
 

Mỗi viên nén bao phim chứa Levofloxacin 500mg.

Chỉ định, cách dùng, chống chỉ định và các thông tin khác: Xem Hướng dẫn sử dụng kèm theo.

Đọc kỹ Hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. Để thuốc ngoài tầm tay trẻ em. Bảo quản ở nhiệt độ

<30°C, tránh ẩm.

3 x 10 Tablets
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Keep out of reach of children |»stimo

HETERO Refer product insert for more information

Rx - Thuốc bán theo don K Hộp 3 vi x 10 viên

LEVIN-500
Levofloxacin Tablets 900 mg

(Vién nén Levofloxacin 500mg)

Mfg. Lic. No.: 50/MN/AP/2009/F/G
Batch No./Số lô SX:
Mfg.Date/NSX:

Exp.Date/HD:
VN Reg.No/S6 DK:

Each film coated tablet contains
= 500 mg of levofloxacin.

‘As directed by the physician. Doanh nghiệp nhập khẩu:Öụ
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Manufactured by/Gd sở sản xuất
HETERO LABS LIMITED

Unit -V, Sy.No 4108411, APIICSEZ
Polepally Village, Jadcherla Mandal,
Mahaboonagar District 509 301, An do 

Store at below 30°C & protect from
moisture

Size : 185x95x35 mm

Colors: CMYK

 

Note: This art work change part is using Unit-3 Change part.
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C€VIN-500
Levofloxacin Tablets 500 mg

Each film coated tablet contains 500 mg of Mfg. Lic. No.: 50/MN/AP/2009/F/G
levofloxacin.

Dosage :As directed by the physician. =. ¬

Store at below 30°C & protect from moisture

l Manufactured by:

Keep out of reach of children. HETERO LABS LIMITED
wz2o Unit \, APIIC Formulation SEZ,

Polepally Village, Jadcherla (Mandal),
Mahaboob Nagar (Dt) - 509 301, A.P., India Refer product insert for more information.

HÀ Prescriptian Drug

LEVIN-500
Levofloxacin Tablets 500 mg

Each film coated tablet contains 500 mg of Mfg. Lic. No.: 50/MN/AP/2009/F/G
levofloxacin.

Dosage : As directed by the physician.

Store at below 30°C & profect from moisture

Unit \, APIIC Formulation SEZ,
°| Polepally Village, Jadcherla (Mandal),

Mahaboob Nagar (Dt) - 509 301, A-P., India

ớ Manufactured by:

Keep out of reach of chị z, HETERO LABS LIMITED

TH
 Refer product insert for more information.

180 mm

Blister Size: 180x92 mm
Foil Size: 186 mm
Printing Repeat Length 61.33 mm

Color: 1 Pantone Orange c
This art work change part is using Unit-3 Change part.

 

Ba
tc

h
No
./
S6

16
SX

:
Mí
g.
Da
te
/N
SX
:

Ex
p.

Da
te

/H
D:

—
-

9
2
m
m

=h

ht
tp

s:/
/tr

un
gt

am
th

uo
c.

co
m

/



F

)

LEVIN - 500
(Vién nén bao phim Levofloxacin 500 mg)

Hướng dẫn sử dụng

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ của quý vị. Thuốc bán theo đơn.

Thành phần:

Mỗi viên nén bao phim chứa Levofloxacin Hemihydrate tương đương 500mg Levofloxacin.
Tá dược:

Microcrystalline cellulose (PH 101), croscarmellose sodium, povidone k-30, microcrystalline
cellulose (PH 102 102), magnesium stearate, opadry orange 13B53696.
Dược lực học:

Dược lý và cơ chế tác dụng:

Levofloxacin là một kháng sinh tổng hợp có phổ rộng thuộc nhóm fluoroquinolon. Cũng như các
fluoroquinolon khác, levofloxacin có tác dụng diệt khuân do ức chế enzym topoisomerase II (AND-
gyrase) và/hoặc topoisomerase IV là nhữn enzym thiết yếu của vi khuẩn tham gia xúc tác trong quá
trình sao chép, phiên mã và tu sửa ADN của 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 2 lần so với ofloxacin racemic. Levofloxacin, cũng như các fluoroquinolon là kháng sinh
phô rộng, có tác dụng trên nhiều chủng vi khuẩn Gram 4m va Gram duong. Levofloxacin (cũng như
sparfloxacin) có tác dụng trên vi khuân Gram dương và vi khuẩn ky khí tốt hơn so với các
fluoroquinolon khac (nhu ciprofloxacin, enoxacin, lomefloxacin, norfloxacin, ofloxacin) tuy nhién
levofloxacin va sparfloxacin lai cé tac dung in vitro trén pseudomonas aeruginosa yéu hon so voi
ciprofloxacin.
Phổ tác dụng
Vi khuẩn nhay cam in vitro và nhiễm khuẩn trong lâm sàng:
Vị khuẩn ưa khi Gram 4m: Enterobacter cloacae, E coli, H. Influenza, H. parainfluenza, Klebsiella
pneumonie, Legionalla pneumophila, Moraxella catarralis, Proteus mirabilis, Pseudomonas
aeruginosa.

Vi khuan khac: Chlamydia, pneumoniae, Mycopasma pneumoniae.
Vi khuan ua khi Gram duong: Bacillus anthracis, staphylococcusZe hạ cam methicilin (meti —
S) staphylococcus coagulase4m tinh nhay cam methicilin, Streptococeis pneumoniae.
Vi khuan ky khi: Fusobacterium, peptostreptococcus, propionibacterium.
Các loại vi khuẩn nhạy cảm trung gian in vitro.
Vi khuan ua khi Gram duong: Enterococcusfaecalis.
Vi khuan ky khi: Bacteroidfragilis, prevotella.
Các loại vi khuan khang levofloxacin:
Vi khuan ua khi Gram duong: enterococcus faecium, Staphylococcus aureus meti- R.
Kháng chéo: In vitro, có kháng chéo giữa levofloxacin và các họ kháng sinh khác.
Dược động học:

Hấp thu: Sau khi uỗng, levofloxacin hấp thu rất nhanh và hầu như hoàn toàn với các nồng độ đỉnh
trong huyết tương đạt trong 1 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối khoảng 100%. Thứcăn ít có ảnh hưởng tới
sự hấp thu levofloxacin.
Phân bố:
Trong huyết tương: Có khoảng 30-40% levofloxacin được gắn vào protein-huyết tương. Mỗi ngày

dùng một lần 500 mg levofloxacin không cho tích lũy đáng kể. Có gặp tích lũy levofloxacin ở mức
thấp và có thể dự đoán được sau khi dùng mỗi lần 500 mg, ngày 2 lân. Trạng thái ôn định đạt được
trong 3 ngày.
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Thẩm vào mô và dịch cơ thể: Thâm vào niêm mạc phê quản, dịch biểu mô (ELF): các nồng độ tối đa
cla levofloxacin trong niêm mạc phế quản và ELF là 8,3 microgam/mL va 10,8 microgam/mL, dat

một giờ sau khi uống.
Thẩm vào mó phổi: Nồng độ tối đa của levofloxacin trong mô phổi là khoảng 11,3 microgam/mL va
đạt được sau khi uống 4-6 giờ. Nồng độ trong phổi hơn rõ rệt so với nồng độ trong huyết tương.

Thẩm vào dịch vết phông, bỏng: Các nồng độ tối đa của levolloxacin là khoảng 4,0 và 6,7
mierogam/mL trong dịch vết bỏng và đạt sau khi uống 2-4 giờ sau khi dùng các liều 500 mg một lần
trong ngày và 500 mg, ngày 2 lần.

Chuyển hóa: Levofloxacin chuyển hóa không đáng kẻ, các chất chuyển hóa đạt được là demethyl
levofloxacin va levofloxacin N-oxyd. Các chất chuyển hóa chiếm < 5% của liều dùng được thải qua
nước tiêu. Levofloxacin én định về hóa lập thể và không qua nghịch chuyên.
Đào thải: Sau khí uống hoặc hoặc dùng đường tĩnh mạch, levofloxacin được đảo thải tương đối chậm

từ huyết tương (t/2 = 6-8 giờ). Thái chủ yêu qua thận (> 85% của liều dùng). Không có khác biệt lớn
về dược động học của levofloxacin sau khi dùng đường uống so với đường tĩnh mạch, cho thấy 2 con

đường này có thể thay thế cho nhau.
Với người suy thận: Dược động học của levofloxacin bị ảnh hưởng với người suy thận. Khi chức
năng thận suy giảm, thì sự đào thải của thận và sự thanh lọc bị bị suy giảm và các thời gian bán thai
của thuốc bị kéo dài như trình bảy ở bảng sau:

 

Cl [ml/min] | <20| 20-40| 50-80
Cla [ml/min] 13 36 57

tym 35 27 9

 

 

      
Với người cao tuổi: Không có khác biệt có ý nghĩa về dược động học của levofloxacin giữa người
cao tuôi so với người trẻ, loại trừ trường hợp khác nhau về độ thanh lọc.
Sự khác biệt về giới: Phân tích riêng biệt giữa nam và nữ, thấy không có khác biệt có ý nghĩa lâm
sàng giữa 2 giới về dược động học của levofloxacin.

Chỉ định:
Levofloxacin được chỉ định dùng trong điều trị cho người trưởng thành (>18 tuổi) bị viêm nhẹ, vừa

hay nặng do các chủng nhạy cảm kề dưới đây trong các trạng thái bệnh lý sau:

Viêm xoang cấp,
Đợt cấp viêm phế quản mạn. N
Viêmphối cộng đồng. \

Viêmphối mắc ngoài cộng đồng.
Các nhiễm khuân da và cầu trúc da cứbiệmchứng.
Các nhiễm khuẩn da và cấu trúc da không có biến chứng (mức độ nhẹ đến vừa) bao gồm các áp xe,
viêm tế bào, nhọt, chốc lở, viêm mủ da, nhiễm khuẩn vết thương.
Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng hoặc không.
Dự phòng sau khi phơi nhiễm và điều trị triệt để bệnh than.
Liều lượng và cách dùng:

Liều lượng
Liều dùng của levofloxacin áp dung cho cả đường uống và đường tĩnh mạch:
Nhiễmkhuẩn đường hé hap:
Đợt cấp của viêm phế quân mạn tinh: 500 mg, | lần/ngày †rong 7 ngày.
Viêm phổi mắc phải tại cộng đồng: 500mg,1 -2 lần/ngày trong 7— l4 ngày.
Viêm xong hàm trên cấp tính: 500mg, 1 lần/ngày trong 10~ 14 ngày.
Nhiễm trùng da và tổ chức dưới da
Có biến chứng: 750mg, 1 lần/ngày trong 7 — 14 ngày.
Không có biến chứng: 500 mg, 1 lan/ngay trong 7 — 10 ngày
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Bệnh than . `
Điều trị dự phòng sau khi phơi nhiễm với trực khuẩn than: ngày uống 1 lần, 500 mg, ding trong 8

tuân.
Điều trị bệnh than: Truyềntĩnh mạch sau đó uống thuốc khi tình trạng người bệnh cho phép, liều 500
mg. | lần/ ngày, (rong 8 tuần.
Viêm tuyến tiền liệt: 500mg/24 giờ, truyền tĩnh mạch. Sau vải ngày có thể chuyên sang uống.
Liều dùng cho người bệnh suy gan : „
Vi phan lớn levofloxacin duge dao thai qua nước tiểu dưới dạng không đổi, không cần thiết phải hiệu
chỉnh liều trong trường hợp suy gan.

Chống chỉ định:
Người có tiền sử quá mẫn với levofloxacin, với các thuốc kháng khuẩn| quinolone hode với một thành
phần khác có trong chế phẩm này. Động kinh, thiếu hụt G6PD, tiền sử bệnh ở gân cơ do một

fluoroquinolon. Trẻ em dưới 18 tuổi.
Cảnh báo: |
Chưa xác định được đầy đủ về hiệu quả và tính an toàn của levofloxacin cho bệnh nhi, cho các thiêu

niên (dưới L8tuổi), cho phụ nữ mang thai, phụ nữ cho con bú.

Đã có những báo cáo về hiện tượng co giật, loạn thần do độcởnhững bệnh nhân dùng quinolone, bao
gồm cả levofloxacin. Các quinolone cũng có khả năng làm tăng áp lực nội sọ và kích thích hệ thần
kinh trung ương từ đó có thể dẫn tới run, hiếu động, lo âu, chóng mặt, lú lẫn, ảo giác,paranoia, tram
cam, dc mong, mat ngủ và hiếm thấy, những hành động hayý nghĩ tự vẫn. Các phản ứng này thường
hay gặp khi dùng liều đầu tiên. Nếu gặp những triệu chứng này ở bệnh nhân dùng levofloxacin, thì
phải ngừng thuốc và tìm những liệu pháp khác thay thế. Cùng như đối với các khác quinolone, phải
rất thận trọng khi dùng levofloxacin cho những bệnh đã biết hoặc có nghỉ là có rối loạn hệ thần kinh

trung ương, điều này có thê dẫn tới co giật hay làm hạ thấp ngưỡng gây co giật (như vữa xơ động
mạch não nặng, động kinh), hay khi có những yếu tố nguy cơ khác dẫn tới co giật hay làm hạ thấp
ngưỡng gây co giật (như một sốthuốc, loạnchức năng thận).

Đã có những báo cáo về hiện tượng quá mẫn cảm và/hoặc phản ứng phản vệ nặng, cá biệt đã dẫn tới
tử vong ở những bệnh nhân dùng quinolone, trong đó có levofloxacin. Nhitng phan ứng này thường
gặp khi dùng thuốc lần đầu. Một số phản ứng đã dẫn tới trụy tim mạch, hạhuyết ap/ sốc, co giật, mắt
trí giác, đau nhói giây thần kinh, phủ mạch (kể cả ở lưỡi, hầu, ngực hay phù mặt), tắc khi quản (kể cả

co thắt phế quản, thở gấp, trụy hô hấp cắp), khó thở, mày đay, ngứa và các phản ứng nặng ngoài da
khác. Phải ngừng dùng ngay khi vừamới có biểu hiện mẫn đỏ ngoài da hay một dấu hiệu nào khác về
qua man. Khi gặp các phản ứng quả mẫn cảm nặng, phải điều trị với epia‹ in va các biện pháp hồi
phục khác, trong đó có thở ôxy, dùng các dịch tiêm tĩnh mạch, các kháng histamin, các
corticosteroid, cdc amin tang huyếtáp và khi lâm sang chỉ định, phi chăm sóc đến khí quản.
Thận trọng:

Việc kê đơn khí chưa có bằng chứng chắc chan, hoặc không có nhiều khả năng là có nhiễm khuẩn,
hoặc là kê đơn với mục đích phòng bệnh, thì ít mang lại lợi ích cho bệnh nhân và làm tăng nguy cơ
phát triển chủng vi khuẩn kháng thuốc.

Mặc dù levofloxacin tan nhiều trong nước hơn các quinolone khác, việctiếp nước đầy đủ cho bệnh
nhân dùng levofloxacin vẫn phải thực hiện để dự phòng tạo thành nước tiểucó nồng độ cao.
Khi suy thận, phải thận trọng khi dùng levoftoxacin. Cần phải theo dõi cẩn thận về lâm sàng, phải
làm các xét nghiệm cần thiết trong phòng thí nghiệm trước khi và trong khi điều trị vì sự đảo thải
levofloxacin có thể bị giảm thiểu. Khi chức năng thận suy giảm (độ thanh thải creatinin <
50mL/phút) thì cần hiệu chỉnh liều lượng nhằm tránh sự tích lũy levofloxacin do sự thanh thải thuốc
bị giảm đi.

Hiện tượng cóphản ứng độc với ánh sáng vừa hoặc nặng đã quan sát thấy ở bệnh nhântiếp xúc trực
tiếp với ánh nắng khi dùng những thuốc thuộc họ này. Vì vậy phải tránh tiếp xúc quá nhiều với ánh
năng. Tuy nhiên, trong những nghiên cứu trên lâm sàng với levofloxaein, chỉ gặp khoảng dưới 0,1%
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bệnh nhân cóbiểu hiện độc với ánh sáng. Cần ngừng dùng thuốc ngay khi có biểu hiện độc với ánh
sáng (như nỗi mắn ngoài da).

Như với các thuốc kháng khuẩn mạnh khác, việc xét nghiệm định kỳ chức năng các cơ quan, bao
gồm thận, gan, chức năng tạo máu là điều cần thực hiện trong quá trình điều trị.
Viêm gân đặc biệt là gân gót chân (Achille), có thể dẫn tới đứt gân. Biến chứng này có thểxuất hiện
ở 48 giờ đầu tiên. Sau khi bắt đầu dùng thuốc và có thể bị cả hai bên. Viêm gân xảy ra chủyếu ở các
đối tượng có nguy cơ: Người trên 65tudi, đang dùng corticoid (kể cả đường phun hít). Hai yêu tổ này
làm tăng quy cơ viêm gân. Dé phòng, cần điều chỉnh liễu lượng thuốc hàng ngày ở người bệnh lớn
tuổi theo mức lọc cầu thận.

Ảnh hưởng trên hệ cơ xương: Levofloxacin, cũng như phần lớn các quinolon khác, có thể gay thoái
hóa sụn ở khớp chịu trọng lực trên nhiều loại động vật non, do đó không nên sử dụng Levofloxaoin

cho trẻ em dưới I8 tuổi.
Nhược cơ: Cần thận trọng ở người bị bệnh nhược cơ vìcác biểu hiện có thể nặng lên.
Tác dụng trên thần kinh trung ương: Đã có thông báo về mức phản ứng bắ lợi như rỗi loạn thâm
than, tăng áp lực nội sọ, kích thích than kinh trung ương dẫn đến co giật, run tẩy, bồn chỗn, đau đầu,
mất ngủ, trầm cảm, lú lẫn, áo giác, ác mộng có ý định hoặc hành động tự sát (hiểm gặp) khi sửdụng
các khác sinh nhóm quinolon, thậm chí ngay khi sử dụng lần đầu tiên. Nếu xảy ra những phản ứng
bắt lợi này khi sử dụng Levofloxacin, cần dừng thuốc và có các biện pháp xử trí triệu chứng thích
hợp. Cần thận trọng khi sử dụng cho người bệnh có các bệnh lý trên thần kinh trung ương như: động
kinh, xơ cứng mạchnão...vì có thể tăng quy cơ co giật.
Phản ứng mẫn cảm: Phản ứng mẫn cảm vơi nhiễu biểu hiện lâm sàng khác nhau, thậm chí sốc phản
vệ khi sử dụng các quinolon, bao gồm cả Levofloxacin đã được thông báo. Cần dùng thuốc ngay khi
có các dấu hiệu đầu tiên của phảnứng mẫn cam va áp dụng các biện pháp xử trí kịp thời.
Viêm đại trang màng giả do Clostridium difficile: Phan ung|bắt lợi này đã dược thông báo với nhiều
loại kháng sinh trong đó có Levofloxacin, có thể xảy ra ở tất cả các mức độ từ nhẹ đến đe dọa tính
mạng. Cần lưu ý chuẩn đoán chính xác các trường hợp ia chảy xảy ra trong thời gian người bệnh
đang sử dụng kháng sinh để có biện pháp xử trí thích hợp.
Tác dụng trênchuyên hóa: Cũng nhự các quinolon khác, Levofloxacin có thể gây rỗi loạn chuyển hóa
đường, bao gồm tăng và hạ đườnghuyết thường xảy ra ở các người bệnh đái tháo đường đang sử
dung Levofloxacin dong thời với một thuốc uống hạ đường huyết hoc insulin; do dé cần giám sat
đường huyết trên người bệnh này. Nếu xảy ra hạ đường huyết cần ngừng Levofloxacin và tiến hành
các biện pháp xử trí thích hợp.
Kéo dài quang QT trên điện tâm đồ: Sử dụng các quiaolon có thể gây kéo dài quãng QT trên điện tâm
đồ ở một số người bệnh và một số hiếm ca lhạn nhịp, do đó cần tránh sử dụng trên các người bệnh
sẵn có quãng QT kéo dài, người bệnh hạ kaliNnáu, người đang sử dụng các thuốc chống loạn nhịp
nhóm LA (quinidin, procainamid.. .) hoặc nhónÀ IHI (amiodaron, sotalon,,,); thận trọng khi sử dụng
levofloxacin cho các người bệnh đang, venga trạng tiền loạn nhịp như nhịp chậm và thiếu máu cơ

tim cấp. ir
Tương tác thuốc: \
Các antacid, sucralfat, cdc ion kim loai, cdc polyvitamin.
Viên nén levofloxacin: mac dù sự tạo phức với các cation hóa trị 2 là yếu hơn các quinolone khác,
việc đùng viên nén levofloxacin đồng thời với các có chứa magiê, nhôm hay với sucralfat, với các
cation kim loại như sắt, hay các chế phẩm polyvitamin có thành phẩm kẽm, vẫn có thé ảnh hưởng đến
sự hấp thu levofloxacin ở dạ đày, làm cho nông độ thuốc ở toàn thân thấp hơn giá trị mong muốn
nhiều. Các viên nén chứa antacid có magiê, nhôm hay với sucralfat, với các cation kim loại như sắt,
hay Videx (didanosine), các viên nén để nhai/có chứa chất đệm, hoặc các bột dùng cho trẻ nhỏ để pha
thành dung dịch để uống có thể ảnh hưởng đángkể đến sự hấp thu levofloxacin ở dạ day, làm cho
nồng độ thuốc ở toàn thân thấp hơngiá trị mong muốn nhiều. Các chất kể trên phải dùng ít nhất 2 giờ
trước khi hoặc 2 giờ sau khi dùng levofloxacin.
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Theophillin: levofloxacin không có ảnh hưởng có ý nghĩa đến nồng độ theophillin trong huyết tương,
dén AUC, va đến các thông số khác theo một công trình nghiên cứu thực hiện trên 14 người tỉnh
nguyện. Tương tự, theophillin không có ảnh hưởng rõ rệt trên sự hấp thụ của levofloxacin. Tuy
nhiên, đối với các quinolone khác, việc dùng đồng thời với theopillin làm tăng thời hạn bán thải của
theophillin, làm tăng nồng độ theophiHin trong huyết thanh, từ đó làm tăng nguy cơ xuất hiện các
phan ứng phụ của theophillin ở bệnh nhân. Do đó, khi dùng levofloxacin cùng với theophillin, vẫn
nên theo dõi hàm lượng theophillin một cách chặt chẽ. Các phản ứng phụ, trong đó có hiện tượng co
giật có thể xảy ra, kèm với hoặc không kèm với sự tăng nồng độ theophillin trong huyết thanh.
Warfarin: trong một công trình nghiên cứu thực hiện trên những người tình nguyện, levofloxacin
không có ảnh hưởng đáng kế đến cực đại nồng độ trong huyết tương của R- và S-warfarin, đến AUC,
và đến các thông số khác. Có những báo cáo dựa vào kinh nghiệm thu được sau khi đưa thuốc ra thị

trường, thì việc dùng levofloxacin sẽ làm tăng hiệu quả của warfarin ở người bệnh. Sự tăng thời gian
prothrombin khi dùng đồng thời warfarin với levofloxacin đã gây ra những giai đoạn có xuất huyết.
Cần phải theo dõi chặt chẽ thời gian prothrombin, tỷ số chuẩn hóa quốc tế (INR), hoặc các test thử

chống đông máu khác khi dùng levofloxacin cùng với warfarin. Cũng cần theo dõi những dấu hiệu
xuất huyết ở bệnh nhân.
Probenecid và cimetidine: Ptobenecid và cimetidine không gây ảnh hưởng đáng kể đến tốc độ và
mức độ hấp thu levofloxacin theo mét céng trình nghiên cứu trên những người tình nguyện. AUC và
T14 của levofloxacin tuong (mg da tang cao lên 27 - 38% và 30%, trong khi CL/F và CLR đã giảm đi
21 — 35% trong khí điều trị đồng thời với probenecid hay cimetidine, so voi lac điều trị riêng với
levofloxacin. Mặc dù sự khác nhau này đã có ý nghĩa thống kê, nhưng chưa đủ cao để đòi hỏi có sự
hiệu chỉnh liều lượng levofloxacin khi dùng đồng thời với probenecid hay cimetidine.
Các thuốc chồng viêm phi steroid: việc dùng đồng thời một thuốc chéng viém phi steroid với một
quinolone, ké ca levofloxacin, cé thé lam tăng nguy cơ kích thích hệ thần kinh trung ương và những
cơn co giật,

Các thuốc chong đái tháo đường: Đã có những báo cáo về hiện tượng rối loạn đường huyết bao gồm
tăng đường huyết và hạ đường huyết ỡ bệnh nhân được điều trị bằng quinolone đồng thời với các
thuắc ching dai thao đường. Vi vậy, cần phải theo dõi đường huyết cần thận khi các thuốc này được
dùng cùng với nhau. s ‘
Thời kỳ mang thai: an “

Không dùng levofloxacin cho phụ nữ có thai. hai as
Thời kỳ cho con bú:

Chưa đo được néng 46 levofloxacin trong sữa mẹ, nhưng căn cứ vào khả năng phân bố vào sữa của
ofloxacin, có thé du doan rng levofloxacin cũng được phân bố vào sữa mẹ. Vì thuốc có nhiều nguy «
cơ tốn thương sụn khớp trên trẻ nhỏ, không co con bú khi dung levofloxacin. ; 5
Các phản ứng phụ: /

Các nghiên cứu lâm sàng cho thấy các phản ứng sau đây có liên quan,fin!wiệc dùng levofloxacingy
Thuong gap: buồn nôn, tiêu chảy, tăng enzyme gan, mắt ngủ, đau đầu.
Ít gặp: hoa mắt, căng thẳng, kích động, lo lăng, đau bụng, đầy hơi, Bồi tiêu, nôn, táo bón,, tăng
bilirubin huyết, viêm âm đạo, nhiễm nắm Candida sinh dục, ngứa, phát ban.
Hiểm gặp: tăng hoặc hạhuyếtap, loạn nhịp, viêm đại tràng màng giả, khô miệng, viêm dạ dày, phù
lưỡi, đau khớp, yếu cơ, đau cơ, viêm tủy xương, viêm gân achille, co giật, giấc mo bat thường, tram
cảm, rối loạn tâm than, phù quinck, choáng phản vệ, hội chứng Stevens-Johnson và Lyelle. Thông
báo ngay cho bác sĩ các phản ứng phụ gặp phải khi dùng thuốc,

Ảnh hưởng của thuốc đến kha nang lái xe và điều khiển máy móc:
Một số tác dụng phụ (như chóng mặt, nhức đầu, choáng váng) có thể ảnh hưởng đến khả năng lái xe
và vận hành máy móc.
Qúa liều:
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Levofloxacin có tiềm năng thấp trong việc gây độc tính cấp. Các súc vật: chuột nhất, chuột cống, chó,
khỉ sau khi dùng levofloxacin với một liều cao, đơn nhất, thê hiện các triệu chứng lâm sàng sau: mat
diéu van, sa mi mắt, giảm hoạt động đi lại, khó thở, mệt lả, run, co giật. Với liều vượt quá 1500mg/kg
theo duong uống và 250mg/kg theo đường tiêm tĩnh mạch đã gâyra một tỷ lệ tử vong đáng kể ở loài
gậm nhắm. Khi gặp trường hợp quá liều cấptính, phải tháo hết chất chứa trong dạ dày. Tiếp nước đầy
đủ và theo dõi bệnh nhân. Phương pháp thâm phân máu hay thẩm phân phúc mạc không loại được
levofloxacin một cách có hiệu quả.
Bảo quản: Bảo quản ở nhiệt độ < 30C, tránhẩm, tránh ánh sáng. Để thuốc ngoài tầm tay trẻ em.
Trình bày: Hộp dung 3 vi x 10 viên.

Hạn sử dụng

36 tháng kê từngây sản xuất. Không dùng thuốc đã hết hạn sử dụng ghi trên bao bì.
Tiêu chuẩnShất lượng: Tiêu chuẩn cơ sở sản xuất.

Tên vàđịầchì nhà sản xuất: Hetero Labs Ltd., Unit-V, Survey No.410, 411, APICSEZ Polepally
Village, Jadcherla Mandal, Mahaboobnagar District - 539301, Ẩn-độ.

sự k Ae k
Giám đốc cơ sở sản xuât

 

Mr. M/sSrivinasReddy
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