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Thong bao ngay cho bac sy hodc dwoc sy nhivng phan (png c6 hai gdp phai khi str dung thube

THANH PHAN CONG THUC THUGC

Thanh phéan hoat chét: M&i vién bao phim chira 500 mg levofloxacin, twong dwong 512,46 mg levofloxacin
hemihydrat.

Thanh phén ta dugc: crospovidon, hypromellose, microcrystallin cellulose, natri stearyl fumarat, hypromellose,
macrogol 8000, titan dioxyd (E171), talc, red ferric oxyd (E 172), va yellow ferric oxyd (E 172).

DANG BAO CHE
- Vién nén bao phim

CHI BINH

Tavanic l1a mot khang sinh téng hop thudc nhém fluoroquinolon. Thudc tac d6ng bang cach tigu diét cac vi khudn
gy bénh nhiém khuan trong co thé.

Thubc vién Tavanic dwegc chi dinh dé diéu tri nhirng trwéng hop nhigm khun do cac vi khuan nhay cam voi
levofloxacin gay ra:

- Viém phéi mac phai céng déng,

- Nhiém khun dwéng tiét niéu phire tap (ké ca viém than-bé than),

- Viém tuyén tién liét nhiém khudn man tinh,

- Nhiém khun da va mé mém c6 bién ching.

Tavanic duoc st dung nhw mét didu tri thay thé cho cac thudc khang sinh théng thuwdng khac déi véi nhirng
nhiém khuan sau day:
- Nhiém khuén dwéng tiét niéu khéng phirc tap:
Do khang sinh fluoroquinoclon, trong dé ¢ Tavanic lién quan @én phan (ng cé hai nghiém trong (xem Canh
bao va Than trong khi dung thuéc) va nhiém khuén dwong tiét niéu khéng phirc tap & mét s& bénh nhan c6
thé tw khéi, chi nén st dung Tavanic cho nhirng bénh nhan khéng cé lwa chon didu tri khac thay thé.
- Dot nhidm khuén cép cta viém phé quan man tinh:
Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé cé Tavanic lién quan dén phan (*ng c6 hai nghiém trong (xem Canh
béo va Than trong khi dung thuéc) va dot nhim khuén cap cla viém phé quan man tinh & mét sé bénh nhan
c6 thé tw khéi, chi nén sir dung Tavanic cho nhitng bénh nhan khéng cé Ia chon diéu trj khac thay thé.
Viém xoang cép tinh do vi khuén:
Do khang sinh flucroquinolon, trong @6 ¢6 Tavanic lién quan dén phan (rng c¢é hai nghiém trong (xem Canh
bao va Than trong khi dung thuéc) va viém xoang cap tinh do vi khuan & mét sé b&nh nhan cé thé tw khdi, chi
nén s dung Tavanic cho nhitng b&nh nhan khéng cé Iwa chon diéu tri khac thay thé.

Trwéc khi ké toa Tavanic, nén luu y dén hwdng dan chinh thire clia qudc gia va/hodc dia phrong vé viec st
dung hop ly cac thudc khang sinh.

LIEU DUNG VA CACH DUNG

Cach dung:

- Thuéc dwoc dung qua duéng udng, nuét tron vién thuée, khdng nhai vién thuéc, va ubng véi mét lvgng ad
nudéc.

- Vién Tavanic c6 thé duwoc chia theo khia ngang dé phan lidu thich hop.

- Co6 thé ubng thubc trong bira &n hodc gitra céc bira an.

- Khéng duoc ubng mudi sat, mudi kém, thubc khang acid chira magnesi hodc nhém, didanosine (chi
cong thirc didanosine véi cdc chit dém chira magnesi hodc nhém), sucralfat cing lic véi vién bao phim
Tavanic. Nén uéng cac thube nay it nhat 1a 2 gi¢ trwédc hodic sau khi udng vién bao phim Tavanic (xem Twong
tac, twong ky cua thude).

Liéu dung:

Tavanic dwoc dung mét hoac hai l&n méi ngay. Liéu dung tly thudc vao loai va d6 nang ciia nhi€m khuén va d8
nhay cdm cla tac nhan gay bénh gia dinh.

Vién nén Tavanic c6 thé dugc sir dung trén bénh nhan da diéu trj ban dau bang levofloxacin dweng tinh mach
ma c6 cai thién; cd thé si dung cuing mét liéu lvong do su tuvong dwong sinh hoc cta dang tiém va dang udng.
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Théi gian diéu tri
Thei gian diéu trj thay déi tly theo loai bénh (xem bén duéi).

Liéu dung & bénh nhan cé chirc ndng than binh thuwéng (thanh thai creatinin >50 ml/phut)

Chi dinh Lidu dung méi ngay Thoi gian didu tri
(tay theo d6 nang) (tuy theo dd

nang)

Viém phéi méc phai céng déng 500 mg mét hoac hai Idn mdi ngdy | 7-14 ngay

Viém than — bé than 500 mg mét 1&n mdi ngay 7-10 ngay

Nhiém khuén dwdng tiét niéu phirc tap 500 mg mét 1an méi ngay 7-14 ngay

Viém tuyén tién liét nhi€m khuin man tinh 500 mg mét 1&n méi ngay 28 ngay

Nhiém khuén da va mé mém cé bién chirng 500 mg mét hoac hai lan méi ngay | 7-14 ngay

Nhiém khudn duwéng tiét niéu khdng phirc tap 250 mg mét 1an méi ngay 3 ngay

Dot nhiém khuén cép cla viém phé quan man 500 mg mot lan méi ngay 7-10 ngay

tinh

Viém xoang cép tinh do vi khuén 500 mg mét l&n mbi ngay 10-14 ngay

Thén trong déi véi bénh nhéan suy than
Vi levofloxacin chii yéu dwoc bai tiét trong nuwéc tiéu, nén giam liéu & bénh nhan suy than. Cac théng tin lién
quan duoc trinh bay trong bang sau:

Phac dé liéu diung

250 mg/24 gio 500 mg/24 gitr 500 mg/12 gier
Thanh thai creatinin liéu dau tién: lidu dau tién: liéu dau tien:

250 mg 500 mg 500 mg
50-20 ml/phut lidu ké tiép: lidu ké tiép: liéu ké tiép:

125 mg/24 gitv 250 mg/24 gioy 250 mg/12 giov
19-10 mi/phuit. liéu ké tiép: lidu ké tiép: liéu ké tiép:

125 mg/48 gity 125 mg/24 giv 125 mg/12 git
< 10 mi/phat (ké& ca loc mau va thAm liéu ké tiép: liéu ké tiép: liéu ké tiép:
phan phtc mac lién tuc lwu déng*) 125 mg/48 giv 125 mg/24 gy 125 mg/24 gid
* Khéng can dung thém liéu sau khi lpc mau hoac thdm phan phtc mac lién tuc luu dong.

Thén trong d6i véi bénh nhén suy gan

Knhéng cén diéu chinh liéu diing, vi levofloxacin khéng duwoc chuyén héa & gan véi bt civ mirc d6 nao.

Bénh nhén cao tudi

Khéng can chinh liéu trén nguéi cao tudi, ngoai viéc xem xét kha nang suy giam chirc nang than (xem Canh bao

va Than trong khi diing thuéc).
Bénh nhén tré em

Chéng chi dinh diing Tavanic cho tré em va thiéu nién dang tang tredng.
CHONG CHI B|NH: khéng diing vién Tavanic cho cac tredng hop:

- Bénh nhan di trng v&i levofloxacin, hodc véi bét ky khang sinh quinolon khéc hay dj (rng véi bat ky thanh phan
nao khac clia Tavanic (liét k& & Thanh phén céng thire thuée).

- Bénh nhan méc bénh dong kinh.

- Bénh nhan c6 tién st réi loan gan co lién quan véi viéc str dung fluoroguinolon.

- Bénh nhan la tré em duwéi 18 tudi.
- Bénh nhan dang c6 thai.
- Bénh nhan dang nudi con bang sira me.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Canh bao:

- Cac phan trng ¢6 hai nghiém trong cd kha nidng khéng hdi phuc va gay tan tat, bao gém viém gan, dut gan,
bénh Iy than kinh ngoai bién, va cac tac dung bt lgi trén than kinh trung wong.

- Céc khang sinh nhom fluoroquinolon ¢ lién quan dén céc phan (rng c6 hai nghiém trong c6 kha nang gay tan
tat va khéng hoi phuc trén cac hé co quan khac nhau clia co thé. Cac phan (ng nay cé thé xuét hién déng thei
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trén cung bénh nhan. Céc phan (ng cé hai thwdng dwoc ghi nhan gbm viém gén, dut gan, dau khép, dau co,
bénh Iy than kinh ngoai vi, va cac tac dung bét i trén hé théng than kinh trung wong (3o giac, lo Au, trdm cam,
mat ngl, dau dau nang va G I&n). Cac phan (:ng nay cé thé xay ra trong vong vai gidr dén vai tudn sau khi st
dung thuéc. Bénh nhan & bét ky Itra tudi ndo hodc khéng cd yéu té nguy co tén tai tir trvéc déu co thé gip
nhirng phan (ng cé hai trén.

- Ngtrng st dung thudc ngay khi c6 d&u hiéu hoic triéu chirng ddu tién clia bat ky phan (ng c6 hai nghiém trong
nao. Thém vao d¢, tranh st dung cac khang sinh nhém fluoroquinolon cho cac bénh nhan da tirng gép cac phan
t¢ng nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Than trong khi ding thudc:
Céc vi khuén dé khéng levofloxacin:

Vi khudn Staphylococeus aureus khang methicillin (MRSA) cé nhiéu kha nang dé khang véi c&c fluoroquinolon
bao gdm levofloxacin. Vi thé khuyén céo khéng diing levofloxacin dé diéu tri cac nhiém triung do MRSA d4 biét
hozc nghi ngd trir khi cé két qua xét nghiém vi sinh x4c nhan tinh nhay cam cla tac nhan gay bénh véi
levofloxacin.

Vi khuan Escherechia coli @& khang véi fluoroquinolon — mét t&c nhan gay bénh thwéng gap nhét trong cac
nhiém tring duong tiét niéu, phan bo thay ddi theo tirng khu vire. Bac si didu tri duoc khuyén cao phai cha y ty
I& @é khang fluoroquinolon clia E.coli tai dia phwong.

Céc phan (g c6 hai nghiém trong, kéo dai, gdy tan tat va c6 kha ndng khéng héi phuc:

Céc truong hop rét hiém gap vé cac tac dung phu nghiém trong, dai ding (kéo dai vai thang hodc nhidu nam),
gay tan tat va co kha nang khéng hdi phuc, trén cac co' quan khéc nhau, &nh huwéng dén cac chiec nang khac
nhau (co xwong, than kinh, tam than va cam giac), 3 dwoc bao céo & nhirng bénh nhan ding quinolone va
fluoroquinolone, bt ké tudi tac va cac yéu té nguy co tir treéc. Nén dimg sir dung Levofloxacin ngay 1ap tirc
& nhtkng bénh nhan cé dau hiéu hosc triéu chirng dau tién clia mot tac dung phu nghiém trong va khuyén céo
bénh nhan lién hé véi bac s dé dwoc tw van.

Viém gén co va dut gén:

Viém gan co hiém khi xay ra. Thwong gép nhat |a gan gét (gan Achilles) va cé thé din dén dut gan. Viem gan
co' va dirt gan co thé xay ra trong vong 48 gi¢ sau khi bat dau diéu trj véi levofloxacin, thinh thoang bi ca hai bén
va da dugc ghi nhan cho téi vai thang sau khi ngieng diéu tri. Nguy co viém gan co va dirt gan gia ting & nhing
bénh nhan trén 60 tudi, & nhirng bénh nhan diéu trj ndi tri véi lidu hang ngay 1000 mg va & nhitng bénh nhan
dang dung corticosteroid. Hon nira, b&i vi nhirtng bénh nhan duoc ghép tang c6 gia tang nguy co viém gan co,
nén than trong khi dung fluoroquinolon & nhém bénh nhan nay. Liéu hang ngay phai dwgc diéu chinh & nhiing
bénh nhan cao tudi dya trén @6 thanh thai creatinine (xem Liéu dung va Cach dung). Vi thé cin theo di sat
nhirng bénh nhan nay néu duoc diéu tri levofloxacin. TAt ca bénh nhan déu phai tw van bac sf didu tri cla minh
néu da tirng trdi qua céc triéu chirng viém gan co. Néu nghi ng& c6 viém gan co, phai ngung didu tri véi
levofloxacin ngay 1&p tirc, va can bét dau diéu tri phii hop (vi du gitr bat déng) cho gan co bi anh hudng (xem
Chéng chi dinh va phan Tac dung khéng mong muén cuia thuéc)

Bénh do Clostridium difficile:

Tiéu chdy, dac biét 1a khi nang, dai déng cé hodc khéng cé 1an mau, trong thei gian hodic sau khi didu tri voi
levofloxacin (k& ca vai tu&in sau khi diéu trj), cé thé 1a triéu chieng clia bénh do Clostridium difficile (CDAD). CDAD
¢ thé thay ddi mirc @6 tir nhe dén ning c6 thé de doa tinh mang, thé nang nhét clia bénh nay Ia viém dai trang
c6 gid mac (xem Tac dung khéng mong muén cdia thudc). Vi thé, can can nhéc chén doan déi véi cac ngudi
bénh c6 tiéu chay tram trong xay ra trong hogc sau thoi gian diéu tri voi levofloxacin, Néu nghi ngé hodc xac
nhan cé6 CDAD, phai ngirng levofloxacin va b4t dau diéu tri phu hop ngay khéng dwoc tri hoan. Diéu tri véi cac
thuéc khang nhu déng ruét 14 chéng chi dinh trong tinh huéng 1am sang nay.

Nhirng bénh nhén dé méc céc con bénh:

Quinolon cé thé Iam gidm ngudng xay ra con bénh va cé thé kich phat cac con bénh. Chéng chi dinh levofloxacin
& nhi*ng bénh nhan c6 tién sir ddng kinh va, cling nhw cac quinolon khac, phai that can than khi s& dung thudc
& nhibng bénh nhan dé& mac cac con bénh hodc dang diéu tri cling lic voi cac hoat chét c6 thé 1am giam ngudng
xay ra con bénh & ndo, nhw 1a theophylin (xem Turo’ng tac, twong ky cta thudc). Trong cac trréng hop co cac
con bénh loai co giat (Xem Tac dung khéng mong mudn cda thudc), phai ngirng diéu tri véi levofloxacin.
Nhimng bénh nhén thiéu Glucose-6-phosphate dehydrogenase:

Nheng bénh nhan thiéu tiém &n hodc thuc sy thiéu enzym glucose-6-phosphate dehydrogenase c6 thé cé cac
phan trng tan huyét khi dwoc diéu tri véi cac thube quinolon. Vi vay, néu phai dung levofloxacin trén nhiing bénh
nhan nay, phai giam sat kha néng xay ra tan huyét.

Nhirng bénh nhén suy than:

Bdi vi levofloxacin dwgc bai xuét chli yéu qua dwéng than, nén lidu dung cla Tavanic phai dwoc didu chinh theo
mipc d6 suy chirc nang than (xem Liéu ding va Céach diing).

Cac phéan tmg qué mén:
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Levofloxacin c6 thé gay ra cac phan tng qué mén nghiém trong, co kha nang gay tir vong (vi dy: phi vi mach

lén dén séc phan vé), hodc d6i khi theo sau mét liéu khéi dau (xem Téac dung khéng mong muén clia thudc).

Bénh nhan phai ngirng diéu trj ngay lap tirc va dén tw van véi bac si didu tri hodc mét bac sT cép ctu, 4 nguoi

nay sé bat dau cac bién phap diéu tri khan cép thich hop.

Céc phéan umg béng rép ndng:

Cac phan tng bt loi nghiém trong & da (SCAR) bao gdm hoai t& nhiém déc & biéu bi (TEN: con duoc goi la

hoi chiteng Lyell), hdi chirng Stevens Johnson (SJS) va phan ng thudc véi bach cu ai toan va cac triéu ching

toan than (DRESS), c6 thé de doa dén tinh mang hodc gay t&r vong da dugc bao cao dbi véi levofloxacin (xem

Tac dung khéng mong muén clia thubc). Tai thdi diém ké don, nén thong bao cho bénh nhan cac dAu hiéu va

triéu chirng clia phan (¢ng da nghiém trong, va cn theo dai chat ché. Néu cac dau higu va trigu chirng goi y cac

phan (rng ndy xuét hién, nén ngirng str dung levofloxacin ngay lap tlrc va nén can nhac diéu tri thay thé. Néu

bénh nhan da phat trién mét phan tng nghiém trong nhw SJS, TEN hodc DRESS khi st dung levofloxacin,

khong nén bat dau diéu tri bang levofloxacin & bénh nhan nay bat ci Itic nao.

Réi loan duong huyét:

Cling nhw cac quinolon khac, cac réi loan dung huyét bao gdm ca loai ha dwéng huyét Ian ting duong huyét

da dugc bao cdo, xuét hién thirdng xuyén hon & bénh nhan cao tudi va théng thuéng & cac bénh nhan tiéu

dudng c6 sir dung cung luc véi mét thube ha dwdng huyét loai udng (vi du, glibenclamid) ho3c véi insulin. Céc

trvdng hop hén mé do ha dwong huyét da dugc bao cdo. O bénh nhan tiéu duweng, khuyén cdo can giam sat

can than duong huyét (xem Tac dung khdéng mong mudn cua thudc).

Can nglrng diéu tri bang Tavanic ngay 1&p tirc néu bénh nhan béo céo cé réi loan dudng huyét va didu trj thay

thé béing thubc khang khuén khdng phai fluoroquinolon.

Phong ngtra tdng nhay cadm v&i dnh sang:

Téng nhay cam véi anh séng da dugc bao céo véi levofloxacin (xem Tac dung khéng mong muén ciia thubc).

Nguoi ta khuyén cao rang cac bénh nhan nay khéng phoi minh ra mét cach khéng cén thiét véi anh ndng manh

hodc tia t&r ngoai nhan tao (vi dy, dén anh nang, phong tam nang), trong thoi gian diéu tri va subt trong 48 gi®y

theo sau khi ngirng d& phong ngira tang nhay cam véi anh nang.

Nhiing bénh nhén diéu trj v6i céc thube khang vitamin K:

Do kha nang lam tang cac tri sé xét nghiém déng mau (Théi gian prothrombin/INR) va/hosic chay mau & nhirng

bénh nhan diéu tri véi levofloxacin cung lic véi mét thuéce khang vitamin K (vi du, warfarin), phai giam sat cac

xét nghiém déng mau khi diing cac thudc nay déng thei (xem Twong téc, twong ky cla thude).

Céac phan tng tam than:

Cac phan (g tam than da dwgc béo céo & nhirng bénh nhan diéu tri quinolon, bao gém levofloxacin. R4t hiém

gap cac truong hop tién trién @én c6 nhing y nghi vé ty tir va hanh vi tw gay nguy hiém déi khi chi sau mét liéu

levofloxacin (xem Tac dung khéng mong muén cla thuéc). Trong triedng hop bénh nhan cé nhitng phan trng

nay, nén ngwng dung levofloxacin ngay khi cé dau hiéu dau tién ctia cac phan (rng nay va can lién hé ngay voi

bac si @é dwoc hwéng dan. Diéu tri thay thé bing thuée khang khuin khéng phai fluoroquinolon nén duwoc can

nh&c va tién hanh céc bién phap xt tri thich hop. Can than trong néu ding levofloxacin & bénh nhan tam than

hodc & nhirng ngwdi c6 tién str bénh tam than.

Kéo dai khodng QT:

Cén than trong khi s dung fluoroquinolon, bao gom levofloxacin, & nhirng bénh nhan c6 yéu té nguy co gay

kéo dai khoang QT @4 dugc biét nhu 1a:

*  Hai chitng QT kéo dai badm sinh

* Sl dung ddng thei cac thubc da biét gay kéo dai khoang QT (vi du: thuéc chdng loan nhip loai IA va Il
thuéc chéng trdm cam ba vong, macrolid, thuéc chéng loan than).

«  Métcan bang dién gidi khéng dwoc di&u chinh (vi du: ha kali mau, ha magnesi mau)

*  Bénh tim (vi du: suy tim, nhéi m&u co tim, nhip tim cham).

Bénh nhan cao tudi va phu ntr c6 thé nhay cdm hon véi cac thudc da biét gay kéo dai khoang QT. Do d6, cn

than trong khi str dung fluoroquinolon, bao gdm levofloxacin, trong cac nhém bénh nhan nay (Xem Liéu dung va

Cach gt‘mg - Nguoi cao tudi, xem Twong tac, twong ky cia thuée, Tac dung khéng mong muén clia thuédc, va

Qua lieu).

Bénh Iy than kinh ngoai bién:

Bénh Iy than kinh cdm giac ngoai bién va bénh Iy than kinh van déng cam gidc ngoai bién da dwoc bao céo &

nhitng bénh nhan dung fluoroquinolon, bao gdm levofloxacin, cé thé nhanh chéng khdi phat (xem Tac dung

khéng mong muén ctia thuéc). Can ngung dung levofloxacin néu bénh nhan cé cac triéu chieng clia bénh Iy than

kinh ngoai bién @& phéng nglra tién trién dén tinh trang méat kha hoi.

R6i loan gan mét:

Céac trirong hop hoai tlr gan hay suy gan gay tlr vong da duwoc bao céao khi dung levofloxacin, chi yéu & nhiing

bénh nhan cé bénh nén nghiém trong, vi du: nhiém tring huyét (xem T4c dung khéng mong muén cla thudce).

Phai khuyén bénh nhan ngirng diéu tri va lién hé véi bac sT néu cé déu hiéu va triéu chirng clia bénh gan tién

trién nhw chan &n, vang da, nwéc tiéu sm mau, ngtra ho3c cé dau bung khi &n chan.
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Lam néng thém bénh nhuroc co:

Fluoroquinolon, bao gdm levofloxacin, ¢é kha néng chen chd tiép hop than kinh-co va c6 thé 1am yéu co ning
thém & bé&nh nhan nhuwoc co. Cac phan trng bét lgi nghiém trong sau khi luu hanh thude, bao gdm t&r vong va
nhu cau can tro gitp hd hép, xay ra di kém véi viéc st dung fluoroquinolon & nhitng bénh nhan bj nhwgc co.
Khuyén cao khéng dung levofloxacin & nhirng bénh nhan cé tién st bénh nhuoc co.

Réi loan thj Iyc:

Néu thi luc bi suy gidm hodc xuét hién b4t ky tac dong nao trén mét, ngudi bénh phai duoc tu van véi mot
chuyén gia nhan khoa ngay lap tirc (xem Lai xe va Van hanh may méc, Tac dung khéng mong muén clia thuée).
Béi nhiém:

Viéc s dung levofloxacin, dac biét néu kéo dai, cé thé dan dén sir phat trién qua mic clia cac sinh vat khéng
nhay cam. Néu bdi nhiém xay ra trong khi diéu tri, can thire hién cac bién phap danh gia thich hop.

Phinh, béc tach déng mach chd, va hé van tim:

Cac nghién ctu dich té& hoc bao céo tang nguy co phinh va béc tach déng mach chd déc biét la & ngudi cao
tudi, cling nhw bénh nhan hé van déng mach chi va van hai |4 sau khi dung fluoroquinolone. Cac trweéng hop
phinh va boc tach déng mach d&i khi tré nén phirc tap do dirt mach mau (bao gdm dut mach mau gay ti vong),
cng nhw cac trudng hgp hé mét trong cac van tim da dwoc bao cao trén bénh nhan ding fluoroquinolones
(xem Téc dung khéng mong muén clia thuée)

Do d6, chi nén dung fluoroquinolon sau khi danh gia cén than lgi ich-nguy co va sau khi xem xét cac Iwa chon
diéu tri khdc & bénh nhan c6 tién st gia dinh m&c bénh phinh déng mach chd, hoac bénh van tim b&dm sinh hosc
& bénh nhan dwgc chan doan phinh déng mach chi va/ hoac béc tach ddng mach chil triedrc 36 hosic bénh van
tim, hoac c6 mat cac yéu té nguy co hodc cac tinh trang bénh dan d@én:

» Phinh, bdc tach dong mach chi, va hd van tim (vi du rdi loan mé lién két nhu héi chirng Marfan hozc
héi chirng Ehlers-Danlos, héi ching Turner, bénh Behcet, tang huyét ap, viém khép dang thap) hodc
* Phinh va béc tach déng mach chu (vi du réi loan mach mau nhw Viém déng mach Takayasu hodc viém
déng mach té bao khéng 16, xo vira ddng mach @4 biét hoac hdi chirng Sjogren) hoac

*  H&/Mhdng van tim (vi du viém ndi tam mac nhiém triing).
Nguy co phinh va béc tdch déng mach chi cling nhu v& van déng mach chi cling c6 thé tang Ién & nhirng bénh
nhéan duoc diéu trj ddng thdi véi corticosteroid toan than.
Trong trwérng ho'p dau bung, dau ngic hodc dau lwng A6t ngédt, bénh nhan can ngay lap tre héi y kién bac si tai
mét khoa cép clru.
Bénh nhan can cham séc y té ngay lap tirc trong truedng hop kho thé cép tinh, tim dap nhanh hozc phi né tién
trién & bung hodc chi dwéi.
Viém tuy cap:
C6 thé gap viém tuy cp & bénh nhan ding levofloxacin. Bénh nhan can duoc théng béo vé cac triéu chirng dac
trung cua viém tuy cép. Bénh nhan c6 triéu ching budn nén, khé chiu, khé chiu & bung, dau bung cép tinh hoic
nén mira cin duwgc bac sT danh gia kip thai. Néu nghi nge viém tuy cép, nén ngung levofloxacin; Néu duwoc xac
nhan, khéng nén sir dung lai levofloxacin. Can than trong & nhitng bénh nhan cé tién sir viém tuy.
Natri:
Thude nay chia it hon 1 mmol (23 mg) natri m&i vién; tiec 12 v& co ban né 1a "khdng c6 natri".
Lam thay déi céc xét nghiém:
O nhitng bénh nhan duoc didu tri bang levofloxacin, vigc xac dinh thude phién trong nwoc tiéu cé thé cho két
qua dwong tinh gid. Can slr dung c4c phuwong phap tdm soat dac hiéu hon nhim khang dinh xét nghiém thuéc
phién la dwong tinh that. )
Levofloxacin cé thé trc ché sy ting truedng clia Mycobacterium tuberculosis va do d6 cé thé cho két qua am tinh
gia trong chan doén vi sinh cho bénh lao.
SU¥ DUNG THUOC CHO PHY N’ CO THAI, CHO CON BU
Phu ni¥ c6 thai:
Chi co it di¥ ligu vé& viéc sir dung levofloxacin & phu ni cé thai. Cac nghién ciru trén dong vat khong cho théy
céc tac ddng co hai triee tiép hodc gian tiép dén doc tinh sinh san (xem Cac di liéu tién 1am sang).
Tuy nhién vi thiéu di liéu trén con nguwdi, va do di liéu thue nghiém cho thay fluoroquinolon I1am ting nguy co
tén thwong cho mé sun chiu stre néng cla cac sinh vat dang tang trwdng, nén khdng dwoc sir dung levofloxacin
cho phu ni c6 thai (xem Chéng chi dinh, Cac di liéu tién |am sang).
Phu ni¥ cho con bu sira me:
Chéng chi dinh diing Tavanic & phu ni* dang cho con bl stra me. Khdng cé dd thang tin v& su bai tiét levofloxacin
qua stra me; tuy nhién, cac fluoroquinolon khac cé bai tiét qua sira me. Vi thiéu di liéu trén con nguei va do di
liéu thue nghiém do cho thay fluoroquinolon lam tang nguy co tén thirong cho mé sun chiu sirc naing cla cac
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sinh vat dang ting trwdng, nén khéng dugc s dung levofloxacin & phy ni cho con bu s*a me (xem Chdng chi
dinh, Cac d¥ liéu tién l1am sang).

Kha niang sinh san:

Levofloxacin khéng lam giam kha nang sinh san hodc sw hoan thanh sinh san & chuot.

ANH HIPONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

Tavanic ¢6 anh hwdng nhoé hodc trung binh trén kha nang lai xe va s dung may moéc

Bénh nhan c6 thé gap tac dung phu sau khi diing Tavanic, bao gém cam gidc hoa mét, budn ngd, chéng mat,
hogc céc réi loan thj gidc. Mot s6 tac dung phu nay cé thé lam giam kha nang tap trung va téc @6 phan (rng clia
bénh nhan, va do d6 c6 thé tao ra nguy co trong mét sé tinh huéng quan trong riéng biét (vi du: 14i xe hoic van
hanh may méc).

TWONG TAC, TWUONG KY CUA THUOC

Tavanic c6 thé &nh huéng dén téc dong ctia mot sé thubce khéc. Nguoc lai, mot sb thubc khac c6 thé dnh hudng
dén co ché tac déng ciia Tavanic.

Anh hwéng cua cac thude khac Ién Tavanic

Muéi sét, mubi kém, thuéc khang acid chira magnesi hodc nhém, didanosine:

S hép thu cuia levofloxacin bi gidm dang ké khi uéng cuing Itc véi cac mudi sit, thuéc khang acid chira magnesi
hodc nhém, didanosine (chi ¢ cac cong thirc clia didanosine véi nhém, magnesi ¢ chira cac chét dem).

Uéng fluoroquinolon véi cac vién phéi hgp nhigu vitamin va cé chira kém rd rang lam giam sw hap thu cac
fluoroquinolon qua duéng uéng. ‘

Khuyén céo réng khong duoc ubng cac ché phdm chira cation 2+ hodc 3+ nhuw mudi sat, mubi kém, hoic thube
khang acid chira magnesi hodc nhém, hoac didanosine (chi cé cac cong thirc ctia didanosine véi nhém, magnesi
c6 chira cac chét @&m) trong vong 2 gi¢ tredc hodc sau khi ubng vién Tavanic (xem Liéu dung va Cach ding).
Muéi calci anh hwéng rét it dén sw hap thu clia levofloxacin qua dwéng uéng.

Sucralfat:

Sinh khé dung cta Tavanic vién bi gidm dang ké khi uéng chung véi sucralfat. Néu bénh nhan uéng sucralfat va
Tavanic, t6t nhat nén uéng sucralfat cach hon 2 gié sau khi udng vién Tavanic (xem phan Liéu dung va Cach
diing).

Theophylin, fenbufen hodc céc thuéc chéng viém khéng phéi steroid tuong tw.

Ghi nhan khéng cé twong tac dugc dong hoc gitra levofloxacin véi theophylin trong mét nghién clru |am sang.
Tuy nhién, thay cé gidm rd rét nguwdng xay ra con bénh & ndo khi dung quinolon clng ltc védi theophylin, thudc
khang viém khéng phai steroid, ho&c cac téc nhan khac lam gidm ngwé&ng xay ra con bénh.

Nong d9 levofloxacin sé& cao hon khodng 13% khi ding chung véi fenbufen so véi khi chi dung riéng Ié.
Probenecid va cimetidin:

Probenecid va cimetidin c6 anh hwdng rd rét I&8n sy thai trie levofloxacin. Mtrc thanh thai than cua levofloxacin
giam do cimetidin (24%) va probenecid (34%). Diéu nay la do ca hai thubc nay cé kha nang ngan chan bai tiét
levofloxacin qua éng than. Tuy nhién, & nhikng li€u thir nghiém trong nghién clru nay, sw khac biét vé mét dwoc
ddng hoc cé y nghia théng ké khéng chéc 1a cé lién quan trén 1am sang.

Can than trong khi duing levofloxacin v&i cac thuéc anh huéng dén bai tiét 6ng than nhuw probenecid va cimetidin,
ddc biét 1a & nhrng bénh nhan suy giam chiec ndng than.

Thoéng tin lién quan khac:

Nghién cru dwoc Iy 1am sang d4 chi ra rdng dwoc déng hoc cla levofloxacin khéng bi anh hwdng dén bat ky
mirc d6 lién quan 18m sang nao, khi uéng levofloxacin cling véi cac loai thube sau: calcium carbonat, digoxin,
glibenclamid, ranitidin.

Anh hwéng cua Tavanic trén cac thubc khac

Ciclosporin:

Thé&i gian ban hiy cla ciclosporin tang 33% khi cung st dung v&i levofloxacin.

Céc thubce khang vitamin K:

Da ghi nhan co sy gia tang cac tri s6 xét nghiém déng mau (PT/INR) va/hodc chay mau, ¢ thé 12 ndng, & nhirng
bénh nhan dwec diéu trj levofloxacin ciing ldc véi thué'_: khang vitamin K (vi du: warfarin). Do d6, phai giam sat
céc xét nghiém déng mau & nhirng bénh nhan dang diéu tri v&i cac thubc khang vitamin K (xem Than trong khi
dung thuébc)

Céc thubc da biét gay kéo dai khoang QT:

Levofloxacin, giéng nhw céc fluoroquinolon khac, nén dwec st dung than trong & nhirng bénh nhan dang diing
thuéc @a biét gay kéo dai khodng QT (vi dy: thuéc chéng loan nhip nhém IA va lIl, thubc chéng trdm cam ba
vong, macrolid, thuéc chéng loan th&n) (xem Than trong khi dung thudc - Kéo dai khoang QT).

Théng tin lién quan khéc:
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Trong mét nghién ctru twong tac dwoec dong hoc, levofloxacin khéng anh huwéng dén dugc dong hoc cua
theophylin (Ia mét co chét dé tham do CYP1A2), chi ra rang levofloxacin khong phai 1a mét chét (rc ché CYP1A2.
Céc dang twong tac khac

Thire &n:

Khéng c6 twong tac lién quan trén 1am sang véi thire &n. Vi vay, Tavanic cé thé dwoc ubng khéng can chi ¥ téi
cac blra an.

TAC DUNG KHONG MONG MUGN CUA THUOC
Théng tin sau day dya trén di liéu tir cac nghién ciru 1&m sang ¢ 8300 bénh nhan va dua trén céc kinh nghiém
st dung sau khi thuéc duwgc Ivu hanh réng khép.

Tén suét trong bang nay duoc dinh nghia theo quy woc sau: rét thuong gép (21/10), thuong gap (21/100, <1/10),
it gd@p (21/1000, <1/100), hiém gap (21/10000, <1/1000), rat hiém gap (<1/10000), kh6ng ré (khéng udc tinh duoe
ter dir liu c6 sén). Trong méi nhém tan sé, céc tac dung khéng mong mudén dugrc trinh bay theo thir tw mic do
nghiém trong gidm dan.

Cac hé coquan | Thwong gap it gap Hiém gap Khéng ré
(21/100 @én <1/10) (21/1000 aén (=21/10000 @gén (khéng wéc tinh dwrgc
<1/100) <1/1,000) tlr di liéu c6 sin)
Nhiém triing va -Nhiém nam bao
nhiém ky sinh gdm nhiém
triing Candida
-Tac nhan gay
bénh dé khang
Cac rdi loan & -Giam bach cau -Giam tiéu cau -Giam toan thé cac té
mau va hé théng -Tang bach ciu & |-Giam bach cdu trung |bao mau
bach huyét toan tinh -Mat bach cau hat
-Thiéu mau tan huyét
Cac r6i loan & -Phu vi mach -Séc phan vés
hé théng mién -Quéa mén -Séc dang phan vés
dich (xem Than trong khi (xem Than treng khi
dung thudc) dung thudc)
Cac rdi loan ndi Héi chirng bai tiét
tiét hormone chéng bai
niéu khéng phtu hep
(SIADH)
Cac rdi loan -Chan an -Ha duéng huyét @ac | -Tang dwéng huyét
chuyén héa va biét & bénh nhan tiéu | (xem Than trong khi
dinh dué&ng* dudng hén mé do ha | dung thudc)
duwong huyét (xem
Théan trong khi dlung
thudc)
Céc réi loan tam | Mat ngdi -Lo au -Céc phan (rng tam -Céc réi loan tam than
than -Lu 1&n than (vi dy: do giac, ¢6 hanh vi tw gay
-Céng théng hoang twéng) nguy hiém bao gém
-TrAm cdm ¢d y twdng hodc toan
-Kich dong tinh tw tlr
-Nhiing gidc mo bat | (xem Than trong khi
thudng dung thudc)
-Ac méng
-Mé séng
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Cac hé co quan

Thwéng gap
(21/100 @én <1/10)

it gap
(21/1000 aén

<1/100)

Hiém gap
(21/10000 aén
<1/1,000)

Khoéng ro
(khéng woc tinh duoc
tlr di¥ liéu c6 san)

Cac rdi loan hé
than kinh*

-Dau dau
-Choang vang

-Bubn ngi
-Run lac
-Réi loan vi giac

-Co giat (xem Chéng
chi dinh va Than trong
khi dung thuéc)

-Di cam

-Réi loan tri nhé

-Bénh Iy than kinh
cam giac ngoai bién
(xem Than trong khi
duing thudc)

-Bénh Iy than kinh van
déng-cam giac ngoai
bién (xem Than trong
khi duing thuéc)

-Réi loan khiru giac
bao gdm mét khiru
giac

-Loan van déng

-Réi loan ngoai thap
-Mét vj giac

-Ngét

-Téng ap ndi s@ lanh
tinh

Céc rdi loan &
mat*

-Rdi loan thi giac nhu
nhin m& (xem Than
trong khi dung thuéc)

-Mét thi Iyrc thoang
qua (xem Than trong
khi dﬂn% thuéc), viem
mang bo dao

Céc rdi loan & tai
va mé dao*

-Chéng mat do mat
thang bang

-U tai

-Mat thinh Iwc
-Giam thinh luwc

Cac réi loan tim
mach **

-Nhip tim nhanh, hoi
hdp

-Nhip nhanh that, cé
thé d&n d@én ngirng
tim

-Loan nhip that va
xadn dinh (bdo cao
chii yéu & nhiin
bénh nhan co yéu td
nguy co bj kéo dai
khoang QT), kéo dai
khoang QT trén dién
tam do (xem Than
trong khi dung thubc
va Qua lidu)

Céc r6i loan
mach mau **

Chi ap dung cho

dang dung dich
tiém tinh mach:

-Viém tTnh mach

-Ha huyét ap

Cac rdi loan ho
hép, & ngic va
trung that

-Kho thé

-Co that phé quan
-Viém phéi do dij trng

Cac rdi loan tiéu
héa

-Tiéu chay
-NOp
-Budn nén

-Dau bung
-Chtrng kho tiéu
-Day hoi tréng
bung

-Tao bén

-Tiéu chay kém xuat
huyét trong nhiin
trudng hop rét hiém
gap c6 thé 12 déu hiéu
cla viém rudt, bao
gbm viém dai trang
gid mac (xem Than
trong khi dung thuéc)
-Viém tuy
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-T&ng tiét md héi

than (DRESS),
Phat ban do thudc

Cac hé coquan | Thwong gap it gap Hiém gap Khéng rdé
(21/100 dén <1/10) (21/1000 @én (21/10000 dén (khéng varc tinh dwoc
<1/100) <1/1,000) tl di liéu co sdn)
Céc rbi loan gan |-Men gan tang -Tang bilirubin -Vang da va tén
mat (ALT/AST, trong mau thwong gan nang, ké
phosphatase kiém, ca tr vong do suy gan
GGT) cép, chd yéu & nhirng
bénh nhan cé bénh ly
nén nang (xem Than
trong khi ding thuéc)
-Viém gan
Réi loan & da va -Phét ban Phan (ng thuéc véi | -Hoai tir throng bi
mé dwdi dad -Ngtra ting bach cu ditoan |nhi&m déc
-Me day va triéu chirng toan -Héi chirng Stevens

Johnson

-Héng ban da dang
-Tang nhay cam vai
anh sang (xem Than
trong khi dung thudc)
-Viém mach mau
tham nhiém bach cau
& da

lién két*

va Than trong khi ding
thuéc) bao gébm viém
gan (vi du: gan
Achilles)

-Yéu co c6 thé 1a quan
trong dac biét & cac
bénh nhan bi nhwoc
co (xem Than trong khi
diing thudc)

] -Viém miéng
Cac roi loan & -Dau khap -Céc réi loan gan co -Ly gidi co van
co xwong va mé -Bau co (xem Chdng chi dinh -Bt gan (vi du: gan

Achilles) (xem Chéng
chi dinh va Thén trong
khi diing thuéc)

-Dut day chang

-But co

-Viém khép

Céac rdi loan &
than va tiét niéu

-Tang creatinine
trong mau

-Suy than cap (vi du:
do viém than k&)

Cac rdi loan
chung va tai chd
tiém*

Chi ap dung cho
dang tiém tinh
mach:

-Phén rng tai chd
tiém truyén (dau,
(rng do)

-Suy nhuoc

-Sét

-Bau (bao gom dau &
lwng, 16ng nguc, va
chan tay)

a Phan gmg phéan vé doi khi co thé xay ra ngay ca sau liéu dau tién
® Phan tmg da va niém mac d6i khi c6 thé xay ra ngay ca sau liéu dau tién

Céc tac dung khéng mong muén khac cé lién quan dén viéc si¥ dung fluoroquinolon bao gm:
- Céc dot porphyrin & bénh nhan bj réi loan chuyén héa porphyrin.
* R4t hiém gép céc truong hop kéo dai (cho toi vai thang, vai ndm), thuong tat, va tac dong phén tmg thube
mét kha ndng tré vé binh thudng nhu trude d6, déi khi g&p nhiéu Ian, & nhiéu hé théng co quan va cam gidc
(bao gém céc phén tng nhuwr viém gén, réch gan, dau khop, dau & cac chi, cac réi loan vé dang di, bénh ly day
thén kinh di kém v&i dj cam, trdm cam, mét méi, suy giadm tri nh6, réi loan gide ngd, va gidm thinh luc, tdm
nhin, vi gide va khiu gidc) da durge bao cao di kem véi viéc ding céac quinolon hodc fluoroquinolon trong mét
s6 truong hop bét ké viéc c6 cac yéu tb nguy co trude dé (xem Thén trong khi dung thudc)

**Cac trvong hop phinh va béc tach dong mach cha, doi khi phire tap do dit mach méu (bao gém dit mach méu
géy lr vong), ciing nhur cdc triong hep hé van/suy mét trong céc van tim da duoc béo céo & nhirmg bénh nhan
dung fluoroquinolones (xem phén Cénh béo va than trong khi ding thubc).

Bao cao tac dung phu: Néu ngudi bénh cé bét ky tc dung phu nao, ngay Iap tirc bao cho bac si, dwoc si, hodc
chuyén vién strc khde khac (vi dy: diéu dudng) bang céch bao cao tac dung phu, ching ta sé gitp cai thién kién
thirc vé do an toan cta thube.
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Béo céo phan (ng c6 hai nghi ng®: Bo céo phan (¢ng c6 hai sau khi thuéc dwoc cap phép Iuu hanh rét quan
trong d@é tiép tuc giam sat can bang loi ich/nguy co cia thube. Cén bd y té cén béo tat cé phan tng c6 hai vé Trung
tam Quéc gia hodc Trung tam Khu virc vé& Théng tin thuée va Theo dai phan trng ¢ hai clia thubc.

QUA LIEU VA CACH XU TRI

Theo céc nghién ctru doc tinh trén dong vat hodc nghién clru dugc 1am sang duoc thire hign véi lidu diéu tr rat
cao, nhirng déu hiéu quan trong nhat dy kién cé thé xay ra sau qua liéu cép tinh levofloxacin diing duang udng
la cac triéu chirng hé than kinh trung wong nhw 14 1an, chéng mat, giam tri giac, va cac con hénh loai co giat,
kéo dai khoang QT, cling nhw cac phan tng duwéng tiéu héa nhu budn ndn va bao mén niém mac.

Anh hwéng lén hé than kinh trung wong bao gém Id I12n, co giat, do giac, va run Iic da dwoc ghi nhan sau khi
thuéc lwu hanh trong th trwéng.

Néu xay ra qué liéu, bénh nhan nén duoc diéu trj triéu chirng. Can theo déi ECG vi c6 kha nang kéo dai khodng
QT. C6 thé dung céc thubc khéng acid d& bdo vé niém mac da day. Loc mau, k& ca thdm phan phic mac va
tham phén phac mac lién tuc leu dong, khong cé hiéu qua loai bé levofloxacin khdi co thé. Hién khéng c6 thubc
gidi doc dac hiéu.

DAC TINH DUOC LUC HOC

Ma ATC: JOTMA12; Nhém tac dung dugc ly: fluoroquinolon, khang sinh nhém quinolen,

Levofloxacin |a mét khang sinh tdng hop thuéc nhém fluoroquinolon. Né Ia chét déng phan déi anh S(-) clia
ofloxacin triét quang.

Co ché tac dong: La thube khang khuan nhém fluoroquinolon, levofloxacin (e ché tdng hop DNA ciia vi khuin
bang cach tac déng trén phirc hop DNA-DNA gyrase va topoisomerase |V.

Méi quan hé dwge déng — dworc Ire: Mirc d6 hoat tinh diét khudn cla levofloxacin tly thudc vao ty sé cia
nbng @6 téi da clia thude trong huyét thanh (Cmax) hoac dién tich du¢i duwéng cong (AUC) véi ndng do tre ché
tdi thiéu (MIC). .

Co ché dé khang: Sy dé khang véi levofloxacin cé dwoc qua mét qua trinh tirng buéc bang cach cé cac dot
bién & vi tri dich clia tit ca céc loai topoisomerase tip Il, DNA gyrase va topoisomerase tip IV. C4c co ché khang
thuéc khac nhw cac hang rao can thubc thdm thAu (hay gip & Pseudomonas aeruginosa) va cac co ché bom
G4y thuébce ra ciing cé thé anh hwdng dén tinh nhay cam véi levofloxacin. Co s khang chéa gitra levofloxacin va
c4c fluoroquinolon khac. Do co ché tac ddng, thong thwéng khdng cé sy khang chéo gitra levofloxacin va cac
thube khang sinh nhém khac.

Diém gay: EUCAST @& nghi cac diém gay MIC dbi véi levofloxacin, & day cé sy tach riéng chiing vi khun nhay
¢&m v6i chlng vi khuén nhay cam trung gian va ching vi khuan nhay cam trung gian véi ching vi khudn dé
khang, duoc trinh bay trong Bang duéi day dé kiém tra MIC (mg/l).

Piém gay MIC 1&m sang cho levofloxacin, theo EUCAST (10.0, 01/01/2020):

Tac nhan gay bénh Mdrc nhay cam Mirc dé khang
Enterobacteriaceae =0.5 mg/l >1 mg/l
Pseudomonas spp. =0.001 mg/l >1 mg/l
Acinetobacter spp. <0.5 mg/| >1 mg/|
Staphylococcus aureus
<0.001 mg/l >1 mg/l

Coagulase-negative Staphylococci

Enterococcus spp.1 <4 mgl/l >4 mg/|

Streptococcus pneumoniae <0.001 mgl/l >2 mg/|

Streptococcus A, B, C, G =0.001 mg/l >2 mg/l
Haemophilus influenzae =0.06 mg/l >0.06 mg/l
Moraxella catarrhalis <0.125 mg/| >0.125 mg/|
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Tac nhan gay bénh Mirc nhay cam Mirc & khang
Helicobacter pylori =1 mg/l >1 mg/l
Aerococcus sanguinicola va urinag? <2 mg/l >2 mg/l
Aeromonas spp. <0.5 mg/l >1 mg/l
Diém gay PK-PD (chling loai khong dac hiéu) <0.5 mg/l >1 mgl/l

1 chi bénh nhiém trung duéng tiét niéu khéng bién ching

2 B§ nhay cam co thé dwoc suy ra tlr @8 nhay cdm véi ciprofloxacin
Ty 1& khang thubc c6 thé khac nhau vé mat khéng gian va thoi gian va c6 yéu cau can phai biét thng tin khang
thude nay tai dia phuong, nhat 1a khi diéu tri cho cac nhiém tring nang. Khi can thiét, phai xin y kién chuyén gia
tw van ve ty I1& khang thuéc tai dia phuong vé lgi ich cda thube nay trong it nhat mét sé loai bénh nhiém trung

nghi ngo.
Cac chung loai vi khudn thwong 1a nhay cam:

Vi khudn Gram dwong hiéu khi:

Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus nhay cam voi methicillin
Staphylococcus saprophyticus

Streptococci, nhém C va nhom G
Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Vi khuén Gram am hiéu khi:
Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Proteus vulgaris

Providencia rettgeri

Vi khun ky khi:
Peptostreptococcus

Khéc:

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum

Cac chiing loai vi khudn khi sy dé khang thu nhiém c6 thé 1a van dé:

Vi khudn Gram dwong hiéu khi:

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus dé khang methicillin®
Staphylococcus spp cho phan (g coagulase &m

Vi khuén Gram am hiéu khi:
Acinetobacter baumannii
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa

https://trungtamthuoc.com/
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Serratia marcescens

Vi khuén ky khi:
Bacteroides fragilis

Ching loai vi khuan vén da dé khang:
Vi khudn Gram dwong hiéu khi:
Enteracoccus faecium

*'S. aureus khéng methicillin rét c6 khéd ndng khang véi cac fluoroquinolon, bao gdém levofloxacin
PAC TINH DU'OC DONG HQC

Hap thu: Levofloxacin dung duwéng ubng duoc hap thu nhanh va gn nhw hoan toan, dat nbng dé dinh trong
huyét twong trong vong 1-2 gi¢'. Sinh kha dung tuyét déi x4p x7 99-100%. Thirc n it anh hwdng dén sw hap thu
cha levofloxacin. Tinh trang én dinh ndng d6 trong mau dat dwoc trong vong 48 gid sau khi dung 500 mg
levofloxacin mét 1&n hoac hai 1&n méi ngay.

Phén bé: Khodng 30-40% levofloxacin gén v&i protein huyét thanh. Thé tich phan bé trung binh cla levofloxacin
la khoang 100 lit sau liéu don va 13p lai 500 mg, cho thdy sy phan bé thude réng rai vao cac mé co thé.

Tham nhap vao cac mé va dich thé: Levofloxacin da dwoc chirng minh 1a xuyén thdm vao niém mac phé quan,
dich 16t biéu mé, dai thure bao phé nang, mé phdi, da (dich trong vét gidp & da), mé tuyén tién liét va nuwéce tidu.
Tuy nhién, levofloxacin xuyén tham kém vao dich ndo tay.

Bién d6i sinh hoc: Levofloxacin rat it dwoc chuyén héa, cac chét chuyén héa la desmethyl-levofloxacin va
levofloxacin N-oxid. Nhirng chét chuyén héa nay chiém <5% luong dwoc bai tiét trong nwéc tiéu. Levofloxacin
¢6 céu trie héa hoc lap thé én dinh va khéng bi chuyén déi thuan nghich kiéu ddi xtng.

Thai trie: Sau khi uéng va tiém truyén tinh mach, levofloxacin duoc thai trir twong ddi cham khéi huyét twong
(tx = 6-8 gi®y). Bai tiét ch yéu qua than (>85% liéu diing). Mirc thanh thdi toan co thé trung binh clia levofloxacin
sau liéu don 500 mg 1a 175 + 29,2 mi/phiit.

Khéng co khac biét nhiéu trong dwgc ddng hoc levofloxacin sau khi tiém tinh mach va sau khi udng, goi y rang
dwéng tiém truyén tinh mach va dudng udng cé thé thay thé 18n nhau.

Tinh chat tuyén tinh: Dugc dong hoc levofloxacin cé tinh chét tuyén tinh trong khoang liéu tir 50 dén 1000
mg.

Cac nhom bénh nhan dac biét:

Bénh nhén suy giam chirc nang than:

Dwoc déng hoc clia levofloxacin bj anh hwdng béi rdi loan chire nang than. Khi giam chirc nang than, chirc
nang dao thai va dg thanh thai qua than bi giam lam tang thoi gian ban thai, dwgc thé hién theo bang dudi
day:

Dugc ddng hoc trén déi tvong b suy than sau ding lidu 500 mg duy nhat bing dwong uéng:

Cler [ml/phit] <20 20-49 50 - 80
Clr [ml/phut] 13 26 57
tiz [gid] 35 27 9

Bénh nhéan cao tudi:

Khéng c6 sy khéc biét dang ké vé dwoc déng hoc levofloxacin gitka cac bénh nhan tré tudi so véi bénh nhan
cao tudi, trir ra nhibng ngudi cé thay ddi vé do thanh thai creatinin.

S khéc biét vé gici tinh:

Phan tich riéng bigt cho cac bénh nhan nam va nir cho thay s khéc biét nho vé gidi tinh can bién §éi véi
dwoc déng hoc levofloxacin. Khéng cé bang chirng cho thay nhirng khac biét v& gidi nay c6 lién quan dén lam
sang.

D{ LIEU AN TOAN TIEN LAM SANG

D@ lieu ngoai Iam sang khéng phat hién nguy co déc biét cho con nguei dwa trén cac nghién clru can thiép vé
doc tinh voi liéu duy nhat, ddc tinh véi lidu Iap lai, kha nang gay ung thu va ddc tinh dbi véi sinh san va su
phat trién.

Levofloxacin khong lam gidm kha nang sinh san hoac sw hoan thanh sinh san & chuét va tac dung duy nhét,
nhu mét hau qua ciia ddc tinh thude tir chudt me, @i véi bao thai chuét 1a bj cham trwdng thanh.

Levofloxacin khéng gay dot bién gien & té bao vi khuan hay dong vat cé vii nhing da gay ra cac khiém khuyét
nhiém sac thé & t& bao phéi chuédt lang Trung Quéc & murc in vitro. Nhirng tac ddng nay cé thé Ia do tc ché
men topoisomerase Il. Cac thir nghiém in vivo (vi nhan, trao déi thanh nhiém sic ciing mdt mau, tdng hop
DNA khéng dinh truéc, xét nghiém ddc tinh gay chét chi dao) khéng cho thay bat ky kha nang mét gay déc
cho gien nao.

Céc nghién ctru trén chudt cho thay levofloxacin cé doc tinh quang héa chi & lidu rt cao. Levofloxacin khéng
cho thay bt ky mét kha nang gay déc cho gien nac trong moét thir nghiém sinh d8t bién do quang hoéa, va né
lam gidm sw phat trién khéi u trong mét nghién cteu sinh ung thu do quang hoéa.

Clng hay gép nhu céc fluoroquinolon khac, levofloxacin té ra co tac déng Ién mé sun (bdng roép va tao cac héc)
& chudt va ché. Nhiing phat hién ndy dwoc biéu 16 rd hon trén nhitng vat thi nghiém non.
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QUY CACH PONG GOI
Hop 1 vix 5 vién

DIEU KIEN BAO QUAN

P& ngoai tAm tay va tAm mét cla tré em.

Bao quan thuéc & nhiét d6 khéng qua 30°C, bao quan thuéc trong vi va hop & noi khé réo.

Khéng duoc hiy thudc qua hé théng nuéce thai hodc nwdc sinh hoat. Hay héi dugc sT vé cach tiéu hiy thude
khéng con can dén. Nhitng bién phap nay sé gilp bao vé méi trueng.

HAN DUNG

36 thang ké tir ngay san xuét.

Khdng sl dung thuéc qua han dung (EXP) dugc in trén hdp va vi thuée.

TIEU CHUAN
Tiéu chudn nha san xuét.

TEN, BJA CHi CUA CO SO SAN XUAT
Sanofi Winthrop Industrie

56, route de Choisy au Bac

60205 Compiégne — Phap
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