
TỜ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 
Rx —- Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

Dung dịch tiêm truyền 

GETMOXY IV INEUSION 400mz/250ml] 
Moxifloxaecin (dưới dạng moxifloxacin hydroclorid) 400mg/250ml Z6 HỒN 

CÁC DẤU HIỆU LƯU Y VÀ KHUYÉN CÁO KHI DÙNG THUỐC VĂN puè 
- Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

- Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc dược sĩ. 
- Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc. 

- Đề xa tầm ta trẺ 6H. 

THÀNH PHÀN CÔNG THỨC THUÓC 
Mỗi lọ 250ml chứa: 
Thành phân hoạt chất: Moxifloxaein (dưới dạng moxifloxacin hydroclorid)...................-.cc-ccsccccccreresreee 400mg 

Thành phần tá dược: Natri clorid, acid hydroelorie, natri hydroxyd, nước cất pha tiêm. 

DẠNG BẢO CHÉ: Dung dịch tiêm truyền. 
Dung dịch màu vàng nhạt đựng trong lọ thủy tỉnh không màu trong suốt. 

CHỈ ĐỊNH 
GETMOXY IV INFUSION 400mg/250ml (Moxiflloxacin) tiêm truyền tĩnh mạch được chỉ định để điều trị 

bệnh viêm phổi mắc phải từ cộng đồng do những chủng vi khuẩn nhạy cảm. 

Nhiễm khuẩn da và tô chức dưới da phức tạp (bao gồm nhiễm khuẩn bàn chân do bệnh đái tháo đường). 
Nhiễm khuẩn ỗ bụng phức tạp (bao gồm cả các trường hợp nhiễm khuẩn do nhiều loại vi khuẩn như áp xe). 

Nên xem xét cân thận các chỉ dẫn chính thức về sử dụng thích hợp các kháng sinh. 
CÁCH DÙNG, LIỄU DÙNG 
Cách sử dụng: 
Truyền thuốc theo đường tĩnh mạch với thời gian trên 60 phút. 
Dòng chữ “thời gian truyền trên 60 phút” phải được lưu ý trên bao bì sản phẩm. 

Có thể truyền thuốc trực tiếp hoặc qua ông chữ T cùng với các dung dịch tiêm truyền tương thích. 

Các dung dịch cùng tiêm truyền dưới đây cho thây khi pha với dung dịch GETMOXY IV INFUSION 

400mg/250ml có thê tạo thành hỗn hợp ôn định trên 24 giờ ở nhiệt độ phòng, do đó có thể coi là tương thích 
với dung dịch GETMOXY IV INFUSION 400mg/250ml để tiêm truyền: 
Nước cất pha tiêm Glucose 40% 

Natri Clorid 0.9% Xylit 20% 

Natri Clorid LM Dung dịch Ringer 
Glucose 5% Dung dịch Lactated Ringer 

Glucose 10% 
Nếu dung dịch tiêm truyền GETMOXY IV INEUSION 400mg/250ml được cho cùng với một thuốc khác, thì 

mỗi thuốc phải được truyền riêng rẽ (xem mục “Tương ky”). 

Chỉ sử dụng dung dịch còn trong suốt. 
Liều lượng quy định 
}ˆ Liều dùng (người lớn): 
Liễu khuyên dùng cho GETMOXY IV INFUSION 400mg/250ml là 400 mg (1 viên nén bao phim hoặc 250 
mL dung dịch tiêm truyền, tương ứng) một lần mỗi ngày cho các chỉ định nêu trên và không được dùng quá 
liêu. 
) Thời gian điều trị 
Nên xác định thời gian điều trị tùy theo mức độ nặng của chỉ định hay đáp ứng lâm sàng. 

Liều thường khuyên dùng dưới đây là cho điều trị nhiễm khuẩn đường hô hấp trên và dưới: 

Có thể khởi đầu đợt điều trị với tiêm truyền tĩnh mạch sau đó chuyển sang dùng viên uống khi có chỉ định trên 

lâm sàng. 
Tổng thời gian điều trị khuyên dùng trong trường hợp điều trị nối tiếp viêm phổi cộng đồng (khởi đầu bằng 
truyền tĩnh mạch sau đó chuyển sang uống) là từ 7 đến 14 ngày. Tổng thời gian điều trị nối tiếp cho nhiễm 
khuẩn da và tổ chức dưới da phức tạp (khởi đầu bằng truyền tĩnh mạch sau đó chuyển sang uống): 7 — 2l 

ngày. 
Tổng thời gian điều trị nối tiếp cho nhiễm khuẩn ổ bụng phức tạp (khởi đầu bằng truyền tĩnh mạch sau đó 
chuyển sang uống): 5 — 14 ngày. 
Không nên kéo dài quá thời gian điều trị được khuyến cáo. 
Dung dịch tiêm truyền GETMOXY IV INFUSION 400mg/250ml đã được nghiên cứu trong các thử nghiệm 

lâm sàng kéo dài đến 21 ngày điều trị (nhiễm khuẩn da và tô chức dưới da phức tạp).
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Thông tin bổ sung cho các bệnh nhân đặc biệt ⁄Z2PRII 
- Bệnh nhi: Hiệu quả của moxifloxaein ở trẻ em và thanh thiểu niên chưa được xác ữ li 

được trình bày trong các mục Tác dụng không mong muốn của thuốc, Đặc tính dược 

dược lực học. Không có khuyến cáo về liều lượng sử dụng. 

học và Dữ liệu an toàn tiền lâm sàng. 

ˆ Người lớn tuổi: Không cần phải chỉnh liều ở người lớn tuổi. E= -ã 
)- Các chủng tộc khác nhau: Không cần chỉnh liều trong các nhóm chủng tộc. 
- Suy gan: Không cần phải chỉnh liều ở bệnh nhân có tổn thương chức năng gan (xem phần Cảnh báo và 

Thận trọng khi sử dụng cho bệnh nhân bị xơ gan). 
- Suy thận: Không cân phải chỉnh liều trên bệnh nhân suy thận ở bất kỳ mức độ nào (kể cả khi độ thanh thải 

creatinine < 30ml/phút/1,73m2) và trên bệnh nhân đang phải lọc máu kéo dài như thâm tách máu và bệnh nhân 

thâm phân phúc mạc liên tục ngoại trú. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 

Người có tiền sử quá mẫn với moxifloxacin, hoặc các kháng sinh quinolon khác, hoặc với bất kỳ 

thành phần nào của thuốc. 
Phụ nữ mang thai và cho con bú. 
Bệnh nhân dưới 18 tuôi. 
Bệnh nhân có tiền sử bệnh: Rối loạn gân liên quan đến điều trị quinolon. 
Cả trong các nghiên cứu lâm sàng và trên người, những thay đổi về điện tim đã được quan sát thấy 

sau khi sử dụng moxifloxacin là kéo dài QT. Vì lý đo an toàn khi sử dụng thuốc, moxifloxacin chống 

chỉ định ở những bệnh nhân sau: 

-_ Kéo dài QT bẩm sinh. 
-_ Rối loạn điện giải, đặc biệt trong hạ kali máu không được điều trị. 

- Nhịp tim chậm có liên quan trên lâm sàng. 

-_ Suy tim có liên quan đến lâm sàng. 
- _ Tiền sử rối loạn nhịp tim. 

- - Moxifloxacin không nên được sử dụng đồng thời với các thuốc khác kéo dài QT. 
- _ Do đữ liệu lâm sàng hạn chế, moxifloxacin cũng bị chống chỉ định ở những bệnh nhân bị suy 

giảm chức năng gan và ở những bệnh nhân có transaminase tăng > 5 lần ULN (Giới hạn trên của 
mức bình thường). 

CẢNH BÁO VÀ THẬN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC. 
Các phản ứng có hại nghiêm trọng có khả năng không hồi phục và gây tàn tật, bao gồm viêm gân, đứt gân, 

bệnh lý thần kinh ngoại biên và các tác dụng bắt lợi trên thần kinh trung ương. 
Các kháng sinh nhóm fluoroquinolon có liên quan đến các phản ứng có hại nghiêm trọng có khả năng gây tàn 
tật và không hồi phục trên các hệ cơ quan khác nhau của cơ thê. Các phản ứng này có thể xuất hiện đồng thời 

trên cùng bệnh nhân. Các phản ứng có hại thường được ghi nhận gồm viêm gân, đứt gân, đau khớp, đau cơ, 

bệnh lý. thần kinh ngoại vi và các tác dụng bất lợi trên hệ thống thần kinh trung ương (ảo giác, lo âu, trầm 
cảm, mất ngủ, đau đầu nặng và lú lẫn). Các phản ứng này có thể xây ra trong vòng vài giờ đến vài tuần sau khi 

sử dụng thuốc. Bệnh nhân ở bất kỳ tuổi nào hoặc không có yếu tố nguy cơ tồn tại từ trước đều có thê gặp 
những phản ứng có hại trên. 
Ngừng sử dụng thuốc ngay khi có đấu hiệu hoặc triệu chứng đầu tiên của bất kỳ phản ứng có hại nghiêm trọng 
nào. Thêm vào đó, tránh sử dụng các kháng sinh nhóm fluoroquinolon cho các bệnh nhân đã từng gặp các 

phản ứng nghiêm trọng liên quan đến fluoroquinolon. 
Nên tránh sử dụng moxifloxacin ở những bệnh nhân đã từng gặp tác dụng không mong muốn nghiêm trọng 

khi sử dụng các thuốc có chứa quinolon hoặc fluoroquinolon (xem mục Tác dựng không mong muôn khi dùng 

thuốc). Chỉ nên bắt đầu điều trị những bệnh nhân này bằng moxifloxacin khi không có lựa chọn điều trị thay 

thế và sau khi đánh giá cân thận lợi ích/rủi ro (xem thêm mục Chống chỉ định). 

Lợi ích điều trị moxifloxacin trong nhiễm khuẩn với nguy cơ thấp nhất nên được cân nhắc dựa vào những 

thông tin trong mục thận trọng và cảnh báo khi sử dụng. 

Phình động mạch chủ và tách đông mạch chủ, và hở van tim 
Các nghiên cứu dịch tễ học báo cáo nguy cơ gia tăng phình động mạch chủ và tách động mạch chủ, đặc biệt là 
ở bệnh nhân lớn tuổi, và hở van động mạch chủ và van hai lá sau khi dùng fluoroquinolon. Các trường hợp 

phình động mạch chủ và tách động mạch chủ, đôi khi có biến chứng do vỡ (bao gồm cả tử vong), và hở bất kỳ 

van tim nào đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng fluoroquinolon (xem mục Tác dụng không mong muôn 

của thuốc).
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chọn tiểu trị khác ở những bệnh nhân có tiền sử gia đình mắc bệnh phình động mạch 

sinh, hoặc ở những bệnh nhân được chẩn đoán mặc bệnh phình động mạch chủ và/hoà 

chủ hoặc bệnh "van tim từ trước, hoặc. khi có các yếu. tố HEuy © cơ hoặc tình ¡trạng khác có 

hội chứng Ehlers-Danlos, hội chứng Turner, bệnh Behcet, tổng huyết á áp, viêm kiếng dạ à:thâp) hoặcZZ 

-_ Đối với phình và bóc tách động mạch chủ (ví dụ: rối loạn mạch máu như viêm động mạch TRESy4 ayasu hoặc 

viêm động mạch tế bào khổng lồ, hoặc xơ vữa động mạch đã biết hoặc hội chứng Sjögren) hoặc 
-_ Đối với bệnh hở van tim (ví dụ: viêm nội tâm mạc nhiễm khuẩn). 

Nguy cơ phình và bóc tách động mạch chủ, cũng như vỡ động mạch chủ cũng có thể tăng lên ở những bệnh 

nhân được điều trị đồng thời với corticosteroid toàn thân. 

Trong trường hợp đau bụng, ngực hoặc lưng đột ngột, nên khuyên bệnh nhân đến gặp bác sĩ tại khoa cấp cúu. 

Nên khuyên bệnh nhân được điều trị _y khoa ngay lập tức trong trường hợp khó thở cấp tính, mới khởi phát 

đánh trống ngực hoặc tiến triển phù nề ở bụng hoặc chỉ dưới. 
Kéo dài khoảng QT và bệnh lâm sàng liên quan đến kéo dài khoảng QT 

Moxifloxacin đã được chứng minh làm kéo dài khoảng QƒTc trên điện tâm đồ của một số bệnh nhân. Mức độ 

kéo dài khoảng QT có thể tăng với nồng độ trong huyết tương tăng do truyền tĩnh mạch nhanh. Do đó, thời 

gian tiêm truyền tĩnh mạch không được ít hơn 60 phút và liều tiêm truyền tĩnh mạch không được vượt quá 

400mg. 

Nên ngưng điều trị moxifloxacin nếu có những dấu hiệu và triệu chứng liên quan đến chứng loạn nhịp tim 

phát hiện hay không phát hiện trên điện tâm đồ (ECG) trong suốt quá trình điều trị. 
Moxifloxacin nên sử dụng thận trọng ở bệnh nhân mắc bất kỳ bệnh nào mà có khuynh hướng gây chứng loạn 

nhịp tim (như thiếu máu cục bộ cấp tính) bởi vì có thể tăng nguy cơ tiến triển chứng loạn nhịp thất (bao gồm 
xoắn đỉnh — torasade de point) và ngưng tim. 

Moxifloxacin nên thận trọng sử dụng cho bệnh nhân đang điều trị với thuốc mà có thể làm giảm nồng độ kali. 

Moxifloxacin nên thận trọng sử dụng cho bệnh nhân đang điều trị với thuốc mà có liên quan đến chậm nhịp 

tim. 

Phụ nữ và người lớn tuổi có thể nhạy cảm hơn đối với những tác dụng lên kéo dài khoảng QT có liên quan 

đến thuốc như moxifloxaein và vì vậy đặc biệt thận trọng khi sử dụng trên những đối tượng nảy. 

Phản ứng guá mân/di Ứng 

Phản ứng quá mẫn và phản ứng dị ứng cũng được ghi nhận trong liều đầu tiên của fluoroquinolon gồm 

moxifloxacin. Phản ứng phản vệ có thể dẫn đến sốc đe dọa sự sông ngay cả khi sử dụng liều đầu tiên. Trong 

những trường hợp nảy, nên ngưng sử dụng moxifloxacin và tiến hành điều trị triệu chứng phù hợp (điều trị 

sốc). 
Phản ứng có hại nghiêm trọng kéo dài, gây tàn tật và có khả năng không hồi phục 

Rất hiếm trường hợp phản ứng có hại nghiêm trọng kéo dài (kéo dài nhiều tháng hoặc nhiều năm), gây tàn tật 

và có khả năng không hồi phục, ảnh hưởng đến các hệ cơ quan khác nhau, đôi khi là nhiều hệ cơ quan (cơ 

xương, thần kinh, tâm thần và giác quan) đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng quinolon và 

fluoroquinolon, bất kề tuổi tác và các yếu tố nguy cơ hiện có. Cần ngừng sử dụng moxifloxacin ngay lập tức 

khi có những dấu hiệu hoặc triệu chứng đầu tiên của bất kỳ phản ứng có hại nghiêm trọng nào và bệnh nhân 

nên liên hệ với bác sĩ kê đơn để được tư vẫn. 
Rồi loạn chức năng gan nghiêm trong 

Một số trường hợp bùng phát viêm gan tiềm ân dẫn đến suy gan (bao gồm trường hợp tử vong) đã được ghi 

nhận khi sử dụng với moxifloxacin. Bệnh nhân được khuyên nên liên hệ với bác sĩ trước khi tiếp tục điều trị 

nếu những dấu hiệu và triệu chứng bùng phát viêm gan tiến triển như tình trạng suy nhược tiến triển nhanh 

liên quan đến vàng da, nước tiểu màu đen, khuynh hướng chảy máu và bệnh lý não gan. 

Những xét nghiệm và đánh giá chức năng gan nên được tiến hành khi rối loạn chức năng gan xảy ra. 

Phản tứng có hai nghiêm trọng trên da 

Các phản ứng có hại nghiêm trọng trên da (SCAR) bao gềm hoại tử biểu bì nhiễm độc (TEN: còn được gọi là 

hội chứng Lyell, hội chứng Stevens Johnson (SJS) và hội chứng mụn mủ ngoại ban toàn thân cấp tính 

(AGEP), có thể đe dọa tính mạng hoặc tử vong, đã được báo cáo khi sử dụng moxifloxacin (xem mục Tác 

dụng không T"Ofg muốn của thuốc). Tại thời điểm kê đơn, bệnh nhân cần được thông báo về các dấu hiệu và 

triệu chứng của phản ứng da nghiêm trọng và được theo dõi chặt chẽ. Nếu xuất hiện các dấu hiệu và triệu 

chứng gợi ý các phản ứng này, cân ngừng sử dụng moxifloxacin ngay lập tức và cần nhắc phương pháp điều 

trị thay thế. Nếu bệnh nhân đã xuất hiện các phản ứng nghiêm trọng như SJS, TEN hoặc AGEP khi sử dụng 

moxifloxacin, không được tái sử dụng moxifloxacin cho bệnh nhân này bất cứ lúc nào, 

Bệnh nhân có khả năng co giát 
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Quinolon được biết làm tăng khả năng co giật. Nên thận trọng khi sử dụng với bệ âti bị Tốtloầh hệ thần 
kinh trung ương hoặc có những yêu tô nguy cơ khác mà có khả năng co giật hoặ Nề 
giật xảy ra, nên ngưng điều trị với moxifloxacin và tiền hành những xét nghiệm pl 
Thân kinh ngoại biên 

Những trường hợp đa dây thần kinh giác quan hoặc giác quan — vận động dẫn đến ỷ 
loạn cảm giác hoặc suy nhược cũng được ghi nhận ở bệnh nhân điều trị với quinoÌài?§ ao gôm nfốXIfÏoxacin. 
Bệnh nhân được điều trị với moxifloxacin được khuyên nên liên hệ với bác sĩ trước khi ¡tiếp tụcffi ¡ liệu nếu 
triệu chứng rối loạn hệ thần kinh như đau, nóng, đau nhói dây thần kinh, tê liệt hoặc suy nhược tiến triển. 

Phản tứng tâm thân 

Phản ứng tâm thần có thể xảy ra ngay liều đầu tiên của quinolon, bao gồm moxifloxacin. Trong một số rất 
hiếm trường hợp trầm cảm hoặc phản ứng tâm thần tiến triển dẫn đến suy nghĩ tự tử và những hành vi gây tốn 

thương chính mình như nỗ lực tự tử. Nếu bệnh nhân phát triển những phản ứng này, ngưng điều trị 

moxifloxacin và tiến hành những biện pháp phù hợp. Nên thận trọng sử dụng moxifloxaein ở những bệnh 

nhân tâm thần hoặc có tiền sử bệnh tâm thần. 
Tiêu cháy liên quan đến kháng sinh bao gồm viêm ruôi kết 
Tiêu chảy liên quan đến kháng sinh (Antibiotic-associated diarrhoea-AAD) và viêm ruột kết liên quan đến 

kháng sinh (Antibiotie-associated colitisẳ-AAC), bao gồm viêm ruột kết màng giả và tiêu chảy liên quan đến 

Clostridium địfcile được ghỉ nhận liên quan đến việc sử dụng thuốc kháng sinh phổ rộng bao gồm 

moxifloxacin và có thể ở mức độ nghiêm trọng từ tiêu chảy nhẹ đên viêm ruột kết. Vì vậy, điều quan trọng 
nên xem xét những chân đoán này ở những bệnh nhân có tiễn triển tiêu chảy trầm trọng trong quá trình sử 
dụng hoặc sau khi điều trị moxifloxacin. Nếu nghỉ ngờ hoặc xác định tiêu chảy liên quan đến kháng sinh và 

viêm ruột kết liên quan đến kháng sinh, những điều trị với những tác nhân kháng khuẩn, bao gồm 
moxifloxacin, nên ngưng. điều trị và tiến hành ngay lập tức những biện pháp trị liệu phù hợp. Ngoài ra, những 
biện pháp kiểm soát nhiễm khuân phù hợp : nên được tiễn hành đề giảm thiêu nguy cơ dẫn truyền. Thuốc ức 

chế nhu động chống chỉ định ở bệnh nhân nếu tiêu chảy nghiêm trọng tiễn triển. 

Bệnh nhân nhược cơ năng 

Nên thận trọng sử dụng moxifloxacin ở bệnh nhân nhược cơ năng bởi vì những triệu chứng này có thê nặng 

hơn. 
Viêm gân, tôn thương gân 

Viêm gân và tổn thương gân (đặc biệt gân góf), thỉnh thoảng cả 2 bên, có thể xảy ra với quinolon bao gồm 

moxifloxacin, thậm chí trong vòng 48 SiỜ liều đầu tiên và được ghi nhận lên đến vài tháng sau khi ngưng trị 

liệu. Nguy cơ viêm gân và tôn thương gân tăng ở bệnh nhân lớn tuổi, bệnh nhân suy thận, bệnh nhân cây phép 

cơ quan đặc và ở những bệnh nhân đang sử dụng đồng thời với cortieosteroid. Vì vậy, nên tránh sử dụng đồng 
thời với corticosteroid. 

Đối với những dấu hiệu đầu tiên của viêm gân (như sưng đau và viêm), nên ngưng sử dụng với moxifloxacin 

và cân nhắc các điều trị thay thế khác. Cần điều trị thích hợp đối với những chi bị ảnh hưởng (như cố định). 
Không nên sử dụng corticosteroid nếu xuất hiện các dấu hiệu của bệnh lý gân. 
Bệnh nhân rồi loạn chức năng thân 

Người lớn tuổi bị rối loạn chức năng thận nên thận trọng khi sử dụng moxifloxacin, nếu họ không thể duy trì 

được dịch đưa vào thích hợp, bởi vì sự mất nước có thê tăng nguy cơ suy thận. 

Rối loạn thị giác 
Nếu thị giác bị rối loạn hoặc những ảnh hưởng lên mắt xảy ra, bệnh nhân nên tư vấn bác sĩ chuyên khoa mắt 
ngay lập tức (xem mục Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe và vận hành máy móc và Túc dụng không 

HiOng muốn của thuốc). 

Nối loạn đường huyết 
Như những fluoroquinolon khác, rối loạn đường huyết, bao gồm cả tăng và giảm đường huyết cũng được ghi 

nhận khi sử dụng moxifloxacin (xem mục Tác dụng không mong muốn của thuốc), thường ở những bệnh nhân 

sử dụng đồng thời với thuốc điều trị đái tháo đường đường uống (như glibenclamid) hoặc với insulin. Đã có 
những Báo cáo về hôn mê do hạ đường huyết. Ở những bệnh nhân đái tháo đường, khuyến cáo nên theo dõi 
chặt chẽ đường huyết. 
Phòng ngừa phản ứng nhạy cảm ánh sáng 

Quinolon được biết gây phản ứng nhạy cảm ánh sáng. Tuy nhiên, nhiều nghiên cứu cho thấy moxifloxacin có 

nguy cơ thấp hơn gây nhạy cảm ánh sáng. Tuy vậy, bệnh nhân cũng được khuyên nên tránh phơi nhiễm tỉa 
UV cũng như ánh sáng rộng và mạnh trong quá trình điều trị với moxifloxacin. 
Bệnh nhân thiếu lul gÌucose — 6 — phosphai dehydrogenase 
Bệnh nhân có tiền sử gia đình hoặc thực tế thiếu hụt glucose-6-phosphat dehydrogenase có thê xảy ra phản 
ứng tan máu khi điều trị bằng kháng sinh quinolon. Vì vậy moxifloxacin nên sử dụng thận trọng trên những 
bệnh nhân này. 
Viêm mô quanh động mạch 
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Dung dịch moxifloxacin đề tiêm truyền là chỉ sử dụng truyền tĩnh mạch. Sử dụng t 
bởi vì những nghiên cứu tiền lâm \ sảng cho thấy viêm mô quanh động mạch xảy raj 

Bệnh nhân nhiêm khuẩn da và cấu trúc da đặc biệt 

Hiệu quả lâm sàng sử dụng moxifloxacin trong điều trị phỏng nặng, viêm mạc và 
đái tháo đường với viêm xương tủy chưa được thiết lập. 

Bệnh nhân có chế độ ăn chứa Imuôi ⁄ 

Thuốc có chứa 885,52mg natri mỗi liều. Vì vậy, cần phải xem xét đối với bệnh nhân phầ? Fgó-chế độ ä ăn kiểm 

soát muối. 

Ảnh hưởng đến xét nghiêm sinh học 
Điều trị với moxifloxacin có thể ảnh hưởng đến xét nghiệm cấy vi khuẩn Ä4ycobacterium spp. Do ức chế Sự 
phát triển của vi khuân lao dẫn đến kết quả âm tính sai lệch ở những mẫu thử của bệnh nhân đang uống 

moxifloxacin. 

Bệnh nhân nhiễm tu cầu vàng kháng methicillin (MRS4) 
Moxifloxacin khuyến cáo không nên sử dụng để điều trị nhiễm khuân tụ cầu vàng kháng methicillin (MRSA). 
Nếu nghỉ ngờ hoặc xác định nhiễm khuẩn tụ cầu vàng kháng methicillin, điều trị bằng kháng sinh phù hợp 
khác nên được bắt đầu. 

Trẻ em và thanh thiếu niên 
Do tác dụng không mong muốn lên sụn ở động vật còn non nên chống chỉ định sử dụng moxifloxaein ở trẻ em 

và thanh thiếu niên dưới 18 tuổi (xem mục Chống chỉ định). 

SỬ DỤNG THUÓC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI 
Tính an toàn của moxifloxacin trên phụ nữ có thai vẫn chưa được xác định. Những nghiên cứu trên động vật 

cho thây thuốc gây độc tính trên khả năng sinh sản. Nguy cơ tiềm ẩn đối với con người vẫn chưa được biết. 
Do những thử nghiệm nguy cơ gây tổn thương của fluoroquinolon lên sụn chịu sức nặng của cơ thể ở động vật 

còn non và chấn thương khớp thuận nghịch được ghi nhận ở trẻ em sử dụng fluoroquinolon, moxifloxacin 

không nên sử dụng ở phụ nữ có thai (xem mục Chồng chỉ định). 
SỬ DỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CHO CON BÚ 
Chưa có dữ liệu sẵn có trên phụ nữ đang cho con bú. Những dữ liệu tiền lâm sàng cho thấy một lượng nhỏ 
moxifloxacin bài tiết vào sữa mẹ. Chưa có dữ liệu trên con người và do những thử nghiệm nguy cơ gây tổn 

thương của fluoroquinolon lên sụn chịu lực của động vật chưa trưởng thành, chống chỉ định cho con bú trong 

quá trình điêu trị băng moxifloxacin. 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có nghiên cứu về ảnh hưởng của moxifloxacin lên khả năng lái xe và vận hành máy móc. Tuy nhiên, 

fluoroquinolon bao gồm moxifloxacin có thể dẫn đến suy giảm khả năng lái xe và vận hành máy móc do tác 

động lên hệ thần, kinh trung ương (như chóng mặt, mất thị lực cấp tính hoặc thoáng qua, xem mục Tác dụng 

không mong muốn của thuốc) hoặc mắt ý thức cấp tính hoặc trong thời gian ngắn (ngất đi, xem mục 7ác đựng 
không mong muốn của thuốc). Bệnh nhân được khuyên những phản ứng của moxifloxacin trước khi lái xe 

hoặc vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC, TƯƠNG KY CỦA THUÓC 
Tương tác với các thuốc khác 

Không thể loại trừ tác dụng phụ bỗ sung Bây kéo dài khoảng ỢT của moxifloxacin và các thuốc khác cũng có 
tác dụng kéo dài khoảng ỢT. Điều này có thể dẫn đến tăng nguy cơ rối loạn nhịp thất, bao gồm cả xoăn đỉnh. 

Do đó, việc sử dụng đồng thời moxifloxacin với bất kỳ sản phẩm thuốc nào sau đây cũng bị chống chỉ định. 

+ Thuốc chống loạn nhịp nhóm IA: quinidin, hydroquinidin, disopyramid. 
+ Thuốc chống loạn nhịp nhóm IHI: amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid. 
+ Thuốc chống loạn thần: phenothiazin, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid. 
+ Thuốc chống trầm cảm ba vòng. 
+ Một số thuốc khác: saquinavir, sparfloxacin, erythromycin IV, pentamidin, thuốc chống sốt rét đặc biệt là 

halofactrin). 

+ Một số thuốc chống dị ứng: terfenadin, astemizol, mizolastin. 

+ Những loại khác: cisaprid, vincamin, bepridil, diphemanil. 
Moxifloxacin nên được sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân đang dùng thuốc có thể làm giảm nồng độ kali 
(thuốc lợi tiểu quai và thuốc thiazid, thuốc nhuận tràng và thụt tháo [liều cao], corticosteroid, amphotericin B), 

hoặc thuốc có liên quan đến bệnh nhân mắc bệnh nhịp tim chậm có ý nghĩa lâm sàng. 

Sau khi dùng liều lặp lại ở những người tình nguyện khỏe mạnh, moxifloxaein đã tăng Cmax của digoxin 

khoảng 30%, mà không ảnh hưởng đến mức AUC và nồng độ đáy. Không cần có thận trọng khi sử dụng thuốc 

đồng thời với đigoxin. 
Trong những nghiên cứu được thực hiện ở những bệnh nhân đái tháo đường, sử dụng đồng thời moxifloxacin 

với glibenelamid dẫn đến giảm 21% nồng độ đỉnh của glibenclamid trong huyết tương. Sự kết hợp của 

ølibenelamid và moxifloxacin trên lý thuyết có thể dẫn đến tăng glucose máu nhẹ và thoáng qua. Tuy nhiên 
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những thay đổi dược động học quan sát được đối với glibenclamid không dẫn đến thay 

lực học (đường huyết, insulin). Do đó, không có tương tác liên quan đến lâm sàng nà 
glibenelamid. 

Thay đổi INR: 

Một số lượng lớn các trường hợp cho thấy làm tăng hoạt tính của thuốc chống đông 

báo cáo ở những bệnh nhân dùng thuốc kháng khuẩn đặc biệt là fluoroquinolon 
cotrimoxaxol và một số eephalosporin. Các tình trạng nhiễm khuẩn và viêm, tuổi và tình 
nhân dường như là các yêu tố nguy cơ. Cần thường xuyên theo dõi chỉ số INR, nếu cần thiếFnêï điều chỉnh 
liều dùng của thuốc chống đông đường uống cho phù hợp. 

Các nghiên cứu lâm sảng cho thấy không có tương tác sau khi dùng đồng thời moxifloxacin với: ranitidin, 
probenecid, thuốc tránh thai đường uống, thực phẩm bổ sung calci, morphin tiêm tĩnh mạch, theophylin, 
cyclosporin, hoặc ïtraconazol. 

Những nghiên cứu ím viro trên người cho thấy enzyme cytochrome P450 hỗ trợ cho những phát hiện này. Dựa 

vào những kết quả này, tương tác chuyển hóa qua enzyme cytochrome P450 là không có thể xảy ra. 
Tương tác với thức ăn 

Moxifloxacin không có tương tác lâm sàng với thức ăn bao gồm các sản phẩm từ sữa. 
Tương ky 

Những dung dịch sau tương ky với dung dịch tiêm truyền moxifloxacin: 
- Dung dịch natri clorid 10% và 20%. 

- Dung dịch natri bicarbonat 4,2% và 8,4%. 

Dung dịch tiêm truyền Getmoxy 400mg/250ml không được trộn chung với bắt kỳ thành phần nào khác ngoại 
trừ những thành phần sau: Nước cất pha tiêm, dung dịch natri clorid 0,9%; natri clorid 1M, glucose 

5%/10%/40%; Xylitol 20%, dung dịch Ringer, hỗn hợp dung dịch natri lactat (Dung dịch Hartmann, dung 
dịch Ringer). 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUÓC 
Phản ứng bất lợi dựa trên các thử nghiệm lâm sàng và ghi nhận từ các báo cáo sau lưu hành với moxifloxacin 

400mg dùng hàng ngày được sắp xếp theo tần suất được liệt kê dưới đây: 

Ngoài buồn nôn và tiêu chảy, tất cả các phản ứng bắt lợi được quan sát thấy với tân số dưới 34. 

Trong mỗi nhóm phân loại theo tần suất, các tác dụng không mong muôn được sắp xếp theo thứ tự mức độ 
nghiêm trọng giảm dân. Phân nhóm theo tân suất: rất thường gặp (ADR > 1/10), thường gặp (1/100 < 4DR < 

1⁄10), í gặp (1/1000 <S ADR < 1⁄100), hiểm gặp (1⁄1000 < 4DR < 1⁄10000) và rất hiểm gặp (ADR < 

1⁄I0000), chưa biết (không thể xác định được từ dữ liệu sẵn có). 
Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng 

Thường gặp: Bội nhiễm nắm do vi khuẩn và nắm kháng thuốc như viêm âm đạo và viêm miệng do nắm men 
candida 

Các rồi loạn mắu và hệ bạch huyết 

Ít gặp: Thiếu máu, giảm bạch cầu, giảm bạch cầu trung tính, giảm tiểu cầu, tăng tiểu cầu, tăng bạch cầu ái 
toan, kéo đài thời gian prothrombin/tăng chỉ số INR. 
Rất hiểm Sắp: Tăng nồng độ prothrombin/chi số INR giảm, nồng độ prothrombin/TNR bất thường, giảm bạch 

cầu hạt, giảm toàn thể huyết cầu 

Các rồi loạn hệ miễn dịch 

Ít gặp: Phản ứng dị ứng 

Hiểm gặp: Phản vệ bao gồm sốc rất hiếm khi đe dọa tính mạng, phù dị ứng/phù mạch (bao gồm phù thanh 
quản, có khả năng đe dọa tính mạng) 

Nỗi loạn nội tiết 

Rất hiếm gặp: Hội chứng bài tiết ADH (vasopressin) không thích hợp (SLADH) 
Các rồi loạn chuyển hóa và đỉnh dưỡng 
Í gặp: Tăng lipid máu 

Hiểm gặp: Tăng đường huyết, tăng acid uric máu 

Rất hiểm gặp: Hạ đường huyết, hôn mê do hạ đường huyết 

Các rồi loạn về tâm thần 
Í! gặp: Các phản ứng lo âu, tăng hoạt động tâm thần vận động/lo âu 

Hiểm gặp: Cảm xúc không ôn định, trầm cảm (rất hiếm gặp các trường hợp có khả năng dẫn đến nặng nhất là 
hành vi tự gây thương tích bản thân, như ý định tự tử hoặc cô găng tự tử), ảo giác, mê sảng 

Rất hiểm gặp: Mắt nhân cách, các phản ứng loạn thần (nặng nhất có khả năng dẫn đến tự gây thương tích bản 

thân, như ý định/ý nghĩ tự tử hoặc cô găng tự tử)
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Các rồi loạn về hệ thần kinh" 

Thường gặp: Đau đầu, choáng váng 

TH gặp: DỊ cảm và rối loạn cảm giác, rối loạn vị giác (kế cả mất vị giác rất hiểm k 
Lên hướng, rồi TH giấc BấI: (chủ yếu ! mắt ngủ), rung, chóng mặt, tình trạng b 

ường, rồi 
loạn phối hợp vận động (kẻ cả rối, loạn dáng đi, đặc biệt do choáng váng hay NướM + các đơn động kinh 

bao gôm cả cơn co giật toàn thể, rối loạn chú ý, rồi loạn ngôn ngữ, giảm trí nhớ, bệnh lý thần kinh ngoại biên 

và bệnh lý đa dây thân kinh 
Rát hiểm SẵP: lãng. cảm giác 

Các rồi loạn về mắt 
Ï gặp: Rối loạn thị giác bao gồm song thị và mờ mắt (đặc biệt là trong quá trình phản ứng thần kinh trung 
ương) 
Rất hiểm gặp: Mắt thị lực thoáng qua (đặc biệt trong giai đoạn xảy ra các phản ứng của hệ thần kinh trung 

ương) 
Các rồi loạn về tai và mê đạo 

Hiểm gặp: Ù tai, suy giảm thính lực bao gồm cả điếc (thường có thể hồi phục) 
Các rồi loạn về hệ tìm mạch” 
Thường gặp: Kéo dài khoảng QT ở bệnh nhân hạ kali máu 

h gặp: Kéo dài khoảng QT, đánh trống ngực, nhịp tim nhanh, rung nhĩ, đau thắt ngực 

Hiểm gặp: Nhịp nhanh thất, ngất xỉu (tức là mắt ý thức cấp tính và kéo dài trong thời gian ngắn) 
Rất hiểm gặp: Loạn nhịp không xác định, xoắn đỉnh, ngừng tim 
Các rồi loạn về mạch 
Lí SäP: Giãn mạch 

Hiểm gấp: Tăng huyết áp, hạ huyết áp 

Rất hiểm gấp: Viêm mạch 

Các rồi loạn về hệ hô hấp, lông gục Và Ung thất 

Ít gặp: Khó thở (kế cả bệnh hen) 

Các rồi loạn tiêu hóa 
Thường gặp: Buồn nôn, nôn, đau dạ dày và đau bụng, tiều chảy 

Í gặp: Giảm cảm giác ngon miệng và ăn ít, táo bón, rối loạn vị giác, đầy hơi, viêm dạ dày ruột, tăng amylase 
Hiểm gặp: Khó nuốt, viêm miệng, viêm ruột kết liên quan đến sử dụng kháng sinh (bao gồm viêm đại tràng 

giả mạc, trong những trường hợp rất hiếm gặp có thể dẫn đến biến chứng đe dọa tính mạng) 

Các rồi loạn gan mật 

Tì Thường sặp: Tăng các men transaminase 
Ít gặp: Tỗn thương chức năng gan (bao gồm tăng LDH), tăng bilirubin, tăng gamma-glutamyl-transferase, 

tăng phosphatase kiểm trong máu 
Hiễm gấp: Vàng da, viêm gan (chủ yếu là ứ mật) 
Rất hiểm gấp: Viêm gan tối cấp dẫn đến suy gan đe dọa tính mạng (bao gồm cả các trường hợp tử vong) 
Các rối loạn về da và mô dưới da 
Í gặp: Ngứa, phát ban, mày đay, khô da 
Rất hiếm gặp: Các phản ứng bỏng rộp trên da như hội chứng Steven-Johnson hoặc hoại tử biểu bì nhiễm độc 
(có khả năng đe dọa tính mạng) 

Chưa biết: Phát ban mụn mủ toàn thân cấp tính (AGEP) 
Các phản tứng về hệ cơ xương và mô liên kết* 

⁄ gặp: Đau khớp, đau cơ 
Hiểm Sắp: Viêm gân, chuột rút, co giật cơ, yếu. cơ 
Rất hiểm gấp: Đút gân, viêm khớp, cứng cơ, trầm trọng thêm các triệu chứng của bệnh nhược cơ 

Chưa gặp: Tiêu cơ vân 

Các rồi loạn về thận và tiết niệu 
lr SặP: Mất nước 
Hiểm Sắp: Tổn thương chức năng thận (bao gồm tang BUN và creatinine), suy thận 

Các rồi loạn chung và các phản ứng xảy ra tại vị trí dùng thuốc 
Thường gặp: Phản ứng tại vị trí tiêm và truyền thuốc 
Ít gặp: Cảm giác không khỏe (chủ yếu là suy nhược và mệt mỏi), tình trạng đau (bao gồm đau lưng, ngực, 

xương chậu và các chỉ), đổ mồ hôi, viêm tĩnh mạch (tắt) tại vị trí truyền 

Hiắm SP: Phù 

*Rất hiểm trường hợp tác dụng không mong muốn nghiêm trọng kéo dài (lên đến vài tháng hoặc nhiều năm), 

gáy tàn tật và có khả năng không hồi phục, ảnh hưởng đến một số, đôi khi là nhiều nhóm cơ quan và giác
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Các tác dụng không mong muốn sau đây có tần suất cao hơn ở nhóm bệnh nhân được điều trị ¡ bằng đường tĩnh 
mạch, có hoặc không kèm theo liệu pháp đường uống: 

Thường gấp: Tăng gamma glutamyl transferase. 

h øặp: Loạn nhịp nhanh thất, hạ huyết áp, phù nề, viêm đại tràng liên quan kháng sinh (bao gồm viêm đại 
tràng giả mạc, trường hợp rất hiểm liên quan đến biến chứng đe dọa tính mạng), co giật bao gồm co giật toàn 

thể, ảo giác, suy giảm chức năng thận (bao gôm tăng BUN và creatinin), suy thận. 
Đã có những trường hợp rất hiếm gặp về tác dụng không mong muôn sau dây được báo cáo: Tăng áp lực nội 

sọ, tăng kali máu, tăng calci máu, thiêu máu tán huyết. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIÊU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
Không có biện pháp xử trí đặc hiệu khi vô ý dùng quá liều khuyến cáo. Trong trường hợp quá liều, nên thực 

hiện điều trị triệu chứng, theo dõi điện tâm đồ, vì khả năng kéo dài khoảng QT. Sử dụng đồng thời than hoạt 

với liều 400 mg moxifloxacin đường uống hoặc tiêm tĩnh mạch sẽ làm giảm sinh khả dụng của thuốc tương 

ứng hơn 80% hoặc 20%. Việc sử dụng than hoạt sớm trong quá trình hấp thu có thể hạn chê sự tăng quá mức 
lượng moxifloxacin hấp thu toàn thân trong trường hợp quá liều đường uống.. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm quinolon, fluoroqninolon 

Mã ATC: JU1M A14. 
Cơ chế tác đông 
Moxifloxacin ức chế cả hai loại enzym topoisomerase loại II (DNA Eyrase và topoisomerase IV) là những 

enzym cần thiết cho quá trình sao chép, phiên mã và sửa chữa DNA của vi khuẩn. 
PK/PD 
Tác dụng diệt khuẩn của fluoroquinolon phụ thuộc vào nồng độ thuốc. Các nghiên cứu dược lực học của 

fluoroquinolon trong các mô hình nhiễm khuân ở động vật và trong các thử nghiệm trên người chỉ ra rằng yếu 
tô quyết định chính của hiệu quả là tỉ số AUCzz/MIC. 
Cơ chế kháng thuốc 
Đề kháng với fluoroquinolon có thể do đột biến ở DNA gyrase và topoisomerase IV. Các cơ chế khác có thể 

bao gồm sự biểu hiện quá mức của bơm tống thuốc, thay đổi tính thấm và sự bảo vệ qua trung gian protein của 
DNA gyrase. Nên có thê có đề kháng chéo giữa moxifloxacin và các fluoroquinolon khác. 
Hoạt tính của moxifloxacin không bị ảnh hưởng bởi các cơ chế đề kháng đặc hiệu đối với các kháng sinh 
thuộc các nhóm khác. 
Điểm gãy 
Uỷ ban Châu Âu về Thử nghiệm Độ nhạy cảm với Kháng sinh (EUCAST) đã thiết lập các điểm gãy MIC trên 
lâm sàng như sau (Phiên bản 14.0 có hiệu lực từ ngày 01.01.2024):. 

Điểm gãy (MIC, mg/L) 

Vi sinh vật Nhạy cảm (<) Kháng (=>) 

SfaphyÏococcws Spp. (Š. aureuis, Coagulase negative s/aphyÏococci) 025 0,25 

Š. DH€tIInoniae 0,5 0.5 

SIrepfococcus nhóm A, B, C, Œ 0,5 0,5 

H imfluenzae 0,125 0,125 

À. catarrhalis 0,25 0.25 

kEumterobacterdles ngoại trù Aáorganella morganii Proleus spp. và 0,25 0,25 
Serrdtia Spp. 

EII€FOCOCCMS SDP. Lưu ý! Lưu ý! 
Viridans nhóm sIreptococci Lưu ý° Lưu ýˆ 
Neisseria gonorrhoeae [E IE 

Neisseria meningitidis [E 1E 

Listeria monocyfogenes (trong viêm màng não) [E IE 

Corynebacteriui spp. ngoại trừ C, điphíheriae và C. ulcerdas 0,5 0,5 

"IE": không có đủ bằng chứng cho thấy vi khuân hoặc nhóm vi khuẩn là mục tiêu tốt đề điêu trị bằng thuốc. 

Có thể báo cáo MIC có chú thích nhưng không kèm theo phân loại 5, I hoặc R. — 
Lưu ý!: Moxifloxacin đã được sử dụng trong điều trị theo dõi đường uông đôi với viêm nội tâm mạc do 
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Emterococcus spp. Không có điểm gãy lâm sàng nhưng cân loại trừ tình trạng kháng đÍíù 

chủng có MIC > 1 mg/L). Có thể sử dụng xét nghiệm sảng lọc khuếch tán đĩa norfloxäeim 

chế kháng thuốc. Khi tình trạng kháng thuốc mắc phải đã được loại trừ, chủng vi khuã 
là "không có cơ chế kháng fluoroquinolon", nhưng không nhạy cảm với moxifloxacin. 
Lưu ý?: Moxifloxacin đã được sử dụng trong điều trị theo dõi đường uống đối với viêm nộ 

cầu khuẩn nhóm viridans gây ra. Không có điểm gãy lâm sàng nhưng cân loại trừ tình trạng taìg-th 

phải (các chủng có MIC > 0,5 mg/L; đường kính vòng vô khuẩn <21 mm đối với đĩa moxifloxacin 5 ng) 

Khi khả năng kháng thuốc mắc phải đã được loại trừ, mẫu phân lập sẽ được báo cáo là “không có cơ chế 

kháng fluoroquinolon”, nhưng không nhạy cảm với moxifloxacin. 

Vị sinh vật nhạy cảm 
Tỷ lệ kháng kháng sinh có thể thay đổi theo địa lý và theo thời gian đối với các loài cụ thể và thông tin kháng 

thuốc tại địa phương là cần thiết, đặc biệt là khi điều trị nhiễm khuẩn nặng. Cần tham khảo ý kiến của chuyên 
gia về tỷ lệ kháng thuốc tại địa phương khi điều trị một số trường hợp nhiễm khuẩn chưa rõ ràng. 
Các loài nhạy cảm thường gặp 

Vi sinh vật hiểu khí Gram dương 
SfaphVlOCOCCHS đMrews”” 
Sireptococcis agalacfiae (Nhóm B) 
Nhóm $S/reptococcus miÌleri* (S. anginosus, S. constellafus và S. imermedius) 

SfreDIOCOCCMS pHeumoniae` 

Sireptococcws pyogenes" (Nhóm A) 

Nhóm SŠfreptococc1s viridams (S. viridans, S. mulqns, Š. mitis, Š. sanguinis, S. salivarius, S. thermophilus) 

Vi sinh vật hiệu khí Gram âm 

Aecinetobacter baumanii 
Haemophilus influenzae` 
Legionella pheumophila 

Moraxella (Branhamella) catarrhalis" 

Vi sinh vật ky khí 
PrevotelÏa spp. 

Vi sinh vật khác 

Chiamydophila (Chlamydia) pheumoniae` 

Coxiella burnetii 
Mycoplasma pheumoniae` 
Các loài kháng thuốc mắc phải 

Vi sinh vật hiệu khi Gram dương 

Emterococcus ƒaecalis` 
S* 

Enterococcus ƒaeciu 

Vi sinh vật hiệu khí Gram âm 

Emterobacter cloacae` 

Escherichia col”' 
Klebsiella oxytoca 

Klebsiella pneumoniae" 
Proteus mirabilis` 
Vi sinh vật ky khí 
Bacteroides agilis" 
Loài kháng thuốc 

Vi sinh vật hiểu khí Gram âm 
Pseudomonas qeruginosa 

"Hiệu quả đã được chứng minh trong các thử nghiệm lâm sàng. 
?§. aureus kháng methicillin có khả năng kháng cao với fluoroquinolon. Tỷ lệ kháng moxifloxacin > 50% đã 
được báo cáo đối với S. aureus kháng methicillin. 

“Các chủng sinh ESBL thường kháng với các fluoroquinolon. 

ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Hấp thu và sinh khả dụng 
Sau khi truyền tĩnh mạch một liều duy nhất 400 mg moxifloxacin trong l giờ, nông độ đỉnh trong huyết tương 

khoảng 4,1 mg/1 đạt được ở cuối thời gian truyền tương ứng với mức tăng trung bình khoảng 26% so với 

dùng đường uông (3,1 mg/I). Giá trị AUC khoảng 39 mghí] sau khi truyền tĩnh mạch và chỉ tăng nhẹ sau khi 
dùng đường uông (35 mg-h/I) phù hợp với sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 91%. 
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Không cần điều chỉnh liều theo tuổi hoặc giới tính khi dùng moxifloxacin tiêm truyền ũ 
học tuyến tính trong khoảng 50 - 1200 mg liều uống duy nhất, lên đến 600 mg liều tiê 

nhất và lên đến 600 mg một lần mỗi ngày trong 10 ngày. 
Phân bố 

Moxifloxacin được phân bố nhanh chóng đến các khoang ngoại bào. Thể tích phân 
têuu là khoảng 2 l/kg. Các thử nghiệm iw viro và ex vivo cho thấy liên kết với prot 
không phụ thuộc vào nông độ của thuốc. Moxifloxacin chủ yếu liên kết với albumin huyết Ì àn h.. 

Nông độ đỉnh 5,4 mg/kg và 20,7 mg/L (giá trị trung bình) đạt được trong niêm mạc phế quản và và địcf ló lót biểu 
mô, tương ứng sau khi uống 2,2 giờ. Nồng độ đỉnh tương ứng trong đại thực bào phế nang lên tới 56,7 mg/kg. 

Nông độ thuốc trong mụn nước trên da là 1,75 mg/L được ghi nhận sau truyền tĩnh mạch 10 giờ. Trong dịch 

kẽ, thời gian nồng độ không liên kết tương tự như trong huyết tương được ghi nhận với nồng độ đính không 

liên kết là 1,0 mg/L (giá trị trung bình) đạt khoảng 1,8 giờ sau khi một liều tiêm truyền tĩnh mạch. 

Chuyên hóa 

Moxifloxacin trải qua chuyên hóa pha II và được bài tiết qua thận (khoảng 40%) và mật phân (khoảng 60⁄2) 

dưới dạng thuốc không bị biến đổi cũng như dưới dạng hợp chất sulpho (M1) và glueuronid (M2). M1 và M2 
là các chất chuyển hóa có hoạt tính ở người, cả hai đều là chất bất hoạt vi khuẩn. 
Thử nghiệm lâm sàng pha I và thử nghiệm iw vio cho thấy không có tương tác dược động học với các thuốc 

bị chuyên hóa pha I khác liên quan đến hệ enzym cytochrom P450. Không có dấu hiệu của sự chuyển hóa oxy 
hóa. 

Thải trừ 
Moxifloxacin được thải trừ khỏi huyết tương với thời gian bán thải trung bình khoảng 12 giờ. Độ thanh thải 
toàn phần trung bình sau liều 400 mg dao động từ 179 đến 246 ml/phút. Sau khi truyền tĩnh mạch 400 mg, 

thuốc được thải trừ dưới dạng không đổi qua nước tiểu là khoảng 22% và qua phân khoảng 26%. Tổng liều 
được phát hiện (thuốc ở dạng không đổi và các chất chuyển hóa) đạt khoảng 98% sau khi tiêm truyền tĩnh 
mạch. Độ thanh thải thận khoảng 24 - 53 ml/phút cho thấy sự tái hấp thu một phần thuốc từ thận ở ống thận. 
Dùng đồng thời moxifloxacin với ranitidin hoặc probenecid không làm thay đổi độ thanh thải qua thận của 
thuốc ban đầu. 
Suy thân 

Các đặc tính dược động học của moxifloxacin không khác biệt đáng kể ở bệnh nhân suy thận (bao gồm cả độ 
thanh thải creatinin > 20 ml/phút/1,73m?). Khi chức năng thận giảm, nồng độ chất chuyển hóa M2 

(glueuronid) tăng với hệ số 2,5 (với độ thanh thải creatinin < 30 ml/phút/1,73m?). 
Suy gan 

Trên cơ sở các nghiên cứu dược động học đã thực hiện cho đến nay trên bệnh nhân suy gan (Child Pugh A, 
B), không thể xác định liệu có sự khác biệt nào so với tình nguyện viên khỏe mạnh hay không. Chức năng gan 

bị suy giảm có liên quan đến sự phơi nhiễm với MI cao hơn trong huyết tương, trong khi nông độ thuốc ban 
đầu là tương đương với nông độ ở người tình nguyện khỏe mạnh. Chưa có đủ kinh nghiệm trong việc sử dụng 

moxifloxacin trên lâm sàng đối với các bệnh nhân suy gan. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: ' 
Hộp l lọ 250 ml + 1 vòng treo chai dịch truyền. 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUẢN: _ 
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng. Không nên đề lạnh hoặc làm đông lạnh. Đề thuốc trong hộp. 

HẠN DÙNG: 2 năm kê từ ngày sản xuất 

TIÊU CHUÁN CHÁT LƯỢNG THUỐC: TCCS. 

CƠ SỞ SẢN XUẤT: 

GETZ PHARMA (PRIVATE) LIMITED 

6T Plot No. 29-30, Sector 27, Korangi Industrial Area Karachi, Pakistan

https://trungtamthuoc.com/


