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Rx- Thuộc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

MXN 

(Dung dịch tiêm truyền Moxifloxacin hydrochlorid 400 mg) 

ĐỂ xa lắm lqV Ir€ €1" 

Đọc kỹ hướng dân sử dụng trước khi dùng 

THÀNH PHAN CÔNG THỨC THUÓC 
Mỗi chai 250 ml chứa: 
Thành phân dược chất: Moxifloxacin hydrochlorid tương động với moxifloxacin 400 mg 
Thành phản tá dược: Nam clorid, acid hydrochloric 10%-Ttri hydroxid. nước cất vừa đủ 250 mI. 

ĐẠNG BÀO CHÈ 
Dụng dịch tiêm truyền. 

Mô tú: Dụng dịch tiêm truyền trong suốt màu vàng (màu của dụng dịch ở giữa 2 dung dịch màu 
chuân GYT và GYS9). 

CHI ĐỊNH 
Chỉ dùng moxilioxacin tiêm tĩnh mạch khi mà bệnh nhân không thê uống hoặc trên lâm sảng cho 
thấy cản thiết phai dùng đường tiêm truyền. 

Dung dịch tiêm truyền Moxifloxacin 400 mụ được chỉ định điều trị các nhiễm khuẩn sau đây ở 
người lớn (> T8 tuôi): 

- Viêm phôi mặc phải tại công dồng. 

- Nhiềm khuân da và câu trúc dưới da có biến chứng gây ra bởi vi khuẩn nhạy cảm với 
moxilloxacin mả cần thiết phải dùng thuốc tiêm ngay từ đầu. tiếp theo mới dùng đường uống ở 
những bệnh nhân không dung nạp với các thuốc khác (đặc biệt là dị ứng penIc1llin). 

- Nhiễm khuẩn ö bụng có biến chứng gây ra bởi vi khuẩn nhạy cảm với moxifloxaein ở những bệnh 
nhân không dung nạp với các thuốc khác. 

- Đợt cấp của viêm phé quản mạn tính. 

Do kháng sinh uoroquinolon. trong đó có moxifloxacin liên quan đến phản ứng có hại nghiêm 
trọng (xem mục Canh báo và thận trọng) và đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản mạn tính ở 
một số bệnh nhân có thê tự khoi. chỉ nên sử dụng moxifloxacin cho những bệnh nhân không có lựa 
chọn diều trị khác thay thé. 

- Viêm xoang cắp tính do vĩ khuẩn (có chân đoán đây đủ) 

Do kháng sinh Huoroquinolon. trong đó có moxifloxacin liên quan đến phản ứng có hại nghiêm 
trọng (xem mục Canh báo và thận trọng) và viêm xoang cấp tính do vi khuân ở một só bệnh nhân 
có thẻ tự khỏi. chỉ nên sự dụng moxifloxacin cho những bệnh nhân không có lựa chọn điều trị khác 
thay thế, 

Dụng dịch tiêm truyền moxifloxacin 400 mg được chỉ định đề điều trị các nhiễm trùng nêu trên nếu 
bị gầy ra bởi các vì khuân nhạy cảm với moxifloxacin. 

Cần xem xét các hướng dẫn chính thức về việc sư dụng kháng sinh hợp lí. 
Moxilioxaem chỉ có thê được sử dụng theo đơn của bác sĩ và phải giám sát liên tục. 

LIÊU DŨNG VÀ CÁCH DÙNG 
Đường dùng: truyèn tĩnh mạch 

Liều dùng: 

[.iêu dùng của moxifloxacin là 400 mg mỗi ngày một lần. “GẦN | 
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Không cân điêu ch¡nh liều ở bệnh nhân lớn tuổi. 

Hiệu qua và an toàn của thuốc ở trẻ em và thanh thiểu niên chưa được xác định. 
Không cân điều chính liều ở những bệnh nhân suy thận với bất kỳ mức độ nào (bao gồm các trường 
hợp độ thanh thái creatinin < 30 ml / phút / 1.73m)). 

Điệu trị các bệnh nhiễm khuân ô bụng có biến chứng và nhiễm khuân da và cấu trúc dưới da có 
biến chứng đòi hoi bạn dầu phải truyền tĩnh mạch sau đó dùng đường uống moxifloxacin 400 mg. 
SUY gan 

Chưa có dụ dữ liệu để sử dụng thuốc cho bệnh nhân có chức năng gan suy giảm. 

Cách dùng 

Truyền tỉnh mạch moxifloxacin trong thời gian ít nhất 1 giờ. nên Wánh truyền tĩnh mạch nhanh. 
Có thê truyền trực tiếp hoặc thông qua một ng hình chữ T cùng với một dung dịch tiêm truyền 
tương thích. 

Nếu phái dùng dịch truyền moxifloxacin cùng với một thuốc khác. thì mỗi loại thuốc nên được 

dùng riêng biệt. 

[rước khi truyền. phai kiêm tra kĩ các hạt tiêu phân bằng mắt thường. loại bỏ những chai thuốc có 
các hạt tiêu phân nhìn thấy dược. chi truyền những chai thuốc chứa dung dịch trong suốt. 

Thời gian điều trị 
Lhời pian diều trị nên dược xác định bởi mức độ nghiêm trọng của chỉ định hoặc đáp ứng lâm sàng. 

Dưới đây là khuyên cáo chung: 

- Viêm phôi mắc phai tại cộng đồng: 10 ngày. 

- Nhiễm khuân da và cấu trúc đưới da có biến chứng: 7-21 ngày (tuần tự dùng đường tĩnh 

mạch/uông). 

- Nhiềm khuẩn ô bụng có biến chứng: 5-14 ngày (tuần tự dùng đường tĩnh mạch/uống). 

Cj những bệnh nhân bị khuân da và cấu trúc dưới da có biến chứng, thời gian điều trị trung bình 

băng đường tĩnh mạch là khoảng 6 ngày. thời gian dùng đường uống trung bình 13 ngày. 

- Đợi cấp cua viêm phé quản mạn tính: 5-10 ngày. 

- Viêm xoang cấp tính: 7 ngày. 

Bạn đầu truyền tĩnh mạch moxifloxacin. tiếp theo dùng dường uống khi tình trạng của bệnh nhân 

cho phép. 

Liễu khuyến cáo (400 mg mỗi ngày một lần) và không nên vượt quá thời gian điều trị khuyến cáo. 
Thời gian truyền tĩnh mạch chỉ nên giới hạn từ 2-5 ngày ở những bệnh nhân rất yếu và nên chuyền 

sang dùng đường uống bất cứ khi nào có thê theo chị dịnh của bác sĩ. 

CHÓNG CHI ĐỊNH 

- Bệnh nhân mẫn cảm với bắt kỳ thành phần nào cua thuốc hoặc các quinolon khác. 

- Phụ nữ có thai và cho con bú. 

- Bệnh nhân dưới 18 tuôi. 

- Bệnh nhân có tiên sử bệnh về gân / rồi loạn liên quan dến điều trị bằng quinolon. 

- Bệnh nhân có khoang QT kéo đài bầm sinh hoặc tiền sử có khoảng ỢT kéo dài. 

- Bệnh nhân bị rỗi loạn điện giải, đặc biệt là hạ kali huyết. 

~ Bệnh nhân có nhịp tìm chậm. 

- Bệnh nhân suy tim phân suất tống máu 2iảam. 

- Bệnh nhân có tiền sử xuất hiện triệu chứng của loạn nhịp tim. 
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Do chưa dây dù dữ liệu lâm sàng nên chỗng chỉ định ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan có 
Child-Push C và bệnh nhân có men gan transaminase cao hơn 5 lần giới hạn trên. 

CANH BẢO VÀ THẠN TRỌNG KHI DÙNG THUỐC 
- Các phan ứng có hại nghiêm trọng có khá năng không phục hồi và gây tàn tật, bao gồm viêm gần. 
dứt gân. bệnh lý thàn kinh ngoại biên và các tác dụng bắt lợi trên thần kinh trung ương. 
- Các kháng sinh nhóm ITuoroquinolon có liên quan đến các phản ứng có hại nghiêm trọng có khả 
năng gây tản tật và không phục hỏi trên các hệ cơ quan khác nhau của cơ thể. Các phản ứng này có 
thê xuất hiện dòng thời trên cùng bệnh nhân. Các phản ứng có hại ._- được ghi nhận gôm viêm 
gân. dứt gân. dau khớp. dau cơ. bệnh lý thân kinh ngoại vivai tác dụng bát lợi trên hệ thống 
thần kinh trung ương (ao giác. lo âu. trầm cảm. mất ngu. dau No hãng và lú lẫn). Các phản ứng này 
có thể xay ra trong vòng vài giờ đến vải tuần sau khi sử dụng thuốc. Bệnh nhân ở bất kỳ tuổi nào 
hoặc không có yếu tố nguy cơ tôn tại từ trước đều có thê gặp những phản ứng có hại trên. 
- Ngừng sử dụng thuốc ngay khi có dấu hiệu hoặc triệu chứng đầu tiên của bất kỳ phản ứng có hại 
nghiem trọng nào, Thêm vào đó. tránh sử dụng các kháng sinh nhóm flouroquinolon cho các bệnh 
nhân đã từng gặp các phản ứng nghiêm trọng liên quan đến fluoroquinolon. 
- Viêm gân và đứt gân có thể xảy ra khi dùng quinolon. đặc biệt ở n hững bệnh nhân lớn tuôi và 
những người điêu trị đồng thời với eorticosteroid. Khi có dấu hiệu đầu tiên là đau hoặc viêm, bệnh 
nhân nên dừng điều trị với moxifloxaein và nghỉ ngơi tránh ảnh hưởng đến các chỉ. 

- Moxifloxacin cũng như với một số Nưtnolon và macrolid khác. đã được chứng minh là làm kéo 
dài khoang QT. Các thông tin sẵn có vẻ rối loạn nhịp tìm ở bệnh nhân có liên quan đến kéo dài 
khoang QE còn hạn chế. nên sử dụng moxifloxacin thận tr ong ở những bệnh nhân đang sử dụng 
dòng thời với các thuốc có thê làm giam lượng kali và magie. Kéo đài khoảng QT có thê dẫn đến 
tăng ngụy cơ loạn nhịp thất bao gồm xoăn đính. 

- Nếu các dầu hiệu của loạn nhịp tìm xay ra trong khi điều trị với moxifloxacin, nên ngưng sử dụng 

thuốc và kiêm tra diện tâm đồ. 

- © phụ nữ và bệnh nhân lớn tuôi. cả hai đối tượng này có thê nhạy cảm hơn với thuốc gây kéo đài 
khoang QT. Do phụ nữ có xu hướng có khoảng QTe cơ bán kéo dài hơn so với nam giới. vì vậy có 
thẻ nhạy cam hơn với các thuốc làm kéo đài khoảng QT. Người già cũng có thê nhạy cảm hơn đối 

với tác dụng trên khoang QT liên quan đến thuốc. 

- Các cơn động kinh có thê xảy ra khi điều trị với thuốc, Nên dùng moxifloxacin thận trọng cho 
những bệnh nhân có rồi loạn hệ thần kinh trung ương có thê dẫn đến các cơn động kinh. hoặc làm 

0iam ngường của cơn động kính. 

- Trong một số trường hợp. quá mẫn cam và phản ứng dị ứng dã xảy ra ngay sau khi dùng lần đầu 
tiên và phái thông báo ngay lập tức cho bác sĩ. Rất hiểm có trường hợp sau khi dùng liều đầu tiên 
có thê gây sốc phan vệ dẫn đén dọa tính mạng. Trong những trường hợp này phải dừng điều trị với 
moxilloxacin và bắt buộc phải điều trị sóc. 

- Đã có báo cáo moxilloxacin gây ra các trường hợp dị ứng da bóng nước như hội chứng Stevens- 
Johnson hoặc hoại tử biêu bì nhiễm độc. Bệnh nhân nên gặp bác sĩ ngay lập tức trước khi tiếp tục 
diều trị nều phan ứng trên da và/hoặc niềm mạc xảy ra. 

- Đã có báo cáo moxifloxacin gây ra các trường hợp viêm gan cấp có khả năng dẫn đến SUY gan 

(bao gồm cá trường hợp tư vong). Bệnh nhân nên ¿ gặp bác sĩ ngay lập tức trước khi tiếp tục điều trị 
nếu các triệu chứng liên quan đến suy gan xảy ra. 

-_ Trong trường hợp có đấu hiệu của rồi loạn chức năng gan xảy ra. nên xét nghiệm. kiểm tra chức 
năng 2an. 
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- Viêm đại tràng gia mạc đã được báo cáo khi sử dụng các kháng sinh phô rộng: do đó. điều quan 
trọng là phải xem xét chân đoán tác dụng không mong muốn này ở những bệnh nhân bị tiêu chảy 
nặng trong hoặc sau khi sử dụng moxifloxacin. Chống chỉ định dùng các thuốc ức chế nhụ động 
ruột ở những bệnh nhân này. 

- Sư dụng thận trọng moxilloxacin ở những bệnh nhân có bệnh nhược cơ. vì các triệu chứng có thê 
trảm trọng hơn. 

- Bệnh nhân có tiền sư gia đình hoặc dang bị thiếu hụt enzym glucose-6-phosphat dchydrogenase 
(G6PD) dễ bị phản ứng tán huyết khi diều trị bằng quinolon. Do đó. moxifloxacin nên được sử 
dụng thận trọng ở những bệnh nhân nảy. 

- Ở những bệnh nhần mà lượng natri đưa vào cơ thê phai được quan tâm (bệnh nhân suy tim sung 
huyết. suy thận. hội chứng thận hư. vv) phải bố sung thêm nat1 ) địch truyền. 
- Các quinolon cho thấy có thê làm bệnh nhân tăng nhạy cảm với ánh sáng. Tuy nhiên. các nghiên 
cứu đã cho thấy răng moxifloxacin không có nguy cơ đáng kê gây ra phan ứng nhạy cảm với ánh 
sáng. Tuy nhiên. bệnh nhân nên tránh tiếp xúc trên diện rộng với bức xạ tia cực tím hoặc ánh sáng 

mặt trời khi điều trị với moxifloxaein. 

- Nếu tàm nhìn trơ nên suy yếu hoặc bát kỳ ảnh hưởng nảo trên mắt. nên gặp bác sĩ ngay lập tức. 
- Đối với bệnh nhân viêm vùng chậu có biến chứng (ví dụ áp xe buồng trứng kèm theo viêm vùng 
chậu). căn phai điều trị bằng đường tiêm tĩnh mạch. không khuyến cáo dùng thuốc đường uống. 

SƯ ĐỤNG THUỐC CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ 
Ấn toàn của việc sư dụng moxilloxaem trong thai kỳ ở người chưa được đánh giá. Dữ liệu tiền lâm 
sàng cho thấy moxilloxacin đi vào sữa mẹ. Do đó. chóng chị định sử dụng moxilloxacin trong thời 
kỷ mang thai và cho con bú. 

ANH HƯỚNG CUA THUỐC LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Chưa có nghiên cứu vẻ ảnh hưởng của moxifloxacin trên khả năng lái xe và vận hành máy móc. 
Tuy nhiên. các Iuoroquinolon bao gồm cả moxilloxacin có thê ảnh hưởng đến khả năng lái xe và 
vận hành máy móc do các tác dụng trên thần kinh trung ương (ví dụ như chóng mặt. mất tầm nhìn 

thoáng qua) hoặc mất ý thức ngắn cấp (ngấU. Bệnh nhân nên kiểm tra các phản ứng với 
moxilioxaem trước Khi lái xe và vận hành máy móc. 

TƯƠNG TÁC THUỐC 
Tăng nông độ digoxin thoáng qua có thẻ xảy ra, trường hợp này này không được coi là nghiêm 
trọng trên lâm sàng. Không cần phải điều chính liều của moxifloxaein hoặc đigoxin. 
Về mặt lý thuyết. sự kết hợp giữa glibenclamid và moxifloxacin có thê dẫn đến tăng đường huyết 
nhẹ và thoáng qua. Tuy nhiên, những thay đôi quan sát được về dược động học đối với 
glibenelamid không làm thay đôi các thông số dược lực học (nông độ đường trong máu. insulin). Vì 
vậy. không quan sát thấy các tương tác liên quan về mặt lâm sàng giữa moxifloxacIn và 
ølibenclamid. 

Không được dùng chung các thuốc gây chậm nhịp tim hoặc hạ kali máu hoặc các loại thuốc gây 
kéo dài khoang QT: (thuốc an thần [các thuốc phenothiazin. pimozid. seruindol, haloperidol. 

sultoprid|. thuốc chống nhiễm trùng nhất định như [thuốc chồng sốt rét đặc biệt là halofantrin. các 
thuốc kháng nấm như amphotericin B. các macrolid như erythromycin IV], thuốc kháng dị ứng 
[terfenadin. astemizöol. mizolastn]. cisaprid). 

Chẳng chị định dùng cùng với các thuốc chống loạn nhịp nhóm IA (như quinidin. procainamid. 
hy droquinidin. đisopyramid) và LÍ (như amiodaron. sotalol. dofetilid, ibuulid). 
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Không có tương tác xay ra khi dùng động thời moxifloxaein với các thuốc sau: warlaärin. ranitidin. 
probenecid. thuốc tránh thai hoặc theophyllin. 

Đã có báo cáo vẻ các trường hợp tăng tác dụng chống đông máu ở những bệnh nhân dùng đồng 
thời các thuốc chông đông máu với thuốc kháng sinh. bao gồm cả moxilloxaein. 
Sau khi truyền tĩnh mạch. trong trường hợp quá liều. than hoạt chỉ làm giảm một phần nhỏ nòng độ 
moxIloxaem. 

TÁC ĐỤNG KHÔNG MONG MUÓN CỦA THUỐC 
Các tác dụng không mong muốn dưới dây được sắp xép theo nhöuậỸy suất xảy ra (thường gặp. í 
gặp. hiểm gặp. và rất hiếm sặp). 

Rái loạn chung và tại Hơi tiêm 

- Rồi loạn chung 

Ít gặp: mệt mi. cạm thây yếu. dau không đặc hiệu. ra mò hôi. 

- Phản ứng tại chỗ tiêm truyền 

Lhường gặp: phản ứng tại chỗ tiêm, truyền. 

Ít gặp: huyết khói tĩnh mạch tại chỗ tiêm, 

- Rồi loạn chung 

lát hiểm gặp: phù nẻ. 

Nhiễm khuẩn và nhiễm kJ' sinh trùng 

Kháng sinh gây ra bội nhiềm. 

Thường gặp: bội nhiềm nâm. 

Rồi loạn hệ tìm mạch 

- Rồi loạn tái cực 

[hường gặp: kéo dài khoảng QƒT ở bệnh nhân hạ kali máu. 

Ít gặp: kéo đài khoang QT, 

- Loạn nhịp không dặc hiệu 

Ít pập: đánh trồng ngực. nhịp tìm nhanh. 

Rất hiểm gặp: rồi loạn nhịp không đặc hiệu. 

- Loạn nhịp thất 

Hiểm gặp: nhanh nhịp thất. 

lát hiểm oặp: xoán dinh. ngừng tim (đặc biệt là ở những bệnh nhân đang mắc các bệnh lý nên tiền 
loạn nhịp nghiêm trọng như nhịp tìm chậm có ý nghĩa lâm sàng. thiếu máu cục bộ cơ tỉm cấp tính). 
- Triệu chứng tim mạch không đặc hiệu 

ÍL tập: giần mạch 

Liiểm gặp: bất tình. tăng huyết áp, hạ huyết úp. 

Rối loạn tiêu hóa 

- Triệu chứng trên đường tiêu hóa 

Thường gặp: buôn nôn. nôn. đau bụng. 

ÍL sập: chán ăn. táo bón, khó tiêu, dày hơi. viêm dạ đày ruột (loại trừ viêm dạ dày ruột ăn mòn). 
tăng amvlase. 

Hiểm gặp: khó nuốt. viêm miệng. 

- Rối loạn tiêu chay do kháng sinh 

Thường gặp: tiêu chảy. 

Hiểm gặp: viêm dại tràng do kháng sinh (viêm đại tràng giá mạc). rất hiểm trường hợp gây ra các 
biến chứng de dọa tính mạng. 

Rồi loạn gan mật 
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- Phản ứng trên san mức độ nhẹ đến trung bình. 
[hường pặp: tăng transaminase thoáng qua 

ÍL gặp: suy gan thoáng qua (bao gồm cả tăng LDH). tăng bilirubin. tăng gamma-glutamy] 
transferase. tăng phosphatase kiểm trong máu. 

- Phan ứng nặng trên gan 

Hiểm gặp: vàng du. viêm gan (chủ yếu là ứ mật). 

Rất hiểm gặp: viêm gan cấp có khả năng dẫn đến Suy gan đe dọa Prft mạng (bao gồm cả trường 
hợp tư vone). ' 

Rái loạn máu và hệ bạch lruyết 

- Thay đôi số lượng tế bào máu 

ÍLuặp: thiểu máu. giăm bạch cầu. giảm bạch cầu trung tính. giảm tiêu cầu. 
~ Thay đồi quá trình đông máu 

ÍL pặp: thời gian prothrombin kéo dài/INR tăng. 

Hiểm gặp: mức thromboplastin bắt thường. 

Rất hiểm gặp: mức prothrombin tăng/INR giam, mức độ prothrombin/INR bất thường. 
Rồi loạn hệ miễn dịch 

- Phan ứng quá mắn cấp tính 

ÍL sập: phần ứng dị ứng. ngứa. phát ban. nôi mè day. tăng bạch cầu eosin trong máu. 
Iiểm sập: sóc phan vệ. phù ngoại biên. phù dị ứng/phù mạch (bao gồm phù thanh quản. có khả 
năng de dọa tính mạng). 

Rất hiểm gặp: sóc phản vệ (có khá nãng de dọa tính mạng). 

Nỗi loạn chuyển hóa và dinh dưỡng 

- Thay đôi thông số xét nghiệm 

ÍL sập: tăng lipid máu 

Hiểm gặp: tăng đường huyết. tăng acid uric máu. 

Rồi loạn cø xương, mô liên kết và Xương 

- Rồi loạn gân 

[liễm gặp: viêm gản. 

lát hiểm gặp: đứt sản. 

- Rối loạn khớp và cơ không đặc hiệu 

ÍL gặp: dau khớp. dau cơ. 

Iliềm gặp: tăng trương lực cơ vả chuột rút. 

Rất hiểm gặp: viêm khớp. rối loạn dáng di (gây ra bởi các triệu chứng cơ hoặc khớp không đặc 
hiệu). đợt cấp của các triệu chứng của bệnh nhược cơ. 

Rồi loạn hệ thân kinh 

- Thay dôi cảm nhận ngoại vĩ không đặc hiệu 

ñt gặp: dỊ cảm và/tăng nhạy cảm 

Hiểm gặp: rồi loạn cảm giác da 

- Rồi loạn khứu giác và vị giác 

ÍL gặp: rôi loạn vị giác (hiểm có trường hợp mất vị giác). 
Iliễm 9ẶP: rối loạn khứu giác (kế cả giảm khứu giác). 

- lãng cường hoạt động thần kinh 

Thường gặp: đau dầu. chóng mặt 

| gặp: rồi loạn và mật phương hướng. rồi loạn giấc ngủ. run, chóng mặt. 
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liếm gặp: giấc mơ bắt thường. rồi loạn phối hợp (kê ca rối loạn đáng di do chóng mặt, trường hợp 
rat hiểm dẫn đến nị gã gây chắn thương. dặc biệt là ở người cao tuôi). co giật với các biểu hiện lâm 
sàng khác nhau (bao gồm co giật cơn lón). 

- Giảm các hoạt động thần kinh 

Í gặp: buồn nụu. 

Hiểm gặp: mất tập trung. rồi loạn lời nói. mất trí nhớ. 

Rối loạn tâm thần 

- Rồi loạn hành vì 

ÍLpặp: lo âu. kích động tâm thần. 

Hiểm gặp: rỗi loạn cảm xúc. trầm cảm (rất hiểm có trường hẹp m cảm lên đến đỉnh điêm có hành 
VỊ tự gây nguy hiểm). ao giác. 

Rất hiểm gặp: mát nhân cách. phản ứng tâm thần (có khả năng lên dến dinh điềm có hành vi tự gây 

nguy hiểm). 

Rỗi loạn lô hấp, lỗng ngực và trung thất 

- Triệu chứng hô hấp không dặc hiệu 

Ít gặp: khó thơ (bạo gồm cá hen). 

Da và các rồi loạn tổ chức dưới đa 

- Phan ứng da bóng nước 

Rất hiểm gặp: phan ứng da bóng nước như hội chứng Stevens-Johnson hoặc hoại tử thượng bì 

nhiềm độc (có kha năng đe dọa tính mạng). 

Rồi loạn tai và màng nhĩ 

Rồi loạn tai 

Ít gặp: chóng mặt. 

Hiểm gặp: ù tai, 

Rối loạn mắt 

Ít SặP: rồi loạn thị viác (đặc biệt là do rồi loạn thần kinh trung ương). 

Rồi loạn thận và tiết niệu 

- Suy thận 

ÍL pặp: mắt nước (do tiêu cháy hoặc giam lượng nước uống). 

Hiểm gặp: suy thận (do mắt nước). đặc biệt ở người cao tuổi bị rồi loạn thận từ trước. 

Các phạn ứng không mong muôốn sau đây gặp với tần suất cao hơn ở nhóm bệnh nhân điều trị tuần 

tự bằng dường tĩnh mạch và đường uống: 

Lhường gặp: tăng gamma-glutamyT]-transferase. 

Nhịp tim nhanh thất. hạ huyết áp. phù nè. viêm đại tràng liên quan kháng sinh (rất hiểm gặp trường 

hợp có các biên chứng đe dọa tính mạng). co giật với các biêu hiện khác nhau trên lâm sàng (bao 

gồm co giật cơn lớn). áo giác. suy thận (một số trường hợp do tình trạng mất nước có thê dẫn dến 

suy thận đặc biệt là ở người cao tuôi bị rỗi loạn thận từ trước). 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

QUÁ LIEU VÀ CÁCH XƯ TRÍ 

Dấu hiệu và triệu chứng: 

Chưa có dữ liệu về quá liêu với moxifloxaeIn. 

Xư trí: 

Không có thuộc đặc hiệu để diều trị quá liêu, chủ yêu là điều trị triệu chứng và hồ trợ. 
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ĐẠC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC 
Moxiiloxacin là một kháng sinh nhóm Iluoroquinolon. /ø vo, moxifloxaein có phô kháng khuẩn 
rộng trên cả ví khuân Cram dương và Gram âm. Moxifloxacin có tác động diệt khuẩn bằng cách ức 
chế topoisomerase II (DNA Đyras€) và topoisomerase IV. Các topoisomerase này là những enzym 
cần thiết. đóng vai trò quan trọng trong sự sao chép. phiên mã và sửa chữa DNA của vi khuẩn. 

Ngoài rủ. topoisomerase [V còn ảnh hương đến sự phân chia nhiễm sắc thẻ của vi khuẩn. 
Tính nhạy cảm cua vị khuân 

[v lệ đè kháng thuốc mắc phai có thể thay đôi về mặt địa lý và thời gian đổi với một số loài chọn 
lọc và thông tin dễ kháng thuốc ở địa phương là cân thiết. đặc. ệ là khi điều trị các nhiễm trùng 
nghiêm trọng. Tham khảo lời khuyên của chuyên gia là cần thiết ở những nơi mà tỷ lệ kháng thuốc 
ở địa phương là thông tin thiết thực đối với một số loại nhiễm khuân còn chưa rõ nguyên nhân. 
-_ Các loài nhạy cám thường gặp: 

Vị khuân Gram dương hiểu khí 
SIdpltloCoeCHN dMFreMx `”. SIrepDococcux dgalactiae (Group B). Sireptococeus milleri øroup” (S. 
QHIgUIOSHX, CN COHAICllalUs and Š. Imermediu). SIFEPIOCOCCHS pneUHmonide”, SIreÐloeoccus 
/J)ogfnex` (Group A). SIreplococcus viidan group (S. vưidans Š mulans,, Š milis. S, 
vũnguins, S. salivarius, Š. thermophili). 
Vị khuân Gram âm hiểu khí: 

-Ieimelobacter batmdmi. llaemophilus influenzde`, Legionela pneumophila. Aloraxella 
(Brunhamella) catarrhalix'. 
Vi khuẩn kị khí: 

Đrevotelu spp. 

Các loài vĩ khuân khác: 
Clamydophila (Chiamydlia) pneumoniae`. € (Oxiclla burnelii. \{ÿcoplasima pHeHIOniae". 

- — Các loài vi khuẩn nếu kháng thuốc có thể là vấn đề 
Vĩ khuân Gram dương hiểu khí: 

EMCFOCOCCMN ƒdeCdlis”. ENCFO€OCCHA ƒq©CHHH”. 
Vĩ khuân Gram âm hiểu khí: 

EmeroBacter cloacac”. Excherichia col°, Klebxiella oxwtoca. Klebsiella pneumoniae”°. Proleus 
0irdBHTA”. 

Vì khuân kĩ khí: 

JBaclcroidex ƒugjix”. 
- Vi khuẩn đã đề kháng thuốc 

Ví khuân Gram âm hiểu khí 
PDNtMdlOIHOHGS dePHgi1öSđ. 

_ loạt động đã được chứng minh trong các nghiên cứu lâm sàng. 

Š duzcux đề Kháng methieillin có khả năng đề kháng cao với các fluoroquinlon. Tỷ lệ đề kháng 
moxilloxacin > 50% đã được báo cáo dối với ®. aureus đề kháng methicillin. 

ˆ Các chúng vi khuân sản xuất ra enzym beta-lactamase phô rộng cũng thường đê kháng với các 
uoroqumolon. 

ĐẠC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC 
Moxifloxaein phân bố nhanh và rộng khắp cơ thê. 

Moxilloxaem trai qua chuyên hóa sinh học pha II. và dược đảo thải qua đường thận và mật/phân ở 
đạng chưa chuyên hóa hoặc dưới dạng liên hợp với sulpho (M1) và glueuronid (M2). MI và M2 là 
các chất chuyên hóa duy nhất liên quan dến người. cả hai đều không có hoạt tính vẻ mặt vi sinh học. 
Moxifloxacin được thái trừ khỏi huyết tương với thời gian bán thải trung bình khoảng 12 giờ. 
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QUY CÁCH ĐÓNG GÓI 
Hộp Ì chai 250 mỈ, 

ĐIÊU KIỆN BẢO QUÁN, HẠN DÙNG, TIÊU CHUAN CHÁ LƯỢNG CỦA THUỐC 
Điều kiện bao quan: Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. không đêđôág Tạnh. Để xa tầm tay trẻ em. 
Lan dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất, 

Không dùng thuốc quá hạn dùng. 

Tiêu chuân chât lượng: Tiêu chuân cơ sơ. 

TÊN VÀ ĐỊA CHÍ CƠ SỞ SÀN XUẤT 

Sản xuất tại Indonesia. bởi: PT. Ferron Par Pharmaeeutieals 

Địa chị: lababeka Industrral Estate Ï 

JI. lababeka VI Blok J3. Cikarang. Bekasi-Indonesia. 

+ 

TUQ.CỤC TRƯỜNG 

P.TRƯỞNG PHÒNG 
/A 22 D 

lạm lúa liên dt quñ 
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