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Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Nếu cân thêm thông tin, xin hỏi kiến thậy thuốc. — 

Chỉ đùng thuốc này theo sự kê đơn của thầy la 
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v SHERIC \ ¬—⁄£ 
THÀNH PHẢN NN 
Mỗi 100 ml chứa: 

Moxifloxaein hydroelorid tương đương với moxifloxacin 400 mg 

Tá được: mannitol, natri acetat khan, acid acetic băng, natri acetat, nước pha tiêm. 

DẠNG BẢO CHÉ: Dung dịch truyền tĩnh mạch 
DƯỢC ĐỘNG HỌC 

Hấp thu: 
Dung dịch truyền tĩnh mạch nên được hấp thu ngay vào máu. 

Phân bố: 

Moxifloxacin liên kết với protein huyết thanh khoảng 30-50% không liên quan đến nông độ thuốc. 

Thê tích phân bố của Moxifloxacin trong khoảng 1.7 — 2,7L/kg. Moxifloxaein phân bố rộng rãi 

khắp cơ thể, nồng độ trong mô thường vượt cao hơn so với nồng độ trong huyết tương. 
Moxtfloxaem đã được phát hiện trong nước bọt. dịch mũi, và dịch bài tiết ở phôi, địch nhày của 

xoang, dịch phỏng ở da, mô dưới da, cơ xương, mô và dịch ở bụng sau khi tiêm tĩnh mạch liều 

400mg. Tốc độ chuyển hóa của Moxifloxacin từ dịch mô nói chung tương đương sự chuyển hóa 

của thuốc từ huyết tương. 

Chuyển hóa: 

Khoảng 52% của liều tiêm truyền Moxifloxacin được chuyển hóa qua việc liên kết với glueuronide 

và sulfate. Hệ thống cytochrome P450 không liên quan đến sự chuyển hóa Moxifloxacin và không 

ảnh hướng bởi Moxifloxacin. Liên kết với sulfate (M1) chiếm khoảng 38% của liều dùng và bài tiết 
chủ yếu trong phân. Khoảng 14% liều tiêm tĩnh mạch chuyển hóa dưới dạng liên kết với 

slueoronide (M2), được bài tiết duy nhất vào trong nước tiếu. Nông độ đỉnh trong huyết tương của 

M2 chiếm khoáng 40% của thuốc, trong khi đó nằng độ trong huyết tương của MI thấp hơn chiếm 

10% của Moxifloxacin. 

Nghiên cứu In vitro với cytoehrome (CYP) P450 chỉ ra rằng Moxifloxacin không ức chế CYP3A4, 

CYP2D6, CYP2C9, CYP2C19, hoặc CYP1A2 điều này đã chỉ ra rằng Moxifloxacin không thê làm 
thay đổi được động học của các thuốc chuyền hóa bởi các enzym này. 

Thái trừ 

Thời gian bán hủy của thuốc trong huyết tương (t¡z) khoảng 12 giờ. Khoảng 45% liều tiêm truyền 

của Moxifloxacin được bài tiết đưới dạng không chuyển đôi (khoáng 20% trong nước tiểu và 25% 
trong phân). Trung bình độ thanh thải toàn phần của cơ thê và độ thanh thải qua thận tương ứng là 

12+ 2 L/giờ và 2.6 + 0.5 L/giờ. 

DƯỢC LỤC HỌC 

Moxifloxacin là một kháng sinh tổng hợp nhóm §-methoxyfluoroquinolon có phổ kháng khuẩn 

rộng. Tác dụng với vi khuân của moxifloxacin bằng cách ức chế topoisomerase II (ADN ØyTrase) 

và/hoặc topoisomerase IV cần thiết cho sự sao chép, phiên mã. tu sửa và tái tổ hợp ADN. Không 
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biết có đề kháng chéo giữa moxifloxacin và các nhóm kháng sinh khác. Moxifloxacin thể hiện hoạt 
tính kháng hằu hết các chúng vi khuân sau. cả iz vo và nhiễm khuẩn trên lâm sàng. 

Vĩ khuẩn Gram dương hiễu khí 

Staphylocoecus aureus (Chi các chủng nhạy cảm methicillin) 

SIrepfococcus pheumoniae (các chủng nhạy cảm với Penicillin) 

Vi khuẩn Gram âm hiếu khí 

Haemophilus infiuenzae 

Haermophilus parainfluenzae 

Klebslella pheumoniae 

Aúoraxella catarrhalis 

Các vỉ khuẩn khác 

Chlamydia pneuinoniae 

Myecoplasna pheuinoniae 

Dữ liệu sau có được trong í vữro nhưng ý nghĩa lâm sàng thì chưa được biết. Moxifloxaein biểu 

hiện trong # vữzo nông độ ức chế nhỏ nhất (MICs) là 2 ug/mL hoặc ít đề kháng với hầu hết œ 

90%) chủng vi khuẩn sau; tuy nhiên, tính an toàn và hiệu quả của moxifloxacin trong điều trị nhiễm 

khuẩn lâm sàng do những vi khuân này chưa được thiết lập trong thử nghiệm lâm sàng kiêm soát 

tốt và đày đủ. 

Vĩ khuẩn Gram dương hiểu khí 

Sirepfococecis pneumoniae (các chủng kháng Penicillin) 

SireIOC0CCMS ?VOB€116S 

Vì khuẩn Gram âm hiểu khí 

Cirobacter freundii 

Emterobacter cloacae 

Escheriehia eoli 

Kilebsiella oxvioeca 

Legionella pneumophila 

Proieus mirabilis 

Vi khuẩn kị khí 

Fusobacteriuim SDp 

P@J1ostreJ2fOc0cđ1s SP 

Prevoftella Spp 

CHỈ ĐỊNH 
Dịch truyền moxifloxacin được chỉ định để điều trị nhiễm khuẩn người lớn Œ 18 tuôi) gây ra bởi 

các chủng vi khuẩn nhạy cảm được xác định trong các bệnh dưới đây: 

Viêm xoang do vỉ khuẩn cấp tính gây ra bởi Sireptoeoeeus pheumoniae, llaemophilus in/luenzae, 

hoặc Ä4oraxella catarrhalis. 

Đợi kịch phát cấp của viêm phế quản mãn tính gây ra bởi Sireptocoecus DI€UiOHiđeG, 

Haemophilus Im/luenzae, Haemopiilus parainfluenzae, Klebsiella pneumoniae, StaphyÌococeus 

qurews, hoặc Àáoraxella catarrhalis . 

Viêm phổi cấp mắc phải ở cộng đẳng gây ra bởi Streptococeus pneumoniae (Kế cả chủng kháng đa 

thuốc*). jaemophilus influenzae. Moraxella calarrhalis, Staphylocoeeus qureus, Kiebsiella 

pneunomiae, Àícoplasma pheumoniae, hoặc Chiamydia pneUmOniae.
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Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da chưa biến chứng gây ra bởi Siaphylococcus auwrzeus hoặc 
SIreÐ†fOCOCCUS DÿOg€Hes. 

Nhiễm khuẩn da và cấu trúc da biến chứng gây ra bôi Staphylococews aurews nhạy cảm với 

methicillin, Eseheriehia coli, Klebsiella pnewmnoniae, hoặc Enterobacter cloacae. 

Nhiễm khuẩn bụng biến chứng bao gồm các nhiễm khuẩn do nhiều vi khuẩn như các ấp xe gây 

ra bởi Escherichia coli, Bacteriodes f⁄agilis, Stre?Iococews anginosus, Streploeoecus eonstellafus, 

Enterococeus ƒaecadlis, Proteus mirabilis, Clostridium perftinges, Bacteriodes theafaiotaomicron, 

hoặc Pepf0ostref0coccws SppS. 

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG 
Chống chỉ định dùng cho phụ nữ có thai và cho con bú 

Liễu dùng ở người lón: 

Liều tiêm truyền của moxifloxacin là 400mg/100ml mỗi 24 giờ được truyền trong thời gian 60 
phút. Bởi vì sinh khá dụng hoàn toàn của đường uống là 91,8% so với dạng tiêm truyền, nên không 

cần điều chỉnh liều. Bệnh nhân có thể dùng dạng tiêm truyền có thê chuyển sang đạng uống để tạo 

điêu kiện việc điều trị duy trì sau khi xuất viện. Thời gian điêu trị phụ thuộc vào dạng nhiễm khuẩn 

được đưa ra trong bảng 1. 

Bảng 1: Liêu và thời gian điều trị ở người lớn 

Dạng nhiễm khuẩn  [Liềumỗi24giờ  — Thờigian điều trị” 
Viêm xoang do nhiễm. | - 
. | 400mg 10 ngày 

khuân câp tinh | 

Đợt kịch phát câp của _ 
va. „ - P , 400mg 5 ngày 

viêm phê quản mãn tính 

Viêm phôi câp mặc phải ` 
LẠ P Ñ p P 400mg 7-14 ngày 
ở cộng đông 

Nhiễm khuân da và câu ` 
, ./ , 400mg 7 ngày 

trúc da chưa biên chứng 

Nhiêm khuân đa và câu : 
„ E: „ 400mg 7-21] ngày 

trúc da biên chứng 

Nhiễm khuân ô bụn : 
.. , cn 400mg Š- 14 ngày 

biên chứng 

` Việc điều trị tuần tự (từ dạng tiêm truyên tĩnh mạch sang dạng uông) có thê 

được chỉ định trực tiếp bởi bác sĩ 

Liều cho bệnh nhân suy thận 

Không cần điều chính liều cho bệnh nhận suy thận. Moxifloxacin chưa được nghiên cứu trên những. 

bệnh nhân thầm phân máu hoặc thâm phân màng bụng liên tục ở bệnh nhân không đi lại được. 

Liều cho bệnh nhân suy chức năng gan 

Không cần điều chỉnh liều cho bệnh nhân suy chức năng gan nhẹ (Child Pugh nhóm A}). Dược động 

học của moxifloxacin ở bệnh nhân suy gan từ trung bình đến nặng (Child Pugh nhóm B và C) 

không được nghiên cứu chính xác. Do chưa có đủ số liệu, moxifloxacin không được đề nghị cho 

những bệnh nhân suy gan từ vừa đến nặng. 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH 
> Ở người có tiên sử quá mẫn cảm với moxifloxacin hoặc các thuốc thuộc nhóm kháng sinh 

quinolon 

V2⁄ 
- 
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> Trẻ em dưới 18 tuôi, người tiên sử QT kéo dài, sử dụng thuôc chỗng loạn nhịp, phụ nữ có 

thai và cho con bú 

NHỮNG LƯU Ý ĐẶC BIỆT VÀ CẢNH BÁO KHI DÙNG THUÓC 
Moxifloxacin cho thấy làm kéo dài khoảng QT trên điện tâm đồ ở một số bệnh nhân. Thuốc tránh 

dùng ở bệnh nhân được biết kéo dài khoảng QT, bệnh nhân bị phù thũng không thuyên giảm và 

bệnh nhân đùng thuốc thuộc nhóm IA (như quinidine, procainamide) hoặc nhóm III (như 

amiodarone, sofalol) những thuốc chống loạn nhịp, do thiếu kinh nghiệm lâm sàng trong việc điều 

trị với thuốc này. 

Nghiên cứu được động học giữa moxifloxacin và các thuốc làm kéo đài khoảng QT khác như 

cisapride, erythromycin, thuốc chống loạn thần và thuốc chống trâm cảm ba vòng chưa được thực 

hiện. Tác dụng phụ của moxifloxaein và các thuốc này không thể hạn chế, vì vậy thận trọng khi sử 

dụng đồng thời moxifloxacin với những thuốc này. 

Moxifloxacin cần thận trọng khi dùng cho bệnh nhân đang điều trị bệnh loạn nhịp, như chậm nhịp 

có ý nghĩa đáng kế trên lâm sàng. thiếu máu cục bộ cơ tim cấp. Kéo dài khoảng QT có thể tăng khi 

tăng nồng độ thuốc. Không có bệnh tim mạch hoặc tử vong do kéo đài khoảng QT xây ra khi điều 

trị ở hơn 7.900 bệnh nhân trong nghiên cửu lâm sàng có kiểm soát, có 223 bệnh nhân bị phù thũng 

khi bắt đầu điều trị và không có tăng tử vong ở hơn 18.000 bệnh nhân điều trị viên nén 
moxifloxacin trong nghiên cứu theo đõi sau lưu hành thuốc mà điện tâm đồ chưa thực hiện. 

Chứng co giật cũng được báo cáo ở bệnh nhân sử dụng quinolone. Quinolone có thê gây ra các 

bệnh lý thần kinh trung ương (CNS) như: hoa mắt, nhằm lẫn. run, chứng ảo giác, trầm cảm, và, 

hiếm khi, suy nghĩ tự sát hay hành động. Những phản ứng này có thể xây ra sau liều đâu tiên. Nếu 

TH)
 

!X 

H>
;1

 

những phân ứng này xuất hiện khi dùng moxifloxacin thì ngưng dùng thuốc và bắt đầu một phương 

pháp thích hợp. Cũng như với tất cả các quinolone, moxifloxacin nên sử dụng thận trọng ở bệnh ' Âu 

nhân được biết hoặc dự đoán bị rối loạn thần kinh trung ương (như xơ cứng động mạch não nặng, ị 

chứng động kinh) hoặc với sự có mặt của yếu tố rủi ro khác có thể dẫn đến đến động kinh hoặc L L 

dưới ngưỡng động kinh. 

Bệnh suy thận 

Không cần điều chỉnh liều ở bệnh nhân suy thận, kể cả bệnh nhân hoặc thẩm phân máu hoặc thâm 

phân màng bụng vẫn đi đứng được (CAPD). 

Bệnh nhân suy gan 

Không cần điều chính liều ở bệnh nhân suy giảm chức năng gan mức độ nhẹ đến trung bình. Dược 

động học của moxifloxacin ở bệnh nhân suy gan nặng chưa được nghiên cứu. 

Sử dụng ở người cao tồi 

Không có sự khác biệt về tính an toàn và hiệu quả của moxifloxacin đường uống ở bệnh nhân lớn 

hơn 65 tuôi so với người trưởng thành trẻ tuổi hơn. 

Phụ nữ có thai: 

Chống chi định dùng thuốc cho phụ nữ có thai. 

Phụ nữ cho con bú: 

Chống chỉ định đùng thuốc cho phụ nữ cho con bú. 

Ảnh hưởng lên khả năng lái xe và vận hành máy móc: Trong thử nghiệm lâm sàng tỷ lệ mắc 

phải phân ứng thần kinh trung ương thấp. Tuy nhiên, bệnh nhân nên thận trọng xem tình trạng họ 

như thế nào trước khi lái xe và vận hành máy móc. 

r2 ~ 
“
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TƯƠNG TÁC THUỐC 
Moxifloxacin nên sử dụng trước 4 giờ hoặc sau 8 giờ với các thuốc sát sulfate, chế độ bổ sung có 

chứa kẽm, magne, hoặc sắt (như multi vitamin), hoặc chất kháng acid có chứa nhôm/ magne. 

Tương tác thuốc không có ý nghĩa trên lâm sảng giữa itraconazole, theophylline, warfarin, digoxin, 

thuốc tránh thai đường uống hoặc glyburide với moxifloxacin. 

W'arfarin: thời gian prothrombin, chỉ số TNR, hoặc thử nghiệm chống đông máu thích hợp khác nên 

được theo dõi chặt chẽ nếu quinolone dùng đồng thời với warfarin hoặc dẫn xuất của nó. 

Thuốc kháng viêm không steroid (NSAIDs): Mặc dù chưa theo đõi tiền lâm sàng và lâm sảng của 

moxifloxacin, khi sử dụng đồng thời với thuốc kháng viêm không Steroid với Quinolone làm tăng 

nguy cơ kích thích thần kinh trương ương và co giật. 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUỒN 
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(bao gồm viêm đại 
tràng giả 

trong những trường 

mạc, 

hợp hiếm có xây ra 

biến chứng đe dọa 

tính mạng) 

'Suy gan (bao gồm tăng 

LDH) - tin 
Hộ 5 ". " lêm gan câp có 

Rôi loạn gan|__ . Tăng bilirubin Vàng da h _ l P 
- Tăng transaminase - L Q- , + thê dân đến suy, 

mật Tăng gammaglutamyl Viêm gan (chủ yêu ¬ 
Và SỐ gan đe dọa tính. 

transferase là ứ mật) | 
- mạng 

Tăng phosphatase 

kiêm 

Ị ; 1 
.Ngứa 

Rối loạn da 'Phát ban 

và mô dưới da Nồi mề đay 

.Da khô 

Đứút gần 

Rối loạn cơ | Viêm gân Viêm khớp | | 
xương và mô .Đau khớp Chuột rút Cơ bắp cứng 
TT LH =“ | . .A % x 

liên kêt Đau cơ Giật cơ Triệu chứng tăng 

Yếu cơ nặng của nhược 

cơ 

Rối loạn thận Mắt nước 
Suy thận (bao gồm 

x.. =- — tăng BUN_ và = 
và tiết niệu ¬ 

creatinin) | 

“Cảm thấy không khỏe 

(chủ yếu suy nhược, 

Rối loạn mệt mỏi) 

chung và tình ¬ ¬ Dau (bao gồm đau 
. ...,Phán ứng tại vị trí : 

trạng tại vị trí lưng, ngực, xương Phù — 

tiêm 
truyền tĩnh mạch 

chậu và chì) 

Để mồ hôi 
Viêm tĩnh mạch tại vị 

trí truyền (huyết khối) 

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

QUÁ LIÊU 

Quá liều đường uống liều duy nhất lên tới 2.8 g '. chưa thấy có bất kỳ phản ứng có hại nghiêm trọng 

nào. Khi xây ra quá liều cấp tính phải làm sạth dạ dày và duy trì đủ nước. Khuyến cáo theo dõi 

điện tâm đồ ECG do thuốc có khả năng kéo dài khoảng QT. Bệnh nhân nên được theo dõi cần thận 

và điều trị hỗ trợ. Sứ dụng than hoạt tính ngay sau khi uống quá liều có thê ngăn ngừa Tăng quá 
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mức sự phân bô moxifloxaecin trong cơ thê. Khoảng 3% và 9% liêu moxifloxacin, cũng như khoảng 

2% và 4.5% chât chuyên hóa glucuronide của nó được loại bỏ băng thâm phân phúc mạc liên tục 

ngoại trú và thâm phân máu, tương ứng. 

BẢO QUÁN: Thuốc đùng ngoài ruột nên được kiểm tra bằng mắt phân tử lạ trước khi sử dụng. 
Mẫu thuốc có chứa các tiểu phân nhìn thấy được thì không được sử dụng. 
Bảo quản nơi mát, đưới 30C. Tránh ánh sáng. Không để đông lạnh. 
HẠN DÙNG: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 
ĐÓNG GÓI: Hộp 1 chai 100m] 

Sản xuất bởi: 
MARCK BIOSCIENCES LTD 

876, NH no.8, VIII. Hariyala, Tai. Matar, Dist. Kheda-38741 1, Gujarat, Ấn Độ. 
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