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SAFELEVO 750 

Rx - Thuéc ban theo don

    

cá Each film coated tablet contains: SAFELEVO 750

Levofloxacin Hemihydrate Mỗi viên nén bao phim chứa:
| Equivalent to Levofloxacin 750 mg Levofloxacin hemihydrate tương đương Levofloxacin 750 mg
m Hộp 3 vỉ x 10 viên

F” Dosages Chi dinh, Cáchdi Chống chỉđịnhvà các thông tin khá* os ach duns ong, cl tin -
m As directed by the Physician. xin đọc từ hướngdểsửaise aenợ

: J S616 SX, NSX, HD xem “Batch No.”, “Mfg. Date”, “Exp.
< Protect from light and moisture. Date” trén bao bi

Oo Keep out of reach to children. Bes quanings kis mat; dust 30:C, tanh fab Sing
Dé xa tam tay trẻ em:

= Store below 30°C. Doe ky lướng dânsử dụng trước khi dùng

ƠI Sản xuất bởi:
MSN Laboratories Limited

=} Plot No.42, Anrich Industrial Estate, Bollaram, Medak District
- 502 325, Andhra Pradesh, An Độ

Manufactured by

MSN Laboratories Limited DNNK:
Plot No 42, Anrich Industrial Estate
Bollaram, Medak District - 502 325 Batch No.:
Andhra Pradesh, India Mfg. Date: dd/mm/yy

Exp. Date: dd/mm/yy    
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Levofloxacin Hemihydrate ana
Equivalent to Levofloxacin 750mg asg Bwogz uloexoyore 0} Juapeainby
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s directed by the Physician. MSN Laboratories Limited
Protect from light and moisture. Plot No 42, Anrich Industrial Estate,
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R„— Thuốc bán theo đơn

SAEELEVO 750

THÀNH PHẢN
Mỗi viên nén bao phim chứa:

Hoạt chất: Levofloxacin hemihydrat tương đương Levofloxacin 750 mg

Tá dược: Cellulose vi tinh thé PH 101, Crosspovidone (Polyplasdone XL), Hydroxy propyl methyl

cellulose 5 cps (Methocel E5 LV), Magnesi stearat, Instacoat universal white IC-U-1308

DUOC LUC HOC
Levofloxacin là một fluoroquinolone kháng khuẩn tổng hợp dùng đường uống và đường tĩnh mạch. Là

một tác nhân kháng khuẩn fluoroquinolone, levofloxacin tre ché sur tong hop ADN vi khuẩn bằng cách

tác động trên phức hợp ADN gyrase và topoisomerase IV. Levofloxacin có tính diệt khuẩn cao in vitro.

Phố tác dụng bao gồm nhiều vỉ khuẩn Gram dương và Gram âm như tụ cầu khuẩn, liên cầu khuẩn, kể

cả phế cầu khuẩn, vi khuân đường ruột, Haemophilus influenzae, vi khuẩn Gram âm không lên men và

các vi khuẩn không điển hình. Thường không có đề kháng chéo giữa levofloxacin và các loại thuốc

kháng khuẩn khác. Nhiễm khuẩn bệnh viện do Pseudomonas aeruginosa cần dùng liệu pháp phối hợp

DƯỢC ĐỘNG HỌC fe
Hap thu |

Sau khi uéng, levofloxacin duoc hap thu nhanh. Sinh khả dụng tuyệt đối vào khoảng 100%. Thức ăn ít

ảnh hưởng trên sự hấp thu levofloxacin.

Phân bó

Khoảng 30-40% levofloxacin gắn với protein huyết thanh. Trạng thái nồng độ ổn định đạt được trong

vòng 3 ngày. Thuôc thâm nhập tôt vào mô xương, dịch nôt phỏng, và mô phôi, nhưng kém vào dịch

não tủy.

Chuyên hoá

Levofloxacin được chuyển hóa rất thấp, hai chất chuyển hóa chiếm < 5% lượng được bài tiết trong

nước tiêu.

Thải trừ

Levofloxacin được thải trừ khỏi huyết tương tương đối chậm (T¡„: 6-8 giờ). Bài tiết chủ yếu qua thận

(> 85% liêu dùng). Khi suy giảm chức năng thận, sự thải trừ và thanh thải ở thận giảm đi, và thời gian

bán thái tăng lên (với độ thanh thải creatinine trong khoảng 20-40 mIl/ phút, Tì„¿ là 27 giờ).

Không có sự khác biệt lớn về các thông số dược động học sau khi uống hoặc sau khi tiêm truyền tĩnh

mạch, gợi ý rằng có thể dùng đường uống và đường tĩnh mạch thay thế cho nhau

CHỈ ĐỊNH

Điều trị nhiễm khuẩn từ vừa đến nặng do các vi khuẩn nhạy cảm gây ra như:

= Viêm xoang cấp tính do vi khuân

“ Đợt kịch phát cấp của viêm phế quản mãn tính do vi khuẩn
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" Viêm phổi mắc phải cộng đồng

= Viém tuyến tiền liệt mãn tính do vi khuẩn

" Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có và không biển chứng

". Nhiễm khuân da và mô mềm

LIỂU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG

Dùng mỗi ngày từ I — 2 lần

% Thời gian điêu trị

 

Thay đổi tùy theo quá trình bệnh. Cũng như khi điều trị bằng kháng sinh nói chung, nên uống
Levofloxacin it nhat tir 48 đến 72 giờ sau khi bệnh nhân hết sốt hoặc có bằng chứng đã hết tình trạng

nhiễm khuẩn

Cách dùng

Uống nguyên viên với nhiều nước, không nhai hay nghiền viên thuốc, có thể dùng trong bữa ăn hay

giữa các bữa ăn. Đề tránh tình trạng giảm hâp thu, nên uõng Levofloxacin 2 giờ trước khi dùng các

thuôc khác như: kháng acid, muôi sắt, sucralfate...

** Liêu dùng
i)

Liều dùng ở những bệnh nhân có chức năng thận bình thường (độ thanh thai creatinin > 50 ml/phút)
 

Chỉ định Liễu dùng hàng ngày (phụ thuộc

vào mức độ nghiêm trọng)
Thời gian điều trị

 

 

 

 

 

 

 

  

Viêm phổi bệnh viện 750 mg — ngày | lan 7-~ l4 ngày

5 . 500 mg — ngày 1lần 10 ~ 14 ngà
'Viêm xoang cấp tính do ví khuẩn 8 Bey x 7 Bey

750 mg— ngay 1 lan 5 ngay

Đợt kịch phát cấp của viêm phé . 2 5
quản mãn tinh do vi khuẩn 250 mg — 500 mg / ngay 1 lân 7~ l0 ngày

ag à 500 mg / ngày 1 — 2 lần 7-14 nga:
Viêm phôi mặc phải cộng đồng. eine y a ne z

750 mg- ngày 1 lần Š ngày

Nhiễm khuẩn đườngtiết niệu ` x `"
không biển chứng 250 mg ~ ngày [ lần 3 ngày

"¬ "¬ đường neniệu 7 250 mg— ngày 1 lần 7— 1Ô ngày

biên chứng bao gồm cả viêm bê ` x 5
tha 750 mg — ngày | Jan Š ngàyan

Viêm tuyến tiền liệt mãn tính do vi 500 mg— ngày 1 lần `
A 28 ngay

khuân

250 mg— ngày I lần #ay

Nhiễm khuẩn da và mô mềm 500 mg — ngày 1 — 2 lần 7-14 ngay hay 750 mg — ngay 1 lần  
 

Những đối tượng đặc biệt

©_ Suy thận (Độ thanh thải creatinin S 5( mỉ phú)
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Độ thanh thải Creatinin

Liều dùng
 

250 mg/ 24 giờ 5000 mg/ 24 giờ 500 mg/ 12 gid
 

Liéu dau tién: 250 mg Liéu dau tién: 500 mg Liéu dau tién: 500 mg
 

50 — 20 ml/ phut Sau đó: 125 mg/ 24 giờ Sau đó: 250 mg/ 24 giờ Sau dé: 250 mg/ 12 giờ
 

19 — 10 m[/ phút Sau đó: 125 mg/ 48 giờ Sau đó: I25 mg/ 24 giờ Sau đó: 125 mg/ 12 giờ
 

< 10 ml/ phút (bao gồm

cả chạy thận nhân tạo và

CAPD)!
Sau dé: 125 mg/ 48 giờ Sau đó: 125 mg/24 giờ Sau d6: 125 mg/ 24 giờ    
 

!: Không cần liều bỗ sung sau khi chạy thận nhân tạo hoặc thâm phân phúc mạc liên tục ngoại trú

(CAPD - continuous ambulatory peritoneal dialysis)

o Suy gan

Không cân chỉnh liêu ở bệnh nhân suy gan vì thuộc thải trừ chủ yêu qua thận

©_ Người già

Không cân chỉnh liêu ở người già, ngoại trừ phải xem xét chức năng thận

©_ Trẻ em pe

Ching chi dinh Levofloxacin cho trẻ em và thanh thiếu niên đang lớn (dưới 18 tuổi)

CHÓNGCHÍ ĐỊNH

e _ Bệnh nhân mẫn cảm với levofloxacin, các quinolon khác hoặc bất kỳ thành phần nào của thuốc

e - Bệnh nhân bị động kinh

e Bénh nhân có tiền sử rối loạn gân liên quan đến việc dung fluoroquinolone.

e Tréemva thanh thiếu niênđanglớn (tới 18 tudi)

e Phu nit cé thai va cho con bú

CANH BAOVA THAN TRONG

Tiêu chảy, đặc biệt là tiêu chảy nặng, dai dăng và/hoặc có máu, trong và sau khi điều trị

levofloxacin, có thể là triệu chứng của viêm đại tràng giả mạc do Clostridium difficile. Nếu

nghi viêm đại tràng giả mạc, phải lập tức ngưng dùng levofloxacin.

Viêm gân, hạn hữu được nhận thấy với quinolone, đôi khi có thể dẫn đến đứt gân, đặc biệt là

gân gót (gân Achilles). Tác dụng không mong muốn này xảy ra trong vòng 48 giờ sau khi bắt

đầu điều trị và có thể xảy ra cả hai bên. Bệnh nhân lớn tuổi dễ bị viêm gân hơn. Nguy cơ đứt

gân có thé gia tăng khi dùng chung với cortieosteroid. Nếu nghi viêm gân, phải lập tức ngưng

điều trị levofloxacin và phải để cho gân đang tốn thương được nghỉ ngơi.

Trên bệnh nhân suy thận, phải diéu chinh liéu levofloxacin vi levofloxacin duoc bai tiét cht

yéu qua than.

Tuy nhạy cảm với ánh sáng rất hiếm gặp với levofloxacin, nhưng bệnh nhân không nên phơi

nhiễm một cách không cần thiết với ánh nắng chói hoặc tia cực tím nhân tạo.
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Cũng như các kháng sinh khác, sử dụng levofloxacin, nhất là dùng kéo dài, có thế làm cho các

vi sinh vật kháng thuốc phát triển. Cần thiết phải đánh giá tình trạng bệnh nhân lặp lại nhiều

lần. Nếu xảy ra bội nhiễm trong khi điều trị, nên áp dụng các biện pháp thích hợp.

Bệnh nhân thiếu hoạt tính enzym glucose-6-phosphat dehydrogenase tiềm ấn hoặc thật sự dễ

gặp phản ứng tan huyết khi điều trị với các thuốc kháng khuân quinolone. Cần xét đến khả

năng này khi dùng levofloxacin.

TÁC ĐỘNG LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Một số tác dụng không mong muốn như ù tai, chóng mặt, buồn ngủ và rối loạn thi giác có thể làm

giảm khả năng tập trung và phản ứng của bệnh nhân, do đó có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe và

vận hành máy móc

PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ

Chống chỉ định dùng Levofloxacin ở phụ nữ có thai va cho con bi be

TUONG TAC THUOC

Thuốc kháng acid, sulcralfate, cation kim loại và các vitamin: làm giảm khả năng hấp thu của

levofloxacin, phải uống ít nhất 2 giờ trước hoặc sau khi uống Levofloxacin.

Thận trọng và điều chỉnh liều khi uống với theophylline.

Warfarin làm tăng khả năng hấp thu của Levofloxacin và ngược lại Levofloxacin làm tăng hiệu

quả cula warfarin.

Cac thuéc khang viém non-steroid (NSAID): khi uéng két hop véi Levofloxacin gay tăng kích

thích hệ thần kinh trung ương và lên con co giật.

Các thuốc điều trị tiêu đường: Cần kiểm tra lượng đường huyết khi uống các thuốc hạ đường

huyết, do đã có những báo cáo về rối loạn đường huyết, gồm tăng và hạ đường huyết ở những

bệnh nhân điều trị đồng thời quinolon và thuốc hạ đường huyết.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Rat thường xuyên Œœ 1/10)

Thường xuyên œ 1/100, < 1/10)

Không thường xuyên (= 1/1000, <1I/100)

Hiểm œ 1/10.000, <1/1.000)

Rất hiếm (<1/10.000)

Chưa biết (không thể đánh giá từ các dữ liệu có sẵn)
 

Roi loan tim
 

 

Hiém Nhip tim nhanh

Chua biét Loạn nhịp thất và xoắn đỉnh (chủ yếu trong những bệnh nhân có yếu tố nguy cơ

kéo dài khoảng QT), điện tâm đồ có khoảng QT kéo dải 
  Rối loạn hệ máu và bạch huyết  
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Không thường xuyên Giảm bạch cầu, tăng bạch cầu ái toan
 

Hiểm Giảm tiểu cầu, giảm bạch cầu trung tính
 

Rất hiếm Mắt bạch cầu hạt
 

Chưa biết Giảm toàn thể huyết cầu, thiếu máu tan huyết
 

Rối loạn hệ thần kinh
 

Không thường xuyên Chóng mặt, nhứcđầu,budn ngủ
 

Iiểm Co giật, run, dị cảm
 

Rất hiểm Bệnh thần kinh ngoại vi cảm giác hay giác quan - vận động, mất vị giác, rối

loạn khúu giác, mât khứu giác
 

Rối loạn mắt
 

Rất hiểm Rồi loạn thị giác
 

Réi loan tai va tai trong
 

Không thường xuyên Chóng mặt
 

Rất hiếm Suy giảm thính lực
 

Chưa biết U tai
 

Rối loạn hô hấp, ngực va trung thất
 

Hiểm Co that phé quản, khó thỏ
 

Rất hiểm Viêm phổi dị ứng
 

Réi loan hệ tiêu hóa
 

Thường xuyên Tiêu chảy, budn nôn
 

Không thường xuyên ôn mùa, đau bụng, khó tiêu,đầy hơi, táo bón
 

Hiểm Tiêu chảy — xuất huyết có thể là dấu hiệu của bệnh đại trang, bao gồm cả viêm

dai trang gia mac do Clostridium difficile
 

Rối loạn thận và hệ tiết niệu
 

Không thường xuyên Tang Creatinin máu
 

Rất hiểm Suy thận cấp tính (như viêm thận kẽ)
 

Rồi loạn đa và mô dưới da
 

Không thường xuyên Phát ban, ngứa
 

Hiểm Nổi mề đay
 

Rất hiểm Phản ứng nhạy cám với ánh sáng
 

Chưa biết

 

Hoại tử biếu bì nhiễm độc, hội chứng Slevens-Iohnson, hŠng ban da dạng, tăng

tiết mô hôi, Phản ứng da và niêm mạc có thể đôi khi xảy ra ngay cả sau liều dầu

tiên
 

Rối loạn mô liên kết và cơ xương
  Hiểm  Rối loạn gân bao gồm viêm gân (như gần Achilles), đau khớp, đau cơ
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Rất hiểm Đứt gân, có thể xảy ra trong vòng 48 giờ sau khi bất đầu điều trị và có thể xảy ra

cả hai bên, yêu cơ — đặc biệt quan trọng ở những người nhược cơ nặng
 

Chưa biết 'Tiêu cơ vân
 

Rối loạn chuyến hóa và đỉnh dưỡng
 

Không thường xuyên Biếng ăn
 

Rất hiểm Hạ đường huyết, đặc biệt là ở bệnh nhân tiêu đường
 

Nhiễm khuẩn và nhiễm ký sinh trùng
 

Không thường xuyên Nhiễm nắm
 

Rối loạn mạch
 

Hiêm Hạ huyết áp
 

Rối loạn chung
 

Không thường xuyên Suy nhược
 

Rất hiếm Sốt
 

Chưa biết Đau (dau lưng, ngực và tứ chỉ)
 

Rấi loạn hệ miễn dịch
 

Rất hiếm Sốc phản vệ
 

Chưa biết Quá mẫn
 

Rối loạn gan mật
 

Thường xuyên Tang enzyme gan (ALT / AST)
 

Không thường xuyên Tang bilirubin huyết
 

Rất hiếm Viêm gan
 

Chua biét Vang da, ton thương gan nặng, bao gồm cả suy gan cấp tính
 

Réi loan tâm thần
 

Không thường xuyên MP ngủ, căng thắng
 

   
 

Hiểm Rối loạn tâm thần, trầm cảm, trạng thái lú lẫn, kích động, lo âu

Rất hiểm Phan ứng loạn thần kinh như hành vi và ý nghĩ tự sát, ảogiác

QUÁ LIEU

Theo các nghiên cứu về độc tính trên động vật, các dấu hiệu quan trọng nhất có thể thấy sau khi quá

liều Levofloxaein cấp tính là các triệu chứng của hệ thần kinh trung ương như lú lẫn, ù tai, rếi loạn trì

giác và co giật kiểu động kinh. Nếu xây ra quá liều có ý nghĩa, nên điều trị triệu chứng. Thắm phân

máu, bao gồm thấm phân màng bụng và CAPD,, không có hiệu quả thải trừ Levofloxaein khỏi cơ thể.

Không có thuốc giải độc đặc hì

 

ệu. Nếu uống quá liều, có thé xay ra các phản ứng tiêu hóa như buồn

nên và ăn mòn niêm mạc. Nên rửa ruột và dùng thuốc kháng acid để bảo vệ niêm mạc đạ dày
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TRÌNH BÀY: Hộp 3 vỉ x I0 viên nén bao phim

BAO QUẢN: Bảo quản nơi khô mát, dưới 30C, tránh ánh sáng

HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất.

Không sử đụng thuốc quá hạn dùng in trên nhãn hộp.

ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG

NEU CAN THEM THONG TIN XIN HOI Y KIEN BAC SI, DUGC ST

DE XA TAM TAY TRE EM

Sản xuât bởi py

MSN Laboratories LTD (Formulation Division)

 

TUQ. CUC TRUONG
P.TRƯỜNG PHÒNG

Nauyen Jf uy JH ang
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