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chi dilng theo ilon thuiic

MOXITU

(Moxifloxacin 400 mg/ 250 ml)

. EQc tg hadng ddn sa dqng traoc khi dilng

THANH PHAN COXC THUC THUOC
M6i I chai 250 ml dung dich ti6m truyAn chria:

Hoat chdt;

Moxifloxacin (du6i dang Moxifloxacin hydroclorid) ....... '. 400 mg

Td dao'c: Natri clorid, Natri sulfat khan, Acid hydrocloric 1 N vdl hodc Natti hydroxyd 1 N,

Nu6c cat pha ti6m, Nito.
DANG BAO CHE
l)ang bdo ch6: Dung dich ti6m truydn.

MO t6: Dung dich trong su6t, mau vhng luc, kh6ng c6 c6c ti6u phdn nhin th6y duoc'

CHi DINH
MOXITU duoc chi dinh dC di6u tri:
- Vi6m ph6i mlc phdi cQng d6ng (CAP)

- C6c nhi6m khuAn da vd cAu trfc da c6 bi6n chring (cSSSI)

Moxifloxacin chi n€n dugc su dirng trong trudng hcr-p khdng thich hgp d6 su dr,rng cdc chdtkh6ng

khuAn thuong duoc khuy6n c6o AC ai6u tri ban dAu c6c bQnh nhi6m trirng ndy.

CAn xem x6t hu6ng d6n chinh thric v0 vi6c su dpng thich hcr-p c6c ch6t khAng khuAn.

cACH DUNG, LIEU DUNG

Liiu dilng;

Li6u khuy6n c6o ldr 400 mg moxifloxacin, truydn mQt lAn m6i ngdy.

C6 th6 Aleu t.i bing duong ,r6ng v6i vi6n ndn moxifloxacin 400 mg sau khi di6u tri ban dAu blng

ducrng truy6n tinh mach, khi c6 chi dinh lAm sdng.

Trong c6c nghi6n cfu 16m sdng, hAu h6t bqnh nhdn chuyCn sang didu trl bang duong u6ng trong

vong 4 ngAy (Vi6m ph6i mic finai.gng {6ngl hodc 6 ngdy 1C6c nhi6m khudn.du u1 cdurrfc da

cO U]6n .[,r"g; fOng thOi gian eleu tri bing duong tinh mach vd duong u6ng dugc khuyOn nghi

tirT ti nsi1y E6i "otite- inOi m6c phdi c6ng d6nE vd7-21ngdy d6i v6i C6c nhi6m khuAn da vi
c6u tnic da c6 bi6n chring.

Suy gan/ thQn

Kh6ng cAn di6u chinh 1i6u lugng o nhirng bQnh nhdn bi,suy gi6m chirc ndng thQn tu nhg d6n ndng

ho6c nhirng bQnh nhin dang loc m6u mdn tinh tfc ld thAm phAn m6u vd thAm ph6n phirc mac 1i0n

tuc (xem phdn DQc tinh du'oc d6ng hpc).

Kh6ng co du dir liQu o nhirng bQnh nhdn bi suy gi6m chric ndng gan (xern phAn Chdng chi dinh).

C(tc ddi taong khdc

Kh6ng cAn di6u chinh 1i0u luqng o ngudi cao tu6i vd bqnh nhdn nhg c6n.

Tri em
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Moxifloxacin duoc ch6ng chi dinh 0 tr6 em vd thanh thi6u ni0n trong giai do4n tdng trucrng..HiQu

qud vir d6 an todn ctra moxifloxacin o tr6 em vd thanh thiLlu ni6n chua dugc x6c dinh (xem phdn

Ch6ng chi dinh).

Cdch ditng

ffiffic theo dudng tTnh mach: truydn 1i0n tuc trong 60 phrit (xem th6m phAn Canh bdo vd

thdn trong khi dilng thu6c).

N6u duoc chi dinh vC mflt y t6, dung dich dC truydn c6 th6 duoc dung qra 6ng chir T, cung v6i

c6c dung dich truy6n phu hqP kh6c:

Nu6c pha ti6m, Natri clorid O,gyo,Natri clorid I M, Glucose 5o/o I l0% I 40oh,Xylrtol20'/o,

Dung dich Ringer, Dung dich t6ng hqp Natri Lactat(Dung dich Harlmann, Dung dich Ringer-

Lactat).

Kh6ng su dung n6u c6 Uat q,h4t vflt chdt cothti nhin thAy hoac n6u dung dich bi dpc.O nhiqt d0

bAo quAn m6t m6 co th6 xtry rahi$n tugng k6t ttra, ktit tua ndy sE hda tan tro lai o nhiQt dQ phong'

Do d6, kh6ng n6n bAo quAn dung dich ti6m truydn dudi 15'C'

CHONG CHi DINH
- eu6 mfln v6i moxifloxac in, circ quinolon kh6c hodc v6i b6,t kj' ta duqc nao c6 trong thdnh phdn

thu6c.

- Su dpng cho phu nir mang thai vir cho con bir (xem phAn S# dung cho phu nft cti thai vd cho con

bu).

- BQnh nhdn du6i 18 tu6i.

- BQnh nh6n co tidn su bgnh li vC gdn hoac r6i lo4n chirc ndng gdn li6n quan dtln di6u tri bing

quinolon.

C6 trong c6c cuQc di6u tra ti6n lAm sdng vd 0 ngudi, nhimg thay d6i vC dlQn sinh ly tim dd duoc

q.,un ,6lthAy sau khi su dirng moxifloxacin, dudi d4ng k6o ddi kho6ng QT. Do d6 dC dam b6o an

todn khi su dung thu6c, moxifloxacin ch6ng chi dinh o nhirng bOnh nh6n:

- K6o ddi khoang QT bAm sinh hodc dd duoc ghi nhQn'

- R5i lo4n di6n gidi, dlc biet ld trong trudng hqp ha kali m6u kh6ng duoc di0u ch'inh'

- Xhip tim ch6m co li6n quan vd m{t 16m sdng.

- Suy tim co phdn suAt t6ng m6u thAt tr6i gi6m 1i6n quan d6n ldm sdng.

- Ti6n su r6i 1o4n nhip tim c6 tri6u chring'

Moxifloxacin kh6ng dugc dung d6ng thoi v6i c6c thu6c k6o ddi khodng QT kh6c (xem thOm

ph|rn Taong titc, ttrong lry cuct thuic).

Do dt liQu lim sdng han ch6, moxifloxacin cfrng dugc ch6ng chi dinh o nhlrng bQnh nhAn bi suy

giim chric ndng gan (Child Pugh C) vd o nhtng bQnh nh6n t[ng transaminase> 5 lAn ULN.

cANn nAo v.q. THAN TRQNG KHI DUNG THUoc
N6n tr6nh su dung moxifloxacin o nhirng bQnh nh6n dd tirng bi c6c ph6n r?ng co h4i nghiCm trong

trong qu6 khf khi su'dung c6c sin phAm c6 chria quinolon ho{c fluoroquinolon (xem phdn Tric

clung kh6ng mong mu'iin ctia thutic).Chi n6n bit dAu di6u tri nhirng bQnh nh6n ndy bing

moxifloxacin khi kh6ng c6 circlua chgn di€u tri thay th6 vd sau khi d6nh gi6lqi ich/ nguy co cAn

thdn (xem th0m phAn Ct A"g chi dinh).

fqi icli cua viQc di6u tri bang moxifloxacin dpc biet ld trong c6c trudng hqp nhiSm triing v6i mirc

dQ nghi6m trgng thAp n6n duoc cdn bdng v6i th6ng tin c6 trong phAn c6nh b6o vd thin trong khi

dirng thu6c.
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n di6n t6m dO o mQt s6 Uenn

nhdn. Mric dO k6o ddi khodng QT c6 the tang khi n6ng Ja tn,,O" trong huy6t tuong tdng do truydn

ffi;;;;;;. ;;;, ,h5i *]* truydn kh6ng duoc it hon 60 phrit duoc khuven c6o vh kh6ng

A"O,,"q, qu6 li6u ti6m tinh mach 400 mg , I tA* ngdy. D0 biet th6m chi ti6t, xem phAn b6n

du6i vd tham khdo ph6rn Ch6ng chi dinh vir Tuong tdc, taong ley cua thutic '

N6n ngung di6u tri bing moxifloxacin n6u c6c dAu hieu hodc tri€u chring c6 thO li€n quan den roi

lo4n nhip tim xay ra trong khi di6u tri, c6 hodc kh$ng co citcph6t hiQn diQn t6m d6'

Moxifloxacin n6n duoc sir dpng th4n trong cho nhirng bQnh nh6n c6 bAt kj'tinh trang ndo tru6c

khi c6 r5i loan nhip tim fri iu"rfro thi6u Ld,u cuc bQ co tim cAp tinh) vi chfng c6 th6 lam t[xg

,*.,, .o pfrait.ieoio?n nhip thAt @ao g6m cd xodn dinh) vd ngiing tim' Xem them phin Chiing

chi dinh vd Taong t(tc, ttong lE cua thu6c'

N6n than trong khi dirng moxifloxacin cho nhirng bQnh nhin dang dung thu6c c6 the ldm gi6m

n6ng dQ Kali. Xem th6m phAn Ch1ng chi dinh vd Trong tdc, twong lry cua thu6c'

Moxifloxacin nen duoc sit dgng th4n trgng cho nhirng bQnh nhan dang dirng thu6c c6 1i6n quan

d6n nhip tim ch6m d6ng kC v6 mdt ldm sdng. Xem th6m ph6,n Ch1ng chi dinh'

BQnh nhan nir vh benh-nhan cao 1u6i .o trrc nh?y cam hon v6i t6c dung cua.c6c thuoc k6o ddi

QTc nhu moxifloxacin vd do do c6n dac biqt thAn trong'

Phdn irng qu6 mArV di fng
C6c phAn irng qu6 mfin vd di irng dd dugc b6o c6o AOi vOi fluoroquinolon bao gdm moxifloxacin

;;" a.rngiA, tien. Phan irng phan vQ c6 th6 ti6n tri6n thdnh s6c de dga tinh 
Tang., 

nBaY cd sXu

ii" ior* ttr"uoc dAu ti6n. Trong trudng hgp c6 bi6u.hiQn.lAm sdng cita c6c phin iing qu6 m6n

nghiem trong, n6n ngring dirng moxifloxacin vd bit dau di6u tri thich hqp (vi du dieu tri s6c)'

R6i loan gan nghiOm trong

c6c trudng hop viem gan toi .ap c6 kh6 nang dan d6n suy gan (bao g6m ci q6c trudng hqp tu

vong) dd duo-c b6o cito v6i moxifloxacin (xem phAn Tiic clung khdng 
''*ong 

mu(in cua

rhu6c).BQnh nh6n n6n li6n h0 v6i b6c si trudc khi ti6p tpc di6u tri n6u c6c. d6u hiOu vd tri6u

chring cua bQnh gan t6i c6p titln tri6n nhu suy nhuoc ph6t tri6n nhanh ch6ng k6t hqp v6i virng da'

nuoc ti6u sdm mdu, *u6t huy6t hoac bQnh nio gan'

c6c x6t nghiQm/ thdm do chirc nSng gan n6n dugc thgc hiQn trong c6c trudng h<rp c6 dau hiQu r6i

loan chric ndng gan.

Phan ung c6 hai tr6n da nghi.m trong 
n hoai tu bi6u bi nhiSm d6c ('fEN: con

C6c phin itng co hai nghi0m trong tr6n da (SCAR) bao 96r

duoc goi la hoi chirngLyell), hoi chring Stevens Johnson (SJS) vd b6nh mun mu todn thdn cip

tinh (AGEP), co thQ de dga tinh m?ng ho{c tu vong, di.duoc b6o c6o v6i moxifloxacin (xem

phdn Tirc dqtng kh6ng mong *u6n cita thu(ic). Tai thdi di6m kC don, b6nh nhAn n6n duoc th6ng

b6o v0 c6c dau hiQu vd trieu chring cua phin img da nghiem trgng vd duoc theo d6i chat ch6' Nou

*ra, frtg, c6c d6u hiQu vd triQu chting gqi , dli tyt 
phin img nhy, nOn ngLmg su dung

moxifloxacin ngay 14p tric vd cdn nfra" pfruong ph6p di6u tri thay thti' N6u benh nhAn sau khi su

dung moxifloxacin Ja *r6t hiQn mQt phin img nghiem trgng nhu SJS, TE'N hoac AGEP' thi

kh6ng duoc su dgng l4i moxifloxacin dti di6u tri cr bQnh nhdn ndy nf,a'

Co giat
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C6c thuOc thuQc nhom quinolon duqc bi6t d6n c6 t6c dung gAy co giflt. CAn th4n trong khi su

dung o nhftng bQnh nh6n bi r6i lo4n thAn kinh trung uong ho{c co c6c y6u t6 nguy co kh6c c6 th6

dAn d6n dQng kinh ho{c giAm nguOng dQng kinh. Trong trudng hop co gi6t, n6n ngirng di6u tri
bing moxifloxacin vd ti6n hinh c6c biQn ph6p thich ho. p.

ims c6 hai cir

R6t tri6m trudng h-o. p c6c phdn ring c6 h4i cua thu6c nghi0m trong k6o ddi (1i6n tr,rc vdi th6ng hodc

nhidu ndm), gdy tirn ph6 vd c6 khd ndng kh6ng th6 phtrc h6i gAy 6nh huong (d6i khi nhi6u lAn)

d5n c6c hQ th6ng co quan kh6c nhau (co xucrng, thAn kinh, t6m thAn vdr gi6c quan) dd duoc b6o

c6o 6 nhirng b6nh nh6n ding quinolon vd fluoroquinolon b6t kC dO tu6i va c6c y6u t6 rui ro tOn

tai tu tru6c.

Moxil'loxacin n6n duoc ngirng su dung ngay lpp tfc khi c6 dAu hiQu ho4c tri6u chfng dAu ti0n

cria bAt kj,phdn img c6 hai nghiCm trong ndo vd tham khdo y kitin b6c s!.

B€nh ly thAn kinh ngoai bi€n

C6c trudng hcr,p vi6m da d6y thAn kinh cdm gi6c hodc vdn dQng co dAn d6n loan cdm, gi6m m6, di

c6m hodc suy nhugc dd duoc b6o cito o nhirng b6nh nhdn dirng quinolon vd fluoroquinolon. BGnh

nhdn dang di6u tri bing moxifloxacin n6n thOng b6o cho b6c si tru6c khi tiOp tr,rc diAu tri n6u c6c

tri6u chrlng cira bOnh thAn kinh nhu dau, rdt, nguaran, t€ hoic suy nhuoc ph6t tri0n d6 ngdn ngira
.l

su ph6t tridn cua m6t tinh trang c6 th6 kh6ng h6i phpc (xem phAn Tiic dung kh6ng mong mtrdn

cua thu(ic).

Phdn fng tdm thAn

C6c phAn fng tdm thAn c6 th6 xdy ra ngay cd sau lAn su dung quinolon dAu ti6n, k6 ca

moxifloxacin. Trong mQt s6 trudng ho. p hitim hoi, trAm cdm hodc phin ring lo4n thAn dd ti6n tri6n

d0n yi nghi tu tu vd hdnh vi tu ldm t6n thuong bAn th6n nhu c6 ging 4r s6t (xem phdn T'dc dtlng
-r- - r----- r-r--r- --r-^ {, r'" ' t '

khons mong muon cua thudc). Trong trudng hqp bQnh nhdn xudt hi6n c6c ph6n f'ng ndry, nen

ngung moxifloxacin vd ti6n hdnh c6c biQn ph6p thich hqp. CAn thdn trgng n6u dirng moxifloxacin

cho bQnh nh6n 1o4n thAn hoflc bQnh nh6n co tidn su bQnh t6m thAn.

Ti6u ch6), Ii6n quan d6n kh6ng sinh bao gdm viOm dai trdng

Ti0u chAy li6n quan d6n kh6ng sinh (AAD) vd vi6m d4i trdng li6n quan d6n khAng sinh (AAC),

bao gdm cA vi6m dai trirng gia mac vd tieu chdy li6n quan d6n Closrridium dif/icitc- dd duoc bao

c6o 1i6n quan d6n vi6c su dpng kh6ng sinh ph6 rQng bao gd,m moxifloxacin vd c6 th6 c6 nhiAu

mric d6 nghiOm trong tir ti6u chdy nhg d6n vi6m dai trdng g6y ttr vong. Do d6, ph6i xem xdt chAn

do6n ndy o nhirng bQnh nh6n bi ti6u chiy nghiCm trong trong hodc sau khi su dung

moxifloxacin. N6u nghi ngcr ho4c khing dinh AAD ho4c AAC, n6n ngirng di€u tri blng thu6c

kh6ng khuAn, k6 cd moxifloxacin, vd bit dAu ngay l4p tric c6c bi6n ph6p di6u tri thich ho. p. Ngodi

ra, cdc biQn ph6p ki6m so6t nhi6m trung thich hgp cAn dugc thuc hi6n dC gidm nguy co lAy

nhi5m. Thu6c ric ch6 nhu d6ng bi ch6ng chi dinh o nhfing bQnh nh6n bi ti6u chiy nghidm trong.

B6nh nh6n nhucvc ccv

NCn th6n trong khi dirng moxifloxacin cho bQnh nh6n nhugc co vi c6c triQu chring c6 thti trAm

trong hcrn.

Vi6m gdn vd dut gdn

Vi6m gdn vd dut gdn (dac biQt nhung kh6ng gi6i h4n o gAn Achilles), d6i khi ci hai b6n, co th6

xdy ras6m nhAt ld trong vdng 48 gid sau khi bit dAu di6u tri bing quinolon vir fluoroquinolon vd

dd dugc b6o c6o ld x6y ra thdm chi dtin vdi th6ng sau khi ngirng di6u tri (xem phin Chiing chi

dinh vd Tdc tlung kh6ng mong *16, cila thudc). Nguy co vi6m gdn vh dut gdn tdng 16n o benh
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nhdn ldn tu6i, b6nh nhAn suy th4n, bQnh nhdn cAy gh6p co quan th6 rin vd nhirng nguoi duoc

di6u tri d6ng thoi v6i corticosteroid. Do d6, n6n tr6nh su dpng d6ng thoi v6i corticosteroid'

Khi co dAu hiqu dAu ti6n cua vi6m g6n (vi du sung dau, vi6m) n6n ngirng di6u tri bing

moxilloxacin vir can nhac diau trf thay tr,c. (ca") chi bi 6nh huong cdn dugc di6u tri thich hqp (vi

du nhu bat dQng). corticosteroid kh6ng n6n dugc su dung n6u c6c d6u hieu cua bQnh lf v6 gan

xiry ra.

c6c nghien cuu dictr te hoc b6o c5o sg gia t[ng nguy col phinh vd boc t6ch dQng m?ch,:l'' 
fa"

bict 6 nhirng bQnh nhan cao tu6i, vd ho van d6ng m4ch chu vd van hai 16 sau khi u6ng

fluoroquinolon. C6c trudng hqp phinh vd b6c t6ch dQng mach chu, d6i khi phrlc tap do vd (bao

gO* .a nhimg trudng hgp tu vong), vd ho/ thi6u nang cua bAt kj van tim ndo dd dugc b6o c6o o

nhfing b6nh nhdn ding fluoroquinolon (xem phAn fdc dUnS kh6ng mong m'6n ci'ra thu6c')'

Do d6, fluoroquinolon chi n6n duoc su dpng sau khi di d6nh gi6 lqi ich-nguy to 
"4" 

than vd sau

khi c6n nh6c c6c h*a chgn dieu tri kh6c o nhirng benh nhdn c6 tidn su gia dinh mic bQnh phinh

d6ng mach hoac bqnh van tim bAm sinh, ho[c o nhirng bQnh nhdn dugc chAn do6n mic bonh

phinh vd/ hodc b6c t6ch d6ng mach chu hofc b6nh van tim, hodc c6 c6c y6u t6 nguy co hoic tinh

trang kh6c dE m6c Phai'
- o6i voi cd chring phinh vd boc t6ch dQng mach chtr, vh h6 van tim/ thi6u nf,ng van tim (vi dg

nhu r6i 10an m6 lion k6t nhu hQi chimg Marfan ho4c hQi chfng Ehlers-Danlos, hQi chirng 1'urner,

bQnh BehFet, tf,ng huy6t 6p, vi€m kh6p d4ng thAp) hoflc ngodi ra;

- O6i vOi chfng phinh vir boc t6ch dQng mach chu (vi du nhu r6i loan m4ch m6u nhu']UilT,*

mach Takayasu hodc vi6m dong mach tc bao kh6ng 16, hoac chimg xo vira d6ng mach o' ogii,

hoflc hdi chring Sjogren) ho[c ngodi ra; - . .i .f i;il
- poi voi tinh tr4ng ho van tim / thi6u n6ng van tim (vi dp nhu vi6m n6i t6m m4c-nhltT 

T""9': *"1'

Nguy co phinh vd boc t6ch dQng m4ch chu vir v6 cia chring cffng c6 th6 t[ng len cv nhirnt o:1

nhdn duoc di6u tri d6ng thoi v6i corticosteroid tohn thAn' 
:6c si d6 cAp ci,u.

Trong trudng h-' p dau io.rr, ngtrc ho{c lung dQt ngQt' bQnh nhAn cAn d6n ngay 1

B6nh nhdn n6n iluoc chdm s6c y tC ngay lflp tric trong trudng h-o. p kh6 tho' c6p tinh' tim dap

nhanh, hodc ti6n tri6n phu nd ving bung ho[c chi dudi'

BOnh nhin suy thdn
gfiffi;,.r6t bi r6i lo4n thfln n€n sir dqng moxifloxacin mOt c6ch than trong ni5u hq khong

thO duy tri du lugng nu6c, vi m6t nu6c c6 th6 lam tdng nguy co suy th6n'

R6i loan thi luc 
mit, can hoi .f ki6n b6c sI ngay l4p tric

NOu thi hrc bi suy giim hodc co UAt t<y irnh huong niro d6n I

i*",, prra,, int 
"hiong 

cila thu6c lan khir ndng ldi xe, vQn hdnh mdy m6c vd' Tdc dung khong

mong *rin ci,ta thu\c).

ffiuoroquinolon,r6i1oandudnghuy6t,baog6mcAhaduclnghuy6tvdt5ng
d;;"g huy6t dd duoc bin ctnkhi dung moxifloxacin (xem phunTdc dung kh6ng mong mu6n cua

thuiic).O nhirng U6rrn rfra, duqc diCulri bang moxifloxacin, rOi lopn dudng huy6t chu y6u xiry ra

o nhirng cao tu6i mhc daith6o duong dugc"dieu tri dong thoi v6i thuoc h4 duong huytit d4ng

u6ng (vi du nhu sulfonylurea) ho4c v6i insulin. C6c trudrng hcr-p h6n mC do. ha duong huy6t d5

Jrr."l uu" c6o. O bQnh nhdn d6i th6o dudng, ncn theo ddi cAn thin drrong huyct'

Cfc quinolon dd dugc chring minh ld g6y ra phdn img nh4y cAm v6i 6nh s6ng o b6nh nhdn.'fuY

nhi6n, c6c nghi6n "* au ch"i ra ring moxifloxacin c6 nguy co gay nh4y cdm voi 6nh s6ng thip

//
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hon. Tuy nhi6n, bQnh nhAn n6n tr6nh ti6p xirc v6i chit5u xa tia cuc tim ho4c 6nh s6ng mit troi

rOng vd / ho[c manh trong khi diAu tri v6i moxifloxacin'

B0nh nhAn bi thi6u hut glucose-6-phosphate dehvdrogenase)

ffiugiadinhho{cthgct6thi6uhutglucose-6-phosphatedehydrogenased5bi
phin irng tan m6u khi di6u tri bing quinolon. Do d6, nOn thdn trong khi ding moxifloxacin cho

nhirng bQnh nh6n ndy.

Viem mo quanh d6ng mach

Dung dich ti6m truyAn moxifloxacin chi dung d6 ti6m truyAn tinh mach. NCn tr6nh dung duong

nQi dQng mach vi c6c nghien cuu tidn l6m sdng dd chfng minh tinh trang vi6m m6 quanh ddng

m4ch sau khi ti6m truydn bing duong ndy.

c

HiQu qua l6m sdng cua moxifloxacin trong dieu tri nhi6m trung bong nang, vi6m cdn gan chAn vd

nhiSm tring bdn chdn do ti6u dudng kdm theo vi6m tuy xuong chua duoc x6c dinh.

Anh huong toi c6c xet nghiOm sinh hoc

Viqc su dung moxifloxacin co th6 Anh hucrng d6nki6m tra nu6i cdy Mycobacterium spp'bing

c6ch fc 
"fr6 

,u ph6t tri6n cua vi khuAn gdy rak6t qui Am tinh gi6 trong c6c mAu bQnh phAm duqc

lAy tir nhimg bqnh nhnn hiQn dang di6u tri moxifloxacin'

Moxifloxacin kh6ng duoc khuy6n c6o aC AiAu tri nhiSm trung MRSA. Trong trudng ho. p nghi

ngo hof,c x6c nh6n nhiSm trirng do MRSA, n€n b6t dAu di6u tri bang thu6c kh6ng khuAn thich

hop (xem phdn DQc t{nh Daqc lqtc hqc).

D6i tuong trd em

Do t6c dpng php 10n sun o d6i tuqng chua thdnh ni0n, vi0c su dung moxifloxacin o trd em vd

thanh thi6u nien <18 tu6i b! ch6ng chi dinh (xem phan ch6ng chi d!nh).

CAnh b6o hdm luong natri: "
ffichaalO72mgnatrim6i1icu,tucrngduongvot53,6o/oluongnatrit6ida
duqc khuy6n nghi hdng ngdY cua WHO.

Li6u t6i Au f-rarrg nguy 
".,u 

san pt Arn ndy cf,ng tuong duong voi 53,6o/o luong natri t6i da ducvc

khuyOn nghi hdng ngdY cua WHO.

MOxiTU dugc coi ld c6 hdm lugng natri cao. Di6u ndy cAn d4c biQt duqc luu 1i; d6i voi nhfi'ng
. , I -^nguoi c6 ch0 d0 an ft mu6i.

nol y ki6n b6c si ho6c duoc si ntiu bOnh nhAn cAn dung mQt liAu (1072 mg natri) ho{c hon trong

mQt ngdy trong rhdi gian ddi, dac biqt khi bCnh nh6n dang theo mQt cn6 AO dn ki6ng natri.

SU DVNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Thoi ki mang thai

Chua c6 d6nh gi6 vc tinh an todn ctra moxifloxacin tr6n ngudi. C6c nghiOn ciru tren dQng vat dd

cho thAy d6c tinn sinh sin ctra moxifloxacin, nhung nguy co tiAm An tr6n ngudi ld kh6ng x6c

dinh.

Do nguy co 0 c6c d6nh gi1thgc nghiQm vA enh huong cua c6c fluoroquinolon d6i v6i sun kh6p

"ru 
.j. dOi tuqng chua trudng thdnh vir sg ph6t hiQn cdc chdnthuong kh6p co the h6i phuc o tre

em dirng mQt s6 fluoroquinolon, vi v4y moxifloxacin kh6ng duoc dtng cho phu nir c6 thai (xem

phdn Ch)ng chi dinh).
6
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Thoi ki cho con bir

Kh6ng co dir liQu sin c6 vC anh hunng ctra moxifloxacin o phu nt dang cho con bt. Dir liqu ti0n

l6m sdng chi ra ring mQt luong nho moxifloxacin dugc ti6t qua sira.

Do kh6ng c6 dir li6u tr6n nguoi vir nguy co d c6c d6nh gi6 thlrc nghiQm vC anh huong crha c6c

fluoroquilrolon d6i v6i sun khop cua c6c d6i tuong chua truong thdnh, do do ch6ng chi dinh cho

con bri trong khi diau trf bing moxifloxacin (xem ph6rn Ch6ng chi dinh).

Khi n[ne sinh san

c6c nghien cuu tren dQng vQ.t kh6ng cho thay su suy gi6m khi n[ng sinh sdn khi su dung

moxilloxacin.

ANu HIIONG cfa rnuoc LfiN KHA NAxc IAI xn, vAl\ HANH uAv MoC

Kh6ng c6 nghi6n cuu chinh rhuc niro ve ann huong ctra moxifloxacin AOi vOl kh6 n[ng 16i xe vd

v4n hdnh m6y m6c dd dugc thgc hi0n. Tuy nhi6n, c6c fluoroquinolon bao g6m moxifloxacin c6

th6 lam b6nh nh6n suy giam kh6 ndng l6i xe ho{c v6n hdnh m6y m6c do ph6n irng thAn kinh

trung uong (vi dg: ch6ng mil, mfu thi lac cdp tlnh, thodng qua; xem phdn Tdc d\ng kh6ng mong

n ri, cila-tiu6c)tro4c i6t f thric cAp tinh vir k6o ddi trong thoi gian nghn @gtfr, xem phdn Tdc

dtmg kh6ng mong mu6n cira thu6). vi vdy, c6c bqnh nhdn n6n duoc khuy6n c6o xem x6t phdn

ring cira ho v6i moxifloxacin nhu th6 ndo tru6c khi l6i xe hodc vAn hdnh m6y moc'

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

@aitrilt6cdungphuk6oddikho6ngQTcuamoxifloxacinvdc6csanphAm
thuoc kh6c ci th6 d6n dtln kdo ddikhoing QTc. DiAu niry c6 th6 d6n d6n tdng nguy co r0i loan

nhip thAt, bao g6m ca xo6n dinh. Do AO, ctrOng chi dinh dtng d6ng thoi moxifloxacin v6i bAt kj'

sdrrphAm thu6c ndo sau d6y (xem th6m phdn Ch6ng chi dinh):

- Thu6c ch6ng loan nhip tim nh6m IA (vi du nhu quinidin, hydroquinidin, disopyramid).

- Thu6c ch6ng lo4n nhip tim nh6m III (vi dp nhu amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid).

- Thu6c ch6ng loAn thAn (vi dp phenothiazin, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid).

- Thu6c ch6ng trAm cAm ba vdng.

- MOt s0 ch6t kh6ng khuAn nfrAt dinh (saquinavir, sparfloxacin, erythromycin IV,

pentamidin, thu0c ch6ng s6t rdt dac biQt ld halofantrin)'

- MOt s6 thu6c kh6ng histamin ntr6t dintr (terfenadin, astemizol, mizolastin).

- Nhirng thu6c kh6c (cisaprid, vincamin IV, bepridil, diphemanil).

Moxifloxacin n6n duoc sir dung thQn trgng cho nhfing bQnh nhAn dang dung thu6c c6 th6

ldm giAm n6ng dQ kali (vi du nhu ttuO" lqi ti6u nh6m loop vd thiazid,thu6c nhudn trdng vdr thu6c

xO [Cu cao), corticosteroid, amphotericin B) hoflc thudc co li6n quan d6n nhip tim cham d6ng kC

tr6n lAm shng.

Sau khi dirng 1i6u lap lai o nhirng nguni tinh nguyQn kh6e manh, moxifloxacin lirm tdng

Cmax cira Digoxin khodng 30%o mir kh6ng Anh hucrng d6n AUC hodc ndng d0 d6y' Kh6ng cAn

thfln trong khi su dPng v6i Digoxin.

Trong c6c nghi6n cuu dugc thyc hiQn o nhirng nguoi tinh nguy6n bi ti6u dudng, dirng

d6ng thoi rrro*ino*a"in ducrng u6ng v6i glibenclamid ldm gi6m kho6ne?l% n6ng dQ dinh trong

f,rry[t tuong cira glibenclamid. VC mit lli thuy6t, sU k6t hqp giila glibenclamid vd moxifloxacin

co th6 aSriOn tdng duong huy6t nhg vd tho6ng qua. Tuy nhi6n, nhffng thay d6i duoc d6ng hoc

qrun .a duryc d6i ioi gtiu.n"lamid kh6ng lam ihay d6i c6c th6ng s5 dugc luc hoc (duong huy6t,
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insulin). Do d6, kh6ng quan s6t thdy tucrng tdc co li6n quan v0 m{t l6m sdng giira moxifloxacin
vi glibenclamid.

Ciic thay aAt vi tLn
MOt s6 luong l6n c6c trucrng hqp cho th6y sg gia tdng hoat tinh ch6ng d6ng m6u duong

u6ng dd duoc b6o c6o cv nhfing bQnh nh6n dung thu6c khSng khuAn, dic biQt ld fluoroquinolon,
macrolid, tetracyclin, cotrimoxazol vd m6t sd cephalosporin. C6c tinh trang nhi6m tring vh vi6m

r.i l.
nhi6m, tu6i tac vd tinh trang chung cira bQnh nhdn ducrng nhu ld nhtng y6u t6 nguy co.'frong
nhftng trudng ho. p ndy, r6t t<nO dC denh gi6 liQu nhiSm tring hodc viQc di6u tri c6 gdy .a ,6i loart

INR (ti lQ chuAn hoa qu6c t€) hay kh6ng. MQt biqn ph6p phong ngtra ld theo d6i INR thuong
--i i 'xuydn hon. Neu cdn thi6t, 1i6u luong thu6c ch6ng d6ng mdu duong u6ng phdi duoc di6u chinh

cho phu hop.

C6c nghiOn criu ldm sdng cho th6y kh6ng c6 tucrng t6c nho sau khi dung d6ng thoi
moxifloxacin v6i: ranitidin, probenecid, thuSc tr6nh thai, thu6c b6 sung canxi, morphin dirng

duong ti6m, theophyllin, cyclosporin hodc itraconazol.
Cdc nghiAn cau in vitro vor enzym cytochrom P450 o nguoi da h5 1ro nhftng ph6t hiQn

ndy. Xem xdt nhirng k6t qui ndy, tuong tirc trao AOi ctr6t th6ng qva enzym cytochrom P450 ld

kh6ng th6.

Tuong t6c v6i thfc 5n

Moxifloxacin kh6ng c6 tuong t6c li6n quan d6n l6m sdng v6i thuc phAm bao g6m c6c s6n
,l

pham tu sua.

\
rAc nrTxc KHONG MoNG MUoN cua ruuoc i!,

Cdc titc dung khdng mong mu6n dugc quan s6t thdLy trong c6c thu nghiQm lAm sdng vi i'ttti

thu duoc tir cfc b6o c6o sau luu hdnh khi str dpng moxifloxacin 400 mg m5i ngiy bang duong ''Hl

tinh mach hoic duong u6ng (chi ti6m truydn tinh mach, tuAn tr,r [ti6m truyAn tinh mach/ uOng] vd ! 11

I I I t J,*^^ riAr l,a ,r,,^; ,+A,,. (-duong u6ng) duoc sdp x6p theo t6n sudt dugc liQt kC du6i d6y: .v\',..- 
Xgoai bu6n nbn ,a tieu chiry, tdt cit citc phin img c6 hai duoc quan s6t thAy vdi tAn su6t 'y''

duoi 3Yo. ,1

:.Trong moi nh6m t6n s6, cfrc tirc dung kh6ng mong mu6n duoc trinh bdy theo thri tu mirc

dQ nghiCm trong gi6m d}n. TAn su6t duoc quy dinh nhu sau:

- Thuong gap (> 1/100 d6n <1/10)

- it e?p (> tl 1.000 d6n <1/ 100)
,,.;.- Hiem gap (z 1/ 10.000 d6n <1/ 1.000)

- R6t niem gFLp (<ll 10.000)

- Chua rd (kh6ng th6 u6c lugng dga tr6n dfr liqu c6 sin)

Lop he thSng
c(r quan

Thulng gflp it gap
Hiiim g4p R6t hiiSm g4p Chua 16

Nhi6m trring
vir nhi6m dQc

BOi nhi6m do vi
i,-aKhuan noac nam

khdng thu6c nhu
n6m Candida 6
mi6ng vd 6m d4o

Riii lo4n hQ

thiing bpch

Thi6u m6u,
Gi6m bach cAu.

Mric
prothrombin

8
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huv6t vi mfu Gi6m b4ch cAu

trung tinh,
Gidm ti6u c6u,

..L i
I ang tleu cau,

Tlng bach cAu

6i toan trong
m6u
Thoi gian

prothrombin
k6o ddi / INR
tdng

ting / INR
giaP
Mdt bach cAu

hat,
Gidm cd 3

lo4i t6 bdo

m6u.

Riii lo4n h9

thting mi6n
dich

PhAn ring di

ring (xem phdn

Cdnhbdo vd

thqn trong khi

dimg thu6c)

S6c phin vQ

bao g6m s6c rdt
hi6m khi de dga
tinh m4ng (xem
phdn Cdnh bdo
vd thdn trqng
khi dilng
thu6c).
PhU diimg/ phu

m4ch (bao g6m

phu thanh quAn,

co th6 de doa

tinh m4ng, xem

phdn Cdnh bdo

vd thdn trpng

khi dilng thu)c) il
ni6i lo4n nQi

ti6t

HQi chimg

ti6t hormone

ch6ng bdi',
ni6u kh6ng

thich hop

(srADH)

Riii to4n

chuy6n h6a vi
dinh dudng

Idng lipid m6u Idng duong
huyCt,
I6ng acid uric

m6u

H4 duong
huyCt,
HOn mC ha

duong huy6t

Riii lo4n tim
thin*

Phin ring lo
lang
Tdng dQng /
kich dQng tdm

thAn

ROi loan cdm
xtic,
-).I ram cam
(trong mQt s0

trudng hgp rAt

hi6m c6 khd
nang oan qen

hdnh vi ttr ldm
t6n thuong bin
thAn, ching h4n
nhu y tuong/

R6i loqn gidi
th6 nhdn c6ch,
PhAn ring

loan thAn (c6

khA ndng 16n

d6n dinh diOm

trong hdnh vi
tU gay thuong

tich, ching
han nhu y

9
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suy nghi tr,r s6t

ho5c c6 gdng tq
s6t, xem phdn
Cdnh bdo vit
thQn trgng khi
dilng thu6c),
Ao gi6c,
M0 sing

tuong/ suy

nghi tu s6t

hoac co gang

tu s6t, xem

phdn Canh

bdo vd thdn

trpng khi

dimg thu6c)

Rtii lo4n hQ

thffn kinh *
Dau dAu

Chong m6t
Di cim mOt

phAn vd r0i loan
cttm grirc,

R6i 1o4n vi gi6c
(bao gom mat
vi gi6c hodn
todn trong mQt

I.
so truong nop
r6t hitlm1,
Lri l5n vd m6t
phuong hu6ng,
ROi loan gi6c

ngir (chu y6u ld
mat ngu).

lR,rn,

lChong m4t,

lBuon ngt

Gidm xric gi6c,
ROi loan khuu
gi6c (bao g6m
m6t t<hu, gtbc),
Nhirng gidc mo
b6t thuong,
R6i loan ph6i
hqp (bao g6m
r6i loan d6ng
di, dic biet ld
do ch6ng mit
holc hoa mdt),
DQng kinh bao

le6m co giat

lmanh (xem

lvhdn Canh bdo

lvd thqn trong

Ittiatrg
Irhu6c),
lRoi loan su chri

lv, R6i loan

lng6n ngfi,

lCtling hay

lqudn, Benh

IthAn kinh ngoai
lbi€n vd b6nh da

laay tnAn ti"t .

Giy mC

Riii lo4n mit * R6i loan thi
gi6c bao gOm

chring nhin d6i
vd nhin mo (d4c

biQt ld trong
qu6 trinh phAn

ring thAn kinh
trung ucrng,

xemphdn Ciinh
bdo vd thqn
trqng khi dilng
thu6c)

Chring scv 6nh
sdng

vt6t tni tuc
tho6ng qua
(dic biet
trong qu6
trinh phAn
irng thAn kinh
trung uong,
xem phAn
Cdnh bdo vir
thQn trqng khi
dilytg thu6c vit,

Anh huctng
cila thudc lAn

kha niing ldi
xe, vQn hdnh

4i/
ho
s{a

\M

a
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lmdy mdc),
t--.^
lvlem mang

lbo cao va
thAm nhi6m
m6ng mdt cdp
tinh hai b6n
, ,l
(xem phan
Citnh b(ro vd
thiin trong khi
ditng rhutfc)

niii logn tai vi
mG cung *

U tai,
Khi6m thinh
, I -. IDao gom dlec
(thuong c6 th6
hdi phuc)

R6i loan tim ** QT kdo ddi o
b6nh nhdn ha kal

.lmau (xem pnan
Ch6ng chi dinh
vit Cdnh bdo vd
thdn trong khi
di.tng thu6c)

lKeo ddi QT
l(xem nhdn

lcanh bdo vd

Irhdn rrong khi
ditng thu(ic),
D6nh tr6ng
nguc,
Nhip tim
nhanh,
Rung t6m nhi,
Con dau thdt
nguc.

Lo4n nhip
nhanh th6t,
Ng6t lttc ta 

.
mdty thric c6p
tinh vd k6o ddi
trong thdi gian
ngan).

inoi loan nhip
tim kh6ng x6c
dinh,
Xoin dinh
(xem phAn

Cdnh biio vir
thdn trong khi
dimg rhu(f),
Ngung tim 

f(xemph6n 
]

Cdnh bdo vd 
I

rhiin trong khil
dilnsthu\d I

R6i loan mach
mau ^^

GiSn mach Tdng huy6t 6p,
Huy6t 6p thdp

Vi6m mach
m6u

Riii lo4n hd
h6p,l6ng nguc
vir trung th6t

Kh6 tho (bao
g6m cA bQnh

hen suy6n)

Riii loan ti6u
h6a

lBu6n n6n,

lN6n mua,
Dau d dudng ti6u
h6a vd dau bung,
Ti6u chdy.

iGiam su thdm

lan vd lugng
tnuc an, I ao

b6n, R6i loan
ti6u h6a, DAy
hoi, Vi6m da
ddy, Tdng
amylase

Chimg kh6
nu6t, Vi6m
mi6ng, Vi6m
dai trdng li6n
quan d6n khdng
sinh (bao g6m
ci vi6m dai
lrdng mdng gid,
lrong m6t s6

trgcrng ho. p rAt
hi6m c6 li6n

-^
luan oen cac
bii5n chring de
19a tinh m?ng,
<emphdnCiinh
\do vd rhdn
'rong khi dilng

@
: TY'
CPf,
gIYN
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thu6c).

Riii lo4n gan
mfft

Tf,ng
transaminase

Suy gan (bao
g6m tlng
LDH),
Tdng bilirulin,
Tdng chi sO

gamma-
glutamyl-
transferase
(GGr),
T[ng
phosphatase
ki6m trong
m6u.

Vdng da,
Vi6m gan (chri
y6u ld ri mflt)

Vi6m gan
mdn tinh c6

kh6 n[ng dAn

d0n suy gan
de doa tinh
m4ng (bao
gdm c6c

trudng hqp tu
vong, xem
ph6,n Canh
bdo vd thdn
trpng khi 

.
dilng thu6c).

Riii to4n da vdr

m6 dufi da
Ngria,
Ph6t ban,
Mdy day,
Da kh6.

Phin ring da

n6i md day
nhu hQi

chtlng
Stevens-
Johnson hoic
hoai tu bi6u
bi nhi6ni dOc

(c6 th6 de doa
tinh mang,
xem ph6n

Cdnh bdo vit
thQn trqng khi
dirng thuiic).

H6 I

chung ngoai
ban mun
mu todrn

A

than cap

tinh (AGEI'})

R6i lo4n co
xuong va mo
li6n k6t *

Dau khdp,
Eau co

Vi6m gdn (xem
phAn Canh bdo
vd thqn trgng
khi dilng
thu(ic), ChuQt
rirt co bip, Co
giflt co bdp,
Y6u co

Dut g6n (xem
phdn Canh
bdo vd thiin
trong kht
di.mg rhu6c'),

Vi6m kh6p,
Co cirng ccr,

Dot c0p cua
c6c tri6u
chring cua
b6nh nhuoc
co (xem phAn

Cdnh bdo vit
thqn trqng khi
dilng rhudc)

Ti6u ccv v6n

R6i lo4n th$n
vi ti6t ni6u

MAt nu6c BQnh thfln m4n
(bao g6m t[ng
BIIN (nito ur6
mriu) vd
creatinin), Suy
thAn (xem phAn
Cdnh bdo vir
thdn trong khi

a
INFI
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dimg thu6c)

Cr{c riii lo4n
chung vit t4i vi
tri sir dqng *

Ph6n img tai chd
ti6m vh ti6m

x
truyen

Cim thAy
kh6ng khoe
(chu y6u ld suy
nhugc hoic m6t
moi),
Tinh trang dau

@ao gtim dau
lung, ngyc,
ving chdu vh tri
chi),
Do md hoi,
Vi6m tinh m4ch
tai vi tri tiem
truy€n.

Phu nA

* R6t hi6m trudng h-o. p phin img thuOc nghiCm trgng k6o ddi (l6n d6n vai th6ng holc vdi ndm),

gay tdn ph6 vd .o trra narg kh6ng th6 phgc noi ann hucrng dtin mQt s6, d6i khi nhi6u l6p co quan

fre"tfr6ng vh c6c gi6c quan (bao g6m c6c phdn ring nhu vi6m gan, drrt gan, dau kh6p' dau tu chi'

rOi toan aang di, bgnh thAn kinh 1i6n quan dt5n chring loan cfim, trAm cam, mQt moi, suy giam tri

nh6, roi loan gi6c ngu vd suy gidm thinh gi6c, thi lr,rc, vi gi6c vd khfu giac) dd' duoc b6o c6o 1i6n

quan d6n viqc str dung quinolon vd fluoroquinolon trong mQt s6 truong hcr-p b6t kC c6c yeu t6

nguy c0 dd co tu tru6c (x;m ph6,n Cdnh bdo vd thdn trong khi dimg thu6c).

** C6c trudng hop phinh vd boc t6ch dQng m4ch chu, d6i khi phric t4p do vd (bao g6m ca nhirng

trudng hqp tu vong), vd tinh trang trho ngugc/ kh6ng ho4t dQng cua bAt k! van tim niro dd duoc

b6o c6o o nhtng bQnh nhAn dirng fluoroquinolon (xem phAn Cdnh bdo vd thQn trong khi ditng

thudc).

C6c titc dung kh6ng mong m.,6n sau dAy c6 tAn suAt cao hon d phdn nh6m bQnh nh6n duoc di6u

tri ti€m truy5n tinhlAch c6 hoic kh6ng c6 di6u tri bing duong u6ng ti6p theo:

Thudng g[p: Tdng gamma-glutamyl-transferase -:

it gap: ROi loan nhip nhanh thdt, ha huytit 6p, phir nA, vi6m d4i trdng 1i6n quan d6n

kh6ng sinh (bao g6m cA vi6m dai tring mdng gii, trong mQt s6 trudng hqp r6t

n6mlO li6n quan d6n c6c bi6n chimg de doa tfnh m4ng, xem phAn Canh bdo vir

thdn trong kh-i ditng thu6), co giflt, co gi6t manh (xem phAn Canh bdo vd thdn

trgng khi ditng thu6c), ito grilc,bQnh thfln man (bao g6m tdng Bl,N vd crcatinin),

suy than (xem phan Ctmh bdo vd thdn trgng khi dimg thuiic).

Dd co rdt it trudng hop c6c t6c dgng phu sau dugc b6o c6o sau khi di6u tri bing o6c

fluoroquinolon kh6c, cfrng c6 th6 xAy ra khi di0u tri v6i moxifloxacin: tang 6p luc n6i so (bao

gO* 
"a 

t[ng 6p luc n6i so vO cdn), t[ng natri huy6t,tdng canxi huy6t, thi6u-m6u tan m6u, phAn

ring nhay cam v6i 6nh s6ng (xem phAn Cdnh bdo vd thdn trQng khi ditng thuiic).

QUA LIEU VA CACH XU TRi
Kh6ng c6 biQn ph6p xu tri ql|liAu cp th6 ndo dugc khuy 6n c6o. Trong trudng hqp qu6 liou, diou

tri trieu chri,ng non duoc thgc hiQn. N6n theo d6i diQn tam dd, vi khi ndng kdo ddi khoang

qi. nUng d6ng thdi than ho4t v6i moxifloxacin li6u 400 mg u6ng hodc ti6m tinh mach sC ldm

gidm t6c dung todn thAn cira thu6c tuong img hcrn 80% hoac 20yo. Sit dpng than hoat s6m trong

ihoi gia., nap ,fp moxifloxacin c6 th6 hiru ich d6 ngan ngira su gia tdng qu6 mric ti6p xtc todrn
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thAn voi moxifloxacin trong trudng hqp u6ng qu61i6u'

o4c rixn DuQc Luc HQC

Nh6m ducrc ly: C6c thu6c kh6ng khuAn quinolon, fluoroquinolon

Mi ATC: J01MA14.

Co ch6 t6c dung:

Moxifloxacin irc ch6 c6c topoisomerase loai II cira vi khuAn (DNA gyrase vh topoisomerase IV)

cAn thi6t d6 sao chdp, phi6n md vd stra chira DNA cua vi khuAn.

MOi quan hC ducvc d6ng hoc/ duoc luc hoc

Fl,r"r"q"-"1", ,116 hiQn khd n[ng ti6u diQt vi khuAn phu thuQc vdo ndng dQ' C6c nghi6n ciru

duoc luc hoc cta fluoroquinolon trong cdc mO hinh nhi6m trtng d dQng vAt vd trong c6c thu

nghiem tren ngudi chi ra rang y6u t6 quy6t dinh chinh cua hieu qui ld tj' 16 AUCz+ / MIC'

co chti dc khang

DC kh6"g v6i fluoroquinolon c6 the ph6t sinh th6ng qua dQt bi6n o DNA gyrase vdt

topoisomerase IV. C6c co chQ khac co thQ bao gdim sg bi€u hiQn qu6 mfc cua bom ddng chay'

tintr ttrOng thAm vd su bAo v0 qua trung gian protein cua DNA gyrase. NCn c6 dO kh6ng ch6o

gita moxifloxacin vd c6c fluoroquinolon kh6c'

IIo4t dQng cua moxifloxacin kh6ng bi anh huong boi c6c co ch6 de khang cp th6 d6i v6i citc titc

nhAn kh6ng khuAn thu6c c6c nh6m kh6c'

Di0m nha)z cAm gioi han (Breakpoint)

Dt6", ,hay cim gi6i h?n MIC 16m shng vd khutich tdn ffiacua EUCAST d6i v6i moxifloxacin'

Tinh nhay cim v6i vi sinh vdt

Tan su6t kh6ng thu6c thu dugc co th6 thay d6i theo virng dia ly vd theo thoi gian e6i voi mot s6

chung vi khuAn. Th6ng tin v0 kh6ng thuOc t*i citcdia phuong cAn dugc xem x6t, dac biqt khi di6u

tri c6c trudng trgp ntri6m trirng ning. Khi cAn thi6t, n6n hoi f ki6n chuydn gia khi tj' l0 kh6ng

1,4

67
:0r
{A(

,M

ati*tl _
Staphylococcus sPP.

Nh4y cim uiitheng

<0,5mg/l
>24mm

> 1mg/l
<21 mm

S. pneumoniae

Li|n cau nhom A, B, C. G

i;"ru"r* 
-M. catarrhalis

E"rr*brrtrrirrr*

Dd;hafi"- giol h4n kh6ng li6n quan d6n lodi *

<0,5mg/1
>22mm

>0,5mg/1
<22 mm

<0,5mg/l
> 18 mm

>1mg/l
<15 mm

<0,5mg/1
>25mm

>0,5mg/l
<25 mm

<0,5mg/1
>23mm

>0,5mg/1
<23 mm

<0,5mg/1
>20mm

>1mgil
<17 mm

<0,5mg/l 1mg/1

r. C6c ai6m nhay cdm gi6i h4n kh6ng li6n quan dcn lodi dd duoc x6c dinh

li6udugcdQnghgc/dugcluchocvdkh6ngphuthuQcvdosqphAnb6
the. chirng chi dugc su dr,rng cho c6c lohi chua dugc x6c dinh di6m gioi ha

vA kh6ns duoc str duns cho c6c lodi mh c6c ti6u chi diSn gi6i vfln phdi dugc

L chu y€u dua tren ou

MIC cua c6c lodi cu

Ln ddnh ri6ng cho lodi

:x6c dinh.
vd kh6ng duoc su dung

https://trungtamthuoc.com/



Cfc lohi nhpy cim thudng g[P

i sinh vAt Gram i6u khi

thu6c tai dia phuong d6n mric c6 thti nghi ngd t6c dung cua thu6c trong ft nhAt mOt sO loai bOnh

nhi6m tring.

Staphylococcus euretts * *

Streplococcus agalactiae (Nhom B)

Nh6m Streptococcus milleri * (5. anginosas, S. constellatus and S. intermedius)

Streptococcus pneumoniae *

Streptococcus pyogenes * Q'{h6m

Nh6m Streptococctrs viridans (5.

thermophilus)

A)
viridans, S. mutans, S. mitis, S. sanguinis, S. salivarius, S'

A c ine t ob ac t er b aumanii

Ilaemophilus influenzae *

Le g i onell a pne umophil a

Mo r axell a (Br anham e I I a) c at arrhal i s *

Vi sinh vOt ky khi
Prevotella spp.

C6c vi sinh vAt "kh6c"

Chlamydophila (Chl amydia) pneumoniae *

Coxiella burnetii

Myc opl as ma pneumo ni ae *

C6c loiri c6 khi nlng khfng thu5c c6 th6 ln mQt v6n tld

Vi sinh vAt Gram duong hi6u khi

Enterococcus foecalis *

Enterococcus /hecium *

Vi sinh v0t Grauqjm lleu l<hi

Enterobacter cloacae *

Escherichia coli * #

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae * #

Proteus mirabilis *

Vi sinh vdt ky khi
llacteroides fragilis *

Cfc sinh v$t c6 khi ning chi5ng chlu

Vi sinh vAt Gram dm hi6u khi

P s e udomona s ac r ugi nos a
+ Ho4t dQng dE duoc chring minh thoa d6ng trong c6c nghiCn cr?u ldm sdng'

+ S. aureus khiing methicillin co khi nSng cao khSng chc fluoroquinolon. Tj' 10 kh6ng

moxifloxacin> 5OYo dd ducvc b6o c6o aOl vOl S. aureus kh6ng methicillin'

# C6c chung s6n xu6t ESBL cfrng thudng khring fluoroquinolon.

:
l86z

GT'

OP

flN

v6'r
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Sau khi truyAn tinh mach 400 mg duy nh6t trong 1 gio, ndng dQ dinh trong huy6t tu<rng khoing
4,1 mgl I d6 duoc quan s6t thdy 6 cu6i giai doan truydn tuong ring v6i mirc tdng trung binh
khoang 260/o so v6i n6ng d6 sau khi u6ng (3,1 mgll). Gi6 tri AUC khodng 39 mg . h/ I sau khi). -,tiem truy6n tinh mach chi cao hon mQt chirt so vor gi6 tri quan s6t duoc sau khi u6ng (35 mg . h/
l) phu hqp v6i sinh khA dung tuy6t AOi ktroang ltX.
O bQnh nhdn, kh6ng cAn di6u chinh li6u li6n quan d6n tu6i ho{c gi6i tfnh khi dirng moxifloxacin). -,tiem truydn tinh mach.

Duoc dOng hoc ld tuy€n tinh trong khodng 50 - 1200 mg li6u u6ng duy nhAt, l6n dtln 600 mg 1i0u
.l -,ti6m truy6n tinh mach duy nhdt vd vir l€n ddn 600 mg, 1i6u mQt lAn m6i ngdy trong 10 ngdy.

PhAn b6

Moxifloxacin duoc ph6n b6 nhanh ch6ng d6n c6c khoang ngoai bao. Th6 tich ph6n bO cr tr4ng
th6i 6n dinh (Vss) ld khoAng 2ll kg. C6c thu nghiQm in vitro vd ex vivo cho th6y sU g?" k6t vOi
protein khoang 40 - 42% khdng phu thu6c vdo n6ng d6 cua thu6c. Moxifloxacin 1i6n kOt ch[r y6u
v6i albumin huy€t thanh.

N6ng dO tOi da 5,4 mg/ kg vd20/ mgl I (trungtinh) d4t dugc trong ni6m mac ph6 qudn vd chAt

long bi6u m6, tuong ring v6i 2,2 gid sau khi u6ng. N6ng d0 dinh tuong ring trong d4i thgc bdo
ph;5 nang l6n t6i 56,7 mglkg..Trong chAt long ph6ng r6p da, n6ng dQ 1,75 mgll ducvc quan s6t

thAy 1O gid sau khi ti6m truydn tinh mach. Trong d,ich k6, c6c h6 scr n6ng d$ - thoi.gian kh6ng
li6n k6t tuong tu nhu trong huy6t tuong duoc tim th6y v6i ndng dQ dinh kh6ng li6n k6t ld 1,0 mg/
I (trung binh) dat duoc khoing 1,8 gid sau khi dung li6u ti6m truydn tinh mach.

Chuy6n h6a

Moxifloxacin trii qua giai do4n II bi6n dOi sinh hoc vd duoc bdi titit qua dudng th4n (khoing
40%)vir m4ti phAn (khoAng 60%) duoi d4ng thu6c kh6ng bi6n d6i cfrng nhu o dang hqp ch6t
sulpho (M1) vd glucuronid (M2). Ml vd }d2lil nhirng ch6t chuy6n h6a duy nh6t c6 li6n quan er

ngudi, ci hai d6u kh6ng hoat dQng v6 mdt vi sinh. 
.:

Trong cdc nghiCn criu lAm sdng Giai doan I vd nghiCn cuu in vitro,kh6ng quan s6t thAy tuong t6c
duoc d6ng hoc chuy6n h6a v6i c6c thu6c kh6c trAi qua giai do4n I bi6n d6i sinh hoc li6n quan d5n
enzym cytochrome P450. Kh6ng c6 dAu hi6u cua chuy6n h6a oxy h6a.

Ihii tru

Moxifloxacin duoc th6i trtr khoi huyOt tuong v6i thdi gian b6n huy cu6i trung binh khoAng 12

gio. TOng thanh thdi co th6 bieu ki6n trung binh sau khi dung li6u 400 mg ,im trong khodng tu
179 ddn246 mllphrit. Sau khi ti6m truydn tinh mach 400 mg, su t6i hAp thu cua thu5c du6'i d4ng
kh6ng thay d6i tir nu6c ti6u ld khoAng 22%o vit ttr ph6n khodng 26%. SV tli hAp thu cua lidu
(thu6c du6i d4ng kh6ng thay d6i vd c6c ch6t chuy6n hoa) d4t t6ng cQng khoAng93% sau khi tiOm
truydn tinh m4ch thu6c. DQ thanh thai o th4n kho6ne24 - 53 mllphrit cho th6y sU taihdp thu m6t
phdn thu6c tir th{n o 6ng thfln. Dung d6ng thoi moxifloxacin v6i ranitidin hodc probenecid
kh6ng lirm thay d6i d0 thanh th6i qua thfln cua thu6c.

Suy thQn

C6c ddc tinh duoc dQng hgc cira moxifloxacin kh6ng kh6c biqt c6 y nghia cr bQnh nhdn suy thAn
(bao g6m dQ thanh thii creatinin> 20 mll phutl 1,73 m2 ).Khi chric ndng thfln gi6m, n6ng d6 cua
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chAt chuyiSn hoaM2 (glucuronid) tdng 16n d6n 2,5 (voi dQ thanh thdi creatinin < 30 mll phitl 1,73
).m-].

Suy gan

I'r6n co so c6c nghiCn cuu duoc dQng hgc duoc thuc hi6n cho d6n nay 0 benh nhdn suy gan

(Child Pugh A, B), kh6ng th6 x6c dinh liqu c6 bAt ky sU kh6c biQt niio so vdi nhirng ngucri tinh
nguyCn khoe m4nh hay kh6ng. Suy ginp chric ndng gan 96li6n quan d6n vi6c ti6p xric v6i M1

trong huy6t tuong cao hon, trong khi ti6p xric v6i thu6c g6c c6 th6 so s6nh v6i ti6p xric o nhitng
nguoi tinh nguy6n khoe mAnh.Kh6ng c6 bing chring thuyt5t phuc trong vi6c su dung

moxifloxacin tr6n 16m sdng d benh nh6n suy gi6m chric ndng gan.

QUY CACH DONG GOI: Hop 1 chai 250 ml

DIEU KIEN gAO QUAN: 86o quAn du6i 30oC, git thu6c trong bao bi kin de tr6nh 6nh sdng.

H{N DUNG: 48 th6ng kti tu ngdy sin xuAt

TIEU CHUAN CHAT LUQNG cua rnuoc: ticu chuAn co so.

co so sAx xuAr:
ANFARM HELLAS S.A.

Dia chi: 61st km NAT.RD. ATHENS-LAMIA, Schimatari Viotias 32009, Hy Lap.
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