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CHỈ ĐỊNH - CÁCH OUNG - CHONG CHỈ 
Moxifioxacin SS BINH VA CAC THONG TIN KHAC: 
(dưới dang moxiftols 3 Xem trong tờ hướng dan sử dụng 
Tá wpe Bb 5 RE” V S "Ế thuốc kèm theo. 

máy đạt tiêu chuẩn L ='9 TIÊU CHUAN: TCCS. 
xuất: CHS PHARMA € 

công Tre PHAN DƯỢC HẬU GIANG Moxi @ 5 BAO QUAN: NOI KHO, 
288 Bis, Nguyễn Văn Cu, P. An Hòa, 33“ NHIET BỘ KHÔNG QUÁ 3%, 
0. Ninh Kiểu, TP. Cần Thủ, Việt Nam ö£ TRANH ANH SANG. 

‹ Ngày SX: Số lô SX: HD: SBIE.IRAN. ,N8.): 

Size 150% 

https://trungtamthuoc.com/



{ 
Moxi 

-|ã- 

/ \ 

THANH PHAN: 
Moxifloxacin.... 0,5 % (kl/ tt) 

(dưới dang moxifloxacin 

hydroclorid) 
Ta dược vừa đủ............. 5 ml 

CHỈ BINH - CÁCH DUNG - 
CHONG CHI ĐỊNH VÀ CÁC 
THONG TIN KHÁC: 
Xem trong tờ hưởng dẫn sử 
dụng thuốc kèm theo. 
TIÊU CHUAN: TCS, 

ngâm, Mọi thắc: 

pte la 

21 89352060279 

mà máy đạt tiêu chuẩn GMP-WHO 

Co sử sản xuất: CHG PHARMA 
CÔNG TY CỔ PHAN DƯỢC HẬU GIANG 

288 Bis, NguyỄn Văn Cử, P. An Hoa, 
0. Ninh Kiểu. TP. Cdn Tha, Việt Nam 

ĐT: (0282) 3881433 - Fax: (0282) 3895209 
www.dhgpharma.com.vn 
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Cdn phải xem xét hướng dẫn chính thức về việc sử dụng hợp lý các kháng sinh. 
CÁCH DUNG, LIEU DŨNG 
LIEU DÙNG 
Sử dụng cho người lớn kể cả người cao tuổi (= 85 tuổi) 
Liễu dùng: nhd vào mỗi mắt 1 giạt/ lần x 3 lần/ ngày. 
Tinh trạng nhiễm khuẩn thường được cải thiện trong vòng 5 ngày và sau đó nên tiếp tục điều trị thêm 2 - 3 ngày. Nếu 
không cải thiện sau 5 ngày đầu dùng thuốc, nên xem xét lại chẩn đoán và/ hoặc điều trị. Thời gian điều trị phụ thuộc 
vàn mức độ nặng của bệnh và diễn biến lãm sàng và vi khuẩn gay hệnh 
Trẻ em: Không cần điều chỉnh liều. 
Người suy gan và suy thận: Không can điều chỉnh liều. 

CÁCH DUNG: Chi sử dụng cho mắt. Không ding để tiêm. Không được tiêm dưới kết mạc hoặc đưa trực tiếp vào 
khoang trước của mắt. 

Để tránh làm nhiễm bẩn đầu ống nhỏ giọt và dung dịch, phải cẩn than không để dầu ống nhỏ giọt chạm vào mí mắt, 
vùng xung quanh hoặc các bể mặt khác. 
Để ngăn không cho thuốc hấp thu qua niêm mạc mũi, đặc biệt là ở trẻ sơ sinh hoặc trẻ em, nên đóng các ống dẫn lưu 
mũi trong vòng 2 đến 3 phút bằng các ngón tay sau khi nhỏ thuốc. Sau khi tháo nắp, nếu phần cổ chụp có dấu hiệu bị 
lỏng, hãy tháo ra trước khi sử dụng sản phẩm. 
Nếu sử dụng nhiều hơn một sản phẩm thuốc dùng cho mắt, các sản phẩm thuốc này phải được dùng cách nhau ít 
nhất 5 phút, Thuốc mỡ tra mắt nên được dùng sau cùng. 
Hoặc theo chỉ dẫn của Thầy thuốc. 
CHONG CHỈ ĐỊNH: Quá mẫn với hoạt chất, với các quinolon khác, hoặc với bất kỷ tá dược nào của thuốc. 
CANH BAO VÀ THẬN TRỌNG KHI DUNG THUỐC 
Ở những bệnh nhân dùng quinolon đường toàn thân, các phản ứng quá mẫn (phản vệ) nghiêm trọng và đôi khi gây 
tử vong đã được báo cáo, một số sau khi dùng liều đầu tiên. Một số phản ứng kèm theo trụy tim mach, mất ý thức, 
phù mạch (bao gồm phù thanh quản, họng hoặc mặt), tắc nghãn đường thở, khó thd, may day và ngứa. 
Nếu xảy ra phản ứng dị ứng với moxifloxacin, hãy ngừng sử dụng sản phẩm. Phan ứng quá mẫn cấp tính nghiêm 
trọng với moxitloxacin hoac bất kỳ thành phần nào khác của sản phẩm có thể cần điều trị cấp cứu ngay lập tức. Nén 
kiểm soát oxy và đường thd khi có chỉ định lâm sàng. 
Gũng như các thuốc kháng sinh khác, việc sử dụng kéo dài có thể dẫn đến sự phát triển quá mức của các sinh vật 
không nhạy cảm, bao gầm ca nấm. Nếu xảy ra bội nhiễm, ngưng sử dụng và diéu trị thay thế. 
Viêm và đứt gan có thể xảy ra khi điểu trị hằng fluoroquinolon toàn thân kể cả moxifloxacin, đặc biệt những người 
cao tuổi và những người được điểu trị đồng thời với corticosteroid. Sau khi dùng thuốc nhỏ mắt, nồng độ moxifloxacin 
trang huyết tương thấp hơn nhiều so với sau khi điều trị bằng liều uống moxifloxacin, tuy nhiên, nén thận trọng và nên 
ngừng sử dụng thuốc nhỏ mắt khi có dấu hiệu đầu tiên của viêm gân. 
Không nên sử dụng thuốc nhỏ mắt moxifloxacin để diểu trị dự phòng hoặc điều trị theo kinh nghiệm viêm kết mạc do 
lậu cầu, bao gdm cả viêm kết mạc do lậu cầu ở trẻ sơ sinh, vì Meisseria gonorrhoeae thường dé kháng fluaroquinolon. 
Bệnh nhân bj nhiễm khuẩn mắt do Neisseria gonorrhoeae nên được điều trị toàn thân thích hợp. 
Bệnh nhân nãn được khuyến cáo không đeo kính áp tròng nếu họ có các dấu hiệu và triệu chứng của nhiễm khuẩn 
mắt do vi khuẩn. 

Trẻ em: Dữ liệu rất hạn chế để thiết lập hiệu quả va tinh an toàn của moxifloxacin trong điểu trị viêm kết mac ở trẻ sơ 
sinh. Do đó, việc sử dụng sản phẩm thuốc này để điều trị viêm kết mạc ở trẻ sơ sinh không được khuyến khích. 

Trẻ sơ sinh bị viêm kết mạc nên được điểu trị thich hợp, ví dụ: điều trị toàn thân trong tác trường hợp gay ra bởi 
Chlamydia trachomitis hoặc Neisseria gonorrhoeae. 

Sản phẩm thuốc không được khuyến cáo để điều tri Chlamydia trachomatis 4 bệnh nhãn dưới 2 tuổi vì chưa được 
đánh giá ở những bệnh nhân này. Bệnh nhân trân 2 tuổi bị nhiễm trùng mắt do Chlamydia trachomitis nên được diều 
trị toàn thân thích hợp. 

SỬ DỤNG THUỐC CHO PHY NU CO THAI VÀ CHO CON BÚ 
Phụ nữ có thai: Không có hoặc có dữ liệu hạn chế về việc sử dụng moxifloxacin ở phụ nữ mang thai. Tuy nhiên, 
không có tác dụng nào đối với thai kỳ được dự đoán vì nồng độ toàn than moxifloxacin là không đáng kể. Sản phẩm 
có thể được sử dụng trong thời kỳ mang thai. 

Phụ nữ cho con hú: Chua rõ moxifloxacin/ chất chuyển hóa có bài tiết qua sla mẹ hay không. Các nghiên cứu trên 
động vat cho thấy một lượng thấp moxifloxacin phân bố vào trong sữa sau khi sử dụng bằng đường uống. Tuy nhiên, 
ð liều điều trị, thuốc không có ảnh hưởng lân trẻ đang bú. Vì thế, thuốc có thể sử dụng cho phụ nữ cho con bú. 

Khả năng sinh sản: Các nghiên cứu đã không được thực hiện để đánh giá anh hưởng của việc sử dụng thuốc nhỏ 
mắt moxifloxacin dối với khả năng sinh sẵn. 

ANH HƯỞNG CUA THUỐC LÊN KHẢ NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOG: Khong có hoặc không ảnh hưởng 
đáng kể đến khả năng lái xe và sử dụng máy móc, tuy nhiên, như với bất kỳ loại thuốc nhỏ mắt nào, hiện tượng ma 
mắt tạm thời hoặc các rối loan thị giác khác có thé ảnh hưởng đến khả năng lái xe hoặc sử dụng máy móc. Nấu mắt 
mờ xảy ra khi nhỏ thuốc, bệnh nhân nên đợi cho đấn khi thị lực rõ rang trước khi lái xe hoặc sử dụng máy móc. 
TƯƠNG TAC, TƯƠNG KY CUA THUẾC: 
Không có nghiên cửu tương tác cụ thể nào được thực hiện với dung dịch nhỏ mắt moxifloxacin. Các tương tác thuốc 
khó có thể xảy ra do nổng độ toàn thân của moxifloxacin thấp sau khi dùng thuốc nhỏ mắt tại chỗ. 
TAC DUNG KHÔNG MONG MUON GUA THUẾ 
Cac phan ứng có hại sau đây được phân logi theo quy ước sau: rất thường gặp (= 1/10), thường gặp (2 1/100 đến 
< 1/10), không thường gặp (> 1/ 1.000 đến < 1/ 100), hiếm gặp (> 1/ 10.000 đến < 1/ 1.000), rất hiếm gặp 
(< 1/ 10.000) hoặc không rõ (không thể ước tính từ dữ liệu có sẵn). Trong mỗi nhóm tần số, các tác dụng không 
mong muốn được trình bay theo thứ tự mức độ nghiêm trọng giảm dần, 

Rối loạn hệ thống máu và hạch huyết 
Hiểm gặp: giảm haemoglobin. 
Rối loạn hệ miễn dịch 
Không rõ: quá mẫn cảm 

Rối loạn hệ thần kinh 
Không thường gặp: đau đầu. Hiém gặp: dị cảm. Không rõ: chóng mặt. 
Rối loan mắt 
Thường gặp: đau mắt, kích ứng mắt. 

Không thường gặp: viêm giác mạc đốm, khô mắt, xuất huyết kết mạc, sung huyết mắt, ngứa mắt, phù mi mắt, khó 
chịu ở mắt. 
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Hiếm gặp: khiếm khuyết biểu mô giác mạc, rối loan giác mạc, viêm kết mạc, viém bờ mi, sưng mắt, phủ kết mac, 
mờ mắt, giảm thị lực, suy nhược thị lực, ban đỏ mí mắt. 
Không rõ: viêm nội nhãn, viêm loét giác mạc, xói mòn giác mạc, mài mòn giác mạc, tăng áp lực nội nhãn, đục giác 
mạc, thâm nhiễm giác mạc, lắng dụng giác mạc, dị ứng mắt, viêm giác mạc, phù giác mạc, sợ ánh sảng, phù mi 
mắt, chảy nước mắt tăng, ghèn mắt, cảm qiác dị vật trong mắt. 
Rối loạn tim 
Không rõ: đánh trống ngực. 

Rối loan hô hap, ngực và trung thất 
Hiếm gặp: khó chịu ð mũi, đau họng - thanh quản, cảm giác có dị vật (cổ họng). Không rõ: chứng khó thờ. 
Rối loạn tiêu húa 
Không thường gặp: rối loạn vị giác. Hiếm gặp: nôn mia, Không rõ: buồn nôn. 
Rối loan gan mật 
Hiểm gặp: alanin aminotr 

Rối loạn da và mô dưới da 
Không rõ: ban đỏ, phát ban, ngứa, mày đay 

Mô ta các phản ứng có hại 
Cac phản ứng quá mẫn (phản vệ) nghiêm trong và đôi khi gây tử vong, một số phản ứng sau liều dau tiền, đã được 
báo cáo ở những bệnh nhân dang điều trị bằng quinolon toàn thân. Một số phản ứng kèm theo trụy tim mạch, mất ý 
thúc, phù mạch (bao gồm phù thanh quan, họng hoặc mặt), tắc nghẽn đường thử, khó thd, may day và ngứa. 
Cac vết nứt ở vai, tay, Achilles, hoặc các gân khác cần phẫu thuật điều trị hoặc dẫn đến tan tật kéo dài đã được báo 
cáo ở những bệnh nhân dùng fluoroquinolon toàn thân. Cac nghiên cứu và kinh nghiệm sau khi tiếp thị với quinolon 
toàn thân chỉ ra rằng nguy cơ bị đứt này có thể tăng lân ở bệnh nhân dùng corticosteroid, đặc biệt là bệnh nhân cao 
tuổi và ở các gân bi căng quá mức, hao gồm cả gan Achilles. 

Trẻ am: Trong các thử nghiệm lâm sảng, thuốc nhỏ mắt moxifloxacin đã cho thấy an toàn trên bệnh nhân trẻ em, 
bao gồm cả trẻ sơ sinh. Ủ bệnh nhân dưới 18 tuổi, hai phan ứng có hại thường gặp nhất là kích ứng mắt và đau mắt, 
cả hai đều xảy ra với tỷ lệ 0,8%. 
Dựa trần dữ liệu từ các thử nghiệm lãm sang liên quan đến bệnh nhỉ, bao gồm cả trẻ sơ sinh, loại và mức độ nghiêm 

trọng của các phản ứng có hại ở trẻ am tương tự như ở người lớn. 
Thông bao cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUA LIEU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: Khả nang giữ hạn chế của túi kết mạc đổi với các sản phẩm nhãn khoa thực tế giúp 
ngăn chặn tình trạng quá liều thuốc. 
Tổng lượng thuốc trong một chai là quá nhỏ để gây ra tác dụng phụ sau khi vô tình uống phải. 
DAC TÍNH DƯỢC LỰC HC 
Nhóm dược ly: Thuốc kháng sinh dùng cho nhắn khoa, mã ATC: S01A E07. 

Co chế hoạt động 
Maxifloxacin, một fluoroquinolon thé hệ thứ tu, ức chế DNA gyrase va topoisomerase IV, là những enzym cẩn thiết 

cho sự sao chép, sửa chữa và tái tổ hợp DNA của vi khuẩn. 
Dé kháng 

Để kháng với an, bao gdm moxifloxacin thường xảy ra do đột biến nhiễm sắc thể ở gen mã hóa DNA 
gyrase và topoisomerase IV. Ủ vi khuẩn Gram âm, kháng moxifloxacin có thé do đột biến trong hệ thống gen da 
kháng thuốc và kháng quinolon. Sự kháng thuốc cũng liên quan đến sự biểu hiện của các protein thải trừ vi khuẩn và 
các enzym bất hoạt. Không có sự kháng chéo với beta-lactam, macrolid và aminoglycosid do sự khác biệt về phương 
thức hoạt động. 

Cac chủng nhạy cảm phổ hiến 

Vi sinh vật Gram dương hiếu khí. Các loài vi khuẩn Corynebacterium bạo gồm: Corynebacterium diphtheriae, 
Staphylococcus aureus (nhạy cam với methicilin), Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes, nhôm 
Streptococcus viridans 

Vi sinh vat Gram am hiếu khi: Enterobacter cloacae, Haemophilus influenzae, Klebsiella oxytoca, Moraxella 
catarrhalis, Serratia marcescens. 
Vi sinh vật ky khí: Proprionibacterium acnes. 

Các vi sinh vật khác: Chlamydia trachomatis, 
Các chủng có khả năng dé kháng 

Vi sinh vật Gram dương hiếu khí: Staphylococcus aureus (kháng methicilin), tụ cầu, các loài âm tinh với coagulase 
(khang methicilin) 

Vị sinh vat Gram âm hiếu khí: Neisseria gonorrhoeae 
Cac vi sinh vật khác: Không có. 

Cát chủng chắc chắn kháng thuốc 
Vi sinh vật Gram âm hiếu khí: Pseudomonas aeruginosa 
Cac vi sinh vật khác: Không có 
DAC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HOG 

Sau khi dùng thuấc nhỏ mắt moxifloxacin, moxifloxacin được hấp thu vào hệ tuần hoàn. Néng độ moxifloxacin trong 
huyết tương được đo ở 21 đối tượng nam và nữ, những người dùng thuốc nhỏ mắt, 3 lần một ngày trong 4 ngày. Cmax 
va AUC trung bình ở trạng thái ẩn định lần lượt là 2,7 ng/ ml và 41,9 ng-hr/ml. Cac giá tri này thấp hơn khoảng 1.600 
và 1.200 lần so với Cmax và AUC trung bình được báo cáo sau khi diéu trị liều uống 400 mg moxifloxacin. Thời gian 
ban thải trong huyết tương của moxifloxacin được ước tính là 13 gid. 
QUY CACH BONG GOI: Hộp 1 chai x 5 mi. 
HAN DUNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. Han sử dụng sau khi mở nắp: 1 tháng. 

DIEU KIỆN BAO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng. 
TIÊU CHUAN: TCS. 

tang, gamma-g' ‘ase tang. 

Lưu ý khi md nắp lần đầu tiên: Sẽ có trường hợp có ít cắn màu vàng xuất hiện ở ngoài cổ chai, tuy nhiên điều nảy 
không ảnh hưởng đến chất lượng của thuốc. Người dùng lau sạch cắn màu vàng này trước khi ding. Việc lau cắn 
không nên chạm vào miệng vòi nhỏ giọt. 

Co sở sản xuất: DHG PHARMA 

CONG TY CO PHAN DƯỢC HẬU GIANG 
288 Bis, Nguyễn Van Ci, P. An Hòa, 0. Ninh Kiểu, TP. Cdn Thơ, Việt Nam 

Size 90%

https://trungtamthuoc.com/

admin
Rectangle

admin
Rectangle




