG TÁC THUỐC
Do moxifloxacin có thể gây ra khoảng QT kéo dài trên điện tâm đổ, nên cần thận trọng khi sử dụng

moxifloxacin cùng với một số thuốc khác có thể gây ra khoảng QT kéo dài chống loạn nhịp như thuốc

chỗng loạn nhịp nhóm IA (Quinidin, hydroquinidin, disopyramid) hay thuốc chông loạn nhịp nhóm II

(Amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), các thuốc an thần (Phenothizin, pimozid, sertindol,

healoperidol, sultoprid), các thuốc chống trầm cảm 3 vòng, một số kháng sinh (sparfloxacin,

erythromycin tiêm truyền tĩnh mạch, pentamidin, các thuốc chống sốt rét, cụ thể là halofantrin), một số

thuốc kháng histamin (terfenadin, astemizol, mizolastin) và một số thuốc khác (eisprid, vincamin IV

tiêm truyền tĩnh mạch, bepridil, diphemani]). Điều này có thể dẫn đến chứng rối loạn nhịp tim, đặc biệt

là xoắn đỉnh. Vì thế bệnh nhân đang được điều trị với những thuốc này nên tránh sử dụng moxifloxacin.
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Nên uống cách 6 giờ khi dùng moxifloxacin với các thuốc chứa cation hóa trị hai hoặc ba (như các

antacid chứa magne hay nhôm, viên didanosin, sucralfat và các thuốc chứa sắt và kẽm).

Khi dùng đồng thời đường uống 400 mg moxifloxacin với than hoạt tính sẽ làm giảm sự hấp thu

moxifloxacin và sinh khả dụng cua thuốc giảm hơn 80%. Do đó không nên dùng đồng thời 2 thuốc này

(trừ trường hợp quá liều moxifloxacin).

Sau khi dùng liều lặp lại trên người tình nguyện khỏe mạnh, moxifloxacin tăng nồng độ đỉnh (Cmax)

của digoxin khoảng 30% nhưng không ảnh hưởng đến diện tích dưới đường cong và nồng độ đay.

Không có khuyến cáo nào về việc dùng chung moxifloxacin với digoxin.

Thay đổi trong INR (Chỉ số bình thurờng hóa quốc tế)

Đã có nhiêu báo cáo về tăng hoạt tính chỗng đông máu đường uông ở những bệnh nhân đang sử dụng

kháng sinh, đặc biệt là các fluoroquinolon, macrolid, tetracyclin, cotrimoxazol và một sé cephalosporin.

Tinh trạng viêm nhiễm, độ tuổi và tình trạng của bệnh nhận đều có thể là các yếu tố nguy cơ. Trong

trường hợp này, rất khó dé xác định nguyên nhân của sự rối loạn INR là do bị viêm hay là do điều trị

thuốc kháng sinh. Biện pháp đề phòng là cần phải theo dõi thường xuyên INR. Nên điều chỉnh liều

thuốc chống đông đường uống nếu cần thiết. Thậm chí, kết quả là âm tính trong nghiên cứu về tương tác

giữa moxifloxacin và wafarin được thực hiện trên người tình nguyện khỏe mạnh, thì vẫn nên áp dụng

những biện pháp đề phòng trên khi dùng wafarin hay các thuốc chống đông máu khác.

Các nghiên cứu lâm sàng đã cho thấykhông có sự tương tác thuốc giữa moxifloxacin với các thuốc:

ranitidin, probenecid, thuốc tránh thai đường uống, thuốc bổ sung Canxi, morphin dùng đường tiêm,

theophyllin, cyclosporin hoac itraconazol.

THAN TRONG p-
Khoang QT kéo dai va cac triêu chứng liền quan:

Trong những nghiên cứu, moxifloxacin là tăng khoảng QT. Vì thế cần sử dụng thận trọng đối với những

bệnh nhân, đặc biệt là người lớn tuổi và phụ nữ bị khoảng QT kéo dài trên điện tim.

Nên thận trọng khi dùng chung các thuốc làm giảm nồng độ kali trong máu với moxifloxacin.

Moxifloxacin nên được dùng một cách cần trọng cho những bệnh nhân có triệu chứng loạn nhịp tim (đặc

biệt là người lớn tuổi và phụ nữ), cụ thể là thiếu máu cơ tim cấp hoặc khoảng QT kéo dài.

Nên ngừng điều trị moxifloxacin nếu có đấu hiệu của loạn nhịp tim và nên đo điện tâm đồ cho bệnh

nhân.

Quá mẫn/ Phản ứng dị ứng

Đã có những báo cáo về các phản ứng quá mẫn và phản ứng dị ứng khi dùng các fluoroquinolon bao

gồm moxifloxacin sau liều đầu tiên. Sốc phản vệ có thể de dọa đến tính mạng, dù chỉ sau lần sử dụng

đều tiên. Trong trường hợp này, ngừng sử dụng moxifloxacin và điều trị các biện pháp thích hợp.

Sử dụng thận trọng moxifloxacin cho bệnh nhân có tiền sử bệnh như sau:

Suy gan nặng

Rồi loạn hệ thần kinh trung ương hoặc có nguy cơ dẫn đến đột quy

Thần kinh ngoại biên
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Bệnh nhân tâm thần hoặc có tiền sử bệnh tâm thần

Myasthenia gravis

Suy thận

Thiéu hut G6DP (Glucose 6 phosphate dehydrogenase )

Không dung nap galactose, thiếu lactose di truyền và khéng hap thu glucose galactose

Bỏng rộp nghiêm trọng trên da

Những phản ứng bỏng rộp trên da như hội chứng Stevens-]ohnson hoặc hoại tử biểu bì nhiễm độc đã

được báo cáo sau khi đùng moxifloxacin. Nên thông báo với bác sĩnếu xảy ra những phản ứng trên da

hoặc niêm mạc.

Tiêu chảy do dùng kháng sinh bao gồm viêm đại tràng

Tiêu chảy, viêm đại tràng do kháng sinh bao gồm viêm đại tràng giá mạc và tiêu chảy do Clostridium

dijfeile đã được báo cáo khi dùng các kháng sinh phổ rộng như moxifloxaein, với biểu hiện từ tiêu chảy

nhẹ đến tử vong. Vì thế cần xem xét kỹ các trường hợp bệnh nhân có dấu hiệu tiêu chảy nặng trong và

sau khi sử dụng moxifoxacin. Nếu xác định được tiêu chảy do dùng kháng sinh hoặc viêm đại tràng giả

mạc, nên ngừng diéu tri bang moxifloxacin và các biện pháp điều trị thích hợp nên được áp dụng. Nên

áp dụng các biện pháp thích hợp để khống chế vùng bị nhiễm khuẩn, tránh việc lây lan. Không dùng các

thuốc ức chế nhu động ruột cho bệnh nhân bị tiêu chây nặng.

Viêm gân, đứt gân Q-

Viêm gân và đứt gân có xảy ra khi điều trị với quinolon bao gồm moxifloxacin, đặc biệt ở người lớn tuổi

và những bệnh nhân đangđiều trị với cde corticosteroid. Khi dấu hiệu đầu tiên về dau và viêm xây ra,

bệnh nhân nên ngừng sử dụng moxifloxacin, liên hệ ngay với bác sĩ để được điều trị hợp lý ban đầu (ví

dụ: làm bất động) cho phần gân bị viêm. Viêm gân có xảy ra trong vài tháng kể từ khi kết thúc điều trị

với quinolon bao gồm moxifloxacin.

Rối loạn thị lực

Nếu thị lực bị suy giảm và xuất hiện các bệnh về mắt, nên liên hệ với các bác sỹ chuyên khoa mắt.

Phản ứng nhạy cảm ánh sáng

Các quinolone gây ra phản ứng nhạy cảm ánh sáng ở bệnh nhân. Nghiên cứu cho thấy moxifloxacin ít có

khả năng gây ra nhạy cảm ánh sáng hơn. Tuy nhiên, bệnh nhân nên tránh tiếp xúc với tia UV hoặc ánh

sáng mặt trời trong thời gian chữa trị với moxifloxacin.

Viêm xương chậu

Với những bệnh nhân bị viêm vùng xương chậu (liên quan đến buồng trứng hoặc áp xe vùng chậu) cần

điều trị tiêm truyền tinh mạch, không nên điều trị với viên nén bao phim Moxifloxacin 400 mg.

Viêm vùng xương chậu có thể xảy ra do Neisseria gonorrhoeae kháng fluoroquilonine. Vì thế nên dùng

kết hop moxifloxacin với các kháng sinh thích hợp khác như cephalosporin trừ khi loại trừ được nguyên

nhân do Neisseria gonorrhoeae khang moxifloxacin gây ra. Nếu tình trạng không cải thiện sau 3 ngày

điều trị, nên xem xét lại việc điều trị.

Sai lệch kết qua xét nghiệm sinh học
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Điều trị với moxifloxacin có thể làm sai lệch kết quả xét nghiệm nuôi cấy Mycobacterium spp. do tte

chế sự phát triển cla mycobacterial.

Bệnh nhan bi nhiém Steptococcus aureus khang methicillin

Khéng ding moxifloxacin dé diéu tri Steptococcus aureus khang methicillin (MSRA). Nếu nghỉ ngờ bị

nhiễm epfococeus aureus kháng methicillin, nên bắt đầu điều trị với các kháng sinh thích hợp.

Moxifloxacin không nên được dùng dé điều trị viêm MSRA. Nếu như bị viêm nghỉ ngờ hoặc khăng định

là do MSRA, nên điều trị với một kháng sinh thích hợp.

Trẻ em

Do phản ứng có hại trên sụn của động vật sơ sinh, không nên dùng moxifloxacin cho trẻ em dưới l8

tuôi.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Phụ nữ có thai

Tính an toàn của moxifloxacin trong thai kỳ ở người vẫn chưa được đánh giá. Các nghiên cứu trên động

vật cho thấy có độc tính sinh sản. Vẫn chưa rõ có các nguy cơ tiềm ấn đối với con người. Do nguy cơ

gây tôn thương trên sụn chịu đựng sức nặng do các fluoroquinolon gây ra trên động vật chưa trưởng

thành và chân thương liên hồi ở trẻ em dùng một số kháng sinh nhóm fluoroquinolon, không dùng

moxifloxacin cho phụ nữ mang thai.

Phụ nữ cho con bú pe

Chưa có dữ liệu có sẵn cho phụ nữ đang cho con bú. Dữ liệu tiền lâm sàng chỉ ra rằng một lượng nhỏ

moxifloxacin được bài tiết vào sữa. Do vẫn chưa có dữ liệu trên người và nguy cơ gây tốn thương trên

sụn chịu đựng sức nặng do các fluoroquinolon gây ra trên động vật chưa trưởng thành, cần phải cân

nhắc xem ngừng cho bú hoặc ngừng thuốc, có chú ý đến tầm quan trọng của thuốc đối với người mẹ.

ANH HUONG DEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Chưa có các nghiên cứu về ảnh hưởng của moxifloxacin lên khả năng lái xe và vận hành may móc. Tuy

nhiên, các kháng sinh nhóm fluroquinolon bao gồm moxifloxacin có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe

và vận hành máy móc do các phản ứng trên hệ thần kinh trung ương (như chóng mặt, mất thị giác tạm

thời) hay mất ý thức tạm thời. Bệnh nhân cần được tư vẫn về ảnh hưởng của thuốc trước khi lái xe hoặc

vận hành máy móc.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN

Phần ứng phụ thường thấy (những trường hợp được báo cáo >1/100 tới <1/10)

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng: Bội nhiễm do các vi khuẩn và nắm kháng thuốc như candida âm

đạo và candida miệng.

Rối loạn thần kinh: nhức đầu, chóng mặt.

Rối loạn chức năng gan: tăng men gan.

Rối loạn tim: kéo dài khoảng ỢT' ở bệnh nhân với bệnh ha kali mau.

Rối loạn tiêu hóa: buồn nôn, nuôn mửa, đau bụng và hê tiêu hóa, tiêu chảy.

Phản ứng phụ không thường thấy (những trường hợp được báo cáo >1/1000 tới <1/100)
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Rối loạn hệ bạch huyết: Thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm tiểu cầu, tăng bạch cầu ưa eosin, tăng INR.

Rối loạn hệ miễn dịch: dị ứng, sốc phản vệ, phù.

Rối loạn trao đối chất và dinh dưỡng: tăng lipid máu.

Rối loạn tâm lý: lo âu, Rối loạn tâm thần vận động.

Rối loạn hệ thần kinh: rối loạn cảmgiác, rối loạn vị giác (hiểm gặp mất vị giác), rối loan va mat phuong

hướng, rối loạn giấc ngủ (chủ yếu là mất ngủ), run, sợ độ cao, ngủ gà.

Rối loạn mắt: rối loạn thị giác bao gồm nhìn đôi hoặc bị mờ.

Rối loạn hệ tuần hoàn: kéo dài khoảng QT, tim đập nhanh, hồi hộp, rung tâm nhĩ, đau thắt ngực.

Rối loạn mạch máu: giãn mạch.

Rối loạn đường hô hấp: chứng khó thở (bao gồm hen).

Rối loạn hệ tiêu hóa: tiêu chảy cấp, táo bón, khó tiêu, đầy hơi, viêm dạ dày và tăng amylase.

Rối loạn chức năng gan: tăng men gan, suy gan (bao gồm tăng enzyme LDH), tăng bilirubin, tăng

gamma- transferase, tăng photphatase kiềm).

Rối loạn da: ngứa, phát ban, mày đay, khô da.

Rối loạn hệ thống xương và mô liên kết: đau khớp, đau cơ. ⁄

Rối loạn hệ tiểu niệu: thiếu nước.
Rối loạn tổng thể: mệt mỏi (chủ yếu suy nhược hoặc kiệt sức), đau (bao gồm đau ở lưng, ngực, vùng

chậu và các chi), đồ mồ hôi.

Phần ứng phụ hiếm gặp (những trường hợp được báo cáo >1/10000 tới <1/1000)

Rối loạn hệ miễn dịch: sôc phản vệ, phù/phù mạch bao gồm phù thanh quản.

Rối loạn trao đổi chất và dinh dưỡng: tăng đường huyết, tăng acid uric mau.

Rối loạn thần kinh: rối loạn cảm xúc, phiền muộn.

Rối loạn hệ thần kinh: rối loạn cảmgiác, rồi loạn khứu giác (bao gồm mat khiru giác), giắc mơ bat

thường, mất phương hướng (bao gồm dáng đi không bình thường, đặc biệt do chóng mặt), co giật bao

gồm động kinh cơn lớn,mat tap trung,rối loạn ngôn ngữ, đãng trí.

Rối loạn thính giác: ù tai, suy yếu thính giác bao gồm điếc.

Rối loạn hệ tuần hoàn: nhịp nhanh thất, ngắt.

Rối loạn mạch máu: huyết áp cao, huyết áp thấp.

Rối loạn hệ tiêu hóa: khó nuốt, viêm miệng, viêm đại tràng do kháng sinh (bao gồm viêm đại tràng giả

mạch, trong trường hợp hiếm có thê de dọa tính mạng).

Rối loạn chức năng gan — mật: vàng da, viêm gan (chủ yếu viêm gan ứ mật).

Rối loạn hệ thống cơ xương và mô liên kết: viêm gân, căng cơ, co giật cơ, yếu cơ.

Rối loạn hệ tiết niệu: suy yếu hệ tiết niệu (bao gồm tăng ure nitrogen máu và creatinin), suy thận.

Rối loạn tổng thê: phù nề.

Rất hiểm gặp (những trường hợp được báo cáo <1/10000)

Rối loạn hệ thống bạch huyết: tang INR, mat bach cau hat.
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Rối loạn tâm lý: mất nhân cách, rối loạn tâm thần (có thể dẫn đến những hành vi nguy hiểm nhưý nghĩ

hoặc thử tự tử).

Rồi loạn hệ thần kinh: tăng cảm giác.

Rồi loạn thị giác: mat thi giác tạm thời.

Rối loạn hệ tuần hoàn: rối loạn nhịp tim chưa rõ nguyên do, xoắn định, ngừng tim.

Rối loạn chức năng gan- mật: vàng da, viêm gan (chủ yếu viêm gan ứ mật) viêm gan virut ác tính có thé

dan dén suy gan nguy hiém dén tinh mang.

Rồi loạn da: những phản ứng bỏng rộp trên da như hội chứng Stevens-Johnson hoặc hoại tử biểu bì

nhiễm độc (có thể đe dọa tính mạng).

Rồi loạn hệ thống cơ xương và mô liên kết: viêm gân, căng cơ, cơ co giật, yêu cơ, đứt gân viêm khớp,

cứng cơ, tăng triệu chứng của nhược cơ.

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi dùng thuốc. +

QUA LIEU
Không có biện pháp đặc hiệu khi dùng quá liều. Trong trường hợp quá liều, nên tiến hành các biện pháp

điều trị nâng đỡ thích hợp tùy theo tình trạng. Bệnh nhân nên đo điện tim do khả năng kéo dài khoảng

QT của thuốc. Dùng đường uống moxifloxacin cùng với than hoạt tính có thể làm giảm sinh khả dụng

của thuốc. Dùng than hoạt tính khi mới bắt đầu hấp thụ có thể ngăn chặn ảnh hưởng của moxifloxacir

lên cơ thé trong trường hợp dùng quá liều.

BAO QUAN
Bảo quản nơi khô ráo, dưới 30°C. Tranh ánh sáng.

HẠN DÙNG: 24 tháng kê từ ngày sản xuất.

Không dùng thuốc quá hạn sử dụng.

Dé xa tam tay tré em.

 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.

Chỉ dùng thuốc khi có sự chỉ định của thây thuốc.

NHÀ SẢN XUẤT:

MSN Laboratories Limited

Plot No 42, ANRICH Industrial Estate,

Bollaram, Medak District 502 325, Andhra Pradesh, Ấn Độ.   

Trang 8/8
PHÓ CỤC TRƯỞNG

Af a ng “V⁄

Nguyén Ved Hing

  

https://trungtamthuoc.com/


	65

