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Ry_Thuéc bin theo don

LEVOCIDE 250

(Vién nén bao phim levofloxacin 250 mg)

CANH BAO:

Thuéc chi ding theo don cia béc sy

Doc ky huéng dan st dung truéce khi diing.

Néu can thém !hong tin xin héi y kién bdc sy

Khong diing qud liéu da duwgc chi dinh

T'héng bdo cho bdc sy nhung tdc dung khéng mong mudn gdp phdi khi sir dung thudc.
Khing s dung thuoc da qua han dung.

Dé thuéc ngoai tdm véi cia tré em.

THANH PHAN: L
M&i vién nén bao phim cé chira: &
Hoat chat: Levofloxacin hemihydrat tuong duong levofloxacin.................... 250 mg

Ta duwoc: Cellulose vi tinh thé. cross povidon (polyplasdon XL), tinh bét, polyvinyl pyrrolidon
(PVP K30). colloidal silicon dioxid, talc tinh ché, magnesi stearat, hypromellose (hydroxy
propyl methyl cellulose) (SCps) polyelhylen glycol (PEG 6000), titan dioxid. nudc tinh khiét*
vira du. (*: bay hoi trong qua trinh san xut khong tham gia vao thanh phén cudi cta vién)

DUQC LUYC HQC: -
Levofloxacin la mot khang sinh c6 pho rong dung dudng ubng. Co ché tic dong cua =
levofloxacin lién quan dén su kiém ché dong phan hoa vi khuan nhém IV va chudi ADN (ca 2
loai & dang dong phan nhom II), cac enzym can cho su sao chép, hoi phuc va tai lién két cua
ADN.

Levofloxacin khang lai cac chung vi khuan in vitro va nhiém khuan lam sang sau:

Vi khuan hiéu khi gram duong: Enterococcus faecelis, Staphylococcus aureus, Staphylococcus
saprophylticus, Srreptacaccus pneumoniae, Streptococcus pyogenes...

Vi khuan hiéu khi gram am: Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenze, Klabsiella pneumoniae, Legionella pneumophila, Proteus
mirabilis, Pseudomonas aeruginosa...

DUQC PONG HQC:

Levofloxacin ding duong udng hau nhu dugce hap thu nhanh va hoan toan voi ndng do dinh
trong huyct tuong dat dugc trong vong | gi0. Do sinh kha dung xap Xi 99%. Thirc dn khong lam
anh huong nhiéu dén kha nang hap thu cua levofloxacin.

Khoang 30 — 40% levofloxacin gan két voi protein huyét tuong, su tich tu levofloxacin la khong
dang ké néu udng liéu 500 mg/ngay va dung nhiéu ngay. Néng do dinh trong huyét twong dat
dugc khoang 5,7ug/ml va su 6n dinh dat duge trong vong 3 ngay.

Levofloxacin dugc chuyén hoa trong pham vi rat hep, cac chat chuyen hoa 1a desmethyl-
levofloxacin va levofloxacin N-oxid. Cac chat chuyén hoa nay chiém gan 5% trong lugng nudc
tiéu dwoc dao thai.

Sau liéu uong hogc tiém tinh mach, levoﬂoxacm trong huyet tuong duoc dao thai cham (t;2: 6 —
8 gi). Su dao thai ban dau la do tuyén than (chiém > 80% liu dung). Khong cé su khac nhau
dang ké & dong luc hoc cua levofloxacin theo duong udng va duong tiém tinh mach.

CHI PINH:

Levofloxacin duoc chi dinh dé diéu tri cic nhiém khuan do vi khuén nhay cam cho nguéi 16n
trong cac truong hop sau:

- Viém xoang cép tinh.

- Dot cap cua viém phé quan man tinh do Staphylococcus aureus, S. pneumoniae,
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Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae hay Moraxella catarrhalis.

- Viém phbi cong dbéng mic phai do Staphylococcus aureus, S. pneumoniae (gbm ca chung
khang penicillin, gia tri MIC d8i véi penicilin > 2 ug/mL), Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella pneumoiae, Moraxella catarrhalis, Chlamydia
pneumomae Leg:one[la pneumophila hay Mycoplasma pneumoniae.

- Nhiém khuén da va cdu tric da bién chimg hoac khéng do chang Staphylococcus aureus
nhay cam véi methicillin, Enterococcus faegualis, S. pyrogenes, Proteus mirabilis. \

- Nhiém khuan duong tiét nidu bién chimg (nhe dén vira) do Enterococcus faecalis, -
Enterobacter cloacae, E. coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Pseudomonas ~
aeruginosa. Viém thén, bé than cAp tinh (nhe dén vira) do E. coli.

- Nhiém khuén duong tiét niéu khong bién chimg (nhe dén vira) do E. coli, Klebsiella
pneumoniae hay Staphylococcus saprophyticus.

LIEU LUGNG VA CACH DUNG:

Thude ding duong udng. Dung theo su chi dén cua bac si. Udng thuéc véi nhiéu nude.

Liéu lugng tily timg loai va d9 nang nhiém khuan va d6 nhay cua tac nhan gay bénh nghi ngo.

Liéu thong thuong cho ngudi truong thanh véi chic nang than binh thuong (46 thanh thai . 7

Creatinin > 50mL./ phit) nhur sau: &
Chi dinh Liéu dung Théi gian diéu tri:
Viém xoang cap tinh 500 mg mat lan moi ngay 10 — 14 ngay
Dot cap ciia viém phé quan man tinh 250mg — 500 mg mot lan mbi ngay 7 — 10 ngay
Viém phoi méac phai & cong dong - 500 mg/ngay mét hodc hai lan 7 — 14 ngay
Nh-|em khuan duomg niéu khong bien | 950.mgx L i/ nghy Foghy -
chimg
Nhiém khuan duong niéu bién chimg, war N ;
bao gbm viém thén- bé than b b gy
Viém tuyén tién liét man 500 mg x | lan/ ngay | 28 ngay
Nhiém khuan da- mé mém 250.me | B ngayhoge 500 mpmgay 7— 14 ngay
. o mot hoic hai lan 1
Liéu udng cén phai thay d6i v6i cac bénh nhén bi suy than (d6 thanh thai creatinin < 50ml/phut) -
nhu bang sau:
— 3
Mirc liéu
D6 thanh thai T ey o ST
?Creaal:ininal Lieu dau: Liéu dau: | Liéu dau:
, | 250mg/ 24 gioy 500mg/ 24 gioy 500mg/ 12 gitr
f p " Liéu tiép theo 125mg/ | Liéu tip theo 250mg/ | Liéu tiép theo 250mg/
50 -20 ml/phut | 24 git . 24 gity 12 gior
: Liéu tiép theo 125mg/ | Liéu tiép theo 125mg/ | Liéu tiép theo 125mg/
19 - 10 ml/phut 48 pids 24 gity 12 gidy |
<IPmyphi Liéu tiép theo 125mg/ | Liéu tiép theo 125mg/ | Liéu tiép theo 125mg/
(bao gom tham phan 48 giv 24 gitr 24 gio
mau va CAPD )

" Khéng can dung thém liéu sau khi tham phan mau hodc tham phan mang bung lién tuc luu
dong (CAPD)
Khéng can hiéu chinh liéu cho bénh nhan _suy gan, nguoi cao tudi. Tuy nhién can dic biét chu y
dén chirc nang thén trén bénh nhén cao tucu, va chi can diéu chinh liéu lugng cho thich hop.
Ghi cha: Vi nhimg liéu khuyén cdo thap hon 250 mg, c6 thé tham khao dung dang bao ché
vién nén levofloxacin 125 mg.

CHONG CHI D[NH
Chéng chi dinh véi nhung nguoi cé tién sir man cam véi levofloxacin, cac thude khang sinh

nhém quinolon hodc man cam voi bat ky thanh phén nao ctia thuoc.
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Phu nit ¢6 thai va cho con ba. Tré duéi 18 tudi.

KHUYEN CAO VA THAN TRONG:

Levofloxacin c6 thé gay co giat va réi loan thdn kinh, cac triéu chimg nhu sg hi, mat ngy, cdu
gian, dau dau, roi loan, do gidc. Cac phan (mg nay c6 thé xay ra ngay tir liéu ddu tién va phai
ngung su dung lhuoc ngay. Levofloxacin dugc sir dung than trong véi céc bénh nhan khong biét
hozc hoai nghi vé réi loan thin kinh trung wong, do c6 thé din dén b dong kinh va c¢6 khuynh
huéng bi dong kinh.

Str dung levofloxacin lam ting nguy co bi bénh khép va viém xuong sun & co thé dang tang
truong.

Bénh nhén khong nén tiép xuc truc llep véi anh ndng hoic céc tia cuc tim. Nén udng nhiéu nudc
dé tranh két tinh thude trong nude tiéu.

Phai diéu chinh liéu ding véi cac bénh nhén bi suy than (dé thanh thai creatinin duéi 80ml/phut)
vi sur dao thai Ievoﬂgxacip ¢6 thé giam & nhimg bénh nhan nay, gdy tich Iy thude. )
Ciing nhu véi mot so6 thudce trong nhdm, mot so chung Pseudomonas aeruginosa da khang thuoc
kha nhanh trong qua trinh diéu trj béng levofloxacin. Nén tién hanh cac xét nghiém vi khuén dé
xac dinh do nhay cam vai levofloxacin va lua chon liéu phap diéu tri thich hop.

TAC DUNG CUA THUOC TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Levofloxacin c¢6 thé giy hoa méit chong mat, dau dau c¢6 thé anh huong dén viéc diéu khién xe
¢ hay van hanh may moéc. Khi sir dung levofloxacin, can tranh dnh némg hodc cac tia cuc tim,
khéng nén 1ai xe dudi anh néng truc tiép.

SU DUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU: 3}
Khong sir dung cho phu nit c6 thai va cho con bu.
TUONG TAC THUOC:

Antacid, sucralfat, ion kim loai, multivitamin: Khi sir dung df‘mg thoi ¢6 thé lam giam hép thu
levofloxacin, can udng cac thudc nay cach xa levofloxacin it nhat 2 gio.

Theophyllin: Mot sé- nghién clru trén ngudi tinh nguyén khoe manh cho thay khong c6 tuong
tac. Tuy nhién do ndng do trong huyet tu'crng va AUC theophyllin thuong bj tang khi sir dung
dong thoi véi cac quinolon khéc, van can giam sat chat ch& nong d6 theophyllin va hiéu chinh
liéu néu can khi sir dung dong thoi véi levofloxacin.

Warfarin: Do da c6 thong bao warfarin ting tac dung khi ding cung véi levofloxacin, can gidm
sat cac chi sé dong méau khi dung déng thdi hai thude nay.

Cylosporin, digoxin: Tuong tac khong c6 y nghia l1am sang, do do khong cén hiéu chinh liéu cac
thude nay khi dung dong thoi vai levofloxacin.

Cac thudc chbng viém khong steroid: C6 kha nang lam tang nguy co kich thich than kinh trung
uong va co giat khi dung dong thoi vai levofloxacin.

Cac thube ha duong huyét: Dang dong thoi vai levofloxacin ¢6 thé lam tang nguy co roi loan
duong huyét, can giam st chat ché.

TAC DUNG KH%NG MONG MUON:

Céc tac dung ngoai y c6 thé gap bao gom bubn non, dau bung, chan an, tiéu chay, kho tiéu, co
giat, r01 loan than kinh, hoa mat, dau dau, so hai, mat ngu, cdu gian, viém am dao, ngira, phat
ban, trdm cam, lo lang, rdi loan vi giac, nhay cam véi énh ndng hodc tia cuc tim.

QUA LIEU VA XU TRi:

Vi khong co6 thube giai doc dac hiéu, xir tri qua liéu bang cach loai thude nay ngay khoéi da day,
bu dich ddy dui cho ngudi bénh. Thim tach mau va tham phéan phiic mac lién tuc khong cé hiéu
qua loai levofloxacin ra khéi co thé. Theo ddi dién tdm dé vi khoang cach QT kéo dai.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Tiéu chuan co s¢.

BAO QUAN: !

Bao quéan & nhiét d¢ dudi 30°C. Tranh anh sang va am.

HAN SU DUNG:

24 thang ké tir ngay san xuét.
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S6 16 san xuét (Batch No.), ngay san xuat (Mfg. date), han dung (Exp. date): xin xem trén nhén
hop va vi.

DANG BAO CHE VA QUY CACH PONG GOI:

Hop to chira 10 hop nhé x 01 vi x 10 vién nén bao phim.

CADILA PHARMACEUTICALS LTD

San xuét tai An D9 boi:
1389 Trasad Road, Dholka, Ahmedabad, In 387 810, India. %Z/
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