
Mẫu nhãn ORAFORT 200
Hộp 30 viên (3 vỉ x 10 viên)

100% real size

 

 

  

  

   

 

MN

ut Composition:
a Each film-coated tablet contains: Ofloxacin 200mg Visa No.:

wae Excipients q.s. one tablet. No:

_ | Indications, Dosage & Administration,

| Contraindications: See package insert. Manufactured and Distributed by:

Storage: Store at temperature below 30°C. Avoid direct AMPHARCO U.S.A JSPC . =

sunlight and moisture. Nhon Trach 3 I.P., Nhon Trach, Dong Nai an”
Specifications: Manufacturer's. bf hy AMPHARCO U.S.A ⁄
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Mẫu nhãn ORAFORT 200

Hộp 100 viên (10 vỉx 10 viên)

90% real size

 

Composition:

Each film-coated tablet contains:

Ofloxacin 200mg

Excipients q.s. one tablet.

 

 

Indications, Dosage & Administration, Visa Nos:
Contraindications: See package insert.

Storage: Store at temperature below 30°C. Manufactured & Distributed by:
e . ï ï AMPHARCO U.S.A JSPC

Avoid direct sunlight and moisture. Nhon Trach 3 I.P, Nhon Trách,Dong Nai

Specifications: Manufacturer's. bo AS AMPHARCO U.S.A

(Re) Prescription drug WHO

GMP

ORAFORT 200
Ofloxacin 200mg  
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Mẫu nhãn ORAFORT 200

Vỉ 10 viên
100% real size

TRIP PTE

&bk AMPHARCO U.S.A    

    

  

  
   

 

  

 

  

     

 

    
  

 

ORAFORT'200 OR
ISBK: SDK:

[San xudt va Phan Phéi: Sản xuất

ICTY CPDP AMPHARCO U.S.A CTY CF

i ksAMPHARCO U.S.A bk AMA

® =200 ORAFORT'208:
lacin 200mg. ae Oflox. »⁄ 00mg BS

Sản xuất và Phân Phối: /⁄ * ⁄ :
U.S.A CTY CPDP AMPHARCOUS.A 3Q]

kk' AMPHARCO us.A/ / ^
ị Tan

° ll teORAFORT_200 |,
Sân xuất và Phân Phối: \ 4

CTY CPDP AMPHARCOU.S.A NN TYCA
is& AMPHARCO U.S.A

200 ORAFORT'200
lacin 200mg

SĐK:

Sản xuất và Phan Phối:
U.S.A CTY CPDP AMPHARCO U.S.A

&mh AMPHARCO U.S.A

®

ORAFORT 200 OR
Offoxacin200mg

|SĐK: SDK:

Sản xuất và Phần Phối: Sản xuất

ICTY CPDP AMPHARCO U.S.A

là. AMPHARCO U.S.A wy

SốlôSX:J0005 HD: 20/12/2046
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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

ORAFORT® 200

THÀNH PHẢN: Mỗi viên nén bao phim chứa:
- Ofloxacin: 200mg

- Tá duoc: Lactose, Microcrystalline cellulose 101, Copovidone, Sodium starch

glycolate, Colloidal anhydrous silica, Magnesium stearate, Opadry II white, Nước tỉnh

khiết vđ 1 viên.

TÍNH CHÁT
Dược lý học
Ofloxacin là thuốc kháng khuẩn nhóm fluoroquinolon giống như ciprofloxacin, nhưng

ofloxacin khi uống có khả dụng sinh học cao hơn (trên 95%). Giống như các thuốc

quinolon kháng khuẩn khác, ofloxacin ức chế DNA--gytase la enzym can thiét trong

quá trình nhân đôi,phiên mã và tu sửa DNA của vi khuẩn. Ofloxacin có phổ kháng
khuẩn rộng bao gồm Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus

influenzae, Neisseria spp., Staphylococcus, Streptococcus pneumoniae va m6t vai vi

khuẩn Gram dương khác.

Dược động học

Ofloxacin được hấp thu nhanh và tốt qua đường tiêu hóa. Sinh khả dụng qua đường
uống khoảng 100% và có nồng độ đỉnh huyết tuong 3 - 4 pg/ml, 1 - 2 giờ sau khi uống

1 liều 400 mg. Thời gian bán huỷ trong huyết tương là 5- 8 gid; trong trường hợp suy
thận, có khi kéo đài 15- 60 giờ tùy theo mức độ suy thận, khi đó cân điều chỉnh liều.

Ofloxacin được phân bố rộng khắp vào các dịch cơ thể, kể cả dich não tủy và xâm
nhập tốt vào các mô. Khoảng 25% nông độ thuốc trong huyết tương gắn vào protein
huyết tương. Thuốc qua nhau thai và tiết qua sữa.

Khi dùng liều đơn, ít hơn 10% ofloxacin được chuyển hóa thành desmethyl - ofloxacin
va ofloxacin N - oxyd. Desmethyl - ofloxacin có tác dụng kháng khuẩn trung bình. 75
- 80% thuốc được bài tiết qua nước tiểu đưới dang không chuyển hóa trong 24 đến 48

B10. Dưới 5% thuốc được bài tiết dưới dạng chuyển hóa trong nước tiểu; 4 đến 8%

thuốc bải tiết qua phân. Chỉ một lượng nhỏ ofloxacin được thải bằng thẩm phân máu.

CHỈ ĐỊNH

ORAFORT được sử dụng cho người lớn trong điều trị các tình trạng nhiễm trùng từ

nhẹ đếntrung bình gây ra do cácdòng vi khuẩn nhạy cảm với Ofloxacin, bao gồm:
- Viêm phế quản nặngdo vi khuẩn, viêm phổi.
- Viêm tai giữa, viêm xoang, viêm amidan.
- Nhiễm trùng ‹da và mô mềmkhôngbiến chứng.
- Nhiễm lậu cầu cấp không biến chứng ở niệu đạo và cổ tử cung: viêm cỗ tử cung và

viêm niệu đạo không do lậu cầu.
- Viêm bàng quang không biến chứng, nhiễm trùng tiểu có biến chứng, viêm tuyến

tiền liệt.

LIEU DÙNG - CÁCH DÙNG
Liều thông thường là 1 - 2 viên uống mỗi 12 giờ, liều này thay đổi tùy thuộc loại
nhiễm trùng và triệu chứng bệnh.
- _ Viêm phế quản nặng do nhiễm khuẩn hoặc viêm phổi: 2 viên uống mỗi 12 giờ,

trong 10ngày.

- Lậukhông biến chứng: uốngzliều duy nhất 2 viên.

-_ Nhiễm trùng đa và mô mềm không biến chứng: 2 viên uống mỗi 12 giờ, trong 10
ngày.

-__ Viêm bàng quang do E. coli ho&c K. pneumoniae: 1 vién uéng mỗi 12 giờ, trong 3
ngày.

- — Viêm bàng quang docác vi khuẩn khác: 1 viên uống mỗi 12 giờ, trong 7 ngày.

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng: 1 viên uống mỗi 12 giờ, trong 10

ngày.
- _ Viêm tuyến tiên liệt: 1,5 viên uống mỗi 12 giờ, trong 6 tuần.

Những hướng dẫn liều dùng đặc biệt:

Suy chức năng thận: Liều dùng nên được điều chỉnh ở những bệnh nhân bị suy chức

năng thận, như tăng nồng độtrong máu có thể xảy ra do giảm mức thanh thải ở thận.

Nói chung, liều dùng nên được điều chỉnh theo độ thanh thải creatinin (Clcr) như sau:
 

> 50 m/ phút: Không cân điều chỉnh
 

10 — 50 ml/phút: Liều không đổi, uống cách 24 gid/lan
 

< 10 mU/ phút: 1⁄2 liều thông thường, uống cách 24 giờ/lần    
Ofloxacin không tách\được đo lọc máu.

Trẻ em cho tới I8 tuỗi:Không khuyến cáo dùng.

Bệnh gan: An toàn củaOfloxacin ở những bệnh nhân bị suy chức năng gan thì chưa

đượcbiết, tuy nhiên, các số liệu tiền lam sang cho thấy sự bài tiết có thé chậm, và nên

điều chỉnh liều dùng để ngăn sự tăng nông độ trong máu. Ở những bệnh nhân có suy

giảm chức năng gan nặng, liều tối đa không được vượt quá 400 mg Ofloxacin mỗi

ngày.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH

Không được dùng Ofloxacin trong các trường hợp quá mẫn cảm với trị liệu bằng
Ofloxacin hoặc các quinolon khác.

Không được chỉ định Ofloxacin cho trẻ em dưới 18 tuổi, thiếu niênđang tăng trưởng
và phụ nữ mang thai hoặc cho con bú, vì không có thông tin nào ve tính an toàn của
thuốc trên nhóm bệnh nhân này, và vì các thực nghiệm trên súc vật cho thay Ofloxacin
có thể gây thoái hoá sụn khớpở các khớp chịu lực.

TÁC DỤNG PHỤ

Các tác dụng phụ thường gặp bao ggồm:
- Duong tiêu hóa: buổn nôn, nôn, tiêu chảy, dau bụng, chán ăn.
- Thân kinh: đauđầu, chóng mặt, mệt mỏi, run, mat ngủ,ác mộng, rối loạn thị giác.

- Phản ứng ở da: nỗi ban, ngứa, phản ứng da kiểu quá mẫn.

Rx-Thuốc bán theo đơn

    
Các tác dụng phụ hiếm gặp bao gồm: PH

- Thân kinh: ảo giác, phản ứng loạn thân, trầm cảm, co Bật f:N \

- Da: viém mạch, hội chtmg Stevens-Johnson va hoaitử lêmdccha dã`HAMỊ | ||

THÔNG BÁO CHO BÁC SĨ NHỮNG TÁC DỤNG BẬT,L [P I SỬ „
DỤNG THUÓC. \ LAPAREhlJIA
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THẬN TRỌNG &SICH 1 Ee3⁄
Ofloxacin không nên sử dụng cho phụ nữ có thai hoặc trẻ Surg ua động

vat chuatruong thành, việc dùng ofloxacin gây thương tôn khớp sụn do cân nặng. Có

bằng chứng về sự phục hỏi thương tổn khớp sau khi ngưng liều sử dụng.

Tiêu chảy, đặc biệtxây ra trầm trọng va dai ding trong quá trình điều trị hoặc các tuần

đầu tiên sau khi điều trị với nhiều loại kháng sinh khác nhau, đặc biệt các khang sinh

phổ rộng, có thể có triệu chứng bénh do Clostridium difficile. Mic a6 tram trong là
viém két trang gia mac, cothé được xác nhận bằng nội soi hoặc nghiên cứu mô. Soi

phân bệnh phẩm và độc hại tế bảo, là cách tốt nhất để chan đoán bệnh do Clostridium
difficile. Cac phan img phụ có thé 1a tr tré phân. Nếu chan doan viém két trang gia mac

nghỉ ngờ, nên ngừng Ofloxacin ngay lập tức và sử dụng phương pháp điều trị kháng

sinh thích hợp (như Vancomycin hoặc Metronidazole).

Viêm gân, hiếm khi gặp, có thể dẫn đến đứt, đặc biệt thường liên quan đến dây chang
A-sin, va đặc biệt thường xảy ra ở những bệnh nhân lớn tuổi. Khi có các dấu hiệu

viêm gân, cần ngưng điều trị, không vận động gân A-sin bằng phương pháp cố định

thích hợp hoặc dùng mảnh gót chân đặc biệt, và phầu thuật chinh hình.

Ofloxacin nên dùng thận trọng ở những bệnh nhân có khuynh hướng lên cơn động

kinh (như có sự hiện diện tôn thương hệ thân kinh trung ương).

Ofloxacin có thể gây bệnh nhược cơ trằm trọng.

Ofloxacin có thể gây loạn chuyên hoá porphirin ở những bệnh nhân có nguy cơ.

Ofloxacin có thể làm âm tính sự phân lap Mycobacterium tuberculosis, cho két qua
âm tính giả khi chan đoán vi khuẩn học ở bệnh lao.

Bởi vì nguy cơ nhạy cảm với ánh sáng, phơi nhiễm với ánh sáng và bức xạ UV nên

tránh trong quá trình điêu trị với Ofloxacin.

Giảm đường huyết đã được báo cáo khi sử dụng fluoroquinolone.

Ofloxacin nên dùng thận trọng ở những bệnh nhân có tiền sử độngkinh.

Ofloxacin nên dùng thận trọng ở những bệnh nhân suy thận hoặc suy gan. Ở những

bệnh nhân được biết hoặc nghỉ ngờ suy thận bao gồm những người lớn tuổi mà độ

thanh thải creatinin giảm, quan sát thận trọng trên lâm sàng và các nghiên cứu thích

hợp trong phòng thí nghiệmInên được tiền hành trước tiên và rong quá trình điều trị vì
sự đào thải Ofloxacin có thể giảm. Tăng nồng độ trong huyết thanh có thể xảy ra trừ

khi liều được điều chỉnh theo độ thanh thải của thận.

TƯƠNG TÁC THUÓC
Ofloxacin khi dùng với chất kháng acid chứa Calci, Magnesi, hoặc Nhôm, với
Sucralfate, với cation hoá trị hai hoặc hoá trịba như Sắt hoặc thuốc chứa nhiều

vitamin có chứa Kẽm cho thấy có sự giảm đáng kể sinh khả dụng. Ofloxacin và các
chât kháng acid nên được dùng cách xa khoảng hai giờ.

Sử dụng đồng thời thuốc kháng viêm không Steroid với các chất Quinolone, bao gồm

Ofloxacin da cho thay làm tăng nguy cơ kích thích hệ thần kinh trung ương và động
kinh co giật.

Các thử nghiệm đông máu nên được tiền hành ở những bệnh r
kháng Vitamin K bởi vì có thể làm tăng tác động của các

  

  

 

  

  

 

  

Ofloxacin có thể gây tăng nhẹ nồng độ trong huyết
dung cùng lúc, nên theo dõi đặc biệt những bệnh nỉ

với Glibenclamide.

Đặc biệt trong trường hợp điều trị với liều cao, giả

nên được theo dõi khi dùng Quinolone cùng lúc vớ
qua ống thận (như Probenecid, Cimetidine, Furose

QUA LIEU /
Các thông tin về quá liều ofloxacin con han ché. Tron
loại bỏ thuốc khỏi da dày. Bệnh nhân nên được theo dõi c:

bù dịch đầy đủ.

BẢO QUẢN ;
Ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng trực tiếp và nơi âm ướt.

TRINH BAY
Vi 10 vién nén bao phim; hộp 3 vi, hộp 10 vi.

TIEU CHUAN
TCCS

HAN DUNG
36 thang kể từ ngày sản xuất.

DEXA TAM TAY TRE EM
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪNSỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NÊU CÂN THÊM THÔNG TIN, XIN HỎI Ý KIÊN THẢY THUỐC
THUOC NAY CHIDUNG THEO DON CUA BAC Si

Sản xuất và phân phối:
CTY CPDP AMPHARCO U.S.A

KCN Nhơn Trạch 3, Nhơn Trạch, Đông nai.
ĐT: 0613 566205 Fax: 0613 566203

https://trungtamthuoc.com/


