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€TY 0P DƯỢC - TTBYT BÌNH ĐỊNH (BIDIPHAR) 

THÀNH PHẨN: Mỗi lọ chứa 
Levofloxacin (dưới dạng Levofloxacin 

hemihydrat) 

Tá dược vđ 

CHỈ ĐỊNH, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, CÁCH | 
DÙNG, LIỀU DÙNG VÀ CÁC THÔNG 

TIN KHÁC: 
Xem †ờ hướng dẫn sử dụng bên trong 

hộp. Ị 

BẢ0 QUẦN: 
Nơi khô, nhiệt độ không quá 30%, 

tránh ánh sáng. 

5ml 

Dung dịch nhỏ mắt 

57/11/1 

BỘ 
MẪU NHÃN- —- 

CHỈ ĐỊNH, GHỐNG CHỈ ĐỊNH, 0ÁCH tần 

DÙNG, LIỀU DÙNG VÀ EÁC THÔNG TIN 

KHÁP: Xem tờ hướng dẫn bên trong hộp 

BẢO QUẦN: Nơi khô, nhiệt đô không quá 

3Ø, tránh ánh sáng. | 

Để xa lầm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng lrước khi dũng 

Số
 

lô 
§X
 

Để xa tầm tay trẻ em 
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng 

trước khi dùng 

SĐK: 
| 

— §ố lô SX: | 
Ngày SX: 

HD h | 

Sản xuất lại: | 
CÔNG TY ŒP DƯỢC - TRANG THIẾT BỊ 

| Y TẾ BÌNH ĐỊNH (BIDIPHAR) 
498 Nguyễn Thái Học, Phường Quang Trung, 

Thành phố Quy Nhơn. Tỉnh Bình Định, Việt Nam 

Mã số, mã vạch | 

BỘ VW+ế 

0ph†halmic solution 

5ml 

`
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1À 

ị l huộc hô mắt 
Levoflg X èin mihy drải tứớng đương...... 25 mg levofloxacin 

KP... về 5 mÍ 

(Tá dược: BenZ hận “clorid (0,005%), Natri clorid, Acid 

hydroclorie, Nước cất pha tiêm). 

2. Dạng bào chế: Thuốc nhỏ mắt 

3. Dược lực học: 

Nhóm dược ý Kháng sinh nhóm quinolon (phân nhóm 

fluoroquinolon) 

Mã 4TC: S01AE05 

Dược lý và cơ chế tác dụng: 
- Levofloxacin là một kháng sinh tổng hợp nhóm fluoroquinolon có 

tác dụng điệt khuẩn. Thuốc có tác dụng ức chế enzym 

topoisomerase II (ADN-gyrase) và/hoặc topoisomerase IV, là những, 

cnzym cẩn thiết trong quá trình sao chép, phiên mã và tu sửa ADN 
của vi khuẩn. Levofloxacin là kháng sinh phổ rộng, có tác dụng trên 
nhiều chủng vi khuẩn Gram âm và Gram dương. 

- Các vi khuẩn nhạy cảm: 
+ Vi khuẩn ưa khí Gram âm: #zerobacfer cloacas, E.coli, H 

iuenzae, H. parainuenzae, Klebsiella pheumoniae, Legionalla 

pneumnophila  Moraxela  calarrals,  Proteus  mirabilis, 
Pseudoiuonds aegurinosa. 

+ Vi khuẩn khác: (Chiamydia pmewmoniae,  Mycoplasma 
DHêữUInoniae. 

+ Vi khuẩn ưa khí Gram dương: Øaeillus anthraeis, Siaphylococcus 
epidermidis, Siaphylococeus qureus nhạy cảm mcthicilin (meti-S), 

SIaphylococcws coaguiase âm tính nhạy cảm methicilin, 
Str@DIOCOCCMS pheMioniae. 
+ Vi khuẩn ky khí: 
Propionibacleriu. 
Các loại vi khuẩn nhạy cảm trung gian ¡ viro: 

+ Vi khuẩn ưa khí Gram dương: Ezerococcus fiecalis. 
+ Vi khuẩn ky khí: 8acferoid ##agilis, Prevotella. 

Các loại vi khuẩn kháng levofloxacin: vi khuẩn ưa khí Gram đương: 
Emierococcus jƒuecium,  SIaqphVlococcus  qureus  meii-N, 

Sfaphylococcus coagulase âm tính meti-R. Kháng chéo: In viro, có 
sự đề kháng chéo giữa levofloxaein và các fluoroquinolon khác. 

4. Dược động học: 

Nông độ levofloxacin trong huyết tương đo được ở I5 tình nguyện 
viên người lớn khỏe mạnh tại các thời điểm khác nhau trong suốt 15 
ngày điều trị với thuốc nhỏ mắt levofloxacin 0,5%: nông độ trung 

bình của levofloxacin trong huyết tương sau khi dùng I giờ dao 
động từ 0,86 ng/ml vào ngày thứ nhất tới 2,05 ng/ml vào ngày thứ 
15. Nồng độ trung bình levofoxacin cao nhất là 2,25 ng/ml đo được 
vào ngày thứ 4, sau 2 ngày: sử dụng thuốc mỗi 2 giờ và tổng cộng 8 
liều một ngày. Nồng độ cao nhất của levofloxacin tăng từ 0,94 
ng/ml vào ngày thứ nhất tới 2,15 ng/ml vào ngày thứ 15, thấp hơn 
hơn 1000 lần so với báo cáo sau khi sử dụng đường uống với liều 
tiêu chuẩn. 

Nồng độ levofloxacin trong nước mắt đo được trên 30 người lớn 

khỏe mạnh, tại các thời điểm khác nhau sau khi nhỏ một giọt thuốc 
nhỏ mắt, levofloxacin 0,5%: nồng độ trung bình levofloxacin trong 
nước mắt dao động khoảng từ 34,9 - 221,1 mcg/ml trong suốt 60 
phút sau 1 liều duy nhất. Nồng độ trong mắt trung bình đo được 
khoảng 17,0 mcg/ml sau 4 giờ sử dụng và 6,6 mcg/ml sau 6 giờ sử 
dụng. Tác dụng lâm sảng của thuốc theo những nồng độ trên vẫn 
chưa được nghiên cứu. 

5. Quy cách đóng gói: Hộp 1 lọ 5ml, kèm toa hướng dẫn sử dụng. 

6. Chỉ định: 

Điều trị viêm kết mạc gây ra bởi những chủng vi khuẩn nhạy cảm: 

Haemophilus infiuenza, Staphylococcus qwrews, Sfaphylococews 
epiderimidis, SIr€DIOCOCCMS pH€UimOniae. 

7. Liều lượng và cách dùng: 

Người lớn và trẻ em trên 1 tuổi: 

Fusobacteriun,  Peplosireptococcus, 

Ờ HƯỚNG DÂN SỬ DỤNG THUÓC CHO CÁN BỘ VY TẾ 

Ngày Ì và ngày 2: nhỏ I - 2 giọt vào mắt bị nhiễm khuẩn, mỗi 2 giò 

khi thức, có thể lên đến 8 lần/ngày. 

Ngày 3 đến ngày 7: nhỏ 1 - 2 giọt vào mắt bị nhiễm khuẩn. mỗi 4 

giờ khi thức, có thể lên đến 4 lân/ ngày. 

Lưu ý: 

Không dùng thuốc sau khi mở nắp quá lŠ ngày hoặc quá hạn sử 

dụng. Để tránh nhiễm khuẩn hay làm hư thuốc, tránh sờ trên nắp và 
miệng chai, hoặc để mi mắt chạm vào miệng chai. 

Dậy kỹ nắp sau mỗi lần sử dụng, không dùng chung lọ thuốc với 

người khác. 

8. Sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Thời kỳ mang thai: Không đùng levofloxacin cho phụ nữ có thai, 

Thời kỳ clo con bú: Không nên cho con bú khi dùng levolloxacin vì 

có nguy cơ tổn thương sụn khớp trên trẻ nhỏ. 

9. Tác động của thuốc khi lái xe và vận hành máy: 

Không nên lái xe và vận hành máy cũng như các hoạt động cần sụ 

tỉnh táo cho tới khi biết được levofloxacin có ảnh hưởng như thể nào. 

10. Chống chỉ định: 

Người có tiền sử quá mẫn với levofloxacin, với các quinolon khác 

hoặc với bất kỷ thành phần nào của thuốc. Dộng kinh. thiếu hụt 
Gó6PPD), tiền sử bệnh gân cơ do fluoroquinolon gây ra, 

11. Cảnh báo và thận trọng: 

Các phản ứng quá mẫn cảm với nhiều biểu hiện lâm sảng khác nhau, 

thậm chí sốc phản vệ khi sử dụng các quinolon, gồm cả levofloxacin. 

Cần ngừng thuốc ngay khi có các dấu hiệu đầu tiên cúa phan ứng 

mẫn cảm và áp dụng các biện pháp xử trí thích hợp. 

Sử dụng kéo đài có thể dẫn đến sự phái triển quá mức của những 

chúng không nhạy cảm, bao gồm cả nấm. Nếu bội nhiễm xảy ra. 
ngưng sử dụng và có phương pháp trị liệu thích hợp, 

Nên khuyên bệnh nhân không đeo kính áp tròng nếu có những dấu 

hiệu và triệu chứng của viêm kết mạc do vi khuẩn. 

12. Tương tác thuốc và các loại tương tác khác: 

Nghiên cứu cụ thế về tương tác thuốc chưa được làm riêng với 

levofloxacin dạng thuốc nhỏ mắt. Tuy nhiên, hấp thu toàn thân có thể 

xảy ra sau khi dùng levofloxacin dạng nhỏ mắt, cũng như với những 

quinolon kháng khuẩn khác khả nãng tương tác thuốc với 

theophyllin, caffein, thuốc chống đông đường uống, cyclosporine nên 

được xem xét. 

13. Tác dụng không mong muốn: 

Thường gặp: Giảm tạm thời tâm nhìn, sốt. nhức đầu, khô mắt, dau 

hay khó chịu mắt, viêm họng, sợ ánh sáng. 

Ít gặp: Phản ứng dị ứng, phù mỉ mắt, khô mắt, ngứa mắt. 

Thâng báo cho Bác sĩ những tác dụng không mong muốn 

gặp phái khi sử dụng thuốc 

14. Quá liều và cách xứ trí: 
Không được sử dụng quá liều chỉ dẫn của thây thuốc. 

Khi quá liều tại chỗ nhỏ mắt có thể dùng nước ấm để rửa mắt. 
15. Các dẫu hiệu cầẦn lưu ý và khuyến cáo: Chưa có thông tin gì 

thêm 

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất. 

Hạn dùng sau khi mở nấp: không quá Lễ ngày 

Bảo quán: Nơi khô, nhiệt độ không quá 30C, tránh ánh sáng. 

Để xa tầm tap của trẻ em. 

Đọc kỹ Inróng dẫn sử dụng trước khi dùng. 

Thuắc .Hày chỉ dùng theo đơn của Bác sĩ. 

Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ÿ kiến Bác sĩ. 

Ngày xem xét sửa dối, cập nhật lại nội dung hướng dẫn sử dụng 

Công ty sắn xuất 

CÔNG TY CÔ PHẦN DƯỢC — TTBYT BÌNH ĐỊNH (BIDIPHAR) 
498 Nguyễn Thái Học, P. Quảng Trung, Tp. Quy Nhơn, tính Bình 

Định, Việt Nam 

ĐT: 056.3846500 - 3846040 * Fax: 056.3846846 
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Tờ hướng dẫn sử dụng thuốc cho bệnh nhân 

L§ kì l2 „_ QỒ 

Thuôc nhỏ mắt Eyexacm 

NÓ lề: cửa 
- Đọc kÿ tướng dần sử dụng trước khi dùng. 

- Thuốc này chỉ được dùng theo đơn của bác sĩ. 

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

1. Thành phần hàm lượng của thuốc 

Hoạt chất: Levofloxaein hemihydrat tương đương....... 25 mg levofloxacin 

Tá dược: Benzalkonium clorid (0,005%), Natri clorid, Acid hydrocloric, Nước cất pha tiêm 

2. Mô tả sản phẩm: 

Dung dịch trong suốt, màu vàng nhạt 

3. Quy cách đóng gói 

Hộp l1 lọ 5 ml 

4. Thuốc dùng cho bệnh gì? 

Thuộc được dùng để điều trị viêm kết mạc gây ra bởi những chủng vi khuẩn nhạy cảm: 

Haemophilus influenza, Slaphylococcus qureus, SIaphyloeoccus epidermidis, AlreDlococeus 

Đ"eMHmoriae. 

5. Nên dùng thuốc này như thế nào và liều lượng? 

- Cích dùng: 

+ Nhỏ trực tiếp vào mắt bị nhiễm khuẩn 

+ Không dùng thuốc sau khi mở nắp quá 15 ngày hoặc quá hạn sử dụng. Đề tránh nhiễm khuẩn hay 
làm hư thuốc, tránh sờ trên nắp và miệng chai, hoặc để mi mắt chạm vào miệng chai. 

+ Đậy kỹ nắp sau mỗi lần sử dụng, không dùng chung lọ thuốc với người khác. 

- Đường dùng: Nhỏ mắt 

- Liều dùng: Bác sĩ sẽ dưa ra liều dùng chính xác cho bạn. Nên dùng đúng theo đơn thuốc mà bác sĩ 
đã kê cho bạn. 

Người lớn và trẻ em trên 1 tuổi: 
- Ngày 1 và ngày 2: nhỏ 1 - 2 giọt vào mắt bị nhiễm khuẩn, mỗi 2 giờ khi thức, có tl nể lên đến § 
lân/npày.
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- Ngày 3 đến ngày 7: nhỏ 1 - 2 giọt vào mắt bị nhiễm khuẩn, mỗi 4 giờ khi thức, có thể lên dến 4 

lần/ ngày. 

6. Khi nào không nên dùng thuốc này? 

Không dùng thuốc này khi bạn: 

- Có tiền sử quá mãn với levofloxacin, với các quinolon khác hoặc với bất kỳ thành phần nào của 

thuốc 

- Bị động kinh, thiếu hụt G6PD, tiền sử bệnh gân cơ do fiuoroquinolon gây ra 

7. Tác dụng không mong muốn 

Thường gặp: Giảm tạm thời tầm nhìn, sốt, nhức đầu, khô mắt, đau hay khó chịu mắt, viêm họng. sợ 

ánh sáng. 

Ít gặp: Phản ứng đị ứng, phù mi mắt, khô mắt, ngứa mắt. 

8. Nên tránh dùng những thuốc hoặc thực phẩm gì khi đang sử dụng những thuốc này? 

Nghiên cứu cụ thể về tương tác thuốc chưa được làm riêng với levofloxacin dạng thuốc nhỏ mắt. 

Tuy nhiên, hấp thu toàn thân có thể xảy ra sau khi dùng levofloxacin dạng nhỏ mắt, cũng như với 

những quinolon kháng khuẩn khác khả năng tương tác thuốc với theophyllin, caffein, thuốc chống 

đông đường uông, cyclosporin nên được xem xét. 

9. Cần làm gì khi một lần quên không dùng thuốc? 

Dùng ngay khi nhớ ra. Không dùng liều gấp đôi để bù lại liều đã quên. 
r 

10. Cần bảo quản thuốc này như thế nào? NN 

Bảo quản thuốc ở nơi khô, nhiệt độ không quá 30°C, tránh ánh sáng 

11. Những triệu chứng và dấu hiệu khi dùng thuốc quá liều? % 

sa 

Tổng liều levofloxacin trong một chai thuốc nhỏ mắt quá nhỏ đề gây ra các ảnh hưởng độc hại nêu 

vô tình uống phải. Nếu sử dụng quá liêu chỉ dẫn, báo với bác sĩ đề có biện pháp khắc phục. 

12. Cần phải làm gì khi dùng thuốc quá liều khuyến cáo? 

Khi quá liều tại chỗ nhỏ mắt có thể dùng nước ấm để rửa mắt. 

13. Những điều cần thận trọng khi dùng thuốc này?
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- Các phản ứng quá mẫn cảm với nhiều biêu hiện lâm sàng khác nhau, thậm chí sốc phản vệ khi sử 

dụng các quinolon, gồm cả levofloxacin. Cần ngừng thuốc ngay khi có các dấu hiệu đầu tiên của 

phản ứng mẫn cảm và áp dụng các biện pháp xử trí thích hợp. 

- Sử dụng kéo dài có thể dẫn đến sự phát triển quá mức của những chủng không nhạy cảm, bao gồm 

cả nấm. Nếu bội nhiễm xảy ra, ngưng sử dụng và báo với bác sĩ để có phương pháp trị liệu thích 

hợp. 

- Bệnh nhân không nên đeo kính áp tròng nếu có những dấu hiệu và triệu chứng của viêm két mạc 

do vi khuẩn. 

- Không nên lái xe và vận hành máy cũng như các hoạt động cần sự tỉnh táo cho tới khi biết được 

levofloxacin có ảnh hưởng như thế nào. 

- Không dùng levofloxaein cho phụ nữ có thai. 

- Không nên cho con bú khi dùng levofloxacin vì có nguy cơ tôn thương sụn khớp trên tré nhỏ. 

14. Khi nào cần tham vấn bác sĩ, dược sĩ? 

Khi đang sử dụng cùng lúc với các thuốc khác 

Khi bạn nằm trong các trường hợp cần phải thận trọng khi dùng thuốc 

Khi xảy ra các tác dụng không mong muốn trong quá trình dùng thuốc. 

Khi dùng quá liều khuyến cáo. 

Nếu cần thêm thông tỉn xin hỏi ý kiến bác sĩ hoặc được sĩ 

15. Hạn dùng của thuốc 

Hạn dùng: 24 tháng kê từ ngày sản xuất. 

16. Tên, địa chỉ, biểu tượng của nhà sản xuất 

- Tên: CÔNG TY CÔ PHÂN DƯỢC - TRANG THIẾT BỊ Y TẺ BÌNH ĐỊNH (BIDIPHAR) 

- Địa chỉ: 498 Nguyễn Thái Học, phường Quang Trung, thành phố Quy Nhơn, tỉnh Bình Định 

yNy 
Bidiphar 

- Biểu tượng nhà sản xuất: 

TUG.CỤC TRƯỞNG ⁄ 
PTIRƯUỞNG PHÒNG 1V 

(`. 0.9 a2 ' /,1 ⁄ TƯ/x 
s4. cÍi (2112 c2Ltt2?2 

:


