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R« Thube nay chi ding theo don thuéc.

LEVALOX 250 MG FILM-COATED TAR
LEVALOX 500 MG FILM-COATED T 3
Levofloxacin

Dé xa tdm tay 1ré em.
Doc ki hudng dan siv dung trwée khi ding.

Thanh phin cdng thire thude: Mdi vién nén bao phim chua:

Thanh phin duoe chit:

Levalox 250 mg film-coated tablets: 250 mg levofloxacin twong duong véi levofloxacin
hemihydrate.

Levalox 500 mg film-coated tablets: 500 mg levofloxacin twong duong véi levofloxacin
hemihydrate.

Thanh phin ti dwoe:

Microcrystalline cellulose (type 102), Hydroxypropylcellulose, Crospovidone (type A),
Magnesium stearate, Coating Medium (Opadry OY-S-33016)*, Iron oxide yellow (E172) (chi
dung cho Levalox 500 mg film-coated tablets).

* Coating Medium (Opadry OY-S-33016): HPMC 2910/Hypromellose 6¢cp HPMC
2910/Hypromellose 6cp, HPMC 2910/Hypromellose 3cp, Titanium dioxide (E171),
Macrogol/PEG 4000, FD&C Yellow #6/ Sunset yellow FCF Aluminium lake, Iron oxide red,
FD&C Blue #2/Indigo carmine Aluminum lake.

Dang bio ché: Vién nén bao phim.

Levalox 250 mg film-coated tablets: vién nén bao phim mau héng, thuon dai, hai mét 16i cb vach
chia. C6 thé chia vién thudc thanh hai phin bing nhau.

Levalox 500 mg film-coated tablets: vién nén bao phim mau cam, thudn dai, hai mat 161 ¢ vach
chia, C6 thé chia vién thude thanh hai phin bing nhau.

Chi dinh:

Levalox duge chi dinh dé diéu trj nhimg trudmg hop nhidém khuin sau do céc vi khuén nhay cam

voi levofloxacin gdy ra & ngudi I6n (xem mue Canh béo va thin trong khi ding thude va Pac

tinh duge luc hoc):

- Viém phéi mic phai cong dong.

- Nhiém khuin duong tiét niéu phitc tap (k& ca viém than-bé than).

- Viém tuyeén tién liét nhiém khuan man tinh.

- Nhiém khuan da va m6 mém c6 bién chimg.

Levalox dugc st dung nhu mot diéu tri thay thé cho cdc thude khéang sinh thong thuong khac

déi véi nhimg nhidm khudn sau day:

- Nhiém khuan duong tiét niéu khéng phtre tap:
Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 cd levofloxacin lién quan dén phan tmg ¢6 hai
nghiém trong (xem muc Canh bdo va than trong khi ding thu("')c) va nhiém khuin duong tiét
ni¢u khong phirc tap & mét sé bénh nhén c6 thé tr khoi, chi nén sir dung levofloxacin cho
nhimg bénh nhén khong 6 lya chon didu trj khac thay thé.
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- Dot nhi®m khudn c¢ip cta viém phé quan man tinh:
Do khéng sinh fluoroquinolon, trong d6 c6 levofloxacin lién quan dén phan tmg ¢6 hai
nghiém trong (xem muc Canh bdo va thin trong khi ding thudc) va dot nhiém khudn cép clia
viém phé quan man tinh & mdt s6 bénh nhan ¢ thé tw khéi, chi nén sit dung levofloxacin cho
nhimg bénh nhan khéng ¢6 lua chon diéu tri khéc thay thé.

- Viém xoang cép tinh do vi khuin:
Do khéng sinh fluoroquinolon, trong d6 c¢é levofloxacin lién quan dén phan ung c6 hai
nghiém trong (xem muc Canh bdo va than trong khi ding thudc) va viém xoang cdp tinh do
vi khudn & mét s& bénh nhéan ¢6 thé ty khoi, chi nén sir dung levofloxacin cho nhimg bénh
nhin khong c6 lua chon diéu tri khac thay thé.

Trude khi ké toa Levalox, nén luu v dén huéng dan chinh thic cia qudc gia va‘hodc dia phuong

vé vige st dung hop 1y cdc thude khéng sinh.

Cich dung, liéu dung:

Cach ding:

- Thude duge dimg qua dudmg ubng, nén nudt tron vién thude, khéng nhai vién thuoe, va véi
mot lugng nude vira da.

- C6 thé chia vién thudc theo vach chia ngang dé phan lidu thich hop.

- Thude ¢6 thé udng trong bira an hoiic gitra céc bira dn.

Bio vé da tranh dnh ning

Cén tranh énh niing true tiép trong thoi gian ding levofloxacin. Da ngudi bénh s& nhay cam hon

véi dnh niing va ¢6 thé bj bong, rat hodc phdng rdp néu khéng dp dung cédc bién phap dé phong

sau day:

- Dung kem chbng ning cé chi sb cao.

- Ludn ludn ddi mil va mic do dai tay va qudn dai.

- Tranh tim ning.

Néu dang ditng mudi sit, mubi kem, thuée khing acid chira magnesi hoge nhém, didanosine,

sucralfat:

- Khong dugc uoni, nhimg 1huoc ndy ctng ltc véi vién bao phim levofloxacin. Nén udng céc
thude nay it nhat 1a 2 gi& trudre hodc sau khi udng vién bao phim levofloxacin (xem Tuong
tac, twong ky ctia thude).

Néu quén uéng vién levofloxacin

- Néu quén udng mét lidu, hay udng ngay sau khi nho ra trir trudmg hop da gan dén git udng
lidu ké tiép. Khong dwoc tang gép doi lidu ké tiép dé bu vao lidu quén udng.

Néu ngung diing levofloxacin

- Dung tw y ngung dung levofloxacin chi vi cam thdy kha hon. Biéu quan trong la phai hoan
tit liéu trinh levofloxacin ma bac si da huéng din trong toa thude. Néu ngimg dun;:
levofloxacin quéd sém, nhiém khuén sé& tai dién, tinh trang ¢ thé s& xdu hon hodc vi khuén s&
tré nén khang thude.

Li¢u diing:

Levalox duge diing 1 dén 2 1in mdi ngay.

Liéu dimg tiry thude vao loai va do ning cta nhidm khudn va do nhay cam cla tac nhéan gdy bénh

gia dinh.

Levalox ciling ¢6 thé dung dé hoan thanh mét liéu trinh didu tri & bénh nhan diéu tri ban dau voi

levofloxacin tiém tinh mach; nhu nghién cttu twong dwong sinh hoc thi lidu diing nhu nhau doi

vai dudng uong va dudng tiém.
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Thei gian diéu tri:

Thoi gian diéu tri thay déi tuy theo loai bénh (xem bén dudi). Nhu diéu tri khédng sinh néi chung,
nén tiép tuc sir dung Levalox trong it nhét 48 dén 72 gitr sau khi hét sét hodic ¢é bing chimg da
trir tiét vi khuén.

Céc khuyén cdo vé liéu ding ctia Levalox theo bang du6i day:

Liéu dimg & bénh nhan ¢é chirc nang than binh thuong (d6 thanh thai > 350 mi/phiit)

Chi dinh Liéu ding mdi ngay (tiy theo dd niing) | Thai gian didu tri
Viém phéi mic phai cdng dénL 500 mg, 1 hodic 2 lan mdi ngay 7-14 ngay
Viém thén-bé than 500 mg, 1 ldn mdi ngay 7-10 ngay
Nhiém khuin duong tiét niéu | 500 mg, 1 lin mdi ngay 7-14 ngay
phue tap
Viém tuyén tién liét nhidm | 500 mg, 1 1in mdi ngay 28 ngay
khudn man tinh
Nhiém khudn da va mé mém c6 | 500 mg, 1 hodc 2 lin mdi ngay 7-14 ngiy
bién chiimg
Nhiém khuin duong tiét niéu | 250 mg, 1 lin mdi ngay 3 ngdy
khong phuec tap
Pot nhiém khudn cip cia viém | 500 mg, 1 lin mdi ngay 7-10 ngay
phé quan man tinh
Viém xoang cfp tinh do vi khudn | 500 mg, 1 ldn mdi ngay 10-14 ngay

Nhém bénh nhin diic biét:

Bénh nhan suy thdn (d6 thanh thai <50 ml/phit)

Vi levofloxacin chii yéu duge bai tiét trong nude tiéu, nén giam liéu ¢ bénh nhén suy thin. Céc
thong tin lién quan dugc trinh bay trong bang sau:

Phéc db lidu dung
250 mg/24 h 500 mg/24 h 500 mg/12 h

Thanh thai creatinin | Lidu dau tién: 250mg | Liéu dau tién: 500mg | Liéu dau tién: 500mg
(ml/phit)
50-20 ml/ phut Lidu ké tiép: 125 mg / | Lidu ké tiép: 250 mg / | Lidu ké tiép: 250 mg /

24 h 24 h 12h
19-10 ml/ phit Liéu ké tiép: 125 mg / | Licu ké tiép: 125 mg / | Lidu k& tiép: 125 mg /

48 h 24 h 24 h
< 10 ml/ phit (ké ci | Liéu ké tiép: 125 mg / | Liéu ké tiép: 125 mg / | Liéu ké tiép: 125 mg /
loc mau va tham phéan | 48 h 24 h 24 h
phtic mac lién tyc luu
dong (CAPD)*)

* Khong cdn dung thém liéu sau khi loc mdu hodic thim phan phic mac lién tuc luu dong
(CAPD).

Bénh nhdn suy gan

Khong cén diéu chinh lidu ding & bénh nhén suy gan vi levofloxacin khéng duoce chuyén hoa o
gan véi bat cir mire dd ndo va phén 1ém levofloxacin duge ddo thai chi yéu qua than.

Bénh nhin cao tudi

Khéng cin diéu chinh lidu trén ngudi cao tudi, ngodi viée xem xét kha ndng suy giam chitc ning
thdn (xem muc Céanh bdo va thin trong khi ding thude).
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Bénh nhén tré em
Levofloxacin chéng chi dinh & tré em va thanh thiéu nién dang tang truong.

Chéng chi dinh:

Levofloxacin khong dugre sir dung trong truomg hop sau:

- Bénh nhan dj tmg véi levofloxacin hodc véi bét ky khang sinh quinolon khéc hay dj tmg véi
bét ky thanh phan ndo khéc cia thude.

- Bénh nhan mac b¢nh dong kinh.

- Bénh nhén c6 tién sir rdi loan gén co lién quan véi viée sir dung fluoroquinolon.

- Tré em hojc thanh thiéu nién dang phat trién.

- Bénh nhdn dang mang thai.

- Bénh nhan dang nudi con bing sita me.

Cinh bio va thin trong khi ding thube:

Canh bao

- Cée phan {mg ¢6 hai nghiém trong ¢6 khi nang khéng hdi phuc va giy tan tat, bao gdm viém
gan, dirt gan, bénh ly thin kinh ngoai bién va céc tac dung bét loi trén thin kinh trung wong.

- Céc khang sinh nhém fluoroquinolon ¢6 lién quan dén cdc phan tng ¢6 hai nghiém trong cé
kha ndng gdy tan tat va khong hdi phuc trén cic hé co quan khic nhau ciia co thé, Céc phan
{mg ndy c6 thé xudt hién ddng thoi trén cing bénh nhan. Cac phén tng c¢6 hai thudong dugc
ghi nhén gdm viém gén, ddt gan, dau khép, dau co, bénh 1y thin kinh ngoai vi va cdc tic
dung bt lgi trén h¢ théng than kinh trung wong (a0 gidc, lo du. trdm cim, mAt ngt, dau dau
ndng va 14 1dn). Cédc phan {mg nay c6 thé xay ra trong vong vai gitr dén vai tudn sau khi sir
dung thudc. Bénh nhan ¢ bét ky tudi ndo hodc khong c6 yéu td nguy co ton tai tir trude déu
c6 thé gap nhimg phan tmg c6 hai trén.

- Ngirng sir dung thude ngay khi cd ddu hidu hofc trigu chimg déu tién cua bat ky phan img ¢6
hai nghiém trong ndo.Thém véao d6, tranh sir dung céc khing sinh nhém fluoroquinolon cho
cac bénh nhédn da timg gdp céc phan tmg nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Thén trong khi ding thude

Ciic vi khuin dé khing levofloxacin:

Vi khuan Staphylococcus aureus khéang methicillin ¢6 nhiéu kha nang dé khang vai
fluoroquinolon bao gém levofloxacin. Vi thé khuyén cio khéng ding levofloxacin dé diéu i cac
nhiém tring do MRSA d biét hoiic nghi ng&r trir khi ¢6 két qua xét nghiém vi sinh xdc nhén tinh
nhay c¢am cua tac nhin gdy bénh vai levofloxacin.

Vi khuin Escherichia coli dé khang véi fluoroquinolon - mét tic nhdn gay bénh thudmg gip nhit
trong céc nhiém tring dudng tiét niéu, phan b thay ddi theo timng khu vye. Béc si diéu tri duoc
khuyén cdo phai chu v ty 1é dé khéng fluoroquinolon cua £ coli tai dia phuong.

Viém gin co va ditt géan:

Viém gén co hiém khi xay ra. Thudng giip nhdt 1a gan g6t chan (gin Achilles) va c6 thé din dén
dirt gén. Viém gan co va dirt gan ¢6 thé xay ra trong vong 48 gior sau khi bt dau didu tri voi
levofloxacin, thinh thoang bj ca hai bén va di dugc ghi nhin cho t6i vai than;: sau khi ngimg
diéu tri. Nguy co viém gén co va dit gdn gia tdng & nhimg bénh nhan trén 60 tudi, & nhitng bénh
nhén diéu tri ndi tra véi lidu hang ngay 1000mg va nhimg bénh nhin dang ding corticosteroid.
Hon nira, boi vi nhimg bénh nhan duge ghép tang ¢6 gia tang nguy co viém gin co, nén thin
trong khi dung fluoroquinolon & nhom bénh nhén nay.

Liéu hang ngay phai duoc diéu chinh & nhiing bénh nhéin cao tudi dua trén dd thanh thai
creatinin (xem muc Céch diing, liéu ding). Vi thé cin theo doi sat nhimg bénh nhin nay néu
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duge diéu trj levofloxacin. Tét ca bénh nhan déu phai tw van béc sT diéu tri cia minh néu di timg
trai qua cdc triéu chimg viém gan co. Néu nghi ngor ¢é viém gén co, phéi ngung diéu tri véi
levofloxacin ngay 1ap tirc, va can bit diu diéu tri phi hop (vi du giir bt dong) cho gén co bj anh
hudng (xem muc Chéng chi dinh va Téc dung khéng mong mudn cta thude).

Bénh do Clostridium difficile:

Tiéu chay, ddc biét 1a khi ning, dai ding cé hodic khong ¢ 1dn méu, trong thdi gian hodic sau khi
didu tri bing levofloxacin (ké ca vai tudn sau khi diéu tri), ¢6 thé la triéu chimg bénh do
Clostridium difficile (CDAD). CDAD cé thé thay ddi mire do tir nhe dén ndng co thé de doa tinh
mang, thé nang nhét ctia bénh nay 1a viém dai trang ¢6 gia mac (xem muc Téac dung khong mong
mubdn ctia thude). Vi thé, cin can nhic chin dodn déi véi cac ngudi bénh 6 tidu chay trdm trong
xdy ra trong hodc sau thoi gian diéu trj bang levofloxacin. Néu nghi ngd hodc xdc nhan c¢o
CDAD, phai ngung levofloxacin va bét dau diéu tri phi hop ngay khong duoc tri hodn. Piéu tri
voi cée thude khang nhu déng rudt 1a chong chi dinh trong tinh hudng 1am sang nay.

Nhitng bénh nhan dé mdic cic con bénh:

Quinolon ¢6 thé lam gidam ngudng xay ra céc con bénh va cé thé kich phat cac con bénh. Chdng
chi dinh levofloxacin & nhimmg bénh nhin ¢6 tién sir dong kinh va, ciing nhu véi cdic quinolon
khéc, phai thit cin than khi st dung thube & nhitmg bénh nhan d& méc cdc con bénh hodc dang
diéu tri cling vdi cdc hoat chit ¢6 thé 1am giam ngudng xay ra cic con bénh & nio, nhu 13
theophyllin (xem muc Tuong tc. twong ky cua thudc). Trong truomg hop cé cic con bénh loai
co gidt, phai ngimg diéu tri bang levofloxacin.

Nhiing bénh nhan thiéu Glucose-6- phosphat delydrogenase:

Nhimng bénh nhén thiéu tiém an hofic thyc sy thiéu enzym glucose-6-phosphate dehydrogenase
¢d thé ¢6 cac phan mg tan huyét khi dwoc didu trj véi cdc thude quinolon. Vi viy, néu phai diing
levofloxacin trén nhimg bénh nhan nay, phai giam sat kha nang xay ra tan huyét.

Nhiing bénh nhan suy than:

Bdi vi levofloxacin duge bai tiét chu yéu qua dudng than, nén lidu dung cua levofloxacin phai
duge diéu chinh theo mic do suy chirc nang thin (xem Céch dung, lidu ding).

Cic phén ting qud man:

Levofloxacin cé thé gy ra cdc phan tmg qua min nghiém trong, ¢ kha nang gay tir vong (vi du:
phi vi mach Ién dén séc phan vé), hoiic ddi khi theo sau mot liéu khoi diu (xem muc Tac dung
khéng mong muén ctia thude). Bénh nhan phai ngimg diéu tri ngay 1ap tire va dén tu vén véi bac
si di¢u trj hodic mot bac si c:ip ciru, dé ngudi ndy s& bit diu cac bién phap diéu trj khin cép thich
hop.

Cic phan ttng ¢6 hai nghiém trong trén da

Céc phan (mg c6 hai nghiém trong trén da (SCAR) bao gém hoai tir thugng bi nhidm doc (TEN:
con dlroc goi 1a hoi ching Lyell), héi chimg Stevens-Johnson (SJS) va phan tmg thude voi ting
bach cdu di toan va céc triéu ching todn thin (DRESS), co thé de doa tmh mang hodc tir vong,
da duoc bdo cdo voi levofloxacin (xem muc Tdc dung khdng mong mudn cua thudce). Tai thoi
diém ké don, bénh nhin nén duge thong béo vé edc ddu hiéu va triéu ching clia phan (mg da
nghiém trong v duoc theo di chit ché. Néu Xdy ra cdc phan Gng tai da vivhodce & niém mac,
nén ngimg str dung levofloxacin ngay Idp tire va can nhic phuong phap diéu tri thay thé. Néu
bénh nhdn da bi mdt phan tmg nghiém trong nhu SIS, TEN hodic DRESS véi viée sir dung
levofloxacin, levofloxacin khong duge bit diu diéu tri lai & bénh nhan nay bat cir lic nao.

Réi loan dwong huyét:

Ciing nhu cée quinolon khéc, cdc rdi loan duong huyét bao gom ca ha duong huvet lin ting
dudmg huyét da duoc béo cdo, thon" thuong ¢ cdc bénh nhin tiéu duomg c6 sir dung cing lic voi
mot thude ha duomg huyét duong uung: (nhir glibenclamid) hodc voi insulin, Ngoai ra, hon mé ha
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duomg huyét ciing duge béo cdo. O nhitng bénh nhin dai thdo dudng, nén theo ddi chit ché
dudng huyét (xem mue Tac dung khéng mong mudn cua thube).
Nén ngitng diéu tri bing Levofloxacin ngay lap tite néu bénh nhdn bédo cdo cd réi loan diong
huyét vé nén can nhdc diéu tri bang thuée khdng sinh khéng fluoroquinolon thay thé.
Phong ngiva cliuing nhay cam voi dnh sdng:
Tang nhay cam véi dnh sdng da duge bdo cdo véi levofloxacin (xem Téc dung khéng mong
mubn ciia thudc). Ngudri ta khuyén cdo ring cdc bénh nhén nay cdn trdnh tiép xtc dudi dnh sing
mit trdi manh hodic tia UV nhén tao (vi du dén 4nh ning, phong tim nang). trong thoi gian didu
tri va sudt trong 48 gidr sau khi ngimg dé phong ngira ting nhay cam véi dnh ning.
Nhiing bénh nhéan diéu tri véi cdc thube khing vitamin K:
Do kha niing 1am ting céc tri sé xét nghiém déng mau (PT/INR) vivhoac chay mau & nhimg bénh
nhén diéu tri véi levofloxacin ciing véi mdt thude khang vitamin K (nhu warfarin), phai giam sat
cdc xét nghiém déng méu khi diing cde thude nay dong thoi (xem mue Tuong tac, tuong ky cua
thude).
Pln ing loan tam thin:
Cac phan ¢mg tam than di dugce bdo cdo & nhimg bénh nhén diéu tri quinolon, bao gdm
levofloxacin. Rét hiém gip céc truomg hop tién trién dén cé nhimg ¥ nght vé tu tir va hanh vi tyu
gdy nguy hiém d6i khi chi sau mdt lidu levofloxacin (xem mue Tace dung khéng mong mudn cia
thubc). Trong trudmg hop bénh nhin cé phan tmg nay. nén ngimg str dung levofloxacin va tién
hanh cdc bién phép xir Iy thich hop. Can than trong néu dung levofloxacin & bénh nhén tam than
hoiic nhimg bénh nhén ¢6 tién sir bénh tam thén.,

Kéo dai khoang OT:

Cén thén trong khi stir dung fluoroquinolon, bao gé-m levofloxacin, & nhimg bénh nhén cé cic

yéu té nguy co kéo dai khoang QT da duge biét nhur la:

- Hoi chimg QT kéo dai bam sinh.

- Sir dung ddng thoi cic thude da biét kéo dai khoang QT (nhu thude chdng loan nhip tim
nhém IA va I11, thube chéng trim cam ba vong, macrolid, thudc chc‘mg loan ihén).

- Mit céin biing dién giai khong duge didu chinh (nhw ha kali mau, ha magnesi mau).

- Bénh tim (nhu suy tim, nhdi méau co tim, nhip tim cham).

- Bénh nhén cao tudi va phy nir ¢6 thé nhay cam hon véi cac thude da biét kéo dai khoang QT.
Do d6, can than trong khi sir dung fluoroquinolon, bao gom levofloxacin, trong cdc nhém
bénh nhéin nay (Xem muc Cach dung, lidu ding; Tuong tdc, twomg ky ctia thude: Tac dung
khong mong mudn cua thude; Qua liéu va cach xir tri).

Bénh I thin kinh ngogi bién:

Bénh ly thin kinh cam gidc ngoai bién va bénh ly than kinh vin dong cam gidc da duge bdo cdo

khi dimg fluoroquinolon, bao gém levofloxacin va cé thé nhanh chong khoi phat (xem muyc Téc

dung khéng mong mudn cua thude). Cin ngung ding levofloxacin néu bénh nhin ¢6 cac triéu
chitng ctia bénh thin kinh ngeai bién dé phong ngira tién trién dén tinh trang mét kha héi.

Roi logn gan mit:

Cac truomg hop hoai tur gan hay suy gan gay tr vong da duge bdo cdo khi dung levofloxacin, chu

yéu & nhimg bénh nhin ¢6 bénh nén nghiém trong, nhu nhim tring huyét (xem mue Tée dung

khdng mong mubn cua thudc). Phai khuyén bénh nhan ngimg didu tri va lién hé véi bac st néu
cdc dau hi¢u va triéu chiig cia bénh gan tién trién nhu biéng an, vang da, nudc tiéu dam, ngia
hodc dau bung khi an chan.

Lam nang thém bénh nluoe co:

Fluoroquinolon, bao gom levofloxacin, cé kha ning chen chd tiép hop thén kinh-co va cd thé

lam ting yéu co ning thém & bénh nhan nhuge co. Céc phan img phu nghiém trong sau khi luu
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hanh thude bao gém tir vong vi nhu ciu ein hd trg vé ho hdp xay ra di kém véi viée sir dung
fluoroquinolon & nhimg bénh nhén bi bénh nhuge co. Khuyén cdo khong dung levofloxacin &
nhirng bénh nhan c6 tién sir bénh nhuoc co.
Réi loan thi le:
Néu thi lue bi suy giam hofic xudt hién bt k¥ téc dong ndo trén mit, ngudi bénh phai duge tu
van véi mt chuyén gia nhan khoa ngay ldp tire (xem mue Léi xe va van hanh may mée, Tac
dung khéng mong muén ctia thudc).
Boi nhiém:
Viée sir dung levofloxacin, dic biét néu kéo dai, c6 thé din dén sy phat trién qua murc cta cic vi
sinh vat khéng nhay cam. Néu bdi nhiém xay ra trong khi diéu tri, cAn thue hién céc bién phép
danh gia thich hop.
Lam thay déi cic xét nghi¢m:
O nhimg bénh nhan dwoc didu tri vai levofloxacin, viée xde dinh thude phién trong nude ti¢u co
thé cho két qua duong tinh gia. Cin sir dung cic phuong phdp tim soat dic hiéu hon nhim
khang dinh xét nghiém thudc phién duong tinh that.
Levofloxacin ¢6 thé (e ché sy tang trudng ciia Mycobacterium tuberculosis va do do ¢é thé cho
két qua am tinh gi trong chin dodn vi sinh cho bénh lao.
Phinh va béc tach dong mach chii, va hé van tin/mit khi nang hoat djng:
Cac bio cdo nghién ciru dich & hoc cho thdy sy gia ting nguy co bi phinh va bi béc tich sau khi
uéng fluoroquinolon, dic biét la & nhimg ngudi Ién tudi, va ha van dong mach chu va van hai la
sau khi ding fluoroquinolon. Céc truémg hep phinh va béc tich dong mach chii, déi khi phire tap
do v (bao gém ca trudng hop tir vong) va hé van/mat kha nang hoat dong ctia bat ky van tim
nao da dugc bdo cdo ¢ nhitng bénh nhan ding fluoroquinolon (xem muyc Tac dung khéng mong
mudn clia thude).

Do dé, fluoroquinolon chi nén duge sir dung sau khi dénh gia loi ich - nguy co va sau khi can

nhic cde lva chon diéu tri khac & nhimg bénh nhan ¢6 tién sir gia dinh mic bénh phinh dong

mach, hodc ¢ nhimg bénh nhan dwoc chin doian mic bénh phinh ddong mach chu tir truée va /
hodic boc tach dong mach chu, hodc ¢6 cac yéu té hode tinh trang nguy co khic din dén chimg
phinh dong mach chu va bac tach.

- Cho phinh va boc tach déng mach cht va hé van tim/ chite niing van tim kém (vi du rdi loan
mo lién két nhu hoi chimg Marfan, hoi chirng Ehlers-Danlos, hoi chimg Turner, bénh Behcet,
tang huyét ap, viém khop dang lhz’ip) hodc bd sung.

- Cho chiimg phinh va béc tach dong mach chii (vi du: rdi loan mach méu nhur viém dong mach
Takayasu hoic viém khép té bao khdng 16, hodc xo vita ddng mach da biét, hoic hdi chimg
Sjogren) hoic bd sung.

- Cho hé van tim/kém chitc ning (vi du: viém ndi tdm mac nhiém triing).

Nguy co phinh va boe tach dong mach chii, va v cling cé thé ting 1én & nhimg bénh nhin diéu

trj dong thiri voi corticosteroid todn than.

Trong truong hop dau bung, nguc hodic lung dot ngdt. ngudi bénh nén dén ngay bac si dé cép

clru.

Nén khuyén bénh nhan lién hé y té ngay ldp tirc trong trudmg hop khé ther cdp tinh, tim dap

nhanh khi méi bét dau hogic phit né & bung hodc chi dudi.
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Sir dung thude cho phu nik ¢6 thai va cho con bu:

Phu nit ¢4 thai

Cé rat it dir lidu vé viée sir dung levofloxacin & phu nit ¢6 thai. Cac nghién ciru trén dong vit
khong cho lhay cac tic dong cé hai trye tlep hodc gian tiép doi voi doc tinh sinh san (xem Dt
liéu an toan tién 1am sang). Tuy nhién, vi thiéu dir liéu trén ngudi va do dir liéu thye nghiém cho
thdy nguy co gay tdn thuong bai fluoroquinolones ddi véi md sun chiu sire ning cua céc sinh vit
dang phat trién. levofloxacin khong duge sir dung cho phu nit ¢6 thai (xem muc Chéng chi dinh.
Dix lidu an toan tién lam sang).

Phu nit ¢ho con bu

Levofloxacin chong chi dinh & phy nir cho con bii. Khong cé di théng tin vé sy bai tiét cia
levofloxacin qua stta me; tuy nhién cdc fluoroquinolon khdc c¢é bai tiét qua sira me. Vi thiéu diy
ligu trén con nguoi va do dir lidu thir nghiém dé cho thay ting nguy co giy ton throng boi
fluoroquinolon déi véi mé sun chju sire ning cla cac sinh vit dang phét trién, levofloxacin
khong duge str dung cho phy nit dang cho con bi (xem muc Chdng chi dinh, Diy lidu an toan tién
lam sang),

Kha ndng sinh san

Levofloxacin khong lam giam kha niing sinh san hodc su hoan thanh sinh san & chudét.

Anh huing ciia thube 1én khi ning I4i xe va vin hanh méy méc:

choﬂoxacm c6 anh hudng nho hodc trung binh dén kha ndng ldi xe va van hanh may méc. Mot
s tac dung phu (hoa mat/chéng mit, budn ngi, cdc rdi loan thi g gidc) co thé lam giam kha ning
tdp trung va toc do phan tmg cua bénh nhén, va do dé gy rii ro trong mot sb tinh hudng quan
trong riéng biét (vi du: li xe hodc van hanh may maéc).

Twong tic, twong ky cua thube:

Anh liweong ciia rﬁ ube khdc lén levofloxacin

Cac mubi sit. mudi k&m, thube khéng acid chira mae,ncu hoac nhom, dldanoelm

Su hap thu ciia levofloxacin bi giam dang ké khi uéng cting ltic véi cac mudi sit, thude khang
acid chira magnesi hodic nhém, didanosine (chi ¢é cde cong thire cia didanosine véi nhom,
magnesi ¢6 chita cde chdt dém).

Ubng fluoroquinolon véi cde vién phéi horp nhiéu vitamin va c6 chira kém 13 rang lam giam sy
hip thu cdc ﬂuoroqumolon qua duﬁmg uonL.,

Khuyén cdo rén;, khéng dwoc udng céc ché phiam c6 chira cation 2+ hodc 3+ nhu mudi sit, mudi
k&m hogc thuée khang acid chia magnesi hofic nhém, hogc didanosine (chi ¢ cic cong thire cm
didanosine véi nhom, magnesi ¢6 chira cdc chit dém) trong vong 2 gid trude hodic sau khi wonrr
levofloxacin (xem muc Céch ding, liéu diing). Mudi calci danh hudng rat it dén sut lmp thu cta
levofloxacin qua dwdng udng.

Sucralfat

Sinh kha dung cia levofloxacin bi blam ding ké khi uong chung véi véi sucralfat. Néu bénh
nhiin udng sucralfat va levofloxacin, tét nhit nén udng sucralfat céch hon 2h sau khi udng
levofloxacin (xem mue Cach ding, lidu dung)

Theophyllin, fenbufen hodc ede thude chéng viém khang phai steroid twone tu

Ghi nhdn khong c6 trong tac duge dong hoc gitra levofloxacin véi theophyllin trong mét nghién
ctru 1dm sang. Tuy nhién, thiy cé giam rd rét ngudng xdy ra con bénh & ndo khi ding quinolon
cting ltic v6i theophyllin, thude khang viém khong phai steroid, hodc cdc tac nhén khdc lam giam
ngudng xay ra céc con bénh,
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Néng dd levofloxacin s& cao hon khodng 13% khi ding chung véi fenbufen so véi khi chi ding
riéng I¢.

Probenecid va cimetidin

Probenecid va cimetidin ¢6 anh hudng 16 rét Ién sy thai trir levofloxacin, Mitc thanh thai thin
cua levofloxacin giam do cimetidin (24%) va probenecid (34%). Pidu nay la do ca hai thude ¢6
kha niing chiin bai tiét levofloxacin qua dng than. Tuy nhién, & nhimg liéu thir nghiém trong
nghién ciru nay, sy khdc biét vé mit duge dong hoe e6 y nghia thdng ké khéng chic ¢6 lién quan
trén 1am sang,

Cén than trong khi ding levofloxacin véi cdc thude anh huong dén bai tiét é«ng than nhu
probenecid va cimetidin, diic bi¢t 1a & nhitng bénh nhan suy gidm chirc ning than.

Thong tin lién quan khac

Nghién ciru dugc ly 1dm sang da chi ra rang duoc dong hoc ctia levofloxacin khong bi anh hudmg
dén bt ky mic do lién quan ldm sang nao, khi uéng levofloxacin cung véi céc thube sau:
caleium carbonat, digoxin, glibenclamid, ranitidin.

Anlt huong ciia levofloxacin lén cic thube khdc

Ciclosporin

Théi gian bén thai coa ciclosporin ting 1én 33% khi str dung ddng thai véi levofloxacin,

Ciéc thude dbi khang vitamin K ) )
Da ghi nhan ¢6 sir gia tang céc trj $0 X¢ét nghiém déng méu (PT/INR) va/hodic chiay mau, 6 thé la
ngng, & nhiing bénh nhan duoc diéu trj levofloxacin cing lac vai thude khang vitamin K (nhur:
warfarin). Do dé, phai gidm sat cdc xét nghiém déng méu & nhitng bénh nhéin dang diéu trj véi
cde thude khang vitamin K (xem myc Cénh béo va than trong khi ding thude).

Céc thude da biét gay kéo dai khoéng QT

Levofloxacin, giéng nhu céic fluoroquinolon khéc, nén dwge sir dung thin trong & nhitng bénh
nhin dang ding thude da biét gay kéo dai khodng QT (nhu cdc thude chéng loan nhip nhom 1A
va 11, cdc thude chéng trdm cam 3 vong, macrolid, thubc chéng loan thdn) (xem muc Canh béo
va than trong khi diing thude).

Théng tin lién quan khdc

Trong mdt nghién ciru twong téc duoc dong hoc, levofloxacin khdng anh hwéng dén duoc dong
hoc cua theophyllin (14 mot co chét nén dé thim do CYP1A2), chi ra rang levofloxacin khon g
phai 1a mét chét ire ché CYP1A2.

Cic dang twong tic khdic

Thirc dn

Khong ¢6 tuong tac lién quan trén 1am sang 16i thire an. Vi vy, levofloxacin 6 thé duge udng
khong can chi y t6i cde bira an.

- A
Twong ky ciia thuoc:
Do khéng cé cdc nghién ctru vé tinh tvong ky cia thuée, khong trén lan thude nay véi cdc thube
khéc.

Tic dung khing mong mudn cia thude:

Thong tin sau ddy dya trén dir lidu tir cac nghién ctu lam sang ¢ 8300 bénh nhan va dya trén céc
kinh nghiém sir dung sau khi thube luu hanh rong khap.

Cc tdn s duge dinh nghia theo quy uée sau:

Rét thuémg gap (> 1/10)

Thuéng gp (> 1/100, <1/10)

Khong thudng gap (> 1/1000, <1/100)

Hiém gap (> 1/10000, < 1/1000)

9
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Rét hiém giip (< 1/10000)
Khéng biét dén (khong thé wée tinh tir dit lidu c6 sin).
Trong mdi nhém tén sb, tdc dung khéng mong mudn dugc trinh bay theo mire d nghiém trong

giam din.

HE co quan

Thuing giip
(= 17100, < 1/10)

Khong thuong giip
(= 1/1000, < 1/100)

Hiém gip
(= 1/10000, < 1/1000)

Khéng biét dén

Nhiém khudn va
nhiém ky sinh

‘ A
Nhiém nam bao
M « X i
g0m nhiém nam

trung Candida.
Téc nhén gay bénh
dé khéng.

R6i1 loan méu va
h¢ bach huyét

Giam bach cdu
Tang bach ciu ai
toan

Giam tiéu cau
Giam bach cau trung
tinh

Giam toan thé
cdc té bao mau.
Mit bach céu
hat.

Thiéu méu tan
huyét.

Réi loan hé
mién dich

Phu vi mach

Quéa mén (xem muc
Canh béo va thin
trong khi ding thudc)

Sdc phan vé®,
Sdc dang phan
vé® (xem muc
Canh bédo va
than trong khi

dung thudc)
Réi loan chuyén Chén an Ha dudmg huyét dic | Tang dudng
héa va dinh biét & bénh nhan dai | huyét.
dudng thdao dudng (xem muc | Hon mé do ha
Canh bao va thin duémg huyét
trong khi dung thuée) | (xem mye Cénh
bdo va thin
trong khi diing
thudc).
Réi loan tdm Mit ngu Lo du Cac phan @rng tdm Céc rdi loan
than* L ldn thin (nhu 4o gidc, tam than co
Cang thing hoang tuémg) hanh vi gay
Trim cam nguy hiém bao
Kich dong gdbm co y twong
Nhimg gidc mo bit hodc toan tinh
thuong ty tr (xem muc
Ac mong Canh bao va
thén trong khi
dung thude).
R&i loan hé than | Pau dédu Budn nga Co gidt (xem muc Bénh 1y than
kinh* Choang vang Run lic Chéng chi dinh; kinh cam gidc

Ro61i loan vi giac

Canh bao va than
trong khi ding
thudc).

ngoai bién (xem
muc Canh bédo
va thdn trong

10
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Di cam

khi diing thudc).
Bénh Iy thin
kinh vin dong-
cam giac ngoai
bién (xem muc
Canh bdo va
thén trong khi
dung thuéc).
R&i loan khiru
gidc bao gbm
mét khiru gidc.
R&i loan véan
dong.

R&i loan ngoai
thap.

Mat vj gidc.
Ngit.

Tang ap ndi sg
lanh tinh.

Réi loan thi
giac*

Céc rdi loan thi gidc
nhu nhin mé (xem
muc Céanh bdo va
thdn trong khi dung
thudc).

Mat thi lye
thodng qua
(xem muc Canh
bédo va thin
trong khi ding
thude).

Réi loan tai va
mé dao

Chéng mat do mat
thing bing

U tai

Mt thinh luc.
Giam thinh luec.

R&i loan tim
mach

Nhip tim nhanh, héi
hp.

Nhip nhanh
thét, c6 thé dan
téi nglmg tim.
Loan nhip thét
va xoin dinh
(bdo cdo chu
yéu & nhing
bénh nhén ¢é
yéu t6 nguy co
bi kéo dai
khodang QT)
trén dién tam dd
(xem muc Canh
bao va than
trong khi ding
thude).

Roi loan mach
mau

Ha huyét dp

Réi loan hd hip,
16ng nguc va

Kho tha

Co thit phé
quan.

11
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trung that.

Viém phéi do di
mg

Réi loan tidu
héa

Tiéu chay
Nén
Budn nén

Pau bung
Chimg kho tiéu
Pay hoi trudng
bung

Téo bon

Tiéu chay kém
xudt huyét trong
nhiing trudng
hop hiém giip
c6 thé la dau
hiéu clia viém
rudt, bao gém
viém dai trang
gia mac (xem
myc Cinh bao
va thin trong
khi ding thudc).
Viém tuy,

Réi loan gan
mat

Tang enzym gan
(ALT/AST),
phosphatase
kiém, GGT)

Téng bilirubin
trong mau

Vang da va tén
thuong gan
ning, ké ca tir
vong do suy gan
cdp, chi yéu &
bénh nhan co
bénh Iy ning
(xem muc Canh
bdo va than
trong khi ding
thude).

Viém gan

R4i loan da va
mo dudi dab

Phéat ban

Ngira

May day

Ting tiét md hoi

Hoai tir thugng
bi nhiém déc
Hoi chirng
Stevens-
Johnson

I—Iéng ban da
dang

Téng nhay cam
anh sang (xem
muc Canh bdo
va than trong
khi diing thudc).
Viém mach
mau tham
nhiém bach ciu
o da.

Viém miéng.

Rai loan co
Xuong va mo
lién ket*

Pau khaép
Pau co

R6i loan gdn co (xem
muc Canh bdo va
| than trong khi ding

Ly giai co vin
Dt gan (nhu
gan Achilies)

12
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thudce) bao gom viém | (xem muc

gén (nhu gan Chéng chi dinh;
Achilles) Canh bédo va
Yéu co, ¢6 thé la thén trong khi
quan trong dac biét & | ding thude).
cdc bénh nhan bj Pirt day ching
nhuoe co. Pt co
Viém khop
Réi loan than va Tang creatinin mau | Suy than cdp (do
tiét niéu viém thin ké)
R&i loan chung Suy nhuge Sét Dau (bao gém
va tai chd* dau lung, nguc

va chin tay)

“Céc phan (mg phan vé va soc phan vé c6 thé xay ra ngay cé sau lidu dau tién.
®Phan tmg vé da doi khi c6 thé xay ra ngay ca sau lidu diu tién.

* Rét hiém trudmg hop cdc phan (mg thude nghiém trong kéo dai (Ién dén vai thang hodc nhiéu
ndm), gy tan phé va ¢ kha ning khéng hdi phuc dnh huong dén mot s, doi khi nhidu 16p co
quan hé thong va cac gide quan (bao gdm céc phan img nhu viém gan, dirt gan, dau khop, dau tir
chi, r6i logn dang di, bénh thén kinh lién quan dén chimg loan cam, trAm cam, mét méi, suy giam
tri nhé, rbi loan gide ngi va suy giam thinh lye, thi lye, vi giac va khiru giac) da duoc bdo céo
lién quan dén viée str dung quinolon va fluoroquinolon trong mét 6 trudmg hop bét ké cdc yéu té
nguy co da co tir trude.

Cic tde dung khdng mong mudn khdc ¢6 lién quan dén viée sir dung fluoroquinolon bao gom:
- Réi loan chuyén hoa porphyrin.
Bio cido cic phin timg bit loi nghi ngd

Bdo cdo cac phan tmg ¢6 hai nghi ngér sau khi duoc phép luu hanh rit quan trong. Diéu nay cho
phép tiép tuc danh gia cin bing loi ich va nguy co ciia thube. Yéu cdu cde chuyén gia y t& bao
cdo bt ky phan tmg ¢6 hai nghi ng&r ndo vé hé thong béo cdo qudce gia.

Théng bdo ngay che bic sy hodc dwope si khi gip cdc tic dung khéng mong mudn nhuw trén
khi sii dung thube, hogic bio cio cic phin iing ¢6 hai ciia thuée vé Trung tam Théng tin

thuée va Theo ddi phin itng cd hai ciia thude (ADR) Quéc Gia.

Qui lidu va cich xir tri:

Theo cde nghién ciru dje tinh trén dong vit holc cac n;:hiCn clru du-;yc lam sang duoc thuc hién
voi liéu diéu tri vt cao, nhimg déu lueu quan trong nhit duoc du kién c6 thé Xay ra sau qué liéu
cép tinh levofloxacin ding dudmg udng 14 céc triéu chimg hé than kinh trung wong nhu 16 1an,
chéng mat, giam tri gide va cdc con bénh loai co gidt, kéo dai khoang QT, ciing nhu cdc phan
tmg dudng tiéu hoa nhur budn ndn va bao mon niém mac.

Anh huéng 1én hé thén kinh trung wong bao gom 1t 1dn, co git, a0 gide va run lic da duoc ahi
nhén sau khi thude lwu hanh trong thi truong.

Néu xdy ra qua lidu, bénh nhan nén duge didu tri triéu chimg Can theo ddi dién tim dd vi c6 kha
niing kéo dai khoang QT. C6 thé diing thude khang acid dé bao vé niém mac da day. Loc mau, ké
ci tham phén phiic mac va tham phan phac mac lién tue luu dong, khong cé hiéu qua loai bo
levofloxacin khoi co thé. Hién khéng c6 thube g giai doc dac hiéu.

13
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DPiie tinh dwoe lue hoe:

Nhom duge ly: Nhom khang sinh quinolon (phén nhom fluoroquinolon)

Ma ATC: JOIMA12. ) - '
Levofloxacin la mgt khang sinh tong hop thudc nhém fluoroquinolon. Né 1a chat dong phan doi
anh S (-) ctua ofloxacin tri¢t quang.

Co ché téc dung .
Levofloxacin la mét khdng sinh tong hop thuge nhém fluoroquinolon, levofloxacin ¢é tac dung

tre ché tdng hop DNA cia vi khudn bing cich tic déng trén phirc hop DNA-DNA gyrase va
topoisomerase [V,

Méi quan hé dwoe dong/duoe lue

Mre d6 hoat tinh diét khuan ctia levofloxacin tily thude vao ty s6 ctia ndng do tbi da cua thude
trong huyét thanh (Cmax) hodc dién tich dudi duong cong (AUC) va ndng dd tre ché tdi thiéu
(MIC).

Co ché dé khang

Su dé khing véi levofloxacin c¢6 duge qua mdt qué trinh ting bude bing céch ¢d cac dot bién o
vi tri dich cua tit ca cac loai topoisomerase tuyp II, DNA gyrase va topoisomerase tuyp V. Céc
co ché khang thudc khéc nhu cdc hang rao can thude thdm thau (hay gip & Pseudomonas
aeruginosa) va céc co ché bom déy thude ra ciing ¢6 thé anh huong dén tinh nhay cam véi
levofloxacin.

C6 sy khing chéo giira levofloxacin va cdc fluoroquinolon khac.

Do co ché tic dong, thong thuomg khdng cé su khang chéo gitra levofloxacin va céc thude khing
sinh nhom khéc.

Diém gay

EUCAST dé nghj céc diém gay MIC ddi véi levofloxacin, & ddy ¢ sy tich riéng ching vi khuan
nhay cam véi ching vi khuin nhay cam trung gian va ching vi khuan nhay cam trung gian véi
ching vi khuén dé khang, duoc trinh bay trong Bang dudi day dé kiém tra MIC (mg/l).

Piém gay MIC lam sang cho levofloxacin, theo EUCAST (phién ban 2.0, 01-01-2012):

Tie nhin giy bénh Miic nhay cim Mire dé khing
Enterobacteriaceae <1 mg/l > 2 mg/l
Pseudomonas spp. <1 mg/l > 2 mg/l
Acinetobacter spp. <1 mg/l >2 mg/l
Staphylococcus spp. <1 mg/l >2 mg/l
Sireptococcus pneumoniae ' <2mg/l >2 mg/l
Streptococcus A, B, C, G <1 mgl >2 mg/l
H. influenzae*> <1 mg/l > | mg/l
Moraxella catarrhalis® <1 mg/l > 1 mg/]
Piém gdly voi cac chung loai khong dic hiéu* | <1 mg/l > 2 mg/l

' Céc diém gy cho levofloxacin lién quan dén diéu tri véi lidu cao.

2 Pé khang fluoroquinolon & mire dg thip (MIC ciia ciprofloxacin 0,12-0,5 mg/1) ¢6 thé xdy ra
nhung khong cé bing chimg cho thiy sy dé khang nay ¢6 tim quan trong lim sang trong nhiém
khuan dudng hé hip do H. influenzae.

3 Céc chiing ¢6 gid trj MIC trén diém gdy nhay cam rat hiém gdp hodic chua duge béo cdo. Viée
xdc dinh va kiém tra tinh nhay cam véi khang sinh déi véi bat ky chung phan ldp nao nhu vay
phéi duoc 1ap lai va néu két qua duge xdc nhin thi miu dé cin duge giri dén phong thi nghi¢m
tham chiéu. Cho dén khi c6 bing chimg vé dap tmg 1am sang d6i véi céc ching duge xdc nhan
véi MIC 1én hon diém gay hién tai, phai béo céo tinh trang d¢ khing khang sinh nay.

14
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*Piém gdy dp dung cho mét liéu uéng 500mg x 1 lan dén 500mg x 2 ldn va mdt lidu tiém tinh
mach 500mg x 1 lan dén 500mg x 2 lan.

Ty 1¢ khang thudc c6 thé khac nhau v& mit khéng gian va thdi gian va 6 yéu cdu cin phai biét
thong tin khéng thude nay tai dia phuong, nhat 1a khi diéu tri cho cac nhidm tring nang. Khi c¢én
thiét, phai xin y kién chuyén gia tw van vé ty 1¢ khang thudc tai dia phuong vé loi ich cta thude
ndy trong it nhét mot s6 loai bénh nhiZm tring nghi ngo.

- “ LN A A \ -
Cic chiing loai vi khuan thudong la nhay cam
Vi khudn Gram duong hiéu khi
Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus nhay cam véi methicillin
Staphylococcus saprophyticus
Streptococci, nhom C va G
Streptococcus agalactiae
Streptococcus pneumoniae
Streptococcus pyogenes

Vi khudn Gram 4m hiéu khi
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida

Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Vi khudn ky khi
Peptostreptococcus

Khéc

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila
Mycoplasma preumoniae
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum

Cic chiing loai vi khudn khi sw dé khdng thu nhiém cd thé la vin dé:
Vi khuén Gram duong hiéu khi

Enterococceus faecalis

Staphylococcus aureus dé khang methicillin*
Staphylococcus spp. cho phan ing coagulase am
Vi khudn Gram am hiéu khi

Acinetobacter baumannii

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

15



https://trungtamthuoc.com/

Klebsiella pnewmoniae

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Providencia stuartii

Pseudomonas aeruginosa

Serratia marcescens

Vi khuan ky khi

Bacteroides fragilis

Chiing lodi vi kliuin vén dd dé khding
Vi khudn Gram duong hiéu khi
Enterococcus faecium

# S aureus khang methicillin rdt c6 kha ning khing véi cac fluoroquinolon, bao gdm
levofloxacin.

Dic tinh dwge ding hoe:

H{ip thu:

Sau khi uéng, levofloxacin dugc hdp thu nhanh va gn nhu hoan toan; dat ndng dd dinh trong
huyét tuong trong vong 1-2 gié. Sinh kha dung tuyét dbi xdp xi 99-100%.

Thire an anh huéng it dén sy hap thu cia levofloxacin.

Tinh trang 6n dinh néng dd trong méu dat dugc trong vong 48h sau khi ding 500mg
levofloxacin mét lan hogc hai 1an mdt ngay.

Phan bo:

Khoang 30-40% levofloxacin gin véi protein huyét thanh. Thé tich phan bd trung binh cia
levofloxacin la khoang 100 lit sau lidéu don va lap lai 500mg, cho thiy sy phan bd thude rong réi
vao cic md co thé.

Tham nhdp vao cdc mé va dich thé:

Levofloxacin di duge chimg minh la xuyén thim vao niém mac phé quan, dich 16t biéu mé, dai
thuc bao phé nang, md phdi, da (dich trong vét phdng rop & da), mé tuyén tién liét va nude ticu.
Tuy nhién, levofloxacin xuyén thim kém vao dich nio tay.

Chuyén héa:

Levofloxacin rdt it dwge chuyén héa, cic chit chuyén héa la desmethyl-levofloxacin va
levofloxacin N-oxid. Nhiing chét chuyén héa nay chiém < 5% luong dugc bai tiét trong nude
tiéu. Levofloxacin ¢é cdu tric hoa hoe 1p thé én dinh va khong bi chuyén déi thudn nghich kiéu
ddi ximg.

Thai trur:

Sau khi udng, levofloxacin dugc thii trir tuong doi chdm khoi huyét twong (ti2= 6 - 8 gidy). Bai
tiét cht yéu qua than (> 85% lidu ding).

Mire thanh thai toan co thé trung binh cia levofloxacin sau liéu don 500 mg 1a 175 + 29,2
ml/phtit.

Khéng co su khac biét nhiéu trong duge dong hoe ctia levofloxacin sau khi tiém tinh mach va
sau khi udng, goi y ring dudng udng va duong tiém truyén tinh mach c6 thé thay thé 13n nhau.
Tinh chét tuyén tinh

Duge dong hoc ctia levofloxacin-cd tinh chit tuyén tinh trong khodng lidu tir 50 dén 1000 mg.
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Nhém bénh nhén dac biét
Bénh nhdn suy thdn
Dugc dong hoc ctia levofloxacin bi anh hudng khi suy thin. Giam chirc niang than, chirc niing
ddo thai va mire thanh thai giam lam giam thai gian ban thai, duge thé hién theo bang dudi day:
Dugc dong hoc trén déi twong bi suy thin sau dung liéu 500 mg duy nhét bing dudmg udne:

CICr (mV/min) | <20 [ 20-49 [ 50-80
Clr (ml/min) 13 6 57
tiz2 (h) 35 7 9

(SO T (6]

Nguoi gia

Khéng c6 sur khéc biét déng ké vé dugc dong hoc cua levofloxacin gitta ngudi tré va ngudi cao
tdi, ngoai trir nhirng khae biét lién quan dén sur khéc bicét vé do thanh thai creatinin.

Gidi tinh

Phan tich riéng biét dbi voi cée dbi twong nam va nit cho thdy sy khic biét nho vé gidi tinh cdn
bién ddi voi duge dang hoce cua levofloxacin. Khong ¢ bing chimg cho thdy nhimng khéc biét vé
gidi tinh nay c6 lién quan dén lam sang.

Dir liéu an toan tién lim sang

Dir liéu ngoai 1am sang khon@, phat hién nguy co dic biét cho con ngudi dua trén céc nghién ctru
can thi¢p v¢ ddc tinh voi licu duy nhat, doc tinh véi lidu 13p lai, kha ning pay ung thu va doc
tinh d6i vai sinh san va su phat trién.

Levofloxacin khong lam giam kha ndng sinh san hodc sy hoan thanh sinh san & chudt va tic
dung duy nhat, ner mdt hdu qua cua dfc tinh Lhuoc tr mg, d6i véi bao thai la bi chim truéng
thanh. Levofloxacin klmng gly dot bzen gen & té bao vi khudn hay dong vat co vi nhung da gay
ra cic khiém khuyet nhiém sic thé & té bao phdi chujt lang Trung Quéce & mue in vitro. Nhitng
tac dong nay c6 thé la do e che men topoisomerase [I. Cac thir nghi¢ém in vive (vi nhan, trao d6i
thanh nhiém sic cing mot mau, tong hgp DNA khéng dinh trude, xét nghiém doc tinh gay chét
chi dao) khong cho théy bat ki mot kha nang gay doc cho g gen nao.

Cac nghién ciru trén chudt cho thiy levofloxacin ¢d dgc tinh quang hoa chi & liéu rit cao.
Levofloxacin khdng cho thdy bdt ky mot kha ning gdly ddc cho gen nao trong mét thir nghiém
sinh dgt bién do quang héa, va nd 1am giam sy phat trién khéi u trong mot nghién ciru sinh ung
thu do quang hoa.

Cling hay gap nhu cac fluoroquinolon khde, levofloxacin 6 ra c6 tac dong 1én md sun (bong rdp
va tao cdc hoc) & chudt va ché. Nhiing phat hién nay duge bicu 1§ rd hon trén nhitng vt thi
nghiém non.

Quy cich dﬁng 20i:
Hop 2 vi x 5 vién nén bao phim.

Ditu kién bio quin, han ding, titu chuin chét lugng cia thude:

Diéu kién bio quan: Bdo quan noi khd mat, nhiét do dudi 30°C, tranh anh sang,
Han diing: 60 thang ké tir ngay san xudt.

Tiéu chuin: TCCS.

Co sé kiém tra 16 thude, xuit xuong 16 thudc:
KRKA, D.D., NOVO MESTO
Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia.
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Co s& sidn xuét thude, Péng géi so cip, Déng goi thir cép:
KRKA, D.D., NOVO MESTO
Novomeska cesta 22, 8310 Sentjernej, Slovenia.

Co s diing ky thudc:

CONG TY CO PHAN DUQC PHAM TENAMYD

L5 Y01-02A dudmg Tén Thudn, khu cng nghiép/khu ché xuat Tan Thuén, phudng Tan Thuén
Poéng, quén 7, thanh phé H6 Chi Minh.
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