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Rx “0227 LUỜN 
MOTHERNAT Fế 2e») 

ĐÉ XA TÂM TAY CỦA TRẺ EM Jj„/ 9 Mà lý 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG TRUỚC KHI ĐÙNG lÍS SÀIC TỶ H Ẩ H 
THUỐC NÀY CHỈ SỬ DỤNG THEO ĐƠN BẮC SĨ xi É PHAI 

1. Thành phần công thức thuốc: \š2A, 2sÈ LÝN |, 
Mỗi chai 250 ml dung địch tiêm truyền Mothernat chứa: `» 
Thành phần hoạt chất: Moxifloxaoin 400 mg (dưới dạng Moxifloxacin hydroclorid) N, 
Thành phần tá dược: Natri clorid, Natri hyroxyd hay Acid hydrocloric, Nước cất pha tiềm 

2. Dạng bào chế: 
Dung dịch tiêm truyền. 
Dung dịch trong, màu vàng nhạt hoặc màu vàng. 

3. Chỉ định: 
Mothernat được chỉ định trong điều trị: 

—_ Viêm phối mắc phải công đồng 
— Nhiễm khuẩn da vả tổ chức dưới da phức tạp 

Chỉ nên sử dụng moxifloxacin khi việc sử dụng các tác nhân kháng khuẩn được khuyến cáo khác để điều trị khởi đầu cho các nhiễm khuẩn 
nảy được xem là không thích hợp. 

Nên xem xét cần thận các chỉ đẫn chính thức về sử dụng thích hợp các kháng sinh. 
4. Liều lượng và cách dùng: 

Liễu dùng: 
Liều khuyên dùng là 400 mg moxifloxacin, truyền 1 lằn/ngày. 
Khi tình trạng lâm sảng cho phép, cần chuyên sang dùng dạng viên nén moxiflexacin 400 mg sau khi đã khởi đầu điều trị với moxifloxacin 

đường tĩnh mạch. 
Trong các nghiên cứu lâm sảng, hầu hét bệnh nhân chuyên sang dùng thuốc uống trong vòng 4 ngày đói với viêm phối mắc phải công đẳng 

hoặc 6 ngảy đối với nhiễm khuẩn da và tổ chức dưới đa phức tạp. Tổng thời gian điều trị bằng đường tĩnh mạch và đường uống là 7 - 14 ngày đôi 
với viêm phổi mắc phải cộng đồng vả 7 - 21 ngày đối với nhiễm khuẩn đa vả tổ chức dưới da phức tạp 

Suy gan/Stty thận 
Không cân phải chỉnh liều trên bệnh nhân suy thận mức độ từ nhẹ đến nặng hoặc ở các bệnh nhân đang phải lọc máu kéo dải như thẳm tách 

máu vả bệnh nhân thấm phân phủe mạc liên tục ngoại trú. 
Không có đủ dữ liệu ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan. 

Các bệnh nhân đặc biệt khác 
Không cần điều chỉnh liễu lượng ở người cao tuổi và ở bệnh nhân có trọng lượng cơ thể nhỏ. 
Trẻ em 
Moxifloxacin được chỗng chỉ định ở trẻ em và trẻ vị thành niên đang lớn. Hiệu quả và độ an toàn của moxifloxacin ở trẻ em và trẻ vị thành 

niên chưa được xác định. 

Cách dùng: 

"Truyền thuốc theo đường tĩnh mạch với thời gian trên 60 phút. 
Có thể truyền thuốc trực tiếp hoặc qua ống chữ T cùng với các dung dịch tiêm truyền tương thích. 
Các dung dịch tiêm truyền tương thích với dụng dịch moxifloxacin 400 mg để truyền: nước cất pha tiêm, natri clorid 0,9%, natri elorid IM, 

glucose 5/10%/40%, xylitol 20%, dung dịch Ringer, dung dịch natri Lactat (dung dịch Hartmann, dung dịch Ringer-LactaÙ. 

5. Chống chỉ định: 
— Mẫn cảm với moxifloxacin hay bất cứ thành phần nảo của thuốc. 
— Phụ nữ có thai và phụ nữ cho con bú. 

— Bệnh nhân dưới 18 tuôi. 
— Bệnh nhân có tiền sử bệnh gân cơ. 

“Trong cả các nghiên cứu tiền lâm sàng và các nghiên cứu trên người, đã quan sát thấy sự thay đỗi điện sinh lý trên tim là kéo đài khoảng QT 
sau khi tiếp xúc với moxifloxaein. Vì lý do an toàn, do đó chống chỉ định sử dụng moxifloxacin ở những bệnh nhân bị: 

— Bệnh nhân có khoảng QT kéo dải. 
—_ Các rồi loạn điện giải, đặc biệt là bệnh nhân hạ kali máu chưa được điều chỉnh. 

—- Nhịp tin chậm. 

— Suy tim với giảm phân suất tống máu thắt trái. 
—_ Có tiển sử rỗi loạn nhịp tim có triệu chứng. 
Không nên sử dụng moxifloxaecin đẳng thời với các thuốc khác kéo dài khoảng QT. 

Do dữ liệu lâm sàng hạn chế, chẳng chỉ định sử dụng moxifloxaein ở những bệnh nhân bị suy giảm chức năng gan (Child Pugh C) và ở 

những bệnh nhân có transaminase tăng > 5 lần giới hạn trên của mức bình thường. 

6. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc: 
Các phản ứng có hại nghiêm trọng có khả năng không hỗi phục và gây tàn tật, bao gồm viêm gân, đứt gân, bệnh lý thần kinh ngoại biên vả 

các tác dụng bất lợi trên thần kinh trung tương. 
Các kháng sinh nhóm fluoroquinolon có liên quan đến các phản ứng có hại nghiêm trọng có khả năng gây tàn tật và không hỗi phục trên các 

hệ eơ quan khác nhau của cơ thể. Các phản ứng này có thể xuất hiện đẳng 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 thân kinh ngoại vi và các tác dụng bất lợi trên thân kinh trung ương (ảo giác, lo âu, trầm cảm, 

mắt ngủ, đau đầu nặng và lú lẫn). Các phản ứng nảy có thể xảy ra trong vòng vải giờ đến vải tuân sau khi sử dụng thuốc. Bệnh nhân ở bắt kỳ tuổi 
nào hoặc không có yêu tố nguy cơ tên tại từ trước đều có thể gặp những phản ứng có hại trên. 

Ngừng sử dụng thuốc khi có dẫu 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 fiuoroquinolon cho các bệnh nhân đã từng gặp các phản ứng nghiêm trọng liên quan đến fiuoroquinolon. 
Kéo dài khoảng QT và các tình trạng lâm sảng liên quan đến kéo dài khoảng QT 
Moxifloxacin đã cho thấy là kéo dài khoảng QT trên điện tâm đô trên một số bệnh nhân, Mức độ kéo dài của khoảng QT có thể tăng với 

tăng nỗng độ thuốc trong huyết tương đo truyền tĩnh mạch nhanh. Do đó, thời gian truyền không nên thấp hơn 60 phút và không vượt quá 400 mg. 
Nên ngưng điều trị với moxifloxacin nễu các dâu hiệu hoặc triệu chứng có thể liên quan đến loạn nhịp tim xảy ra trong quá trình điều trị. 
Thận trọng khi sử sụng moxifloxacin ở những bệnh nhân có bắt kỳ tình trạng nào về rối loạn nhịp tim (ví dụ như thiểu máu cơ tim cấp) bởi 

vì chúng có thể lâm tăng nguy cơ bị rồi loạn nhịp thất (bao gồm xoắn đỉnh) và ngừng tim. 
“Thận trọng khi sử sụng moxifloxacin ở những bệnh nhân đang dùng thuốc khác có thể làm giảm nông độ kali. 

https://trungtamthuoc.com/
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Thận trọng khi sử sụng moxifloxaein ở ; những bệnh nhân đang dùng thuốc làm chậm nhịp tim. a2 71 121 2d 
Bệnh nhân nữ và người cao tuổi có thể nhạy cảm hơn với tác dụng kéo đải khoảng ỢT như moxifloxacin, do đó cần ngiớih gñg khi sử| Sa) 

dụng. 
/9/ q 50M2 TY Các phản ứn uá mẫn/dị ứn 

Đã có báo cáo về các phản ứng quá mẫn hoặc phản ứng dị ứng với các fluoroquinolon như moxifloxaein sau khi dị lần đầu cân 

ả phản ứng phản vệ có thể tiến triển thành shock đe dọa tính mạng, ngay cả sau khi dùng lần đầu. „Trong trường hợp có biểu lê\ lâm suhế của 
phản ứng quá mẫn nghiêm trọng, nên ngừng sử dụng moxifloxacin và điều trị thích hợp (ví dụ: điều trị sốc). À 2\ 

Các rỗi loan trên gan năng 

Đã có nhĩmg báo cáo về các trường hợp viêm gan tối cấp có thể dẫn đến uy gan (bao gồm các trường hợp tử vong) với nhog hn in. mm 

viết nhân cần được khuyến cáo liên hệ ngay với bác Sỹ trước khi tiếp tục điều trị nếu xuất hiện các đấu hiệu và triệu chứng liên quan tiến kg) đữ 
cấp như: suy nhược nhanh kèm vàng đa, nước tiểu sẫm màu, chảy máu, bệnh não gạn. 

Nên thực hiện các xét nghiệm chức năng gan trong trường hợp có dẫu hiệu rồi loạn chức năng gan. 
Các phản ứng bỏng TÔp trên đa 

Đã có những báo cáo về các phản ứng da bỏng rộp như hội chứng stevens-Johnson hoặc hoại tử biểu bì do nhiễm độc với moxifloxacin. 
Bệnh nhân phải được khuyến cáo liên hệ ngay với bác sỹ trước khi tiếp tục điều trị nêu xuất hiện các phản ứng da vả/hoặc niêm mạc. 

Đông kinh 
Các quinalon được biết là gây ra động kinh. Nên sử dụng thận trọng trên những bệnh nhân đã có hoặc nghỉ ngờ có các rỗi loạn của hệ thần 

kinh trung ương có thể dẫn tới cơn động kinh hoặc làm giảm ngưỡng của cơn động kinh. Trong trường hợp động kinh, nên ngừng điều trị bằng 
moxifloxacin vả sử dụng các phương pháp điều trị khác thích hợp. 

Bênh lý thần kinh ngoại biên 

Đã có báo cáo về các trường hợp bệnh đa dây thần kinh cảm giác hay vận động cảm giác, dẫn đến dị cảm, giảm cảm giác, rỗi loạn cảm giác 
hoặc yếu eơ ở bệnh nhân đang dùng kháng sinh nhóm quinolon, bao gồm cả moxiffoxacin. Nên khuyến cáo bệnh nhân đang điều trị với moxifloxa- 
cin thông báo cho bác sĩ trước khi tiếp tục điều trị nếu xảy ra các triệu chứng của bệnh dây thân kinh như đau, nóng bỏng, ngứa ran, tê hoặc tình 
trạng yếu cơ. 

Các phản ú ứng tâm thần 
Các phản ú ứng tâm thân có thể xảy ra thậm chí sau lần đầu tiên sử dụng kháng sinh nhóm fuoroquinolon, bao gồm cả Imoxifloxacin. Rất 

hiểm gặp các trường hợp trầm cảm hoặc phản ứng loạn thân đẫn đến ý nghĩ tử tự và hành vỉ tự gâi ây thương tích cho bản thân như cố gắng tử tự. 
Trong trường hợp bệnh nhân mắc phải các phản ứng nây, nên ngừng sử dụng thuốc và được thay thê bằng các biện pháp thích hợp. Nên thận trọng 
khi sử dụng moxifioxacin ở các bệnh nhân loạn thần hoặc bệnh nhân có bệnh sử mắc bệnh tâm thần. 

Tiêu chảy liên quan đến kháng sinh 

Tiêu chảy liên quan đến kháng sinh (AAD) và viêm đại trằng | liên quan đến kháng sinh (AAC) viêm đại tràng giả mạc đo Ciosfriditun dị“ 
/icile đã được báo cáo khi sử dụng những kháng sinh phổ rộng, bao gồm cả moxifloxacin và có thể có mức độ nghiềm trọng từ tiêu chảy nhẹ đến tử 
vong. Do đó, điều quan trọng là phải nghĩ tới chẵn đoán này ở những bệnh nhân bị tiêu chảy nghiêm trọng trong hoặc sau khi sử dụng moxifloxa- 
cin. Nếu nghỉ ngờ hoặc đã xác định AAD hoặc AAC, nên ngừng điều trị với kháng sinh, bao gồm moxifloxacin, và nên tiến hành ngay các biện 
pháp điều trị phù hợp. Chỗng chỉ định dùng các thuốc ức chế nhu động ruột trên những bệnh nhân tiêu chảy nghiêm trọng. 

Bệnh nhân bị nhược cơ 

Cần thận trọng khi sử dụng Moxifloxaein cho bệnh nhân bị nhược cơ nặng vì có thể lâm cho các triệu chứng của bệnh trầm trọng hơn. 
Viêm sản. đứt gân 

Viêm pân và đứt gân (đặc biệt gân Achille), đôi khi 2 bên có thể Xây ra khi điều trị bằng quinolon bao gồm cả moxifloxaein, thậm chí trong 
4§ giờ sau khi bắt đầu điệu trị và đã được báo cáo đến vài tháng sau khi ngừng ‹ điều trị. Nguy cơ viêm gân và đứt gân tăng, lên ở ở bệnh nhân lớn tuổi 
và những người được điều trị đồng thời với các corticosteroid. Khi có những dấu hiệu đầu tiên của đau hay viêm, bệnh nhân cần ngưng thuốc và để 
chỉ bị ảnh hưởng nghỉ ngơi và liên lạc ngay với bác sĩ để có biện pháp điều trị thích hợp, 

Phinh và bếc tách đông mạch chủ 

Các nghiên cứu dịch tế học báo cáo tăng nguy cơ phinh và bóc tách động mạch chủ sau khi uỗng cáo fluoroquinolon, đặc biệt là ở người cao 
tuổi. Do đó, chỉ nên sử dụng các fluoroquinolon sau khi đánh giá lợi Ích-rdi. ro cần thận và sau khi xem xét các lựa chọn điều trị khác cho bệnh 

nhân có tiễn sử gia đỉnh bị bệnh phỉnh mạch, hoặc ở bệnh nhân đã được chẵn đoán phình và/hoặc bóc tách động mạch chủ trước đó, các yêu tô 

nguy cơ hoặc tình trạng dẫn đến phhnh, và bóc tách động mạch chủ (ví dụ hội chứng Marfan, hội chứng Ehlers-Danlos mạch máu, viêm động mạch 
Takayasu, viêm động mạch tế bảo không lỗ, bệnh Behcet, bệnh tăng huyết áp, xơ vữa động mạch). Trong trường hợp đau bụng, ngực hoặc đau 
lưng đột ngột, bệnh nhân nên tham khảo ý kiến bác sĩ ngay lập tức. 

Bệnh nhân suy thân 
Nên sử dụng moxifloxaein thận trọng ở những bệnh nhân cao tuổi bị rối loạn chức năng thận nêu họ không thể duy trì lượng dịch thích hợp 

vì mắt nước có thể làm tăng nguy cơ suy thận. 

ôi loan thị lực 

Nếu thị lực bị suy giảm hoặc có bất kỳ ảnh hưởng nào đến mắt, nên đi khám bác sĩ chuyền khoa mắt ngay lập tức, 
Bãi loan đường huyết 

Cũng như tất cả các fluoroquinolon, sự rồi loạn đường huyết, bao gồm cả tăng và giảm đường huyết đã được bảo cáo với moxifloxaein. Ở 

bệnh nhân điều trị bằng moxifloxacin, rỗi loạn đường huyết xảy ra chủ yêu ở bệnh nhân đái tháo đường lớn tuổi đang điều trị đồng thời với một 

thuốc hạ đường huyết dạng uống (ví đụ sulfonylurea) hoặc với insulin. Ở bệnh nhân đái tháo đường, cần theo dõi chặt chẽ nỗng độ đường huyết. 
Phản ứng nhay cảm với ảnh sảng 

Các quinolon đã được chứng mính là gây ra phản ứng nhạy cảm ánh sáng ở bệnh nhân. Tuy nhiên, các nghiên cứu đã chỉ ra rằng moxifloxa- 

cin có nguy cơ gây nhạy cảm ánh sáng thấp hơn. Tuy nhiên, bệnh nhân nên được khuyến cáo để tránh tiếp xúc với chiếu xạ tia X hoặc ánh sáng 
mặt trời mạnh trong khi điều trị với moxifloxacin. 

Bệnh nhân thiếu hụt glucose-6-phosphate dehydrogenase 

Bệnh nhân có tiên sử gia đình hoặc sự thiểu hụt glucose-6-phosphate dehydrogenase thực tế đễ bị phản ứng tan máu khi điễu trị bằng quino- 
lon. Do đó, nên sử dụng moxifloxacin thận trọng ở những bệnh nhân này. 

Viêm inô quanh động mạch 
Dung dịch tiêm truyền mmoxifloxacin chỉ dùng đường tĩnh mạch. Nên tránh tiêm động mạch vì các nghiên cứu tiên lâm sảng đã chứng minh 

viêm mô quanh động mạch khi tiêm truyền bằng con đường nảy. 

Bênh nhân bị nhiễm khuẩn da và tổ chức dưới da phức đạp 
Hiệu quả lâm sảng của moxifloxaein trong điểu trị nhiễm khuẩn do bỏng nặng, nhiễm trùng bản chân đái tháo đường với viêm xương tủy 

chưa được thiết lập. 

Bệnh nhân ăn kiêng natri : 
Thuốc này chứa 787 mg natri (khoảng 34 mmol) mãi chai 250ml dung dịch để tiêm truyền, tương đương 39,35% lượng khuyến cáo tối đa ăn 

vào hàng ngày theo WHO là 2g natri cho người lớn. 

Nhiễm khuẩn MRSA 

Không khuyến cáo sử dụng moxiffloxacin để điều trị nhiễm khuẩn do MRSA. Trong trường hợp nghỉ ngờ hoặc đã xác định nhiễm khuẩn gây 
ra bởi MRSA, nên bắt dầu điều trị bằng kháng sinh phù hợp. 
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Trẻ em —. 

Do tác dụng bất lợi trên sụn ở động vật chưa trưởng thành nên việc sử dụng moxifioxacin ở trẻ em và thanh thiếu niên < tếúỗi b†chẳng vùi: h T 

pc định ⁄s 
7. Sử dụng thuốc clio phụ nữ có thai và cho con bú: Sư ̂ ^ 

Phụ nữ có thai: Độ an toàn của moxifloxaein khi sử dụng cho phụ nữ có thai chưa được nghiên cứu. Các nghiên €ửy trên ñgth vại đã cho 
thấy có độc tính trên sinh sản. Những nguy cơ tiểm ẩn cho con người là chưa được biết. Do nguy cơ tổn thương trên $(n;chịu lực Árên động yật 
thử nghiệm chưa trưởng thành do fluoroquinolone thử nghiệm và tốn thương khớp có phục hồi đã được mô tả ở nhữổ ;irŠ có sử dụng một vài 
loại quinolon, moxifloxacin không được sử dụng ở phụ nữ mang thai. Ạo £Š s¿ lÀV 

Phụ nữ cho con bú: Không có đữ liệu sẵn có ở phụ nữ cho con bú. Dữ liệu tiễn lâm sảng chỉ ra rằng một lượng nhỏ mỏsiloxachi được tết Tại SJ 

trong sữa. Do thiếu dữ liệu trên người và do nguy cơ tổn thương đỗi với sụn chịu lực của động vật thử nghiệm chưa trường VBnÌt da fiuoroguiyếs 

lon, chống chỉ định sử dụng moxifloxacin cho phụ nữ cho con bú. = p 1Ð) 
8. Ảnh hưởng của thuốc lên khã năng lái xe và vận hành máy móc: b— 

Không có nghiên cứu nào về ảnh hưởng của moxifloxaein đối với khả năng lái xe và sử dụng máy móc đã được thực hiện. Tuy nhiên, các 

fluoroquinolon bao gồm moxifloxacin có thế dẫn đến suy giảm khả năng lái xe hoặc vận hành máy móc của bệnh nhân do các phản ứng trên hệ 
thần kinh trung ương (ví dụ như chóng mặt, giảm thị lực cấp tính hoặc thoáng qua) hoặc mắt ý thức cấp tính (ví dụ ngất). Bệnh nhân nên được tư 
vấn để biết các phản ứng với moxifloxaein trước khi lái xe hoặc vận hành máy móc. 

9. Tương tác, trơng ky của thuấc: 
Tương tác với các thuốc khác l 
Không thể loại trừ tác dụng phụ thêm vảo trong việc kéo dài khoảng QT của moxifloxacin và các thuộc khác có thể kéo dài khoảng QT. 

Điều này có thể dẫn dến tăng nguy cơ rỗi loạn nhịp thất, bao gồm cả xoắn đỉnh. Do đó, sử dụng đồng thời moxifloxaein với bắt kỳ thuốc nào sau 
đây cũng bị chỗng chỉ định: 

- thuốc chồng loạn nhịp nhóm IA (ví dụ: quinidin, hydroquinidin, disopyramid) 
- thuốc chống loạn nhịp nhóm III (ví dụ: amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid) 

- thuốc chồng loạn thần (ví dụ: phenothiazin, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid) 
- thuốc chống trằm cảm ba vòn, 
~ một số thuắc kháng khuẩn nhất định (saquinavir, sparfloxacin, erythromycin 1V, pentamidin, thuốc trị sốt rét đặc biệt là halofantrin) 

~ một số thuốc kháng dị ứng (terfenadin, astemizol, mizolastin) 

~ các thuôe khác (cisaprid, vincamine IV, bepridil, diphemanil). 

Nên sử dụng thận trọng moxiftoxacin ở những bệnh nhân đang đùng thuốc có thể làm giảm nông độ kali (ví dụ: thuốc lợi tiểu quai và các 
thiazid, thuốc nhuận tràng và thụt tháo [liều cao], eortieosteroid, amphotericin B). 

Sau khi dùng liều lặp lại ở những người tình nguyện khỏe mạnh, moxifloxacin đã tăng Cmax của đigoxin khoảng 30% mà không ảnh hưởng 
đến AUC và nỗng độ thập nhất. Không cân thân trọng khi sử dụng với digoxin. 

“Trong các nghiên cứu được thực hiện ở những người tình nguyện mắc bệnh đái tháo đường, sử dụng đồng thời moxifloxacin đường uống với 

glibenelamid dẫn đến giảm khoảng 21% nồng độ đỉnh của glibenelamid trong huyết tương. Sự kết hợp của glibenclamid và moxifloxacin về mặt 

lý thuyết có thể dẫn đến tăng glueose máu nhẹ và thoáng qua. Tuy nhiên, những thay đổi dược động học quan sát được đối với glibenelamid 
không dẫn đến thay đôi các thông số dược lực học (đường huyết, insulin). Do đó, không có tương tác trên lâm sàng nào được quan sát giữa moxi- 
floxacin và glibenclamid. 

Thay đôi INR 

Một số lượng lớn các trường hợp cho thấy sự gia tăng hoạt tính chống đông máu đường uống đã được báo cáo ở những bệnh nhân dùng với 
thuôe kháng khuẩn, đặc biệt là các ftuoroquinolon, maerolid, tetracyclin, cotrinoxazol và một số cephalosporin. Các tình trạng nhiễm trùng và 
viêm, tuổi và các tổng trạng của bệnh nhân dường như là các yếu tô nguy cơ. Trong những trường hợp này, rất khó để đánh giá liệu do nhiễm 
khuẩn hoặc đo điều trị gây ra rỗi loạn INR (tỷ lệ bình thường hóa quốc tế). Biện pháp phòng ngừa là thường xuyên theo dõi chỉ số INR. Nếu cần 

thiết, nên điều chỉnh liễu thuốc chỗng đông đường uống cho phù hợp. 
Các nghiên cứu lâm sảng cho thấy không có tương tác sau khi dùng đồng thời moxifloxacin với: ranitidin, probenocid, thuốc tránh thai 

đường uông, chế phẩm bổ sung calci, morphin, theophyllin, eyelosporin hoặc itraconazol. 
Tương tác với (hức ăn 
Moxifloxacin không có tương tác lâm sảng với thực phẩm bao gồm các sản phẩm từ bơ sữa. 
Tương ky: 
Các dụng dịch sau đây không tương thích với dung dịch moxifloxaecin để tiêm truyền: 

— _ Dung dịch natri clorua 10% và 20% 

— __ Dung dịch natri bicarbonat 4,2% và 8,4% 

10, Tác dụng không mong muốn của thuốc: 
Các tác dụng không mong muốn được quan sắt (rong các thử nghiệm lâm sảng và xuất phát từ các báo cáo hậu mãi với moxifloxacin 400 mg 

dùng mỗi ngày bằng đường tĩnh mạch hoặc đường uống (chỉ đường tĩnh mạch, tuần tự [IV/uỗng] và uống) được sắp xếp theo tần suất được liệt 
kê dưới đây: 

Ngoài buồn nôn và tiêu chảy, tất cả các phản ứng bắt lợi được quan sát thầy ở tần số dưới 3%. 
Trong mỗi nhóm tần suất, các tác dụng không mong muốn được trình bảy theo thứ tự giảm dẫn mức độ nghiêm trọng. Tần số được định 

nghĩa là: thường gặp (1/100 < ADR <1/10), ít gặp (1/1.000 < ADR <1/100), hiểm gặp (1/10.000 < ADR <1/1.000), rất hiểm gặp (ADR. 
<1/10.000). 
Nhóm hệ cơ quan | Thường gặp | -- 'Ítpặp”” Hiểm găn ̂ _ RẤt hiểm gặp 
Nhiễm khuẩn và  [ Bội nhiễm 
nhiễm ký sinh nắm 
trùng 

Các rồi loạn máu Thiều máu Nông độ thromboplastin bất thường | Tăng nông độ 
và hệ bạch huyết Giảm bạch cầu prothrombin/ chỉ số INR 

Giảm bạch cầu trung tính giảm 
Giảm tiểu cầu Nông độ prothrombin/ 

Tăng tiểu cầu INR bắt thường 
Kéo dài thời gian prothrombir/ 

Tăng chỉ số INR. 
Các rôi loạn về hệ Phản ứng dị ứng Phản ứng phản vệ/ phản ứng dạng Sốc phản vệ/ dạng phản 
miễn dịch Ngứa phản vệ Ộ vệ (có khả năng đe dọa 

Ban da Phù dị ứng/ phù mạch (kế cả phù tính mạng) 
Mày đay thanh quản, có khả năng đe dọa tính 

Tăng bạch cầu ưa eosin trong mạng) 

máu 
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Các rồi loạn Tăng lipid máu Tăng đường huyết Hạ đường huyết 
chuyển hóa và Tăng acid urie máu “22t xe 
dinh dưỡng ZZ 3027 = 
Các rồi loạn về Các phản ứng lo âu Câm xúc không ỗ ổn định SN.) phần Cá6 — 
tâm thân Tăng hoạt động tâm thần vận Trầm cảm (rất hiễm gấp các trường Các ft hải tem loạn thả 

động/ Lo âu hợp có khả năng dẫn đến nặng nhất (năƒgh có khả t9 
là hành ví tự gây thương tích bản dấu đến tự gây/hư TRÀ 
thân, như ý định tự tử hoặc cố gắng | tí<ƒ vn thân, hư Ý m Ù 
tự tử) ý ñphï tự tử hoặc: 'cỗ 
Ảo giác tự Z2\ x2 + 

Các rỗi loạn về hệ | Đau đầu Dị cảm các rỗi loạn cảm giác Giảm cảm giác Tăng vệ vậm . ~ à 
thân kinh Choángváng | Rối loạn vị giác (kể cả mắt vị Rồi loạn khứu giác (bao gồm cả mắt 02 ›9 

giác rất hiếm khi xảy ra} khứu giác hoàn toản) KH ec 
Giấc mơ bất { thường 

Rỗi loạn phối hợp vận động (kể cả 

rỗi loạn đẳng đi, đặc biệt do choáng 

vắng hay chóng mặt; tất hiểm trường 

hợp dẫn đến ngã với chân thương, 

nhất là ở người lớn › tuôi) 

Động kinh với nhiều biểu hiện lâm 

sảng khác nhau (bao gồm cả cơn 

động kinh lớn). 

Rối loạn chủ ý 
Các rồi loạn về giọng nói 
Giảm trí nhớ 

Bệnh lý thân kinh ngoại vi và đa dây 
thân kinh, 

Các rồi loạn về Rỗi loạn thị giác (đặc biệt trong Mất thị lực thoáng qua 
mắt giai đoạn Xây ra các phản ứng (đặc biệt trong giai đoạn 

của hệ thần kinh trung trơng) Xây ra các phản ứng của 
hệ thân kinh trung ương) 

Các rồi loạn vễ tai Ủlai 
và mê đạo Suy giảm thính lực bao gềm cả điếc 

(thường có thể hỗi phục) 
Các rồi loạn vê hệ | Kéo đài Kéo đài khoảng QT Loạn nhịp không xác 
tim mạch khoảng QTở | Đánh trồng ngực định 

bệnh nhân hạ Nhịp tím nhanh Xoắn đỉnh* 
kali máu Giản mạch Ngừng tim* 

*(đặc biệt ở những bệnh 
nhân đang mắc các bệnh 

lý tiên loạn nhịp nghiềm 

trọng như nhịp tim chậm 

có ý nghĩa lâm sảng, 

thiêu máu cục bộ cơ tim 

cấp tính) 
Các rồi loạn về hệ Khó thở (kế cả bệnh hen) 
hô hấp, lỗng ngực 
và trung thât 
Các rỗi loạn về Buôn nôn Giảm cảm giác ngon miệng và Khó nuốt 
tiêu hóa Nôn ăn Ít Viêm miệng 

Đau dạ dày và | Táo bón Viêm ruột kết liên 1 quan đến sử dụng 
đau bụng Rối loạn vị giáo kháng sinh (rất hiếm BẶP các trường 

Tiêu chảy Đây hơi hợp liên quan đến các biến chứng đc 
Viêm dạ dây ruột (ngoại trừ dọa tính mạng) 

viêm dạ dây ruột do chất ăn 

mòn) 
Tăng aimylase 

Các rồi loạn về Tăng cáo Tên thương chức năng gan (bao | Vàng da Có khả năng xảy ra viêm 
san-mật enzym gồm tăng LDH) Viêm gan (chủ yếu là ứ mật) gan tỗi cấp dẫn đến suy 

transaminase Tăng bilirubin gan đe dọa tính mạng 
Tăng gamma-glutamyl- (bao gồm cả các trường 
tranferase hợp tử vong) 
Tăng phosphatase kiểm trong 

máu 

Các rồi loạn về da Các phân ứng bỏng rộp 
và mô dưới đa trên da như hội chứng 

Števens-Johnson hoặc 

hoại tử biểu bì nhiễm độc 

(có khả năng đe dọa tính 
mạng) 

Các phản ứng về Đau khớp Viêm gân Đứt gân 
hệ cơ xương và Đau cơ Tăng trương lực cơ vả chuột rút Viêm khớp 
mô liên kết Yếu cơ Rỗi loạn dáng đi (do các 

triệu chứng trên cơ, gân 

hoặc khớp) 

Trảm trọng thêm các triệu 
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chứng cẽ Boliihugee Sơ 

Cáo rỗi loạn về Mất nước (do tiêu chảy hay giảm | Tên thương chức năng thận 
thận và tiết niệu lượng dịch uống vào) Suy thận (do mắt nước, đặc biệt ở 

người lớn tuổi đã có trước các rỗi 
loạn trên thận). 

Các rồi loạn Phản ứng tại Cảm giáo không khỏe Phù 

chung và các phản | vị trí tiêm và Đau không xác định 

ứng xảy ra tại vị truyền thuốc Toát mô hôi , 
trí dùng thuổe Viêm tĩnh mạch (tắc) tại vị trí 

h ` c.— Cx 
{ruyền. 44/_.+ ” MO Z 

Những tác dụng không mong muôn sau đây thường xảy ra ở tân suất cao hơn trong nhóm bệnh nhân điều trị nỗi tiếp tiêm TH Trưng 
mạch/uống: 

+ Thường gặp: Tăng enzym Gamma-Glutamyl-Transferase 
+ Ít gặp: Nhịp nhanh thất, hạ huyết áp, giãn mạch, viêm đại tràng liên quan đến kháng sinh (trong \ một số rất hiểm trường hợp có thể gây biến 

chứng nguy hiểm đến tính mạng), lên cơn động kinh với các biểu hiện lâm sảng khác nhau (bao gồm những cơn động kinh cơn lớn), ảo giác, tốn 

thương chức năng thận (trong một số trường hợp do mắt nước dẫn đến suy thận, đặc biệt ở những bệnh nhân lớn tuổi đã có rồi loạn chức Tiăng 

thận trước đó). 
THÔNG BẢO NGÁY CHO BÁC SĨ NHỮNG TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN GẶP PHẢI KHI SỬ DỤNG THUỐC. 
11. Quá liễu và cách xử trí: 

Không có thuốc giải độc đặc hiệu khi quá liêu. Trong trường, hợp quá. liễu, cần thực hiện điều trị triệu chứng. Cần theo dõi EcQG vì khả năng 

kéo dài khoảng QT. Việc sử dụng than hoạt Sớm trong quả | trình hấp thu có thể hữu ích để ngăn ngừa sự gia tăng quá mức mức độ tiếp xúc toàn thân 
với moxiflexacin trang trường hợp quá liều dùng đường uống. 

12, Các đặc tính dược lực học: 

Mã ATC: J0IMA14 
Nhóm dược lý: Kháng sinh nhóm flouroquinolon. 

Cơ chế tác dụng: Moxifloxacin là một 8-methoxyl-fluoroquinolon có phổ hoạt tính tông và lác dụng diệt khuẩn. Moxifloxacin có phỗ hoạt 

tính ứ viro rộng chống lại các vi khuẩn Gram đương và âm, vi khuẩn ky khí, vi khuẩn bền vững với aeid, vi khuẩn không điển hình như 

X4'coplÌasia SP, Chiammydia Spp và Legionella SPP. 
Tác động diệt khuẩn là do can thiệp vào €nzym topoisomerase II và IV. Các Topoisomerase là các enzym cân thiết kiểm soát hình học 

(topology) của DNA và giúp nhân đôi, sao chép và sửa chữa DNA. 

Các nghiên cứu trên mô hình nhiễm khuẩn động vật cho thấy thuốc có hoạt tính cao trong in viva. 

Cơ chế đề kháng thuốc của vi khuẩn: Những cơ chế kháng thuốc lâm bất hoạt cáo penicillin, cephalosporin, aminoglycosid, macrolid và 
tetraoyclin không ảnh hưởng tới hoạt tính diệt khuẩn của moxifloxacin. Không có để kháng chéo giữa moxifloxacin và những thuốc này. Không 
thấy kháng thuộc qua trung gian plasmid cho đến nay. 

Người ta nhận thầy phân nửa C§-Methoxyl góp phần vảo tăng hoạt. tính và giảm chọn lọc của các đột biến kháng thuôc của các vi khuẩn 
Gram dương thấp hơn so với phân nửa C8-H. Sự có mặt của chất thay thế bieycloamin to lớn tại vị trí C7 ngăn cần sự bơm ra (efiflux) chủ động, 
một cơ chế đề kháng với fluoroquinolon. 

Các nghiên cứu in viro đã chứng minh được sự để kháng với moxifloxacin phát triển chậm do đột biển nhiều bước. Chỉ một tỷ lệ kháng 

thuốc rất thấp được chứng minh (107-109). Khi vi trùng tiếp xúc nhiễu lần với moxifloxacin ở nồng độ dưới MIC cho thấy chỉ làm tăng nhẹ các 

giá trị MIC. 
Sự kháng thuốc chéo giữa các quinolon cũng đã được theo dõi. Tuy nhiên, một số vi khuẩn gram dương và vỉ khuẩn ky khí kháng các 

quinolon khác vẫn còn nhạy cảm với moxifloxacin. 
Các ví khuẩn nhạy cảm với moxifloxacin: 

Vi khuẩn hiểu khí Gram dương: 
Sfaphylococcus atrers (chủng nhạy cảm với methicillin) 

ŠreptococciIs agalactiae (Nhóm B) 

Nhóm Sfrepfococcus milleri (S. anginosus, S. consiellatis và S. imlermediis) 

ẤS'6lOC0CCIIS DIH€IIIOHÍq€ 
Sifeptococerts pyogenes (Nhóm À) 
Nhóm Sfreptococeus viridans (S. virldans, S. nHIans, Š. mÌHiS, Š. sanguiis, Š. salivarius, S. thermophilus) 

Vi khuân hiểu khí Gram âm: Aeinelobacler baumanii, Haemophilus inluenzae, Legionella pnetmophila, Moraxella (Branhamella) 
calarrhalis. 
Mi khuẩn ky khí: Prevotella spp. 
Vị khuẩn khác: ChianJy daphila (Chianydia) pheuntoniae, Coxiella burnelil, MÍp€opkasina pheuoniae. 

Các vi khuẩn nhạy cảm trung gian ít vifr2: 
Vi khuẩn hiểu khí Gram dương: Emierococcus fuecdlis, Enlerococcus [deCiinl. 
Vỉ khuẩn hiểu khí Gram âm: 

Enterobdcter cloacae 
Escherichia coli* ¬ P n F : 
Kilebstella oxytoea (#):Các chủng sản xuât ESBL cũng thường kháng fIuoroquinolones 

Klebsiella pieuiHoniae* 
Protetts mirabilis 

Vi khuẩn ky khí: 8aeferoides fagili. 
Các loại vị khuân kháng moxifloxacin: 

Ví khuẩn hiểu khí Gram âm: Pseudomonas qeruginosa. 
13. Các đặc tính được động học: 

Hiếp, thụ và sinh khả dụng: Sau khi tiêm truyền tĩnh mạch 400 mg trong, 1 giờ, nỗng độ đỉnh trong huyết tương khoảng 4, mg/I vào cuỗi buổi 

truyền địch tương ứng với mức tăng trung bình khoảng 26% so với kết quả sau khi dùng đường uống (3,1 mg/). Giá trị AUC khoảng 39 
mg/h/ cao hơn so với dùng đường trông Gỗ. mg/l) tương ứng với sinh khả dụng tuyệt đôi khoảng 91%. 
Không cần điều chỉnh liều liên quan đến tuổi hoặc giới tính đôi với moxifloxacin đường | tĩnh mạch. 
Dược động học tuyến tính trong khoảng 50-1200 mg liều đơn đường uông, 600 mg liều đơn đường tĩnh mạch một lần mỗi ngày trong 10 

ngày. 
Phân bố: Moxifloxacin được phân bố nhanh chóng đến các khoang ngoại bào. Thể tích phân bố ở tình trạng ổn định (Vss) khoảng 2 liƯkg. 

Trong các thực nghiệm in vitro và ngoài cơ thể sông (ex vivo), liên kết protein khoảng 40-42% và phụ thuộc vào nồng độ thuốc. 

Moxifloxacin chủ yêu gắn kết với albumin huyết thanh. 
Nông độ tối đa là 5,4 mg/kg và 20,7 mg/1 đạt được trong niêm mạc phê quản và dịch biểu mô sau khi uống 2,2 giờ. Nỗng độ đỉnh tương ứng 
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trong đại thực bảo là 56,7 mg/kg. Nông độ thuốc trong đa là 1.75 mg/1 10 giờ sau khi tiêm tĩnh mạch 10 giờ. 

Chuyên hóa: Moxifloxacin trải qua chuyển hóa sinh học Pha II và được đảo thải qua con đường thận và mật/phân dưới dạng thuốc không 

chuyển hóa cũng như dạng phức hợp sulfo (MI) và một glueuronid (M2), MI và M2 là chất chuyển hóa duy nhất liên quan với người, cả hai 
đều là chất không có hoạt tỉnh về mặt vi sinh học. 
Thải trừ: Moxifloxaoin được bài xuất từ huyết tương với thời gian bán hủy trung bình khoảng 12 giờ. Tổng thanh thải trung bình toàn thân 
sau khi dùng liêu 400 mg vào khoảng 179-246 ml/phút. Độ thanh thải của thận được đo vào khoảng 24-53 ml/phút, gợi ÿ các ông thận đã tải 

hấp thu một phần thuốc tại thận. Sử dụng đồng thời với ranitidin và probeneeid không làm thay đổi độ thanh thải thuộc ở thận. 
14. Quy cách đúng gói: 

Chai 250 mÌ dụng dịch tiêm truyền x hộp 1 chai. 

Chai 250 mi dung dịch tiêm truyền x hộp 10 chai. 
15, Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng của thuốc: 

Điều kiện bảo quản: Bảo quản nơi khô ráo, nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng: 24 tháng kể từ ngày sản xuất. 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
16. Tên và địa chỉ cũa cơ sở sản xuất thuốc: 

CÔNG TY CÔ PHẢN §.P.M (S.P.M CORPORATION) 
đ®\ WWw.SpIm,com,vn 

Ì Lô số 51, Khu Công Nghiệp Tân Tạo, Đường số 2, Phường Tân Tạo Á, Quận Bình Tân, 
%š ÍƑ? ÊVầ. Thánh phố Hồ Chí Minh 

ĐT: (028) 37507496 Fax: (028) 38771010 

TP Hốc tí 2Miah,;:ngàylb tháng Í Snăm: 20x. 
ông Giầm Đốc 

@\Ñ 

⁄/Ð§¿Nguyên Thể Kỷ

https://trungtamthuoc.com/


