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 A Ế Tá được vd 1 viên
BỌ Y TE Chỉ định, chống chỉ định, thận trọng. liễu dùng và cách dùng:

UC QUAN LY DUG Xin đọc trong tờ hướng dẫn sử dụng.

Bảo quản:

Nơi khô, nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sáng.DA PHE DUYE

Lan Am“:
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Nha phân phối: CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM SANTA i CEXAMC
Số 11-Ngách29/12-KhươngHạ- Khuẩễp Định

  

Thanh Xuân - HàNội

 

  

 

   

         

 

  

 

  

 

 

  

Js

< 2 ]ŠX Thuốc bán theo đơn GMP 3W Ol tay 9 HD: k

= L SG Ác =]
So :: re | oe OR

Dis of) oO By) oO By)

me & Be Oka | OK Oke

aes ThekyFlOX se] sm) SeNER ES ©kKy Se] Sm) So
ee 3h RS :Í-
2 m

tr 8 #5 Ofloxacin 200 mg 6 a @
x xs i

Owes Q 3 Q Ỷ
& a8 ~ S ss ị

myo: SN” =lo| Sea |.
Q Q a 0 we

: Phi; Sea 5/2] Sea ||
Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim Nin = = An %

S — fo} S oR

sy e| | See
Composition: a > @

Ofloxacin 200 mg

Excipiens q.s...........................--cccerrriiereerieerrrree 1tablet Q = O = Q -

Indications, contraindications, dosage and administration: 9 = 9 > 9 Re

ala packinsert 0 ` 5. J 8 `

me 4 She Shel
nadryplace, temperature not exceeding 30 C, protect from light. N) a 8 "¬ hRa

KEEP OUT OF REACHOF CHILDREN 5 © S 5 ©

READ THE PACK INSERT CAREFULLY BEFORE USE 3 3 . 3 4

saazowr ||PS SSS
SDK: 9351311204862 XY „#
 

        

  

   
   

 

   

 

   

Rx Prescription drugs GMP - WHO

is E©

ThekyFlox BE
Ofloxacin 200 mg ` cG

`Nš:
rm = 2 5
¬ ® -<

Box of 10 blisters x 10 film coated tablets

 

QP MAU NHAN XIN DANG KY THUOC

 

sụmAu | ThekyFIOX
Hép ( 105 x 70 x 53)mm

KICHTHUOC| Vi (102 x 49)mm
c:100 C4?

MAU SAC ad a = lo

 

 

 
     

https://trungtamthuoc.com/



Rx Thude ké don

TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

Vién nén bao phim Thekyflox

(Ofloxacin 200 mg)

CONG THỨC: Cho một viên nén bao phim:

Ofloxacin 200 mg

Tá dược vừa đủ 1 viên

(Tá được gôm: Cellulose vi tỉnh thể, tỉnh bột my, Povidon, magnesi stearate, hypromellose,

polyethylen glycol, titanium dioxid, b6t talc, ethanol 96%)

QUI CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 vi x 10 viên.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC LỰC HỌC:

Ofloxacin là thuốc kháng khuẩn nhóm fluoroquinolon giống như ciprofloxacin, nhưng

ofloxacin khi uống có khả dụng sinh học cao hơn (trên 95%). Ofloxacin có phổ kháng khuẩn

rộng bao gồm Enterobacteriaceae, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae,

Neisseria spp., Staphylococcus, Streptococcus pneumoniae va mot vai vi khuan Gram duong

khac.

Ofloxacin có tác dụng mạnh hơn ciprofloxacin đối với Chiamydia trachomaHs,

Ureaplasma_ urealyticum, Mycoplasma pneumoniae. N6 cing có tác dụng đối với

Mycobacterium leprae va ca v6i Mycobacterium tuberculosis va vai Mycobacterium spp.

khac.

Ofloxacin cé tac dung diét khuẩn. Cơ chế tác dụng chưa được biết đầy đủ. Giống như

các thuốc quinolon kháng khuẩn khác, ofloxacin ức chế DNA - gyrase là enzym cần thiết

trong quá trình nhân đôi, phiên mã và tu sửa DNA của vi khuẩn.

CÁC ĐẶC TÍNH DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Ofloxacin được hấp thu nhanh và tốt qua đường tiêu hóa. Sinh khả dụng qua đường

udng khoảng 100%, và có nồng độ đỉnh huyết tương 3 — 4 microgam/ml 1-2 giờ sau khi uống

¡ liều 400 mg. Hắp thu bị chậm lại khi có thức ăn nhưng tỷ lệ hấp thu không bị ảnh hưởng.

Nửa đời trong huyết tương là 5 - § giờ; trong trường hợp suy thận, có khi kéo dài 15 - 60 giờ

tùy theo mức độ suy thận, khi đó cần điều chỉnh liều. Ofloxacin được phân bố rộngkhắp vào

các dịch cơ thể, kể cả dịch não tủy và xâm nhập tốt vào các mô. Khoảng 25% nồng độ thuốc

trong huyết tương gắn vào protein huyết tương. Thuốc qua nhau thai và tiết qua sữa. Có nồng

độ tương đối cao trong mật.

Khi dùng liều đơn, ít hơn 10% ofloxacin được chuyên hóa thành.desmethyl - ofloxacin

và ofloxacin N - oxyd. Desmethyl - ofloxacin có tác dụng kháng khuân trung bình. Tuy vậy
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nước tiểu; 4 đến 8% thuốc bài tiết qua phân. Chỉ mộtL lượng nho ofloxacin dugc thải ? ng

tham phan mau.

CHI DINH:

+ Diéu trị nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhay cam voi ofloxacin nhu: Enterobacteriaceae,

Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae, Neisseria spp., Staphylococcus,

Streptococcus pneumonia... tai phé quan, phdi, da, m6 mém, dai trang.

+ Điều trị khiễm khuẩn Chlamydia tai cé tir cung hoặc niệu đạo có hoặc không kèm lậu, lậu

không biến chứng, viêm tuyến tiền liệt, viêm đường tiết niệu.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:

- Người có tiền sử quá mẫn với ofloxacin, các quinolon khác và/hoặc các thành phần khác có

trong chế phẩm.

- Trẻ dưới 15 tuổi, người mang thai và cho con bú.

THẠN TRỌNG:

Phải dùng thận trọng đối với các người bệnh động kinh hoặc có tiền sử rối loạn thần kinh

trung ương. Phải giảm liều đối với người bệnh bị suy thận.

Doc kỹ hướng dẫn sứ dụng trước khi dùng

Nếu cân thêm thông tìn hồiý kiến của bác sỹ

Thuốc này chỉ dùng theo hướng dẫn của thây thuốc

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ:

Ofloxacin qua nhau thai. Cũng phát hiện thấy ofloxacin trong nước ối của hơn một

nửa số người mẹ mang thai có dùng thuốc. Chưa có những công trình được theo dõi tốt và đầy

đủ trên người. Tuy vay, vi ofloxacin va cac fluoroquinolon khác gây bệnh về khớp ở súc vật

non, khéng nén dung ofloxacin trong thoi kỳ mang thai.

Ofloxacin có bài tiết vào sữa mẹ với nồng độ tương tự như trong huyết tương. Các

fluoroquinolon đã được biết là gây tôn thương vĩnh viễn ở sụn của những khớp chịu lực và cả

nhiều dấu hiệu bệnh lý khác về khớp ở súc vật non. Vì vậy nếu không thay thế được kháng

sinh khác và vẫn phải dùng ofloxacin, thì không nên cho con bú.

SỬ DỤNG QUÁ LIÊU VÀ XỬ TRÍ: Chưa có thông tin

TAC DONG CỦA THUỐC KHI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC: Cần thận trọng

khi dùng thuốc vì thuốc có thé tác động lên thần kinh, gây ảo giác, phản ứng loạn thần, trầm

cảm, co giật.

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
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quinolon thế hệ trước như acid nalidixic. CỔ PHẦN

DƯỢC-VẬT TƯ |#Thường gặp, ADR > 1/100 .

  

4 YTE  Ávj
  Tiêu héa: Buén nôn, nén, ia chay, đau bụng và rối loạn tiêu hóa.

Thần kinh: Đauđầu, chóng mặt, mệt mỏi, run, mất ngủ, ác mộng, rối loan thi g

Da: Phát ban, ngứa, phản ứng da kiểu quá mẫn.

Hiểm gặp, ADR < 1/1000

Thần kinh: Ảo giác, phản ứng loạn thân, trầm cảm, cogiật.

Da: Viêm mạch, hội chứng Stevens - Johnson và hoại tử nhiễm độc của da.

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

TƯƠNG TÁC THUÓC:

Uống đồng thời ofloxacin với các thuốc chống viêm không steroid (aspirin,

diclofenac, dipyron, indomethacin, paracetamol), tác dụng gây rỗi loạn tâm thần không tăng

(sảng khoái, hysteria, loạn thần). Không cần có sự thận trọng đặc biệt khi dùng các kháng sinh

quinolon với các thuốc chống viêm không steroid. Sự hấp thu ofloxacin không bị amoxicilin ee

làm thay đổi. Mức ofloxacin trong huyết thanh có thể giảm xuống dưới nồng độ điều trị khi |

dùng đồng thời với các kháng acid nhôm và magnesi.

LIÊU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG:

Người lớn: at

- Viêm phế quản đợt bệnh nặng do nhiễm khuẩn hoặc viêm phổi: Uống 400 mg cách 12 giờ/]

lần, trong 10 ngày.

- Nhiễm Ch/amyđia (trong cỗ tử cung và niệu quản): uống 300 mg, cach 12 gid/1 lần, trong 7

ngày.

- Lậu, không biến chứng: Uống 400 mg, 1 liều duy nhất.

- Viêm tuyến tiền liệt; uống 300 mg, cách 12 giờ/1 lần, trong 6 tuần.

- Nhiễm khuẩn da và mô mềm: Uống 400 mg, cách 12 giờ/ 1 lần, trong 10 ngày.

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu:

Viêm bàng quang do £. coii hoặc K. pneumoniae: uông 200 mg, cách nhau 12 giờ/1 lần, trong

3 ngày.

- Viêm bàng quang do các vi khuẩn khác: Uống 200 mg, cách nhau 12 giờ/1 lần, trong 7 ngày.

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có biến chứng: Uống 200 mg, cách 12 giờ/1 lần, trong 10

ngày.

Người lớn suy chức năng thận:

- Độ thanh thải creatinin > 50 ml/phut: Liều không thay đổi, uống cách 12 giờ/1 lần.
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- Độ thanh thải creatinin: 10 - 50 ml/phút: liều không đổi, uống cách 24 giờ/1 lần.

- Độ thanh thải creatinin < 10 ml/phút: Uống nửa liều, cách 24 giờ/1 lần.

Liều trẻ em cho tới 18 tuổi: Không khuyến cáo dùng.

HẠN DÙNG: 24 tháng kể từ ngày sản xuất.

Không dùng quá thời hạn ghỉ trên bao bì

BẢO QUAN: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sáng.

Để xa tầm tay của trẻ em.

TIEU CHUAN: DDVN IV

Nhà sản xuất

CONG TY CO PHAN DƯỢC VẬT TƯ Y TẾ THANH HOÁ

Số 4 - Quang Trung - TP. Thanh hoá

Điện thoại: (037) 3852.691 - Fax: (037) 3724853

Nhà phân phối.

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM SANTA VIET NAM

Số 11, ngách 29/12, Khương Hạ - Khương Đình - Thanh Xuân - Hà Nội.

Điện thoại: 04.33401811 — Fax: 04.35401812

..Ì..tháng..}-..năm 2013

GIÁM ĐÓC 7
PHO TONG GIAM Dt”
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