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CONG TY TNHH MTV CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

DƯỢC PHẢM DHG Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
 

MẪU NHÃN ĐĂNG KÝ

Tên thuốc: LEVOFLOXAC

: A : \ơ ‹
Dạng thuôc: VIEN NEN BAO PHING

 

Hàm lượng cho | vién:

Levofloxacin hemihydrat 256,23 mg

(Tương đương 250 mg levofloxacin)

Tên và địa chỉ cơ sở đăng ký: CÔNG TY TNHH MTV DƯỢC PHẨM DHG

Khu công nghiệp Tân Phú Thạnh, huyện Châu Thành A, tỉnh Hậu Giang.

Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất: CÔNG TY TNHH MTV DƯỢC PHẢM DHG

Khu công nghiệp Tân Phú Thạnh, huyện Châu Thành A, tỉnh Hậu Giang.
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* Nhãn trên vi 10 viên:

 

BỘ Y TẾ

ĐÃ PHÊ DUYỆT

 

CỤC QUẢN LÝ DƯỢC

Lan ABV:felBennOUT
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Sản xuất tại: Công ty TNHH MTV D
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 Box of 3 blisters x 10 Film coated tablets

Levofloxacin 250
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* Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc:

   Levofloxacin ... 250 mg 2

CONG THUC:
Levotioxacin ..... aS Sốc 250g
Tadupe WA OU eens VIÊN
(Avicel, tinh bot ml, aerosil, PVP K30, talc, sodium starch gtycolat, magnesi stearat,
HPMC, PEG 6000, titan diaxyd, mau oxyd sắt vàng).
DANG BAOCHE:Vien nen bao phim.
QUY CACH DONG GOI: Hop3vix 10vin.
DUGC LUC HOC: Levofloxacin 14 mot khang sinh téng hyp 6 phé rong thude nhom flucroquincion, od tac dyng aiél khudin doucchếsựtổnghợpADNclavi khuSn. Levofloxacinco lac
đụng trên nhiều chủng vi khuẩn Gram 4m va Gram đươngnhư tu cầu khuẩn, liên cầu khuẩnvà cả phế cdu khufn, vi khudn dudng rudt, Haemophilus influenzae, dc bitt tác dụng trên
vi khuẩn Gram đương và ky khí tốt hơn so với các fiưoroquinolon khác. Thường khôngcó để kháng chéogiữa Ievơfloxacinvả các họ kháng sinh khác.

DƯỢC ĐỘNG HỌC: LevơIoxacin được hấp thu nhanh và gần nhưhoan toản qua đướng tiêu hóa, sinh khả dụng tưyệt đối xấp xÌ 99%. Các thôngsốđược động học của levcflcxacin sau
khi dùng đưỡng tĩnh mạch và đương uống với liều tương đương la gắn như nhau, dođó có thểsử dụng hai đường này thay thếcho nhau. Le¿ơflexacin được phânbốrộngrãitrongcơthể,

nhưng kho thấmváođịch nãotủy.Levoflozacin rất ít bị chuyển hóa trongcơ thể va thải trừgẩn nhưhoàn toàn qua nướctiếu đưỡi dạng cònhoattinh, Thời gian bán thải của levofloxacin
từ 6 - 8 giøvà kéo đải hơn ở ngưỡi sưy thận.

CHỈ DỊNH: Nhiễm khuẩndocác vỉ khuẩn nhạy cảm với Ie/ơfloxacin: Viếm xoang cấp, đợt cấp viêm phế quản mạn. viêm phối cộng đồng, viềm tiển liệt tuyến, nhiễm khuẩn đường tiết
niệu, nhiễm khuẩn da.

CHONG CHỈ DỊNH: Quá mẫnvới lzcfoxacin và các quingon khác hoặc với bất kỷ thảnh phẩnnảocủa thuốc.
Đông kinh, thiếuhựtG6PD, tiền sử bệnh ở gần cơ.

Trẻ em dươi16tuổi. Phụnữcó thai. phụ nữđangchocơn bú.
THẬN TRỌNG: Bệnh nhân viêm gân oäc có bệnhvề cơ, xương, khớp.
Người bệnh có bệnh lý trên thần kinh trung ươngnhưđộng kinh, xơ cửng mạch máu não.

Cần ngưng thuốc ngay khi có các dấu hiệuđầutiên của phản ứng mắn cảm vả áp dụng các biện phâpxửtrí thích hợp

Thuốc co thégay vim dai trang mang gid do Clostridium đifficife. Cần lưuÿchẩn đoán chínhxác cáctrường hợptiều chảy xảy ra trong thời gian người bênh đangsử dụng kháng sinh

68cdbiên phápxửtríthích hợp.
Đãcó thông báo ngưới bệnhsử dụng các kháng sinh nhóm flưoroquino'on, trong đócó Iezofleracin xuất hiện mẫn cảm với ảnh sáng mức độtửtrungbình đếnnăng.

Cũng như các quinoton khic, levofloxacino thé gay 16i loạn chưyỂn hóa đường, bao gốm tăng hoäc hạ đường huyết thường xảy ra ở người bênh đái tháo đương đang sử dụng
levofloxacin đồng thời với một thuốc uống hạ đương huyết hoặc với insulin; dođó cẩn giam sát đường huyết trên ngưỡi bệnh nay.
Cần tránh sử đụng trên người bệnh sẵn có khoảng QT kéo đài, người bệnh hạ kali máu. người bênh đang sửdụng các thuốc chống loạn nhịp nhóm A (quinidin, procainamid...) hoặc.
nhóm II! (amiodaron, sơaig....); thân trọng khisử đụng Ievơflaxacin chocíc người bệnh đang trơng các tỉnh trạng tiến ioan nhịp như nhịp chấm vả thiểu mâucơtim cấp.

PHỤNỬCÓ THAI VÀ CH0 CN BÚ: Không dùng Izzơflœxacin cho phụ nữ có thai. Không cho con bú khi đùng Izvofloxacin.
LÁI XE VẢ VẬN HANH MAY MOC: Hiém khi có tác động ảnh hướng tôi khả năng lái xe và vận hành mây móc.
TƯƠNG TÁC THUỐC: Antacid, sucralfat, ion kim loại, muitivitamin có thể lam giảm hấp thu le/oflexacin, nên uống xa Ít nhất 2giờ.
Cầngiám sát chặt chế nống độ thecphyiin và hiệu chỉnh fiều nếu cần khisử dụng đồng thới với levơflexacin
Levotiaxacin lam tăng tác dụng của warfarin và tăng ngưycơrối laạn đường hưyết khi dùng đồng thời với các thuốc hạ đường huyết, tăng nguycơkích thích thần kinh trurigưjng vả co

giát khi dùng đồng tnơi với thuốc chống viêm knéng steroid.

TAC DYNG KHONG MONG MUON: *
Thưởng gãp: Buồn nôn, tiêu chảy, Ling enzym gan, mat ngủ,đau đầu, kích ứng nơi tiêm. Ít gáp: Hơa mắt, căng thẳng, kích đông, lo lắng, đau bựng đẩy hol, kid ti¢u. nd, taobon,
bilirubin huyết, viêm ẩm đạo. nhiễm nấm candiđa sinh dục, ngứa, phát ban Hiếm gấp: Tăng hgặc hạ huyết áp, loạn nhịp, đau cơ, đau khớp, viêtn đại trảng mang gid, ki miệng,

giát, giấc mơbắt thương, trấm cảm, rốiloạn tám thần, choáng phản vệ. i.
Thông báo cho bácsĩ những tác dụng không mong muốngặp phải khi sử dụng thuốc.

QUÁ LIỂU VÀ CÁCH XỬ TRÍ: Khi quá liểu, loai thuốc ra khỏi dạ dày và bú dịch, thzo dõi điện tâm đồ.
LIẾU DUNG VẢ CÁCH DÙNG: Dũng đương uống.
®WhhiỄm khuẩn đường hồ hấp: Đợt cấp của viêm phế quản mạn tính. 502 mọ, 1 lần/ ngày trong 7 ngày.

Viêm phổi mắc phải tại công đồng: 500 mg, 1- 2lấn/ ngàytrong 7 - 14 ngày.
'Viêm xoang ham trền cấp tính. 500 mạ, 1lần/ngây trong 10 - 14 ngày.

Nhiễm trùng đa và tổchức đưới đa- Không biến chứng: uống 500 mg x 1lấn/ngây trơng 7 - 10 ngày.
€6 biến chứng. 750 mg x 1 lắn/ ngày, trong7 - 14 ngay.

Nhiễm khuẩn đường tết niệu. Không biến chứng: uống 250 ngx 1 lắn/ ngảy, trơng 3 ngây.
Có biến chứng: uống 250 ng x 1lắn/ ngày, trong 10 ngày.

Viêm thận -bểthân cấp: 250 mg, 1lần/ ngảytrong 10ngây.
Bệnhthan:Điều trị dự ptong sau khi phá nhiễm với trực khuẩn than: ngây uống † lần,500 mg, dùng trong 8 tuần
Liểu đùng cho bệnhnhânsuy thận.
Nhiễm khuẩn đường tiết niêucó biến chứng. viêm thận - bể thận cấp:
~ Dộ thanh thải crzatinin - 20 ml/ phút: liểu ban đẩu là 250 mg, liểu dưy trì 250 mg mỗi 24 gio.
~Độthanh thải creatinin 10 - 19 ml/phút: liểu ban đầu la 259 mg, figuduytrl 250 mg mỗi 48giờ
Cácchỉ định khác:

~ Độ thanh thải creatinin 50 - 80 ml/ phút: không cần hiệu chỉnh liều.

~ Đô thanh thải creatinin 20 - 49 ml/phút: liểuban đầu là500 mg. iểu duy trì 250 mg mỗi 24 giờ
+ Độthanh thải creatinin 10 - 19 ml/phút: tiểuban đầul4 500 mg,liều duytrÌ 125 mg mỗi 24 giò.

Thẩm tách máu hoặc thẩm phân phúc mac liên tục: liểu ban đầu500 mg,liềuđưytrì 125 mg mỗi 24 giờ.
Hoặc theochỉdẫn của Thầy thuốc.

 

   

 

    

  

  

     
Đọc kỹ hướng dẫn sửđụng trước khi đùng. Hạn dùng: 24 tháng kỂ từ ngày sản xuất. ® 5
Ñếu cần thêm thông tin, xin hỏiÿkiến của bác sĩ Điếu kiện bảo quản: Nơ khô, nhiệt độ khôngquá 6%, tránhdnitsiag
Thuốcnàychỉdùngtheo đơn củabắcsĩ Tiêu chuẩn: TCCS. ` ve.

 

Sản xuất tại: :

CÔNG TY TNHH MTV DƯỢC PHẨM DHG
Khu công nghiệp Tân Phú Thanh, Chau Thanh A, Hau Giang

ĐT: (0711) 3953555 Fax: (0711) 3953555
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