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LEVOFOXAXIME 
Levofloxacin 0,5% 

( THUỐC KE DON - ( PRESCRIPTION ONLY 
CONG THUG: COMPOSITION 
Levofloxacin....0,5% (ki/tt) Levofloxaci Hit) 

(dưới dang levofloxacin (as levofl irate) 

hemihydrate) Excipi or 10ml 
THUẾC NHO MAT : war EVE DROPS 

Tá dược ...... vừa đủ 10ml tụ car - 

LEVOFOXAXIME || cil om, mốt cul own, || LEVOFOXAXIME || @adffos- 
CÁCH ĐÙNG - LIEU DUNG = 2 OBER 

Levofloxacin 0,5% So Levofloxacin 0,5% /" RMATIONS 
À BÁC THONG TIN KHAC: / 0SED LEAFLET. 

\ M TỜ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG PEP w ony Lace, 
BEMERONG HOP Í PERATURE NOT EXCEED 

\ X HO RAO, NHIỆT 0°0, PROTECTED 

DŨ * QUA 30°C, TRANH FROM LIGHT. 

AN KEEP OUT OF REAGH OF 

ĐỂ Me CỦA TRE EM. CHILDREN. 

BỌ JÑ\c SỬ DỤNG READ CAREFULLY INSERT 
TRƯỚ DUNG. _ BEFORE USE. 

Lo thuốc ony, dùng Do not use exceed 30 day 
qua 30 ngà after opening 

TIEU CHUAN: TÔcŠ 
SAN XUẤT TẠI: \ 
CONG TY cP DƯỢC nt 
102 CHI LANG, P. NGUYEN | 

Hộp 1 lọ 10ml | | TP. HÃI DƯƠNG, Tine HAI DUO y Bottle of 10ml 

SDK: 

SỐ LÔ: 0000 “hà 

NSX: 2Ÿ CONG TY\A 
' =/ cop @ 

HẠN DÙNG: + |DƯỢC VAT TU 
a\ YTE bg 
c^ HAI DƯƠNG A= 

COMPOSITION: ®) Truốc ty z\é 

eas “ =2 THUẾC NHỎ MAT 4 ae 2.2 

`O J) Excipionts:..9.sfor 10m! LEVOFOXAXIME Tá fe» vila đủ 10ml H E 
Levofloxacin 0,8% :T00S es 28 

Số tô: š lsa 
BẠN DŨNG: Lọ 10ml = lä 
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LEVOFOXAXIME 
Levofloxacin 0,5% 

THUỐC KE BON PRESCRIPTION ONLY 
® cONG THUG: ® COMPOSITION 

Levofloxacin....0,5% (kI/tt) Levofloxaci Tit) 

(dudi dang levofloxacin (as levofl emniyarate) 

hemihydrate) Excipigits for 5ml 

THIẾC Nôi ẤT Tá dược........ vừa đủ 5ml || FYEDROPS W 
LEVOFOXAXIME || cul own, chống cul amt, || LEVOFOXAXIME Tru Jfbufffto. 

Levofloxacin 0,5% cAcH DŨNG - LIEU DŨNG Levofloxacin 0,5% nt 3 ONS HER 

, À CÁC THONG TIN KHÁC: : [Lễ ml oaro LEAFLET. 
\ M TỪ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG gế Š IN DRY PLACE, 

xịt rp ONG HOP Í PERATURE NOT EXCEED 

\ BA HO RAO, NHIET 0°C, PROTECTED 

vối (OW, QUÁ 30°C, TRÁNH FROM LIGHT. 

lu KEEP OUT OF REACH OF 

ĐỂ Xu GOA TRE EM. CHILDREN. 

poc fPdũ \ SỬ DUNG READ CAREFULLY INSERT 

TAUG DỤNG BEFORE USE. 

Lo thude hong, dùng Do not use exceed 30 day 

quá 30 nga after opening 
TIÊU CHUAN: TỘcŠ 
SAN XUẤT TẠI: ` 
CONG TY CP DƯỢC. Ht 
102 CHI LANG, P. NGUYEN | 

Hộp 1 lọ 5ml TP. HAI DƯƠNG, TINH HAI DƯỠN \ Bottle of 5ml 

SDK: 

SỐ LO: s000110 
AS ̀ cà 

NSX: S2; NA bg Ác 
>/ COP a 

HAN DUNG: «(DUOC VAT TƯ| |: 
A Y TẾ vế - 

oe ̀ HAI % 

COMPOSITION: ® Truốc z/2 
Levofloxacin...0,5% (t/t) Lon J6% (kim) Eị 
(as levotlaxacin hemitydrate) THUG NHỦ kniyia) Š „| 'Š 

- J) Excipionis: ...qsfor Smt LEVOFOXAXIME Poel Ô" E 
Levofloxacin 0,5% T605 $s 2s 

HAN DOR: Lo 5ml 3 lãi 
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DƯỢC VAT TU 
R„-Thuốc này chỉ ðằng theotdion thw 

WONG DAN SU DỤNG 

Tén thuốc: R*LEVOEFOXAXIME 

Đọc kỹ hướng dan sử dụng trước khi dùng. Để xa tâm tay trẻ em. 

1. Thành phần công thức thuốc: 

Thanh phan hoạt chat: Ham luong 

Levofloxacin (duéi dang Levofloxacin hemihydrat) 0,5% 

Thanh phan tá dược: Acid boric, natri tetraborat, benzalkonium clorid, Vừa đủ 

nước cất pha tiêm 

2. Dạng bào chế: Dung dịch thuốc nhỏ mắt. Dung dịch trong, không màu hoặc ngà vàng. 

3. Chỉ định: 

Điều trị các nhiễm khuẩn mắt như viêm mi mắt viêm túi lệ, viêm màng kết, viêm giác mạc, 

loét giác mạc gây ra bởi các chung vi khuẩn nhạy cảm. 

4. Cách dùng, liều dùng: 

Ngày thứ nhất va thứ 2: nhỏ 1 đến 2 giọt vào mắt bị nhiễm khuẩn cứ mỗi 2 giờ khi thức. 

Không nhỏ quá 8 lần trong một ngày. 

Ngày thứ 3 đến ngày thứ 7: nhỏ 1 đến 2 giọt vào mắt bị nhiễm khuẩn cứ mỗi 4 giờ khi thức. 

Không nhỏ quá 4 lần trong một ngày. 

5. Chống chỉ định: 

Không dùng cho bệnh nhân mẫn cảm với Levofloxacin, các kháng sinh khác thuộc nhóm 

quinolon, hoặc mẫn cảm với các thành phần của thuốc. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc 

Cũng như các thuốc kháng khuân khác, sử dụng lâu ngày có thể gây ra sự phát triển của các 

chủng vi khuẩn không nhạy cảm khác, bao gồm cả nắm. Nếu xảy ra hiện tượng này, không 

nên sử dụng thuốc và thay thế bằng biện pháp điều trị khác. 

Bệnh nhân không nên đeo kính áp tròng néu có các dau hiệu và triệu chứng của viêm màng 

kết. 

Do có chứa tá duoc Benzalkonium clorid nên thận trọng: Thuốc có thể gây kích ứng mắt. 

Tránh dùng thuốc khi sử dụng kính áp tròng mềm. Nếu sử dụng kính áp tròng thì bỏ kính 

trước khi nhỏ thuốc và đợi 15 phút rồi mới đeo trở lại. Sản phẩm có thể làm biến đổi màu 

của kính áp tròng. 

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú 
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Thời ky mang thai: Chưa có nghiên cứu thích hợp và có kiểm soát đầy đủ, ở người mang 

thai. Chỉ dùng thuốc này trong thai kỳ khi lợi ích cho mẹ vượt hắn nguy cơ cho thai. 

Thời kỳ cho con bú: Nên dừng cho con bú khi dùng thuốc hoặc đổi thuốc khác. 

§. Ảnh hướng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc 

Tác dụng không mong muốn của thuốc có thể ảnh hướng lên khả năng vận hành máy móc, 

lài tàu xe, người làm việc trên cao và các trường hợp khác. Thận trọng khi sử dụng. 

9. Tương tác, tương ky của thuốc 

9.1. Tương tác 

Các nghiên cứu về tương tác thuốc cụ thể với thuốc nhỏ mắt Levofloxacin chưa được tiễn 

hành. 

Nông độ đỉnh của Levofloxacin trong huyết tương sau khi nhỏ mắt thấp hơn ít nhất 1000 lần 

so với khi uống, do đó tương tác thuốc khi dùng Levofloxacin theo đường toàn thân không 

có ý nghĩa khi dùng Levofloxacin nhỏ mắt. 

Nếu sử dụng đồng thời với các thuốc nhỏ mắt khác, nên nhỏ 2 loại cách nhau ít nhất khoảng 

15 phút. 

9,2. Tương ky 

Do không có 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 được ghi nhận là giảm thị lực thoáng qua, sốt, đau đầu, 

nóng mắt, đau mắt, viêm họng và sợ ánh sáng (chiếm 1-3 %). Các phản ứng khác như phản 

ứng dị ứng, phù mắt, khô mắt và ngứa mắt (dưới 1%). 

“Thông báo cho bác sĩ, dược sĩ tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc hoặc 

báo cáo các phản ứng có hại của thuốc về Trung tâm Thông tin thuốc và Theo dõi phản ứng có 

hại của thuốc. ” 

11. Quá liều và cách xử trí 

11.1. Quá liều: 

Không có dữ liệu về sử dụng thuốc quá liều, không ding quá liều chỉ định của thuốc. 

11.2. Xử trí: 

Trường hợp quá liều cần rửa mắt bằng nước sạch ấm. Điều trị triệu chứng. 

12. Đặc tính dược lực học: 

Mã ATC: J01M A12 

Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm quinolon 
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Levofloxacin là một kháng sinh tong hợp có phô rộng thuộc nhóm fluoroquinolon. Cũng như 

các fluoroquinolon khác, levofloxacin có tác dụng diệt khuẩn do ức chế enzym topoisomerase 

II (AND-gyrase) và/hoặc topoisomerase IV là những enzym thiết yếu của vi khuân tham gia 

xúc tác trong quá trình sao chép, phiên mã và tu sửa ADN cua vi khuẩn. Levofloxacin là đồng 

phân L-isome của ofloxacin, nó có tác dụng diệt khuẩn mạnh gấp 8 - 128 lần so với đồng phân 

D-isome và tác dụng mạnh gấp khoảng 2 lần so với ofloxacin racemic. Levofloxacin, cũng như 

các fluoroquinolon khác là kháng sinh phô rộng, có tác dụng trên nhiều chủng vi khuẩn Gram 

âm và Gram dương. 

Phổ tác dụng: 

- Vi khuẩn nhạy cảm in vitro và nhiễm khuẩn trong lâm sang: 

e Vi khuẩn ưa khí Gram 4m: Enterobacter cloacae, E. coli, H. influenza, HH 

parainfluenza, Moraxella catarralis, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa. 

e _ Vi khuẩn khác: Chlamydia pneumoniae, Mycopasma pneumoniae. 

e Vi khuẩn ưa khí Gram dương: Bacillus anthracis, Staphylococcus aureus nhạy cam 

methicilin (meti-S), Staphylococcus coagulase âm tính nhạy cam methicilin, 

Streptococcus pneumoniae. 

e Vi khuẩn ki khí: Fusobacterium, peptostreptococcus, propionibacterium. 

- Các loại vi khuân nhạy cảm trung gian in vitro: 

e Vi khuẩn ưa khí Gram đương: Enterococcus faecalis. 

e Vi khuẩn ky khí: Bacteroid fragilis, prevotella. 

- Các loại vi khudn khang levofloxacin: 

e Vikhuan ưa khí Gram dương: Enterococcus faecium, Staphylococcus aureus meti -R, 

Staphylococcus coagulase dm tinh meti-R. 

Kháng chéo: In vitro, có kháng chéo giữa levofloxacin va các fluoroquinolon khác. Do cơ chế 

tác dụng, thường không có kháng chéo giữa levofloxacin và các họ kháng sinh 

khác. 

13. Đặc tính dược động học: 

Chưa có số liệu về mức độ hap thu toàn thân của dung dịch thuốc nhỏ mắt Levofloxacin 

14. Quy cách đóng gói: Hộp 1 lọ 5ml, hộp 1 lọ 10 ml kèm hướng dẫn sử dụng. 

15. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

- Điều kiện bảo quản: Dé nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng trực tiếp. 

- Han ding: 36 tháng ké từ ngày sản xuất. Lọ thuốc đã mở không dùng quá 30 ngày. 

- Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS. 
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ˆ * b2 - SP. ˆ A a 

16. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuat thuoc; 
2a0000 1 10; > 

CONG TY CO PHAN DUC AT TU Y TE HAI DUONG 

Địa chi: Số 102, Phố Chi lăng, Phường Nguyễn Trãi, TP.Hải Dương, tinh Hai Duong. 
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