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LODSAN
Vién nén bao phim Levofloxacin 500 mg

Thude này chỉ dùng theo đơn của bác sỹ. Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi ding. Dé xa

tam tay trẻ em. Thông bảo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những tác dụng không mong muôn

Sðp phải khi sử dụng thuộc,

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO NGƯỜI BỆNH

1. Tên thuốc: Lodsan

2. Thành phần: Mỗi viên nén dài bao phim:

Hoạt chất: Levofloxacin hemihydrat tương đương với Levofloxacin 500 mg
Tá được: Tỉnh bột ngô, low-substituted hydroxypropyl cellulose, tỉnh bột natri glycolat,
magnesi stearat, talc, hypromellose, ethylcellulose, polyethylen glycol 6000, titan dioxid,

FD&C yellow 6 alum lake, dầu thầu dầu.

3, Mô tả sản phẩm: Ộ
Viên nén đài bao phim, màu cam, hai mặt lôi.

4. Quy cách đóng gói:
Hộp 1 vỉ x 10 viên nén đài bao phim.

5. Thuốc dùng cho bệnh gi?
Levofloxacin duge chỉ định để điều trị các trường hợp nhiễm khuẩn đo các vi khuẩn nhạy

cảm với levofloxacin gây ra sau đây:

- Viêm phổi mắc phải trong cộng đồng.

- Nhiễm khuẩnở đa và phan mém.

~ Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức tạp
Do kháng sinh fñuoroquinolon, trong đó có levofloxacin liên quan đến phản ứng có hại

nghiêm trọng (xem mục Cảnh báo và thận trọng) và nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức

tạp ở một số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng levofloxacin cho những bệnh nhân

không có lựa chọn điều trị khác thay thế.

 

- Đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản mạn tính :
Do kháng sinh fluoroquinolon, trong đó có levofloxacin liên quan đên phản ứng có hại

nghiêm trọng (xem mục Cảnh báo và thận trọng) và đợt nhiễm khuẩn cấp ca,viem phế quan

mạn tính ở một số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng levofloxacin cho Những bệnh

nhân không có lựa chọn điều trị khác thaythế. VV

- Viêm xoang cấp tính do vi khuẩn „
Do khang sinh fluorequinolon, trong dé cé levofloxacin liên quan đên phản ứng có hại

nghiêm trọng (xem mục Cảnh báo và thận trọng) và viêm xoang cấp tính do vi khuẩn ở một

số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng levofloxacin cho những bệnh nhân không có lựa

chọn điều trị khác thay thể.

6. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng?
Người lớn có chức năng thận bình thường (thanh thải creatinin > 50 ml/phút):

1
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~ Viêm phổi mắc phải trong cộng đồng: uỗng 500 mg mỗi ngày một hoặc hai lần trong 7 đến

14 ngày.

- Nhiễm khuẩn da và phần mềm: uống 500 mg mỗi ngày một hoặc hai lần trong 7 đến 14
ngay.
- Đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản mạn tinh: uéng 500 mg mdi ngay một lần trong 7

đến 10 ngày,
- Viêm xoang cấp tính do vi khuẩn: uống 500 mg mỗi ngày một lần trong 10 đến 14 ngày,

Liều dùng trên bệnh nhân người lớn bị suy thận (độ thanh thải creatinin < 50 ml/phút)

- Hệ số thanh thải creatinin 20 — 49 ml/phút: dùng liều khởi đầu 500mg trong 24 giờ và sau

đó đùng liều duy trì 250mg trong 24 giờ, thời gian điều trị từ 7 — 10 ngày,
- Hệ số thanh thải creatinin 10 — 19 ml/phút (bệnh nhân thẩm phân máu): dùng liều khởi đầu
500mg trong 24 giờ và sau đó đùng liễu đuy trì 250mg trong 48 giờ, thời gian điều trị từ 7 —

10 ngày.

Những đối tượng đặc biệt:
- Không cần chỉnh liêu đối với bệnh nhân suy chức năng gan.

- Sử dụng cho trẻ em: Tính an toàn và hiệu quá thuốc khi sử dụng cho trẻ em đưới 18 tuổi

chưa được xác định. Các thuốc nhóm quinolon, bao gồm levofloxacin, gay ra bệnh khớp và

bệnh thoái hóa xương sụn ở các con vật còn non của 1 số loài.

- Sử dụng cho người già: Levofloxacin được biết là bài tiết qua thận và mức độ nguy hiểm
của các phản ứng phụ có thê tăng lên ở những bệnh nhân bị suy chức năng thận. Do các bệnh

nhân lớn tuổi thường bị suy giảm chức năng thận, nên thận trọng trong việc lựa chọn liều

dùng và tết nhất là phải theo đõi chức năng thận. Các thông số về dược động học của
Levofoxaein ở người già phù hợp với các thông số nhận thấy ở người khỏe mạnh bình

thường.
Cách dùng:
- Viên thuốc Levofloxacin cần được nuốt trọn, không nghiền nát, với một lượng nước vừa đủ.

Thuốc có thể uống trong bữa ăn hoặc giữa hai bữa ăn.
- Nên đùng thuốc 2 giờ trước hoặc sau khi đùng thuốc kháng acid (antacid) có chứa Mpg, Al,
các sueralfat, thuốc có chứa các ion kim loại như sắt (Fe), các chế phẩm đa vitamin có chứa

kẽm (Zn), thuếc trị đái tháo đường.

 

7. Khi nào không nên dùng thuốc này?
~ Trên bệnh nhân tăng mẫn cảm (dị ứng) với levofloxacin, các quinolon khác hoặc với bất cứ

tá được nào của thuốc,
- Trên bệnh nhân động kinh. /
- Trên bệnh nhân có tiền sử đau gân cơ liên quan với việc sử dụng #uonÀ(lon/

i
8. Tác dụng không mong muốn;

Thudng gdp: ADR > 1/100

“Tiêu hoá: Buồn nôn, ja chảy.

Gan: Tăng enzym gan.
Thần kinh: Mất ngủ, đau đầu.
Ít gặp 1/100 > ADR > 1/1000
“Thân kinh: Hoa mắt, căng thắng, kích động, lo lắng

Tiêu hoá: Đau bụng, đầy hơi, khó tiêu, nôn, táo bón.

Gan: Tăng bilirubin huyét.
Tiết niệu, sinh dục: Viêm âm đạo, nhiễm nắm candida sinh dục.

Da: Ngứa, phát ban

Hiểm gặp, 4DR < 1/1000
Tim mạch: Tăng hoặc hạ huyết áp, loạn nhịp
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Tiêu hoá: Viêm đại tràng màng giả, khô miệng, viêm da day, phù lưỡi

Cơxương-khớp: Dau khớp, yêu cơ, đau cơ, viêm. tuy xương, viêmgân Achille.

Than kinh: Co giật, giấc mơ bất thường, trầm cảm, rối loạn tâm thần

Dị ứng: Phà Quinek, choáng phản vệ, hội chứng Stevens-Johnson và Lyelle.

9, Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng thuắc?
Không có sự tương tác có ý nghĩa với thức ăn.

Antacid, sucralfat, ion kim loai, multivitamin: Khi str dung đồng thời có thể làm giámhap thu

levofloxacin, cdn uéng các thuốc này cách xa levofloxacin it nhat 2 gid,
Theophylin: Mét sé nghiên cứu trên người tình nguyện khỏe mạnh cho thấy không có tương

tác. Tuy nhiên, do nông độ trong huyết đương và AUC theophylin thường bị tăng khi sử dụng
đồng thời với các quinolon khác, vẫn cần giám sát chặt chẽ nồng độ theophylin và hiệu chỉnh

liều nếu cần khi sử dụng đồng thời với levofloxacin.

Probenecid và cimetidin
Probeneeid và cimetidin có một sự ảnh hưởng đáng kế lên nhau về sự thai trir levofloxacin.

Néng d6 thải trừ của levofloxacin khi dùng cũng với cimetidin và probenecid giảm lần lượt

xuống còn 24% và 34%, Nẵng độ thải trừ giảm là đo probenecid và cimetidin có khả năng
ngăn chặn sự bài tiết ở éng than levofloxacin. Tuy nhiên, ở các thí nghiệm trong nghiên cứu

này, không có y nghĩa trên lâm sảng.
Thuốc chỗng đông kháng vitamin K

Thời gian đông máu (PT/INR) vả/hoặc chảy máu, có thể nghiêm trọng, đã được báo cáo ở
những bệnh nhân được điều trị levofloxacin kết hợp với thuốc chống đông kháng vitamin K.

Do đó, cần theo đối thật cần thận ở những bệnh nhân đang điều trị bằng thuốc chống đông

kháng vitamin K.

Thuốc kéo dai khoảng QT
Levofolxacin, cũng như các fiuoroquinolon khác, nên sử dụng than trọng ở những bệnh nhân

sử dụng thuốc kéo đài khoảng QT (xí dụ thuốc chống loạn nhịp tim IA và II, thuốc chống

trầm cảm 3 vòng, macrolid, thuốc chống loạn than).
Warfarin: Do đã có thông báo warfarin tăng tác dụng khi dùng cùng với levofloxacin, cần

giám sát các chỉ số về đông máu khi sử dụng đồng thời hai thuốc này.
Cyclosporin, digoxin: Tuong tác không có ý nghĩa lâm sảng, đo đó không cần hiệu chỉnh liều

các thuốc này khi dùng đồng thời với levofloxaein.

Các thuốc chống viêm không steroid: Có khả năng làm tăng nguy cơ kích thích TKTW và co

giật khi dùng đồng thdi voi levofloxacin.
Các thuốc hạ đường huyết: Dùng đồng thời với levofloxacin có thể làm tăng nguy cơ rồi loạn

đường huyết, cần giám sát chặt chẽ.

Levofloxacin làm giám tác dụng của BCG, mycophenolat, sulfonyluré, vắc xin thương hàn.

10. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc?
Bệnh nhân nên uống liều thuốc đã quên ngay khi nhớ ra. Nếu gần tới thờigiannu liều tiếp

theo, hãy bd qua liêu quên dùng, và uống liều tiếp theo như bình thường.Khôngjuởág cùng

lúc 2 liều.

11, Cầnbảo quan thuốc như thế nào?
Giữ thuốc ở nhiệt độ dưới 30%C

12. Những đấu hiệu và triện chứng khi dùng thuốc quá liều:
Theo các nghiên cứu về độc tính trên động vật, các dầu hiệu quan trọng nhất có thé thay sau
khi quá liều levofloxaein cấp tính là các triệu chứng của hệ thân kinh trung ương như lú lẫn, ù

tai, rồi loạn trì giác và co giật kiêu động kinh.
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13. Cần phái làm gì khi đùng thuốc quáliều khuyến cáo?
Nếu xảy ra quá liều có ý nghĩa, nên điều trị triệu chứng. Thâm phân máu, bao gồm thẩm phân

màng bụng và CAPD (thắm phân mảng bụng liên tục lưu động), không có hiệu quả thái trừ

levofloxacin khỏi cơ thẻ. Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Nếu uống quá liều, có thê xây ra
các phan ứng tiêu hóa như buồn nôn và ăn mòn niêm mạc, Nên rửa ruột và dùng thuốc kháng

acid để bảo vệ niêm mạc đạ dày.

14. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc:
- Các phản ứng có hại nghiêm trọng có khả năng không hồi phục và gây tàn tật, bao gồm

viêm gân, đứt gân, bệnh lý thần kinh ngoại biên và các tác dụng bất lợi trên thần kinh trung

wong.
- Các kháng sinh nhóm fluoroquinolon có liên quan đến các phản ứng có hại nghiêm trọng có

khả năng gây tàn tật và không hồi phục trên các hệ cơ quan khác nhau của cơ thé. Các phản

ứng này có thể xuất hiện đồng thời trên cùng bệnh nhân. Các phản ứng có hại thường được
ghi nhận gồm viêm gân, đứt gân, đau khớp, đau cơ, bệnh lý thần kinh ngoại vì và các bất lợi

trên hệ thống thần kinh ngoạivi và các bất lợi trên hệ thông thần kinh trung ương (áo giác, lo

âu, trầm cảm, mất ngũ, đau đầu nặng và lú lẫn). Các phản ứng này có thể xây ra trong vài giờ

đến vài tuần sau khi sử dụng thuốc. Bệnh nhân ở bất kỳ tuổi nào hoặc không có yếu tế nguy

cơ tổn tại từ trước đều có thé gap những phản ứng có hại trên.
- Ngừng sử dụng thuốc ngay khi có dấu hiệu hoặc triệu chứng đầu tiên của bắt kỳ phảnứng

có hại nghiêm trọng nào. Thêm vào đó, tránh sử dụng các kháng sinh nhóm fuoroquinolon

cho các bệnh nhân đã từng gặp các phảnứng nghiệm trọng liên quan đến fluoroquinolon.

- CẦn duy tri ché độ uông nước đầy đủ khi sử dụng Levofloxacin, để tránh việc tạo nỗng độ

quá cao trong nước tiểu,
- Can thận đối với bệnh nhâ
nghiệm trước và trong khi
phải điều chỉnh liều dùng đố
creatinin < 50 ml/phúi).
~ Trong suết thời gian điều trị, tránhtiếp xúc trực tiếp với ánh sáng mặt trời hay tỉa tử ngoại,

vì đã có báo cáo về việc xây ra một sỐ phan ứng có hại (từ vừa phải đến nặng) do ánh sáng
gây ra ở một số bệnh nhân (dưới 0,1%). Cần ngưng trị liệu nếu xây ra tình trạng độc tính đo

ánh sáng (thi dụ phát ban ở da).
- Cũng như các thuốc nhóm quïnolonkhác, cẩn thận khi sử dụng levofloxacin ởnhững bệnh

nhân đã dược biết trước hay nghỉ ngờ có rối loạn hệ thần kinh trung ương có thể dẫn đến co

giật / làm hạ thấp ngưỡng co giật khí xuất hiện có các yếu tố nguy biểm (thí dụ như suy chức

năng thận).
- Tiêu chảy, đặc biệt là tiêu chảy nặng, dai đẳng và/hoặc có máu, trong và saukhi điề

levofloxacin, có thể là triệu chứng của viêm đại trang giả mạc doClostridium,dificile. aa

nghỉ viêm đại tràng giả mạc, phải lập tức ngưng dùng levofloxacin. 4Mae

- Viêm gân, hạn hữu được nhận thấy với quinolon, đôi khi có thể dẫn đến đứt gân) đặc biệt là
gân gót (gin Achilles). Tac dung khong mong muốn này Xây 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 thể gia tăng khi dùng chung v6i corticosteroid. Nếu nghỉ viêm gân, phải lập tức ngưng

diéu tri levofloxacin và phải để cho gân đang tổn thương được nghỉ ngơi.
- Cũng như các kháng sinh khác, sử dụng levofloxacin, nhất là dùng kéo đài, có thể làm cho

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

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

bị suy thận cần theo ddi lam sang va thực hiệ đầy đủ các xét

1, vì sự bài tiệt levofloxacin có thể bị suy giảm. Nêu cân thiết
với những bệnh nhân bị suy chức năng thận (có hệ số thanh thải

 

  

 

https://trungtamthuoc.com/



- Bệnh nhân bị thiếu hoạttính enzym glucose-6-phosphat dehydrogenase tiềman hoặc thật sự

dể gặp phản ứng tan huyết khi điều trị với các thuộc kháng khuẩn quinolon. Cân xét đến khá

năng này khi dùng levofloxacin.

15. Khi nào cần tham vấn bác sỹ, dược sĩ? .
Bệnh nhân nên thông báo cho bác sỹ những tác dụng không mong muôn gặp phải khi dùng

thuôc.

Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sỹ hoặc dược sĩ,

16. Hạn dùng của thuốc: .
36 tháng kê từ ngày sản xuất.

17. Tên, địa chỉ, biểu tượng (nếu có) của cơ sơ sản xuất:
PT. PERTIWI AGUNG

JI, DDN, Desa Sukadanau, Cibitung, Bekasi — Indonesia.

18. Ngày xem xét sửa đỗi, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng thuốc:

05/07/2017

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC CHO CÁN BỘ Y TẾ

1. Các đặc tính được lực học:
Levofloxacin là một kháng sinh tổng hợp có phổ rộng thuộc nhóm quinolon (dẫn chất

fiuoroquinolon). Cũng như các fuoroquinolon khác, levoffoxacin có tác dụng diệt khuẩn do

wre ché enzym topoisomerase II (DNA-gyrase) và/hoặc topoisomerase IV là những enzym

thiết yêu của vi khuẩn tham gia xúc tác trong quá trình sao chép, phiên mã và tu sửa DNA
của ví khuẩn. Levofloxacin là đồng phân S-(-)-isomer của ofloxacin, nó có tác dung diét

khuẩn mạnh gấp 8 ~ 128 lần so với đồng phân D-isomer và tác dụng mạnh gấp khoảng 2 lần

so với ofloxacin racemic. Levofloxacin, cũng như các fluoroquinolon khác là kháng sinh phố

rộng, có tác dụng trên nhiều chủng vi khuẩn Gram âm và Gram dương. Levofloxacin (cũng
như sparfloxacin) có tác dụng trên vi khuẩn Gram đương và vì khuẩn kị khí tết hơn so với

các fñuoroquinolon khác (như ciprofloxacin, enoxacin, lomefloxaein, norfloxacin, ofloxaein),

tuy nhién levofloxacin va sparfloxacin lai có tác dung in vitro trén Pseudomonas aeruginosa

yếu hơn so véi ciprofloxacin.

Phổ tác dụng:
Vị khuẩn nhạy cảm ít viiro và nhiễm khuẩn trong lâm sảng:

Vi khuẩn ưa khí Gram 4m: Enterobacter cloacae, E.coli, H. influenza, H. par@iffluenzde,

Klebsiella pneumonia, Legionalla pneumophila, Moraxella catarrhalis, Proteus\whirabilis,

Pseudomonas aeruginosa.
Vi khuan khac: Chlamydia pneumonia, Mycopasma pneumonia.

Vi khudn wa khi Gram duong: Bacillus anthracis, Staphylococcus coagulase 4m tinh nhay

cam methicilin, Streptococcus pneumoniae.
Vị khuẩn kị khí: Fusobacterium, Peptostreptococcus, Propionibacterium.

Các loại vi khuẩn nhạy cắm trung gian in vitro:

Vị khuẩn ua khi Gram duong: Enterococcus faecalis.

Vi khudn ki khi: Bacteroidesfragilis, Prevotella.
Các loại vi khuẩn kháng levofloxacin:
Vị khuẩn ưa khí Gram dương: Enterococcus faecium, Staphylococcus aureus meti-R,

Staphylococcus coagulase 4m tinh meti-R
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Khang chéo: Jn vitro, cé kháng chéo giữa levofloxacin và các fluoroquinolon khác. Do cơ chế

tác dụng, thường không có kháng chéo giữa lovofloxacin và các kháng sinh khác.

2, Các đặc tính dược động học:
- Hấp thu: sau khi uống, levofloxacin được hấp thu nhanh. Sinh khả dụng tuyệt đối vào

khoảng 100%. Thứcăn ít ảnh hưởng đến sự hấp thu levofloxacin.
- Phân bố: Khoảng 30-40% levofloxacin gắn với protein huyết thanh. Trạngthái nồng độdn

định đạt được trong vòng 3 ngày. Thuốc thâm nhập tốt vào mô xương, địch nốt phỏng, và mô

phổi, nhưng kém vào địch não tủy.
- Chuyển hoá: Levofloxacin được chuyển hóa rất thấp, hai chất chuyên hóa chiếm < 5%

lượng được bài tiết trong nước tiểu.
- Thai trir: Levofloxacin được thải trừ khỏi huyết tương tương đối chậm (T12: 6-8 giờ). Bài

tiết chủ yếu qua thận (> 85% liều dùng). Khi bị giảm chức năng thận, sự thải trừ và thanh thải

ở thận giảm di, va thời gian bán thải tăng lên (với độ thanh thải creatinin trong khoảng 20-40

ml/ phút, T1⁄2 là 27 giờ).

3. Chỉ định:
Levofloxacin được chỉ định để điều trị các trường hợp nhiễm khuẩn đo các vi khuẩn nhạy

cảm với levofloxacin gây ra sau đây:

- Viêm phổi mắc phải trong cộng đồng.

- Nhiễm khuẩnở da và phan mem.
- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức tạp
Do khang sinh fluoroquinolon, trong đó có levofloxaein liên quan đến phân ứng có hại

nghiệm trọng (xem mục Cảnh báo và thận trọng) và nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức

tạp ở một số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng levofloxacin cho những bệnh nhân

không có lựa chọn điều trị khác thay thế.

- Đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản mạn tính l

Đo kháng sinh fluoroquinolon, trong đó có levofloxacin liên quan đên phản ứng có hại

nghiêm trọng (xem mục Cảnh báo và thận trọng) và đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản

mạn tính ở một số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử đụng levofloxacin cho những bệnh

nhân không có lựa chọn điều trị khác thay thê.

- Viêm xoang cấp tính đo vi khuẩn „
Do kháng sinh fuoroquinolon, trong đó có levofloxacin liên quan đên phản ứng có hại

nghiệm trọng (xem:mục Cảnh báo và thận trọng) và viêm xoang cắp tính do vi khuâB ộlý một

số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nền sử dụng levofloxacin cho những bệnh nhân không cốlựa

chọn điều trị khác thaythế. “

4. Liều lượng và cách dùng:
Người lớn có chức năng thận bình thường (thanh thai creatinin > 50 ml/phúÐ:
- Viêm phổi mắc phải trong cộng đồng: uống 500 mg mỗi ngày một hoặc hai lần trong 7 đến

14ngày.
- Nhiễm khuẩn da và phần mềm: uống 500 mg mỗi ngày một hoặc hai lần trong 7 đến 14

ngày.
- Đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản mạn tính: uống 500 mg mỗi ngày một lần trong 7

đến 10 ngày.
~ Viêm xoang cấp tính do vi khuẩn: uống 500 mg mỗi ngày một lần trong 10 đến 14 ngày.

Liều dùng trên bệnh nhân người lớn bị suy thận (đệ thanh thải creatinin < 50 ml/phút)

6
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- Hệ số thanh thải creatinin 20 — 49 ml/phúi: dùng liều khởi đầu 500mg trong 24 giờ và sau

đỏ dùng liều duy trì 250mg trong 24 giờ, thời gian điều trị từ 7 — 10 ngày.
- Hệ số thanh thải creatimn 10 — 19 mlphút (bệnh nhân thẩm phân máu): dùng liều khởi đầu
500mg trong 24 giờ và sau đó dùng liều duy trì 250mg trong 48 giờ, thời gian điều trị từ 7 —

10 ngày.

Những đối tượng đặcbiệt:
- Không cần chỉnh liêu đối với bệnh nhân suy chức nanggan.
- Sử dụng cho trẻ em: Tính an toàn và hiệu qua thuốc khi sử dụng cho trẻ em dưới 18 tuôi

chưa được xác định. Các thuốc nhóm quinolon, bao gồm levofloxacin, gây ra bệnh khớp và

bệnh thoái hóa xương sụn ở các con vật còn non của 1 số loài.
- Sử dụng cho người giả: Levofloxacin được biết là bài tiết qua thận và mức độ nguy hiểm

của các phản ứng phụ có thể tăng lên ở những bệnh nhân bị suy chức năng thận. Do các bệnh

nhân lớn tuổi thường bị suy giảm chức năng thận, nên thận trọng trong việc lựa chọn liều

dimg và tốt nhất là phải theo đôi chức năng thận. Các thông số về được động học của

Levofloxacin ở người già phù hợp với các thông số nhận thấy ở người khỏe mạnh bình

thường.

Cách dùng:
- Viên thuốc Levofloxacin cần được nuốt trọn, không nghiền nát, với một lượng nước vừa đủ.

Thuốc có thể uống trong bữa ăn hoặc giữa hai bữa ăn,

- Nên dùng thuốc 2 giờ trước hoặc sau khi dùng thuốc kháng acid (antacid) có chứa Mg, Al,

các sucralfat, thuốc có chứa các ion kim loại như sắt (Fe), các chế phẩm đa vitamin có chứa

kẽm (Zn), thuốc trị đái tháo đường.

5. Chống chỉ định
~ Trên bệnh nhân tăng mẫn cảm (dị ứng) với levofloxacin, các quinolon khác hoặc với bất cứ

tá dược nào của thuốc.
- Trên bệnh nhân động kinh.
- Trên bệnh nhân có tiền sử đau gân cơ liên quan với việc sử dụng fluoroquinolon.

6. Cảnh báo đặc biệt và thận trọng đặc biệt khi sử dụng:
- Các phản ứng có hại nghiêm trọng cỏ khả năng không hồi phục và gây tàn lật, bao gồm

viêm gân, đứt gân, bệnh lý thần kinh ngoại biên và các tác dụng bất lợi trên thần kinh trung

ương.
- Các kháng sinh nhớm fTuoroquinolen có liên quan đến các phảnứng có hại nghiêm trọng có

khả năng gây tàn tật và không hồi phục trên các hệ cơ quan khác nhau của cơ thể. Các phan

ứng này có thể xuất hiện đồng thời trên cùng bệnh nhân. Các phản ứng có hại thường được

ghi nhận gồm viêm gân, đứt gân, đaukhớp, đau cơ, bệnh lý thân kinh ngoại vì và các bất lợi
trên hệ thống thầnkinhngoại. vi va các bất lợi trên hệ thống thần kinh trung ương (ão giác, lo

âu, trầm cảm, mất ngủ, đau đầu nặng và lú lẫn). Các phản ứng này có thể xây ra trondVài giờ

đến vài tuần sau khi sử dụng thuốc. Bệnh nhân ở bất kỳ tuổi nào hoặc không cóyế ÑNI ngụy

cơ tồn tại từ trước đều có thê gặp những phảnứng có hại trên. SZ
- Ngừng sử dụng thuốc ngay khi có dấu hiệu hoặc triệu chứng đầu tiên của bất kỳ phản ứng

có hại nghiêm trọng nào. Thêm vào đó, tránh sử dụng các kháng sinh nhóm fluoroquinolon

cho các bệnh nhân đã từng gặp các phản ứng nghiêm trọng liên quan đến fluoroquinolon.

- Cần duy trì chế độ udng nude đầy đủ khi sử dụng Levofloxacin, để tránh việc tạo nồng độ

quácao trong nước tiểu.
- Cần thận đối với bệnh nhân bị suy thận cần theo đõi lâm sảng và thực hiệ đầy đủ các xét

nghiệm trước và trong khi trị liệu, vì sự bài tiết levofloxacin có thể bị suy giảm. Nếu cần thiết

phải điều chỉnh liều dùng đối với những bệnh nhân bị suy chức năng thận (có hệ số thanh thải

creatinin < 50 ml/phut).
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~ Trong suốt thời gian điều trị, tránh tiếp xúc trựctiếp với ánh sáng mặt trời hay tỉa tử ngoại,

vì đã có báo cáo về việc xảy ra một số phản ứng có hại (từ vừa phái đến nặng) do ánh sáng

gây ra ở một số bệnh nhân (dưới 0,1%). Cần ngưng trị liệu nếu xảy ra tình trạng độc tính đo

ánh sáng (thí dụ phát ban ở da).
- Cũng như các thuốc nhóm quinolon khác, cẩn thận khi sử dụng levofloxacin ở những bệnh

nhân đã được biết trước hay nghỉ ngờ có rối loạn hệ thần kinh trung ương có thể dẫn đến co

giật / làm hạ thấp ngưỡng co giật khi xuất hiện có các yếu tố nguy hiểm (thí dụ như suy chức

năng thận).
- Tiêu chảy, đặc biệt là tiêu chây nặng, dai dẳng và/hoặc có máu, trong và sau khi diéu tri

levofloxacin, có thể là triệu chứng của viêm đại tràng gid mac do Clostridium difficile. Néu
nghỉ viêm đại tràng giả mạc, phải lập tức ngưng dùng levofloxacin.

- Viêm gân, hạn hữu được nhận thấy với quinolơn, đôi khi có thể dẫn đến dứt gân, đặc biệt là
gân gót (gan Achilles). Tac dụng không mong muôn nây xảy ra trong vòng 48 giờ sau khi bắt

đầu điều trị và có thể xảy ra cả hai bên. Bệnh nhân lớn tuổi đễ bị viêm gân hơn. Nguy cơ đứt
gân có thể gia tăng khi dùng chung với corticosteroid. Nếu nghỉ viêm gân, phải lập tức ngưng

điều tri levofloxacin va phải để cho gân đang tổn thương được nghỉ ngơi.

- Cũng như các kháng sinh kháe, sử dụng levofloxacin, nhất là đùng kéo dài, có thể làm cho

các vi sinh vật kháng thuốc phát triển. Cần thiết phải đánh giá tình trạng bệnh nhân lặp lại
nhiều tần. Nếu xảy ra bội nhiễm trong khi điều trị, nên áp dụng các biện pháp thích hợp.

- Bệnh nhân bị thiếu hoạt tính enzym glucose-6--phosphat dehydrogenase tiểm an hoặc thật sự

dễ gặp phản ứng tan huyết khi điều trị với các thuốc kháng khuẩn quinolon. Cần xét đến khả
nang nay khi ding levofloxacin.

7. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú:
Không dùng levofloxaein cho phụ nữ có thai.
Chưa đo được nồng độ levofloxacin trong sữa mẹ, nhưng căn cứ vào khả năng phân bố vào

sữa của ofloxacin, có thể dự đoán ring levofloxacin cũng được phân bố vào sữa mẹ. Vì thuốc

có nhiều nguy cơ tốn thương sụn khớp trên trẻ nhỏ, không cho con bú khi đùng levofloxacin.

8. Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc:
Levofloxacin có thể gây những tác dụng không mong muốn nhưù tai, chóng mặt, buồn ngủ
va réi loan thị giác, có thể trở thành một nguy cơ trong những trường hợp như lái xe hoặc vận

hành máy.

9, Tương tác thuốc:
Không có sự tương tác có ý nghĩa với thứcăn.

Antacid, sucralfat, ion kim loại, multivitamin: Khi sử dụng đồng thời có thế làm giảm hấp thu

levofloxacin, cần uống các thuốc này cách xa levofloxacin ít nhất 2 giờ.

Theophylin: Một sô nghiên cứu trên người tỉnh nguyện khỏe mạnh cho thây oeRe tương
tác. Tuy nhiên, do nông độ trong huyếtđương và AUC theophylin thường bi tangkh ce

đồng thời với các quinolon khác, vẫn cần giám sát chặt chẽ nông độ theophylin và ing

liều nêu cần khi sử dụng đồng thời với levofloxacin.

Probenecid va cimetidin

Probenecid va cimetidin cé mét sy ảnh hưởng dang ké 1én nhau vé sy thai trir levofloxacin.
Nẵng độ thải trừ của levofloxacin khi dùng cũng với cimetidin và probenecid giảm lần lượt

xuống còn 24% và 34%. Nồng độ thải trừ giảm là do probenecid và cimetidin có khả năng
ngăn chặn sự bài tiết ở ống thận levofloxacin. Tuy nhiên, ở các thí nghiệm trong nghiên cứu

này, không có ý nghĩa trên lâm sàng.
Thuốc chỗng đông kháng vitamin K
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Thời gian đông máu (PT/INR) và/hoặc chảy máu, có thể nghiêm trọng, đã được báo cáo ở

những bệnh nhân được điều trị levofloxacin két hợp với thuốc chống đông kháng vitamin K.

Do đó, cần theo đối thật cẩn thận ở những bệnh nhân đang điều trị bằng thuốc chống đông
kháng vitamin K.

Thuốc kéo đài khoảng QT
Levofolxaein, cũng như các fluoroquinolon khác, nên sử dụng thận trọng ở những bệnh nhân

sử đụng thuốc kéo đài khoảng QT (ví dụ thuốc chỗng loạn nhip tim IA và II, thuốc chống

trầm cảm 3 vòng, macrolid, thuốc chéng loạn thần).

Warfarin: Do đã có thông báo warfarin tăng tác dụng khi dùng cùng với levofloxacin, cần

giám sát các chỉ số về đông máu khi sử dụng đồng thời hai thuốc này.
Cyclosporin, digoxin: Tuong táckhông có ý nghĩa lâm sảng, do đó không cần hiệu chỉnh liều

các thuốc này khi dùng đồng thời với levofloxacin.
Các thuốc chống viêm không steroid: Có khả năng làm tăng nguy cơ kích thích TKTW và co

giật khi dùng đồng thời với levofloxacin.
Các thuốc hạ đường huyết: Dùng đồng thời với levofloxacin có thể làm tăng nguy cơ rối loạn

đường huyết, cần giám sát chặt chẽ.
Levofloxacin lam giảm tác dụng của BCG, myeophenolat, sulfonylurê, vắc xin thương hàn.

10. Tác dụng không mong muốn:

Thường gặp: ADR > 1/100

Tiêu hoá: Buỗn nôn, ia chảy.
Gian: Tăng enzym gan.

Thần kinh: Mắt ngủ, đau đầu.

Ï gặp 1/100 > ADR > 1/1000
Than kinh: Hoa mắt, căng thắng, kích động, lo lắng

Tiêu hoá: Đau bụng, đầy hơi, khó tiêu, nôn, táo bón.

Gan: Tang bilirubin huyết,
Tiết niệu, sinh dục: Viêm âm đạo, nhiễm nắm candida sinh duc.

Da: Ngứa, phát ban

Hiém gặp, ADR < 1/1000
Tim mạch: Tăng hoặc hạ huyết ap, loạn nhịp

Tiêu hoá: Viêm đại trằng màng giả, khô miệng, viêm dạ dày, phù lưỡi

Cơxương-khớp: Đau khớp, yêu cơ, đau cơ, viêm tuý xương, viêm gan Achille.
Thần kinh: Co giật, giấc mơ bất thường, trằm cảm, rỗi loạn tâm thần

Dị ứng: Phù Quinck, choáng phản vệ, hội chứng Stevens-Johnson và Lyelle.

11. Quá liều và cách xử trí:
Theo các nghiên cứu về độc tính trên động vật, các dấu hiệu quan trongnhấti epee thấy/sau

khi quá liều levofloxacin cấp tính là các triệu chứng của hệ thần kinh trung ưdeo WwAan, &

tai, rôi loạn trí giác và cogiậtkiểu động kinh. Nếu xây ra quá liều có ýnghầu,“pen điều trị

triệu chứng. Thắm phân máu, bao gồm thấm phân mảng bụng và CAPD (hán ân màng

bụng liên tục lưu động), không có hiệu quả thải trừ levofloxacin khỏi co thé. Không có thuốc

giải độc đặc hiệu. Nếu uống quá liễu, có thê xảy ra các phản ứng tiêu hóa như budn nén và ăn
mòn niêm mạc. Nên rửa ruột và dùng thuốc khang acid dé bảo vệ niêm mạc đạ đày.

12.Điều kiện bảo quản:
Giữ thuộc ở nhiệt độ dưới 30°C.

13. Hạn dùng: .
36 thang ké tir ngay san xuat.

https://trungtamthuoc.com/



14. Tên, địa chỉ của cơ sở san xuẤt:

PT. PERTIWI AGUNG

Jl. DDN, Desa Sukadanau, Cibitung, Bekasi — In sia.

  
TUQ.CUC TRUONG
P.TRUONG PHONG

Pham Che Vain Hanky
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