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TO HUONG DAN SU DUNG THUOC 

Ry - THUOC NAY CHỈ DÙNG THEO ĐƠN THUÔC 
_ — ĐỀ XA TÂM TAY TRẺ EM ) 

ĐỌC KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHIDUNG 7% 

RIAFEN 

1. Thành phần: 

Thành phần dược chất: 

Moxifloxacin 400 mg 
(tương đương Moxifloxacin hydroclorid) (436,8 mg) 
Ta dược vừa du 1 viên 

Thành phần tá dược. Lactose monohydrat, HPMC E6, Avicel pH102, Ơosc1rmellose, 
Magnesi stearat, Dinatri edetat, PEG 6000, Talc, Titan dioxyd, Tween 80, Oxyd sắt do. 

2. Dang bào chế: Viên nén bao film màu hồng, một mặt có vạch ngang. Mặt viên nhãn 
bóng. Cạnh và thành viên lành lặn. 

3. Chỉ định: 

Trong những chỉ định dưới dây, Moxifloxacin chỉ nên dùng khi các kháng sinh khác 
không phù hợp dé điều tri ban đầu cho các nhiễm trùng sau hoặc sau khi đã thất bại khi sử 
dụng những phac đồ khac: 

* Viêm phối mắc phải trong cộng đồng (với mức dộ từ nhẹ đến trung bình) gây ra 
bởi Streptococeus pneumonlae, Haemophilus in/luenzae, Afycoplasma pneumonlae, 
Chlamydia preumoniae hoặc Moraxella calarrhalis. 

"Viêm da và tổ chức dưới da không có biến chứng gây ra bởi Staphylococcus 
aureus hoặc Streptpcoccus pyogenes. 

* Nhiễm trùng da và tổ chức dưới da có bién chứng. 
^ = Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức tạp. Do kháng sinh fluoroquinolon, trong đó 

có RIAFEN liên quan đến phản ung có hại nghiêm trong (xem mục Cảnh báo và thận 
trong) và nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức tạp ở một số bệnh nhân có thể tự 
khỏi, chỉ nên sử dụng RIAFEN cho những bệnh nhân không có sự lựa chọn điều trị khác 
thay thé. 

* Đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phé quan mạn do vi khuẩn gây ra bởi Streptococcus 
preumoniae, Haemophllus influerzae, Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella 
preumoniae, Staphylococcus aureushoặc Moraxella catarrbalis. Do kháng sinh 
fluoroquinolon, trong đó có RIAFEN lién quan đến phz’xrx ứng có hại nghiêm trọng (xem 
mục Canh bdo và thận trọng) và dot nhiềm khuân cấp của viêm phế quản mạn tính ở 
một số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng RIAFEN cho những bệnh nhân không 
có sy lựa chọn điều trị khác thay thé. 

* Viêm xoang cấp tính do vi khuẩn gây ra bởi Streptococcus pneumoniae, Haemophilus 
influenzae hoặc Moraxella catarrhalis. Do kháng sinh fluoroquinolon, trong đó có 
RIAFEN liên quan đến phản ứng có hại nghiêm trọng (xem mục Cảnh báo và thận
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trong) va viêm xoang uẳp tính do vi khuẩn & một số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng RIAFEN cho những bénh nhân không có sự lựa chọn điều trị khác mggủ 4. Cách dùng, liều dùng: ⁄Zss9920 Liéu dùng: 
A GÔNG I * Liéu lượng (người lớn): 

Liều khuyên dùng là 400 mg moxifloxacin một lần mỗi ngày (n 
thuốc với một lượng nước vừa dủ và nên uống thuốc ngoài bữa ăn 
nêu trên và không dùng quá liều. 

* Thời gian diéu trị (có thể sử dụng theo khuyến cáo chung dưới đây): 
- Viêm phdi mắc phải trong cộng Ổng: 10 ngày 
- Nhiễm trùng da và tổ chức dưới da không có biến chứng: 7 ngày. 
- Nhiễm trùng da và tổ chức dưới da có biến chứng tổng thời gian điều trị nối tiếp (truyền tĩnh mạch trước sau đó chuyén sang dùng đường …ỗng): 7-21 ngay. 
- Nhiém trùng đường tiét niệu không phức tạp: 14 ngày. 

= - Dot cấp của viêm phế quản mạn: 5 - 10 ngày. 
- Viêm xoang cấp tính do vi khuẩn: 7 ngày. 
- Không nên kéo dài thời gian diéu trị khuyên dùng nêu trên. 

* Ägười gia: Không cần phải chinh liều ở người già. 
* Trẻ em dưới 18 tuổi: Hiệu quả và độ an toàn của moxifloxacin ở trẻ em và thiéu niên trong giai đoạn tăng trưởng chưa được xác định. 
* Suy gan: Không cần phải chinh liều & bệnh nhân suy chức năng gan. 
* Suy thận: Không cần phải chinh liều & bệnh nhân suy thận. Moxifloxacin chưa được 
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nghiên cứu ở người suy thận đang chạy thận nhân tạo hoặc người bị suy gan nặng. 
Cách dùng: 

- Nuốt nguyên cả viên thuốc với nước. Thời diém uéng không liên quan tới bữa ăn nhưng nên uống với nhiều nước. Điều quan trọng là phải uống moxifloxacin xa với thời điểm …ổng các thuốc sau (ít nhất trước 4 giờ hoặc sau 8 giờ): Các thuốc antacid chứa magnesi, nhôm hoặc calci; thuốc có chứa sắt, kẽm, sucralfat, multivitamin, thực phẩm chức năng có chứa ion sắt hoặc magnesi và dung dịch uống hỗn hợp của didanosin với các thuốc kháng acid. 
- Độ an toàn và hiệu quả trên toàn thân của thuốc chưa được xác dinh đối với trẻ em dưới 18 tuổi. 

8 Ch<^ẳng chỉ định: 

= Người có tiền sử quá mẫn với moxifloxacin, hoặc các kháng sinh quinolon khác, hoặc với bất kỳ thành phén nào của thuốc. 
* Phụ nữ có thai và cho con bú. 
* Người có tiền sử QT kéo dài và đang sử dụng các thuốc chéng loạn nhịp tim nhóm 1A (quinidin, procainamid), nhóm III (amiodaron, solatol). 
* Trẻ em và thiéu niên dưới 18 tuổi. 
* Do trong thuốc có thành phần lactose nên các bệnh nhân mắc các vấn đề di truyền về dung nạp galactose hoặc bị thiếu hụt men lapp lactase hoặc hấp thu kém glucose - galactose thì không nên dùng thuốc này
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6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng: 
* Trong một vài trường hợp, phản ứng quá mẫn hoặc phản ứng dị ứng thuè ngay sau lần dùng thuốc đầu tiên, 
Phản ứng phản vệ trong một số rất hiém trường hợp có thể dẫn gây nguy hiểm đến tính mạng, có thể xảy ra ngay sau lần dùng t những trường hợp này, cần ngay lập tức ngưng sử dụng moxiflox| biện pháp diéu trị hỗ trợ khác (ví dụ điều trị shock). 7 Moxifloxacin làm kéo dài khoảng QT trên điện tâm đồ & một vài bệnhnhân/Ÿì phụ nữ có khuynh hướng có khoảng QT cơ bản dài hơn so với nam giới, do đó phụ nữ nhạy cảm hơn với các thuốc gây kéo dài khoảng QT. Những bệnh nhân lớn tuổi cũng nhạy cảm hơn với các thuốc có ảnh hưởng lên khoảng QT. Nên tránh sử dụng thuốc trên những bệnh nhân có khoảng QT dài, những bệnh nhân giảm Kali huyết không được điều trị, những bệnh nhân đang sử dụng thuốc chéng loan nhịp thuộc nhóm IA (như quinidin, procainamid) hoặc nhóm II (như amiodaron, sotalol), do không đủ kinh nghiệm lâm sang của việc sử dụng moxifloxacin trên những nhóm bệnh nhân này. 

* Không thé loại trừ được tác dụng hiệp đồng của moxifloxacin với các thuốc làm kéo dài khoảng QT như cisaprid, erythromycin, thuốc chống loạn thần hoặc các chống trầm cảm 3 vong. Do đó cần thận trọng khi sử dụng đồng thời moxifloxacin với các thuốc trén. 

= Cần thận trọng khi dùng moxifloxacin cho bệnh nhân có tình trạng loạn nhịp tim tiền triển như nhịp chậm 3 trên lam sàng hoặc thiéu máu cục bộ cơ tim cép tính. * Phụ nữ và người già có thé tăng nhạy cảm với các thuốc kéo dài khoảng QT. * Độ rộng của khoảng QT kéo dài có thể bị tăng lên cùng với sự tăng nồng độ của thuốc. Do đó không nên vượt quá liều sử dụng và tốc độ truyền đã được khuyến cáo (400 mg trong vong 60 phút). Tuy nhiên đềi với những bệnh nhân viêm phổi, người ta không nhận thầy có sự liên quan giữa ndng độ của moxifloxacin trong huyết tương và hiện tượng kéo dài khoảng QT. Sy kéo dài khoảng QT có thể dẫn tới loạn nhịp thất bao gồm cả xoắn dinh. Không có trường hợp nào có biến chứng hoặc tử vong tim mạch do sự kéo dài khoảng QT khi điều trị với moxifloxacin trong một nghiên cứu lâm sang trên 9.000 bệnh nhân, tuy nhiên trong những tình trạng bệnh lý nhất định có thể làm tang nguy cơ loạn nhip thất, 
Đã có những thông báo về các trường hợp có tồn thương gan cấp tính dẫn đến suy gan (bao j`Jm cả những ca bị tử vong) với moxifloxaxin. 
Đã có những thông báo về các phản ứng da nghiêm trọng như hội chứng Stevens- Johnson hoặc hoại tử biểu bì do nhiễm độc với moxifloxaein. 
Các cơn động kinh cũng có thé xảy ra khi sử dụng các thuốc thuộc nhóm quinolon. Nên thận trọng khi sử dụng moxifloxacin cho những bệnh nhân đã có hoặc nghi ngờ có rối loạn & hệ thần kinh trung ương có thể dẫn tới cơn động kinh hoặc làm giảm ngưỡng của cơn động kinh. 

* Các kháng sinh nhóm fluoroquinolon có liên quan dén 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
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thé. Các phan ứng nay có thé xuất hiện đồng thời trên cùng bệnh nhân. 2 
có hai thường được ghi nhân gbm viêm gân, đứt gan, đau khớp, dau ST 
kinh ngoại vi va cá tác dụng bất lợi trên hệ thống thần kinh trung ươi ểẶmgỉM ât| trầm cảm, mét ngủ, dau đầu nặng, lú lần). Các phản ứng này có thé l ầỀỦẸỷỔdg vai giờ đến vài tuần sau khi sử dụng thuốc. Bệnh nhân & bất kỳ tuổi 3ỊỀqa c @&1 có yếu t nguy cơ tồn tại từ trước đều có thể Sặp những phản ứng có hai trết| ⁄ 
Viêm đại tràng do sử dụng thuốc kháng sinh đã được báo cáo khi sử dụng những 
kháng sinh phổ rong. bao gồm cả moxifloxacin: do đó, điều quan trọng là phải nghĩ tới 
chẩn đoán này ở những bệnh nhân bị tiêu chảy tram trọng khi dùng moxifloxacin. 
Trong tình huéng này, nên tién hành các biện pháp điều trị phù hợp. Các thuốc ức ché 
nhu động ruột là chồng chỉ định với các trường hợp tiêu chảy cấp nghiêm trong. 
Cần thận trọng khi sử dụng cho bệnh nhân nhược cơ vì moxifloxacin có thé làm cho 
các triệu chứng của bệnh trở lên trầm trọng. 
Quinolon cho thấy nó có thể làm tăng độ nhạy cảm với ánh sáng ở các bệnh nhân. Tuy 
nhiên, chưa xác định rõ tình trạng nhạy cảm với ánh sáng trong các thử nghiệm tiền 
lâm sàng và lâm sang đối với moxifloxacin. Bên cạnh đó, kể từ khi bắt đầu sử dụng 
cho đến nay chưa thấy các bằng chứng trên lâm sàng cho thấy moxifloxacin gây tăng mẫn cảm với ánh sáng. Mac dù Vậy, nên khuyên bệnh nhân tránh tiếp xúc với tia cực 
tím hoặc ánh sáng mặt trời. 
Độ an toàn và hiệu quả sử dụng toàn thân chưa được xác định đối với trẻ em dưới 18 
tuổi do trên thực nghiệm cho mắy thuốc có thể gây thoái hoá sụn ở khớp chịu trọng 
lực. 

Ngừng sử dụng thuốc ngay khi có dấu 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 dã từng gặp các phản ứng nghiêm trọng liên quan 
dén fluoroquinolon. 

* Không nén dùng RIAFEN cho bénh nhân mắc các vấn đề di truyền về dung nạp 
^ galactose hoặc bị thiếu hụt men lapp lactase hoặc hấp thu kém glucose - galactose 

7. Phụ nữ có thai và cho con bú: 

- Phụ nit có thai: Tôn thương khớp có phục hồi đã được mô tả ở những trẻ có sử dụng 
một vài loại quinolon, tuy nhiên, tác dụng này chưa được báo cáo là có xdy ra đối với 
bào thai có tiếp xúc với thuốc. Các nghiên cứu trên động vật cho thấy thuốc gây độc cho 
hệ sinh sản. Nguy cơ này đối với con người chưa được chứng minh. Do vậy, không sử 
dụng moxifloxacin cho phụ nữ dang trong thời kỳ thai nghén. 

- Phụ nữ cho con bú: Thực nghiệm trên chuột cong cho thấy moxifloxacin phân bố vào 
trong sữa, do đó không dùng moxifloxacin cho người đang cho con bú vì thuốc có thể 
gây tác hai cho trẻ nhỏ. Trong những trường hợp cần thiết phải dùng moxifloxacin, sau 
khi đã cân nhắc lợi ích — nguy cơ thì cân ngừng cho con bú trong thời gian dùng thuốc, 

8. Ảnh hướng của thuốc lên khi năng lái xe, vận hành máy móc: 
- Các [luoroquinolon bao gồm cả moxifloxacin có thé gây anh hưởng dén khả năng lái xe 
hoặc vận hành máy móc do tác động lên hệ thần kinh trung ương như: chóng mặt, gây 
mắt tầm nhin, mắt ý thức bất chợt hoặc kéo dài.
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9. Tương tác, tương ky của thuốc: 
Tuong tác của thuốc: 

Một số tl:luéc làm giảm hấp thu moxifloxacin như các thuốc kháng gl c d pghạ_nỹ có chứa sắt, kẽm, sucralfat; multivitamin, thực phẩm chức năng có Vhi taNiem sốt hjọ€ : magnesi và dung dịch uống hỗn hợp của didanosin với các thuốc kháng ĨỞẶj c thude này được dùng trước hoặc sau 6h sau khi dùng moxifloxacin. = Khi dùng cùng warfarin, moxifloxacin làm tăng tác dụng chống đông máu, thời gian prothrombin kéo dài, tăng chỉ số INR; vì vậy phải theo dõi thời gian prothrombin và tình trạng đông máu khi dùng moxifloxacin đồng thời với warfarin, 
Các thuốc chống viêm không steroid khi dùng cùng moxifloxacin có thể tăng nguy cơ kích thích thần kinh trung ương và co giật. 
Nguy cơ cho gân có thể tăng lên khi dùng đồng thời với corticosteroid, người cấy ghép tạng hoặc người bệnh trên 60 tuổi. 
Cộng hưởng tác dụng gây khoảng QT kéo dài khi dùng moxifloxacin với các thuốc: = Cisaprid, erythromycin, thuốc chống trầm cảm 3 vòng, thuốc chéng loạn thần. 
Tránh dùng đồng thời moxifloxacin với các thuốc sau: Artemether, BCG, dronedaron, 

pimozid, lumefantrin, nilotinib, quinine, tetrabenazin, thioridazin, toremifen, vandetanib, 
vemurafenib, ziprosidon. 

Sử dung đồng thời than hoạt với moxifloxacin liều uống 400 mg làm giảm tính khả dụng toàn thân của moxifloxacin đến 80% do nó ngăn cản quá trinh hấp thu thuốc trong in vivo. Sử dung than hoat trong giai doan hấp thu sớm ngăn can sy tang lên của mức độ phơi nhiễm toàn thân trong các trường hợp dùng quá liều. 
Sự hấp thu của Moxifloxacin không bị ảnh hưởng bởi thức ăn. Do đó, có thể uống Moxifloxacin không phụ thuộc vào bữa ăn. 

Tương ky của thuốc: 

Do không có các nghiên cứu về tính tương ky của thuốc, không trộn lẫn thuốc này với 
các thuốc khác. 

_ 10. Tác dụng không mong muốn: 
Các tác dụng không mong muốn ở mức “thường gặp” khi ty lệ mắc phải là 3% không kể 

triệu chứng nôn và tiêu chảy. 

G 
Ấ`/ CÔNG `\\ \ 
Mđấ cô WlÂm ‘&l 

Các tác dụng ngoại ý (ADR) dựa trên các nghiên cứu lâm sàng với moxifloxacin 400 mg 
(uống và dùng liên tục) sắp xếp theo các mức độ thường gặp dưới đây: 

* Thường gặp( 1/100 < ADR < 1710 ): 
- Hệ tiêu hóa: budn nôn, tiêu chảy, nôn, khó tiêu, bất thường trên các xét nghiệm chức 
năng gan, giảm amylase. 
- Gan: giảm/tăng bilirubin. 
- Thận: tăng albumin huyết thanh. 
- Giác quan: rồi loạn vị giác. 
- Tim mạch: kéo dài khoảng QT & những bệnh nhân giảm kali huyét. 
- Hệ thần kinh: đau di‘lu, hoa mắt. 

. Ỉtgặp (1⁄1009 < ADR < 1/100):
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- Toàn than: suy nhược, nhiễm nấm Candida, cảm mấy mệt mỏi, đau không đặc hiệu, ra mô hôi. 

- Hệ tim mạch: kéo dài khoảng QT, hồi hộp. nhịp nhanh, gian mạc 
- Hệ tiêu hóa: đau bụng, khô miéng, táo bón, khó tiêu, rồi loạn ấ lác, 
độ nhẹ, viêm dạ dày — ruột (không bao gồm viêm loét da day ru ĩỄ fflfiẾtì - He {nau vé bach huyết: giam bạch cầu trung tinh, giảm lymp ằ ẵỂẵGỄH tiêu câu, thiều máu, kéo dài thời gian prothrombin, tăng thời gianNf6)} 
- Hệ miễn dịch: phản ứng dị ứng, mén ngứa, ban, mề day, tang bacfl‘ 
- Chuyén hóa và dinh dưỡng: tăng lipid máu. 
- Hệ cơ xương: đau khớp, đau cơ. 
- Hệ thần kinh: đau đầu, co giật, trầm cam, lú lẫn, run réy. mét ngủ, bồn chồn, lo lắng, ngủ gà. 

- Rồi loạn thị lực. 
- Da và phần phụ: nổi ban, ngứa, đồ md hôi, mé đay. 

- - Hệ hô hấp: khó thở. 
- Hệ gan mật: suy gan (bao gồm tăng LDH, tăng bilirubin, tăng gamma-glutamyl- (ransferase, tăng phosphate kiềm trong máu). 
- Hệ thận và tiết niệu: mất nước. 

* Hiém gặp (1/10000 < ADR < 1/1000): 
- Toan thân: phù. 

- Hệ tim mạch: ngit, nhịp nhanh thát, tăng/giảm huyết áp. 
- Hệ máu và bạch huyết: thay đổi thromboplastin bất thường. 
- Hệ miễn dịch: phản ứng phan vệ, phù dị ứng/phù mạch (bao gồm cả phù thanh quản, có thể gây nguy hiểm đến tính mạng). 
- Chuyén hóa và dinh dưỡng: tăng đường huyết, tăng ure trong máu. 
- Hệ cơ xương: viêm dây chẳng, tăng trương lực cơ và chuột rút. 
- Hệ thần kinh: cảm xúc bất thường, trầm cảm, ảo giác, rồi loạn tằm nhìn, suy nhược, có ý nghĩ tự sat. 
- Hệ tiêu hoá: nuốt khó, viêm dạ dày, viêm ruột do kháng sinh. 
- Hệ gan mật: vàng da, viêm gan (chủ yếu do tắc mật). 
- Hệ thận và tiết niệu: suy thận. 

* Rắt hiểm gặp (ADR < 1/10000): 
- Hệ máu và bạch huyết: tăng lượng prothrombin, giảm thời gian đông máu nội sinh, 
Prothrombin bất thường. 
- Hệ miễn dịch: phản vệ/ sốc phản vệ. 
- Hệ tâm thần kinh: tăng cảm giác, mất nhân cách, các phản ứng tâm thần. 
- Hệ tim mạch: rồi loạn nhịp tim không đặc hiệu, xoắn dinh, ngừng tim. 
- Hệ gan mật: viêm gan kịch phát có thể dẫn dén suy gan. 
- Da và 5 chức dưới da: bỏng rộp ngoài da giống như hội chứng Stevens — Johnson hoặc hội chứng nhiễm độc da hoại tử. 
- Hệ cơ xương: đứt dây d1ằng, viêm khớp, dáng di bất thường, làm trầm trọng thêm 
các triệu chứng của nhược cơ. 
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Hướng din cich xử tri ADR: 
- Cần ngừng ngay moxifloxacin khi: có bất ky dầu hiệu nào của phản ún: _ quá man; ¢ dau hiệu ADR lên thần kinh (như co giật, trầm cảm, lú lẫn, ảo giác, rụ Ầ 
sát); đau, viêm hoặc bong gân. 
- Các biểu hiện rồi loạn tiêu hoá như buồn nôn, nôn, dau bụng, rồi lf Y}E@fi&‘fil}‘go@ F mức độ nhẹ không cần can thiệp điều trị. Nếu có dầu hiệu viêm đại 1g\1j›íỵ;a`Ịl,q`1g,lg`í' theo dõi mức độ ỉa chảy, néu nặng phải didu trị bằng kháng sinh khácÁ . 11. Quá liều và xử trí: 

Quá liéu: 

- Khi đã uống quá liều moxifloxacin, không có thuốc đặc hiệu dé điều tri, chủ yếu là điều trị triệu chứng và điều trị hỗ trợ. 
Xử trí 

- Gy nôn và rửa dạ dày để làm giảm hấp thu thuốc, lợi niệu dé tăng thải thuốc. Theo dõi điện tâm đồ ít nhất trong vòng 24 giờ vì có thể khoảng QT kéo dài hoặc rồi loạn nhịp - tim. Bù đủ dịch cho người bệnh. 

12. Dược lực học: 

- Mã ATC: JOIMA 14. 

- Moxifloxacin hay 8-methoxyl-fluoroquinolone là một kháng sinh phổ rộng có tác dụng 
diệt khuẩn. Trong in vitro moxifloxacin có phổ tác dụng rộng ddi với các vi khuẩn Gram 
dương và am. 

- Tác động diệt khuẩn là do moxifloxacin ức chế men topoisomerases II (AND gyrase) và 
topoisomerases IV, đây là các men cần thiết cho việc sao chép, phiên mã và tu sửa AND 
vi khuẩn. 

- Nhân 1,8 - napthyridin của moxifloxacin có các nhóm thế 8-methoxy và 7- 
diazabicyelononyl làm tăng tác dụng kháng sinh và giảm sự chọn lọc các thể đột biến 
kháng thuốc của vi khuẩn Gram dương. 

- So với ciprofloxacin, levofloxacin và orfloxacin, moxifloxacin có tác dụng in vitro tốt ¬ hơn déi với Streptococcus ppeumonila (bao gồm cả chủng kháng penicilin) và có tác dụng tương đương với các vi khuần Gram âm và những vi khuẩn gây viêm phdi không 
điển hình (Chlamydia pnewmoniae, Mycoplasma _ pneumonia, Legionella spp). 
Moxifloxacin có tác dụng cả in vitro và trên lâm sàng với hầu hết các chủng 
Staphylococcus aureus (chủng nhạy cảm với methicilin), Š#zepfococcus pyogenes, 
Haemophilus  influenza, H. parainfluenzae,  Klebsiella preumonia,  Moraxella 
catarrhalis, Chlamydia pneumonia và Mycoplasma pneumonia. Moxifloxacin còn có tác 
dung in vitro với Staphylococcus  epidermidis (chủng nhạy cảm với methicilin), Streptococcus agalactiae, Streptococcus preumonia (chủng kháng penicilin) nhóm 
Streptococcus viridians, Enterobacter cloacae, E.coli, Klebsiella oxytoca, Legionella 
pneumophila, Proteus mirabilis, Fusobacterium spp., nhung cho dén nay, hiệu lực và do 
an toan của moxifloxacin đối với các bệnh nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nêu trên gây ra 
vẫn chưa được tién hành thử nghiệm lâm sàng có kiểm soát đầy du. 

- Vi khuẩn kháng moxifloxacin: /n vitro, vi khuẩn kháng thuốc phát trién chậm thông qua 
nhiều bước đột biến. Đã thấy có sự kháng chéo giữa moxifloxacin và các fluoroquinolon
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khác đối với vi khuẩn Gram âm. Tuy nhiên, vi khuẩn Gram dương khán 
fluoroquinolon khác có thể vẫn còn nhạy cảm với moxifloxacin. . 

13. Dược động học: 

H1ì'p thu và sinh kha dung 
Moxifloxacin hấp thu nhanh qua dườn 
khoảng 90%. Thức ăn không ảnh hưởng đến hấp thu của thuốc, vì vậ 
cùng hoặc không cùng với bữa ăn. Với liều moxifloxacin 400mg ở người mù, nong 0 moxifloxacin cao nhất trong huyết tương là 4,5 microgram/ml sau khi uống 1 - 3 giờ. Khoảng 30%- 50% moxifloxacin găn với protein huyết tương. Thể tích phân bố đạt từ 1,7 -2,7 lit/kg. 

Phân bố 
Moxifloxacin được phân bé rộng khắp cơ thể, moxifloxacin được tìm thấy trong nước bot, dịch tiết ở mũi, phé quan, niêm mạc xoang, dich trong nốt phồng & da, mô dưới da Vvà cơ xương. Sau khi uống hoặc tiêm tĩnh mạch 400mg, nồng độ trong mô thường trội hơn cả nông độ trong huyết tương. 

Chuyén hóa 

Moxifloxacin trải qua chuyén hóa sinh học pha 2 và được đào thải qua thận va mậtphân 
dưới dạng thuốc không chuyển hóa cũng như dạng liên hợp sulfo (M1) và một 
glucuronide (M2), không chuyển hóa qua hệ cytochrom Ps.. M1 và M2 là chất chuyển hóa có ý nghĩa đối với người, cả hai đều là chất bt hoạt vi khuẩn. 

Thdi trừ 
Moxifloxacin được bài xuất từ trong huyết tương với thời gian bán hủy là xấp xỉ 12 giờ. 
Lượng thanh thải trung bình toàn thân sau khi dùng liều 400mg vào khoảng 179 đến 246 mL/phút. Tổng lượng thanh thải qua thận vào khoảng 24-53 mL/phút, cho thấy có thể các ống thận đã tái hấp thu một phần thuốc tại thận. Sử dụng đồng thời với ranitidin và probenecid không làm thay đồi độ thanh thải thuốc & thận. 
Thuốc thải trừ qua nước tiểu và phân ¢ dạng không biến đổi và dạng chuyển hóa: dạng ¬ phức hợp sulfo (M1) thải trừ chính qua phân và dạng liên hợp glucuronid (M2) thải trừ 
qua nước tiéu. Sự phân bồ vào sữa của thuốc đã tìm thấy trong động vật nghiên cứu. 
Người cao tuổi và bệnh nhân có trọng lượng cơ thể thấp 
Nong độ thuốc trong huyết tương cao ở người tình nguyện khỏe mạnh có trọng lượng cơ 
thể thấp (như phụ nữ) và người cao tuổi. 
Bệnh nhân suy thận 

Đặc tính dược động học của moxifloxacin không có sự thay dbi khác biệt trên bệnh nhân 
bị suy thận (có độ thanh thải creatinin > 20 ml/min/1,73 mz), Dối với bệnh nhân có chức 
năng thận suy giảm, nồng độ của dạng liên hợp glucuronid (M2) tăng lên dén 2,5 (với 
độ thanh thải của creatinin < 30ml/min/1,73 mz) 
Bệnh nhân suy gan 

Không có sự khác biệt về dược động học giữa bệnh nhân bị suy gan và người khoe 
mạnh. Hiện chưa có dủ dữ liệu lâm sàng về việc dùng moxifloxacin trên bệnh nhân bị 
suy gan. 

14. Quy cách đóng gói: 
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* Hộp I vi, mỗi vi 5 viên nén bao phim. 
= Hộp 2 vi, mỗi vi 5 viên nén bao phim. 
* Hộp 1 vi, mỗi vi 10 viên nén bao phim 

15. Hạn dùng: 36 tháng kể từ ngày sản xuất, Không dùng nếu thấy viên thuốc bị ủồng, bị bién màu hoặc có những dầu hiện khác lạ và phai báo cho nhà sản xuất biết, 16. Điều kiện bảo quần: Nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ không quá 30°C. 17. Tiêu chuẩn chất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở. 
18. Tên và địa chi của cơ sở siin xuất: 

. Công ty cổ phần dược phẩm Nam Hà 
415 Hàn Thuyên - Nam Định 

Tel: 0228.3649408 - Fax: 0228.3644650 
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