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Huwémg din sir dung thude

GOLDQUINO 5mg/ml Injection

(Tiém truyén tinh mach)

Pé xa tAim tay tré em
Poc ki huéng din sir dung triée khi ding
Thube nay chi ding theo don thude

THANH PHAN CONG THUC THUOC

Méi 150mi chia:

Thanh phan hoat chét: levofloxacin hemihydrat.... ...0,76869¢g
tuong duong levoﬂomun ...0,75¢

Thanh phén t4 duoe: natri clorid, natri hydroxyd, amd hvdroclonc nuoc pha tiém.

DANG BAO CHE
Dung dich tiém truyén.
Mb ta: dung dich thude tiém trong sudt, mau vang xanh.

CHI PINH

GOLDQUINO 5mg/ml Injection duge chi dinh didu tri cho ngudi 16n (= 18 tudi), diéu tri cdc
nhiém khuin nhe, trung binh va nghiém trong do céc ching nhay cta céc vi sinh vét trong céc
diéu kién ghi sau day, thude ding dudng tinh mach ¢6 vu diém hon dudng ubng cho bénh nhan
(nhir d6i véi bénh nhén khéng thé dung nap dugc bang duong udng). Xin xem phan LIEU
DUNG VA CACH DUNG cho nhimg khuyén cdo dic biét:

Viém phoi mic phai & céng dbng do Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumonia (bao
goém cde ching khing penicillin), Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae,
Klebsiella pneumoniae, Moraxella catarrhalis, Chlamydia pneumoniae, Legionella
preumophila hodc Mycoplasma preumoniae.

Viém phdi mic & bénh vién do cic mam nhay véi methicillin nhu Staphylococcus aureus,
Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Haemophilus influenzae hoidc Streptococcus pneumoniae. C6 thé diéu tri bd tro khi c6 chi dinh
lam sang. Khi ma Pseudomonas aeruginosa duge cho 1a ding hodc chimg minh duoc 1a khuin
géy bénh, thi nén ph{’:)i hop levofloxacin vdi mot beta-lactam chéng Pseudomonas.

Nhiém khuiin da va ciu triic da khéng bién chimg (tir nhe t&i trung binh) bao gdm 4dp-xe,
viém mé té bao, dinh nhot, chéc 16, viém mu da, nhiém khuén vét thuong do Staphylococcus
aureus hodc Streptococcus pyogenes.

Nhifm khuin da va cdu tric da c6 bién chimg do cic mim nhay véi methicillin nhu
Staphylococcus aureus, Enterococcus faecalis, Streptococcus pyogenes hodc Proteus
mirabilis.

Viém thin-bé thiin cip (tir nhe t6i trung binh) do Escherichia coli.

20240725 1



https://trungtamthuoc.com/

Nhiém khuin dwong tiét niéu (tir nhe t6i trung binh) do Enterococcus JSaecalis, Enterobacter
cloacae, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa
hodc Staphylococcus saprophyticus.

Nhiém khuan duong tiét nigu khong phiic tap: Do khéng sinh fluoroquinolon, trong dé c6
GOLDQUINO 5mg/ml Injection lién quan dn phan émg c6 hai nghiém trong (xem muc Canh
béo va thin trong) va nhiém khuin dudmg tiét niéu khong phirc tap & mot s6 bénh nhin cé thé
tur khot, chi nén stir dung GOLDQUINO 5mg/ml Injection cho nhitng bénh nhéin khéng cé hra
chon diéu trj khac thay thé.

LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu lrong

GOLDQUINO Smg/ml Injection duge dimg duong truyén tinh mach. Thude khong duoc
diing tiém bip, trong vo, tiém phiic md, hodc dudi da. Liéu dung phy thudc vao bénh va mitc
d6 nhiém tring va sy min cam cua tic nhin gy bénh. Thoi gian didu tri khéc nhau theo liéu
trinh diéu tri cia mdi bénh. Nhin chung, gidng véi liéu phap diéu trj cac khang sinh khéc, phai
tiép tuc didu tri GOLDQUINO Smg/ml Injection it nhét 1a 48 dén 72 gio sau khi bénh nhan hét
sét hoic c6 bing chimg da diét duoc vi khuén gdy bénh. Thong thudng sau vai ngay dau diéu
tri bing dudng tinh mach sé chuyén sang dang uéng. Liéu ding thong thuong duoc truyén tinh
mach chdm 1a 500 mg trong 60 phiit méi 24 gi¢ hoic truyén tinh mach chdm 750 mg trong 90
phtit mdi 24 gidr, ding theo liéu dirge mé ta trong bang duéi day.

Bénh nhin ¢6 chire niing thin binh thwirng (d¢ thanh loc creatinin CLcR > 80 mL/pht):

Nhiém khuén Liéudon | Tinsbé [Thdigian dingLiéu hang ngay
Viém phéi méc phii & cong ddng | 500mg | M&i 24 giv| 7- 14 ngdy 500 mg
Viém phéi mac phai o cong dong | 750 mg | Mdi24 gio| 5 ngay 750 mg
Viém phoi méc phai ¢ bénhvién | 750 mg | M®3i 24 gir| 7 - 14 ngay 750 mg
?hhéi‘;bg]ujg m‘iz va cau B0 dal go500 | MBi24gio| 7- iDnghy 500 mg
E];fﬁmkgga“ daviclutricdacol g0 |MBio4gio| 7-14ngly | 750me
Viém thén - bé than cap 250 mg | Mdi24 gidr| 10 ngay 250 mg
Nhidm khuin dudng tiét niéu 250 mg | Mdi 24 gior 10 ngay 250 mg
Bénh nhin suy chirc niing thin:
Trang thdi thin Liéu khéi diu Liéu tiép tuc Tan s6

Viém phdi méc phai & cong dong/Nhim khuin da va cu tric da khong bién chimg

CLer 50 - 80 mL/phut Khong cin diéu chinh liéu

CLcg 20 - 49 mL/phiit 500 mg 250 mg Moi 24 gidy
CLcr 10 - 19 mL/phut 500 mg 250 mg M3i 48 gidy
Thém tach lgc mau 500 mg 250 mg M&i 48 gio
CAPD 500 mg 250 mg Mbi 48 gits
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Nhiém khuén da c6 bién chimg/Viém phdi méic & bénh vién/Viém phdi mic & cong ddng

CLcr 50 - 80 mL/phiit Khong can diéu chinh lidu

CLcr 20 - 49 mL/phat 750 mg 750 mg Mbi 48 gio
CLcr 10 - 19 mL/phat 750 mg 500 mg MOi 48 gior
Thém tich loc mau 750 mg 500 mg M3di 48 gity
CAPD 750 mg 500 mg M3bi 48 gioy
Nhiém khuén dudng tiét niéu ¢6 bién chimg/Viém than-bé than cip

CLcr> 20 mL/pht Khong cdn diéu chinh liéu

CLcr 10 - 19 mL/phiit 250 mg 250 mg Mbi 48 gidr

CLcr = d0 thanh loc creatinin.
CAPD = tham tach mang bung man tinh luu dong.

Khi chi ¢6 6 ligu vé néng do creatinin-huyét thanh, 6 thé dung cong thire sau ddy dé danh gia oss)
hé thanh thai creatinin: —
;. 6 TY

trong luong (kg) x (140 - tudi) I-:-HE‘\

Nam gi¢i: CLcr (mL/phit) = ; o

72 x creatinin huyét thanh (mg/dL) SYIRHA

Nir gidi: 0,85 x gid tri tinh duge & nam gidi. — ]
0A -+

Creatinin-huyét thanh ciing ¢6 thé tiéu biéu trang théi cta chic nang than.

Bénh nhin suy chitc ning gan: Khong cén chinh liéu, vi levofloxacin khéng chuyén hoa
manh qua gan va dudng dao thai chi yéu qua thén.

Nguwiri cao tudi: Khong can didu chinh lidu & ngudi cao tudi, trir khi phai can nhic vé chirc
néng thin.

Tinh twong hep va tinh twong ky véi cac dich truyén khac xem phdn TUONG TAC, TUONG
KY CUA THUOC

Cach diing:

Luru : Khong duge tiém nhanh hodc truyén nhanh levofloxacin vi ¢6 thé giy ha huyét 4ap.
Levofloxacin 750mg nén duge truyén tinh mach cham trén 90 phit mdi 24 gidr. Chi ding tiém
truyen tinh mach. Khéng duge tiém bép, tiém vio khoang dudi mang nhén, tiém mang bung
hay tiém duéi da.

Ch y bu dich cho bénh nhan ding levofloxacin @ tranh ndng dé thude cao trong murde tidu.
Pi 6 bdo cao v¢ tinh thé niéu v try niéu khi ding khang sinh nhém quinolon.

Khong nén thém céc thude khac vao dung dich levofloxacin d truyén déng thoi, hoic khéng
nén truyeén thém thudc khéc trén ciin g 1 ddy truyén dich. Néu nhiéu thude khéc nhau duge ding
tudn fu trén cung 1 day truyén dich, phai rira sach day truyén nay trudce va sau khi truyén dung
dich levofloxacin bing m6t dung dich tiém truyén twong hop véi levofloxacin va vai cde thude
khéc nhau do.
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CHONG CHI PINH
Khéng ding levofloxacin cho ngudi ¢6 tién sir qua man véi levofloxacin hodc céc khéng sinh
khéac thude nhom quinolon hodc bat ky thanh phan nao cia thude.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Céc phan (mg ¢6 hai nghiém trong c6 kha ning khong hdi phuc va giy tan tit, bao gdm viém
gan, dirt gan, bénh ly than kinh ngoai bién va cic tac dung bét loi trén thin kinh trung uong.

Céc khing sinh nhém fluoroquinolon cé lién quan dén cac phan ting ¢6 hai nghiém trong cé
kha niing gy tan tit va khéng héi phuc trén céc hé co quan khic nhau cta co thé. Céc phan
{mg nay co thé xudt hién dong thoi trén cing bénh nhan. Céc phan ting c6 hai thudng dugc ghi
nhén bao gé)m viém gan, dat gan, dau khdp, dau co, bénh ly than kinh ngoai vi va cic tac dung
bit lgi trén hé thng thin kinh trung wong (3o gidc, lo 4u, trAm cam, mét ngd, dau dAu ning va
14 14n). C4c phan (mg nay ¢ thé xay ra trong vong vai gir dén vai tuin sau khi str dung thube.
Bénh nhan & bit ky tudi nao hodc khong c6 yéu tb nguy co ton tai tir trude déu cb thé gip
nhitng phan ing ¢o hai trén.

Ngimg sir dung thude ngay khi ¢6 ddu hidu hodc triéu chimg dau tién cta bét ky phan tmg c6
hai nghiém trong nao. Thém vao d9d, tranh str dung cac khang sinh nhom fluoroquinolon cho
cac bénh nhin da timg gip c4c phan (mg nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Viém gin va dirt gin

Cac fluoroguinolon bao gbm levofloxacin ¢6 lién quan dén ting nguy co vidm gén va dit gin
& moi Itra tudi. Phan tmg c¢6 hai nay thuong lién quan dén gan asin va dut gn asin c6 thé cin
phéi phiu thuit. DA c6 bdo cdo vé viém gan va dit gdn & cic chop xoay (vai), ban tay, bép tay,
ngoén cai, va cdc vi tri gin khic. Viém gan hodic dit gin c6 thé xay ra trong vong vai gio hodc
vai ngay sau khi bit dau ding levofloxacin hodc 1du nhit 14 vai thang sau khi hoan thanh liéu
phap fluoroquinolon.

Nguy co viém gan va diat gan lién quan dén fluoroquinolon ciing ting thém & bénh nhan trén
60 tudi, ngudi dang ding corticoid va bénh nhan cdy ghép than, tim, phdi. Cac yéu 6, ngoai
tudi tac va sir dung corticoid, ¢6 thé lam ting nguy co dut gan bao gdbm hoat dong thé lyc cudng
dd cao, suy than, i loan gén tir trwde nhu viém khép dang thép. Di ¢6 béo cdo vé viem gan
va dit gdn & cic bénh nhén sir dung fluoroquinolon ma khong c6 cac yéu to nguy co trén. Dt
gén c6 thé xay ra trong hoiic sau khi hoan thanh viée diéu tri, da ghi nhan mjt 56 truong hop
xdy ra sau khi két thiic diéu tri vai thang. Nén ngimg diéu trj levofloxacin néu bénh nhan bj
dau, sung, viém hoic dirt gan. Bénh nhan cin nghi ngoi khi ¢6 ddu hiéu viém gén hogc dit gin
ddu tién va lién hé voi chuyén gia y té d@ thay levofloxacin bang thuc khéng sinh khéng thude
nhém quinolon. Tranh sir dung levofloxacin & bénh nhan cé tién st rdi loan gin hogc dt gan.
Bénh Iy than kinh ngoai bién

Cac fluoroquinolon bao gom levofloxacin c6 lién quan dén ting nguy co mic bénh thin kinh
ngoai bién. Da co bao cdo vé cac truomg hop bénh 1y da dy thin kinh sgi truc cdm gide hodic
vin dong cim gidc anh huéng dén cic soi truc nhé hodc 16m din dén bénh di cam, giam cam
giac, roi loan cam gidc, dm yéu & céic bénh nhén sir dung fluoroquinolon, bao gdm levofloxacin.
Nén ngimg str dung levofloxacin néu bénh nhén cé cdc tridu chimg cta bénh thin kinh bao
gbdm dau, néng rat, ngira ran, té va‘hodc yéu hodc thay ddi cac cam gidc khédc bao gbm: nhay
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cam khi cham nhe, dau, nhay cam véi nhiét, cam gidc rung va tu thé. Trénh sir dung
fluoroquinolon bao gdm levofloxacin & bénh nhéin da timg méc bénh 1y thin kinh ngoai vi.
Anh hwéng t6i h¢ thin kinh trung wong
Cac fluoroquinolon bao gdm levofloxacin ¢6 lién quan dén ting nguy co méc cée chimg lién
quan dén hé thin kinh trung wong bao gbm co giit, rdi loan tAm thin nhiém dée, ting 4p luc
ndi so (bao ghm bénh gia u ndo). Cée fluoroquinolon cé thé kich thich hé than kinh trung wong
dan dén run, bon chén, lo Iéng._ chéng mit, nham 14n, 20 gic, hoang tuong, trAm cam, ac mong,
mét ngit, va cling ¢6 thé xuft hién ¥ nght hofic hanh dong tu tir. Nhitng phan ting niy cé thé
xay ra ngay khi diing lidu dau tién va phai ngimg sir dung néu thiy xuit hién. Gidng nhur cac
fluoroquinolon khac, nén sir dung cin thin levofloxacin & nhiing bénh nhan da biét hodc nghi
ngd bi rdi loan hé than kinh trung wong, diéu nay c6 thé din dén co giat hodc giam ngudng co
gidt (vi dy: xo cimg ddng mach nio nghiém trong, ddng kinh) hodic cic yéu t6 nguy co khéc ¢6
thé ddn dén co gidt hodc gidm ngudng co gidt (vi du: didu trj bé.ng thude, réi loan chite nang
than).

Bénh nhwoe co

Cic fluoroquinolon bao gbm levofloxacin ¢6 hoat tinh ngan chin than kinh co va ¢6 thé lam

tram trong thém tinh trang yéu co ¢ bénh nhan bi nhuoc co. Tranh sir dung levofloxacin &

nhimg bénh nhéan co tién str bénh nhwrgc co.

Cic phin dng bit lgi nghiém trong va ddi khi giy tir vong

Da ghi nhén cdc phan (mg bt lgi nghiém trong va doi khi gdy tir vong khéc & nhimg bénh nhén

duoc diéu tri bang fluoroquinolon, bao gbm levofloxacin. Nhimg tic dung nay c¢6 thé nghiém

trong va thudng xay ra sau khi ding nhiéu lidu. Biéu hién 1am sang c6 thé bao gdm mot hoic
nhiéu triéu chimg sau day:

e S&t, phat ban hodc phan trmg da nghiém trong (vi du: hoai tir biéu bi doc hai, hdi chimg
Stevens-Johnson),

¢ Viém mach méu, dau khdp, dau co, bénh huyét thanh;

o Viém phéi di tmg;

e Viém than k&, suy thin cép tinh;

¢ Viém gan, vang da, hoai tir gan cép tinh hodc suy gan;

e Thidu mau. bao gdm tan mau va bt san, giam tiéu cu, bao gdm xudt huyét giam tiéu cau,
giam bach cau, mét bach ciu hat, giam ba dong té bao méu ngoai vi va‘hodc bét thuong vé
huyét hoc.

Ngimg sir dung levofloxacin ngay khi xuét hién phat ban, vang da hodc bt cit trié¢u chiing qua

min nao khac.

Qui min

Pi ¢6 bdo cdo vé& cdc phan (g qué mén nghiém trong va doi khi gy tir vong vi/hodic phan

img phan vé & nhiing bénh nhan sir dung fluoroquinolon, goém ca levofloxacin. Nhitng phan

{mg nay thuong xdy ra ngay sau khi sir dung lidu diu tién. Nén ngimg st dung levofloxacin

ngay ldp tire néu xudt hign ban do & da hoc bit cir triéu chimg qua man nao khac,

Nhiém ddc gan

Pi c6 bao cao hau luu hanh vé céc truong hop bi nhiém doc gan tram trong (bao g(:im viém

gan cdp tinh va tit vong) & cc bénh nhén diéu tri bing levofloxacin. Nhiém d¢c gan tram trong

thuéng xay ra trong vong 14 ngay ké tir ngay bét dAu didu tri va hiu hét céc truomg hop xdy ra
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trong vong 6 ngay. Phan 16n nhiém dc gan gay tir vong xay ra & bénh nhén tix 65 tudi tré 1én
va hau hét cic trudong hop khong lién quan dén qué mAn. Nén ngimg st dung levofloxacin ngay
lap tire néu bénh nhén xudt hién cic déu hiéu va triéu ching cia bénh viém gan.

Tiéu chiy lién quan dén Clostridium difficile

D3 c6 bdo cdo vé tidu chay do Clostridium difficile (CDAD) khi sir dung hau hét céc thube
khang khuin bao gém levofloxacin, ¢6 thé sip xép theo muc 6 nghiém trong tir tiéu chay nhe
toi viém dai trang géy tir vong. Diéu trj bing céc thudc khang khudn khac lam thay déi hé vi
khuan ¢6 lgi cho dai trang din dén sy phét trién qué mic cua C. difficile.

Phai xem xét CDAD & tAt ca cic bénh nhan tiéu chay sau khi dung khang sinh. Cin phai xem
xét bénh 4n cén thin vi da ghi nhan CDAD xdy ra hon 2 théng sau khi ding thudc khang khuén.
K¢éo dai khodng QT

Mot vai fluoroquinolon, bao gdm levofloxacin, 6 lién quan dén viéc kéo dai khoang QT trén
dién tim dd va cac trromg hop loan nhip khong thuomg xuyén. Nén tranh st dung levofloxacin
& cac bénh nhan co tién st co khoang QT kéo dai, bénh nhan ha kali mau khéng didu tri, hodc
cée bénh nhén dang dimg thude chdng loan nhip nhom [A (quinidin, procainamid), hodc nhom
I1I (amiodaron, sotalol). Bénh nhan cao tubi c6 thé nhay cam hon véi céc tac dung lién quan
dén thube trén khoang QT.

Réi loan co xwong ¢ bénh nhi va dnh hwéng caa bénh khép & dong vit

O chudt nhit va ché chua trudng thanh, sir dung levofloxacin dudng ubng va tiém tinh mach
din dén tang thoai hoa khdp. Xét nghiém mé bénh hoc & khop chiu lge 16n & nhimg con chod
chwra truéng thanh vdi levofloxacin cho thdy cac ton thuong dai ding & sun. Nhiing quinolon
khac cling tao sy x6i mon twong tu trong cac khép chiu lue 1én va nhimg déu hiéu khéc cta
bénh khop ¢ dong vt chua truéng thanh & céc loai khac nhau.

R#i loan dudmg huyét

Nhu céc fluoroquinolon khic, da ¢é bdo cdo vé roi loan duomg huyét bao gbm tang hodc giam
dwong huyét, thuomg & bénh nhin d4i théo dudong dang didu tri dong thoi véi mot thude ha
dudng huyét dudng udng khac nhur (glyburid) hodc véi insulin.

Nhay cim/nhiém dc 4nh sdng

Phan tng nhay cam/nhiém déc 4nh sang tir trung binh t6i ning, sau dé biéu hién la phan tng
chay nfiing qua muec lién quan téi viing phoi nhidm véi 4nh séng c6 thé lién quan téi viée sir
dung fluoroquinelon sau khi tiép xtic v&i dnh sdng hodc tia cuc tim. Do d6 nén tranh tiép xuc
qua mifc véi nhitng ngudn anh sang nay.

Phit trién vi khuin khéing thude

Viéce ké don levofloxacin khi khéng c6 bing chimg hoiic nghi ngd nhiém khuén hoic chi dinh
du phong s& khang dem lai lgi ich cho bénh nhén va lam ting nguy co phat trién vi khudn
khang thude.

Ham hrgng natri

Thude c6 chia natri (154 mmol/L) nén cin liu ¥ & bénh nhén can kiém soat natri trong ché d6
an.

SU DUNG THUOC O PHU NU CO THAI

Hién nay, chua co céc nghién ctru diy du va c6 kiém soat vé viéc sir dung cia levofloxacin &
phy nir mang thai. Chi nén sir dung levofloxacin khi mang thai néu loi ich vuot tri so véi nguy
co tiém tang cho thai nhi.
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SU DUNG THUOC CHO PHU NU' CHO CON BU

Dua trén dix liéu cta céc fluoroquinolon khéc va rat it dir liéu ciia levofloxacin, ¢6 thé cho réng
levofloxacin bai tiét qua sita me. Do c6 kha ning gly ra c4c phan Gng bét loi nghiém trong cho
tré b me, nén can nhic ngimg sit dung thudc hodc ngirng cho con bii.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Mot s6 téc dung khong mong mudn (nhu hoa mat, chéng mit, ué oai, rdi loan thi gidc) cé thé
lam giam kha ning tdp trung va phan (mg cia bénh nhan, do vy cé thé gy ri ro khi l4i xe
hodc van hanh may moc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Tde nhén chelat: khing acid, sucralfat, cation kim loai, phoi hep nhiéu vitamin

Khéng cd dir ligu lién quan dén twong tac cua fluoroquinolon truyén tinh mach véi cac thube
ubng khang acid, sucralfat, phéi hop nhidu vitamin, didanosin hodc céc cation kim loai. Tuy
nhién, khéng nén st dung fluoroquinolon véi bat ky dung dich chira cation da hoa tri nhu
magnesi, mic di ding duéng tinh mach giéng nhau.

Wafarin

Da cb bdo cédo sau ban hang vé viée levofloxacin lam tang tac dung cuia warfarin. Nén theo doi
bénh nhan vé céc ddu hidu chay mau.

Thube di¢u tri dai thio duong

Pi 6 bao cao vé rdi loan dudng huyét bao gdm tang dudmg huyét va tut duong huyét & cac
bénh nhén diéu tri df":rng thoi voi fluoroquinolon va mét thude tri dai thao duong khac. Do do,
khuyén cdo gidm sat chit ché ndn g do dudng huyét khi ding ddng thoi nhimg thude nay.
Thudc chéng viém khéng steroid

Viée sir dung dong thii mot thude chdng viém khong steroid véi mot fluoroquinolon, bao gdm
levofloxacin ¢ thé lam ting nguy co kich thich hé thin kinh trung wong (CNS) va con dong
kinh.

Theophylin

Str dung ddng thai cac fluoroquinolon khac vai theophylin d kéo dai thoi gian ban thai, ting
theophylin trong huyét thanh va din dén 1am ting nguy co xay ra phan tmg bat loi lién quan
dén theophylin. Do dé. nén gidm sat chit ché mirc theophylin va diéu chinh liéu thich hop khi
sir dung ddng thai véi levofloxacin. Phan tmg bat loi bao gbm ddng kinh, c6 thé xay ra cing
hodc khéng cling véi ting mire theophylin trong huyét thanh.

Cyclosporin

Thai gian ban thai ti2 cia levofloxacin dai hon mét chut khi co mit cyclosporin so véi cac
nghién ciru khong ding déng thoi vai cyclosporin. Tuy nhién, nhirng khéc biét naykhong cé y
nghiia 1am sang. Do do, khéng yéu cau diéu chinh lidu levofloxacin hoic cyclosporin khi ding
dong thai.

Digoxin

Digoxin khong anh huéng dén sy hép thu va duoc dong hoc ctia levofloxacin nén khong cin
diéu chinh liéu khi str dung dong thivi.

Probenecid and cimetidin

AUC va 11 ciia levofloxacin cao hon trong khi CL/F va CLg thip hon khi didu tri ddng thai
levofloxacin véi probenecid hodc cimetidin so véi khi didu tri levofloxacin mét minh. Tuy
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nhién nhimg thay dbi nay khdng bién giai cho viéc didu chinh lidu cho levofloxacin khi dung
dong thoi probenecid hoic cimetidin.

Tuwong tic voi cic xét nghiém

Mot vai fluoroquinolon, bao gdm levofloxacin c6 thé 1am nude tiéu dwong tinh gid véi ma tiy
bang cach sir dung b dung cu thir mién dich thuong mai c6 sén. X4c nhin duong tinh v4i ma
tiy bang phurong phap khéc cé thé cin thiét.

Twong ky ciia thube

Do khéng c6 cac nghién ciru vé tinh tuong ky coa thude, khong tron 13n thude nay véi cac

thudc khac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Céc phin img bat loi khi ding thudc ¢6 thé gip véi tAn sudt nhu bang dudi day:

il Pho bién Khéng phd bién
(= 1/100) (= 1/1000 dén <1/100)
Nhiém khuén va ky sinh tring | Nhim Candida | Nhiém Candida sinh duc
Lo au, kich dong, nham lan tram cam, ao
Rdi loan tAm thin Mit ngii giéc, ac mong, rdi loan gidc ngi, chan in,

mo méng bét thuong

R&i loan hé thén kinh

Pau dau, chéng
mat

Run, co gidt, di cam, chong mit, ting
trwong luc, tang dong, déang di bat
thuong, budn ngn, ngit

Roi loan hé hap, long nguc va
trung that

Kho the

Chay mau mii

Rai loan hé tiéu hda

Bubn nén, tiéu
chay, tdo bon,
dau bung, nodn,
kho tiéu

Viém da day, viém miéng, viém tuy,
viém thyc quan, viém da day rudt, viém
ludi, viém dai trang gia mac, viém dai
trang do C. difficile

R6i loan gan mét

Bit thuong chirc nang gan, tang men gan,
tang phosphatase kiém

R6i loan da va mé dudi da

Ban do, ngtta

Noi mé day

Roi loan tuyén vii va hé sinh sén

Viém am dao

Réi loan chung va phan tmg tai
vi tri ding thude

Pht né, phan img
tai vi tri tiém, dau
nguce

R6i loan méu va hé bach huyét

Thicu mau, giam tiéu ciu, giam bach cau

Roi loan hé midn dich

Phan tmg dj tmg

Réi loan chuyén héa va dinh
dudng

Tang duomg huyét, ha duong huyét, ting
kali huyét

R&i loan tim mach

Ngu'ng tim, danh trong nguec, nhip nhanh
thit, roi loan nhip that

Réi loan hé mach

Viém tinh mach

A 5 a e
Roi loan co xwong va mé lién
két

BPau khop, viém gan, dau co, dau xuong

ROi loan than va dudmg tiét niéu

Chire niing thin bét thudng, suy thin cép
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QUA LIEU VA CACH XU TRi

Trong truémg hop qua liéu cap tinh, nén lam rong da day. Nén quan sat bénh nhan va duy tri
bt nuée thich hop. Levofloxacin khdng duoc loai bo hiéu qua biang thim tich mau hoic thim
phéan phiic mac.

Levofloxacin tao ra déc tinh cp tinh hode dc tinh tiém 4n thap. Chuét, ché, khi ¢6 biéu hién
lam sang sau khi diing mdt lidu cao don déc levofloxacin: sa mi mét, giam hoat dong van dong,
khé thé, run va co git. Lidu ding vuot qué 1500mg/ngay (duong udng) va 250mg/ngay (tiém
tinh mach) gy tir vong déng k& trong loai gam nhim.

PAC TINH DUQC LUC HOC

Ciéc dac tinh duoc lue hoc

- Nhom duge 1¥: khang sinh nhém quinolon (phan nhém fluoroquinolon)

-Ma ATC: JOIMA12

Co ché tic dung

Levofloxacin 14 mdt khdng sinh tong hgp c6 phd rong thude nhém quinolon (dan chat
fluoroquinolon). Ciing nhu cic fluoroquinolon khac, levofloxacin ¢6 tic dung diét khuan do trc
ché enzym topoisomerase 11 (DNA-gyrase) va/hodc topoisomerase IV 13 nhitng enzym thiét
yéu cuia vi khudn tham gia xtc tc trong qua trinh sao chép, phién ma va tu stra DNA cua vi
khudn. Levofloxacin 1a ddng phén S-(-)-isomer ctia ofloxacin, né 6 téc dung diét khuin manh
gip 8 - 128 14n so voi ddng phan D-isomer va téc dung manh gap khoang 2 l4n so vé&i ofloxacin
racemic. Levofloxacin, cling nhu c4c fluoroquinolon khéc 12 khang sinh phd rong, ¢6 téc dung
trén nhidu ching vi khuin Gram 4m va Gram duong. Levofloxacin (cling nhu sparfloxacin) cé
tac dung trén vi khuan Gram duong va vi khuédn ky khi tdt hon so véi cac fluoroquinolon khéc
(nhu ciprofloxacin, enoxacin, lomefloxacin, norfloxacin, ofloxacin), tuy nhién levofloxacin va
sparfloxacin lai c6 tac dung in vitro trén Pseudomonas aeruginosa yéu hon so véi ciprofloxacin.
Co ché dé khing

Kha niing dé khang levofloxacin c6 duge thong qua qua trinh timg bude dot bién & cdc vi tri
xdc dinh trong ca topoisomerases tuyp II, DNA gyrase va topoisomerase IV. Céc co ché dé
khang khac nhu hang rio tham théu (thudng gip & Pseudomonas aeruginosa) va co ché bom
thoat dong ciing c6 thé anh huéng dén tinh nhay cam cua levofloxacin.

Khéng chéo gitra levofloxacin va cac fluoroquinolon khac da duge quan sét. Do co ché tic
dung, thudong khong cd khing chéo gitra levofloxacin va cic ho khang sinh khac.

Phé khing khuiin

Levofloxacin ¢6 hoat tinh @61 véi hiu hét cac ching vi khuén duéi day, ca in-vitro va ca trong
nhiém khuén l4m sang di duoe mé ta trong muc Chi dinh:

-Vi khuéin Gram dwong:

Enterrococcus faecalis, Staphylococcus aureuns (ching nhay cam methicillin), Staphylococcus
epidermidis (chung nhay cam methicillin), Staphylococcus saprophyticus, Streptococcus
pneumoniae (bao ghm chimg da khéng thudc), Streptococcus pyogenes.

Chiing da khéng thudc (chting Streptococcus pnewmoniae da khéng thude) 1a ching khang hai
hoéc ba loai khang sinh: penicillin (MIC > 2 mcg/ml), cephalosporin thé h¢ 2 (vi du cefuroxim,
khang sinh nhém macrolid, nhom tetracyclin va trimethoprim/sulfamethoxazol.
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-Vi khuédn Gram am: Enterrococcus cloaceae, E.coli, Haemophilus influenzae, Haemophilus
parainfluenzae, Klebsiella pneumoniae, Legionella pneumophila, Moraxella catarrhalis, |
Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa, Serratia marcescens. |
-Nhirng vi khuén khac: Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma pneumoniae.

Di ¢6 cdc 50 lidu in-vitro dudi day numg ¥ nghfa 1am sang thi chua duge 18, n vitro MIC cia
levofloxacin 12 < 2meg/ml, tic ché t6i thidu 90% céc ching vi khuan duge liét ké dudi day. Tuy
nhién, tinh an toan va hiéu qua cta levofloxacin trong diéu tri nhiém khuin 1am sang gy ra
béi céc vi khudn nay chua duoe xac dinh:

-Vi khudn Gram dwong: Staphylococcus haemolyticus, Streptococcus tan huyét beta (nhom
C/F), Streptococcus tan huyét beta (nhém G), Streptococcus agalactiae, Streptococcus milleri,
Streptococcus nhom viridians, Bacillus anthracis.

-Vi khuin Gram Am: Acinebacter baumannii, Acinetobacter Iwolfii, Bordetella pertussis,
Citrobacier koseri, Citrobacter freundii, Enterobacter aerogenes, Enterobacter sakazakii,
Klebsiclla oxytoca, Morganella morganii, Pantoea agglomerans, Proteus vulgaris,
Providencia retigeri, Providencia stuartii, Pseudomonas fluorescens, Yersinia pestis.

-Vi khufin Gram dwong ky khi: Clostridium perfringens.

PAC TINH DUQC PONG HQC

H:ip thu

Sau khi truyén tinh mach 1 liéu levofloxacin cho nguoi tinh nguyén khoe manh, néng do dinh
trung binh + SD trong huyét tuong dat 11,5 £ 4,0 meg/ml véi lidu 750 mg truyén trén 90 phut.
Duge dong hoc cia levofloxacin 12 tuyén tinh va c6 thé du doan sau khi uéng hodc tiém mot
hozc nhiéu liéu. Trang thai én dinh dat dugc sau 48 gio str dung lidu 750mg x 1 lAn/ngay. Nong
do dinh va ddy trung binh trong huyét tirong = SD dat dwoe sau khi udng nhiéu lidu x 1 lan/ngay
18,6 1,9 va 1,1 + 0,4 meg/ml véi liéu 750mg. Nong do dinh va day trung binh trong huyét
twong + SD dat duge sau khi truyén tinh mach nhiéu liéu x 1 lénfngéy lal2,1+4,1val,3+
0.71 meg/ml véi liéu 750mg.

Céc thong sb duoc dong hoc cua levofloxacin sau khi dung duong tinh mach va duong uéng
véi liéu twong duong 13 gin nhu nhau, do d6 ¢6 thé sir dung hai dudng nay thay thé cho nhau.
Phén b

Thé tich phén b6 trung binh cta levofloxacin thudng khoang tir 74 — 112L sau khi dung 1 lidu
va nhiéu liéu 750mg, chimg to thudc duoc phin bd rong khip trong céc md cia co thé.
Levofloxacin dat nong do dinh & mé da va dich phong dop da & ngudi khoe manh sau khi dung
thude khoang 3 gid. Levofloxacin ciing thém t6t vao mé phéi.

In vitro, khoang 24-38% levofloxacin gfln v protein huyét thanh ctia moi loai dong vit trong
nghién ciru. Levofloxacin chi yéu gin vao albumin huyét thanh ngudi. Su gin ciia levofloxacin
vao protein huyét thanh khong phu thude vao ndng d6 cua thude.

Chuyén héa

Levofloxacin 6n dinh du6i dang héa 1ap thé & trong huyét twong, nuée tiéu va khéng chuyén
hoa thanh dong phén d6i quang ctia n6, D-ofloxacin. Levofloxacin chuyén héa yéu & ngudi va
ddo thai chi yéu qua nuée tiéu dudi dang khéng thay déi.

Thai trir

Levofloxacin dugre bai tiét phén 1én dudi dang khong doi trong nuée tiéu. Trung binh thoi gian |
ban théi trong huyét trong cua levofloxacin khoang tir 6 — 8 gid sau khi ubng hoic tiém 1 lidu .
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hogc nhiéu lidu. Trung binh d¢ thanh thai toan phin biéu kién va do thanh thai cta than 1an

luot 1a 144 — 226 ml/phat va 96 — 142 ml/phut. DY thanh thai cia thdn vuot qua d6 loc

cdu than cho thdy c6 sy bai tiét qua éng than bén canh bai tiét qua loc cAu than. Phéi hop

levofloxacin v&i cimetidin hodc probenecid din dén giam twong tmg 24% hodc 35%

dod thanh thai levofloxacin ¢ than, cho théy sy bai tiét levofloxacin dién ra & éng thin gén.

Khéng c6 tinh thé levofloxacin nao duge tim thiy trong miu thir nude tiéu méi ldy tir bénh

nhéan dang dung levofloxacin.

Nguwi cao tubi

Khéng ¢o6 sur khéc biét vé duge dong hoc cha levofloxacin giira ngudi tré tudi va ngudi cao tudi

di1 c6 xem xét dén sir khdc nhau vé do thanh thai creatinin cua cac doi tuong nay. Su hép thu

ctia thudc khéng bi anh huéng bai yéu t5 tudi tac. Khong can diéu chinh lidu cho bénh nhén

cao tudi.

Suy thin

Thue té, @6 thanh thai cia levofloxacin bi giam va thoi gian ban thai huyét twong kéo dai '
& ngudi 16n suy than (d6 thanh thai creatinin < 50ml/phit), do d6 can chinh liéu & di tugng
nay dé tranh tich lity thude. Thdm tach mau va thAm phan phiic mac lién tuc ngoai trii (CAPD)
khéng c6 hiéu qua trong viée théi trir levofloxacin ra khoi co thé. Do d6 khong can b sung
thém lidu levofloxacin sau khi thdm tach mau hay thim phén phtic mac lién tuc ngoai tra.
Suy gan

Chua ¢6 nghién ctru vé duge dong hoc levofloxacin trén bénh nhan suy gan. Do levofloxacin
rat it chuyén héa & gan, nén dwoc dong hoc cua thude khéng bi anh huong trén d6i twong nay.
Bénh nhén bi nhifm khuéin

Thong s duge dong hoc cua levofloxacin & ngudi bi nhiém khudn méc phai cong ddng tuong
duong nhu ¢ ngudi khoe manh.

QUY CACH PONG GOI: Thing carton chira 10 tai x 150ml.
PIEU KIEN BAO QUAN: Giir thudc trong bao bi kin, & nhiét do duéi 30°C, tréanh 4nh sang.
HAN DUNG: 24 thing ké tir ngdy san xuat.
TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xut.
CO SO SAN XUAT:
JW LIFE SCIENCE CORPORATION
28, Hanjin 1-gil, Songak-eup, Dangjin-si, Chungcheongnam-do, Han Qudc
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