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LEVOFLOXACIN TABLETS 250mg
COMPRIMES DE LEVOFLOXACIN 250mg

NE PEU ETRE OBTENU QUE SUR ORDONNANCE MEDICALE

10 TABLETS/
COMPRIMES

SPECIFICATION :
IN-HOUSE

 

|Rx ban theo đơn
|LEVOCIDE 250 wien nén Levoflosacia 250mg)
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Ry Thuốc bán theo đơn

LEVOCIDE 250
(Vién nén bao phim levofloxacin 250 mg)

CANH BAO:
Thuốc chỉ dùng theo đơn của bác sỹ.
Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng.
Nếu cần thêm thông tin xin hỏiý kiến bác sỹ.
Không dùng quá liều đã được chỉ định

Thông báo cho bác Sỹ những tác dụng không mong muốn gap phai khi sue dung thuốc.

Không sử dụng thuốc đã quá hạn dùng.
Để thuốc ngoài tẩm với của trẻ em.

THANH PHAN: đe
Mỗi viên nén bao phim có chứa: ⁄
Hoat chat: Levofloxacin hemihydrat tương đương levofloxacin.....................250 mg
Tá dược: 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), polyethylen glycol (PEG 6000), titan dioxid, nuéc tinh khiét*

vừa đủ. (*: bay hơi trong quá trình sản xuất không tham gia vào thanh phan cuối của viên)

DƯỢC LỰC HỌC:
Levofloxacin là một kháng sinh có phổ rộng dùng đường uống. Cơ chế tác động của
levofloxacin liên quan đến sự kiểm chế đồng phân hoá vi khuẩn nhóm IV và chuỗi ADN (cả 2
loại ở dạng đồng phân nhóm II), các enzym cần cho sự sao chép,hồi phục và tái liên kết của

ADN.

Levofloxacin kháng lại céc ching vi khuan in vitro và nhiễm khuẩn lâm sàng sau:
Vị khuẩn hiếu khi gram duong: Enterococcus faecelis, Staphylococcus aureus, Staphylococcus

saprophyticus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes...
Vi khuan hiéu khi gram 4m: Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenze, Klabsiella pneumoniae, Legionella pneumophila, Proteus

mirabilis, Pseudomonas aeruginosa...
DƯỢC ĐỌNG HỌC:
Levofloxacin dùng đường uống hầu như được hấp thụ nhanh và hoàn toàn với nỗng độ đỉnh
trong huyết tương đạt được trong vòng | giờ. Độ sinh khả dụng xấp xỉ 99%. Thức ăn không làm

ảnh hưởng nhiều đến khả năng hấp thu của levofloxacin.
Khoang 30— 40% levofloxacin gan kết vớiproteinhuyết tương, sự tích tụ levofloxacin là không
dang ké nếu uống liều 500 mg/ngày và dùng nhiều ngày. Nồng độ đỉnh trong huyết tương đạt
được khoảng 5,7ug/ml và sự ôn định đạt được trong vòng 3 ngày.

Levofloxacin được chuyển hoá trong phạm vi rất hẹp, các chất chuyển hoá là desmethyl-
levofloxacin và levofloxacin N-oxid. Các chất chuyển hoá này chiếm gần 5% trong lượng nước

tiểu được đào thải.
Sau liều uống hoặc tiêm tĩnh mạch, levofloxacin trong huyết tương được đào thải chậm (tia: 6 —

8 giờ). Sự đào thải ban đầu là do tuyến thận (chiếm > 80% liều dùng). Không có sự khác nhau

đáng kể ở động lực học của levofloxacin theo đường uống và đường tiêm tinh mach.

CHÍ ĐỊNH:

Levofloxacin được chỉ định để điều trị các nhiểm khuẩn do vi khuẩn nhạy cảm cho người lớn

trong các trường hợp sau:
-_ Viêm xoang cập tính.

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

- Viém phdi cong đồng mac phai do Staphylococcus aureus, S. pneumoniae (gồm cả chủng

khang penicillin, gid tri MIC déi voi penicilin> 2 pg/mL), Haemophilus influenzae,
Haemophilus parainfluenzae, Klebsiella pneumoiae, Moraxella catarrhalis, Chlamydia

pneumoniae,Legionella pneumophila hay Mycoplasma pneumoniae.

- Nhiém khuẩn da và cấu trúc da biến chứng hoặc không do chủng Staphylococcus aureus
nhạy cảm với methicillin, Enterococcusfaegalis, S. pyrogenes, Proteus mirabilis.

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu bién chimg (nhe dén vita) do Enterococcus faecalis,
Enterobacter cloacae, E. coli, Klebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, Pseudomonas
aeruginosa. Viém than, bé than cấp tính (nhẹ đến vừa) do £. coli.

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng (nhẹ đến vừa) do E. coli, Klebsiella
pneumoniae hay Staphylococcus saprophyticus.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG:
Thuốc dùng đường uống. Dùng theo sự chỉ dẫn của bác sĩ. Uống thuốc với nhiều nước.
Liễu lượng tùy từng loại và độ nặng nhiễm khuẩn và độ nhạy của tác nhân gây bệnh nghỉ ngờ.

Liều thông thường cho người trưởng thành với chức năng thận bình thường (độ thanh thải ay

Creatinin > 50mL/ phat) nhu sau:
 

 

 

 

  

  
 

   

Chi dinh Liéu ding Thời gian điều trị:
Viêm xoang cập tính 500 mg một lân mỗi ngày 10 — I4 ngày

Đợt cấp của viêm phế quản mạn tính 250mg ~ 500 mg một lần mỗi ngày 7~ ]0 ngày
Viêm phổi mắc phải ở cộng, đồng 300 mg/ngàymột hoặc hai lần — l4 ngày

Nhiễm khuẩn đường niệu không "biển 2 : .
chứng 250 mg | lân/ ngày 3 ngay

Nhiém khuẩn đường niệu biến chứng, À ` " :
bao gồm viêm thận- bé than 250 mg | lan/ ngày 7~ 10 ngày

Viêm tuyến tiền liệt mạn 500 mg x ] lần/ ngày 28 ngày

:Ã Ặ aR 250 mg | lan/ ngay hoac 500 mg/ngay _ :
Nhiễm khuân da- mô mêm một hoặc hai lần 7- 14 ngày  
 

Liều uống cần phải thay đổi với các bệnh nhân bị suy thận (độ thanh thải creatinin < 50ml/phút)

 

   
 

 

     

như bảng sau:
[ T ng. a | Mức liêu _a | Liễu đầu: Liễu đầu: ] Liéu dau:
| | 250mpg/24 giờ 500mg/ 24 giờ 500mg/ 12 giờ
| + Liêu tiếp theo 125mg/| Liêu tiếp theo250mg/| Liêu tiếp theo 250mg/50 -20 ml/phút 24 giờ 24 giờ 12 giờ

. Liéu tiép theo 125mg/| Liéutiép theo 125mg/| Liéu tiép theo 125mg/
19 - 10 ml/phút 48 giờ 24 giờ 12 giờ |

=a nlp Liều tiếp theo 125mg/ | Liều tiếp theo 125mg/ |_ Liễu tiép theo 125me/
(bao gom tham phan 48 giờ 24 giờ 24 giờ |
máu vàCAPD)
 

” Không cân dùng thêm liễu sau khi thấm phân máu hoặc thầm phân màng bụng liên tục lưu.

động (CAPD)

Không cân hiệu chỉnh liều cho bệnh nhânsuy gan, người caotuổi. Tuy nhiên cân đặc biệt chú ý

đến chức năng thận trên bệnh nhân caotudi, va chi can diéu chinh liéu lugng cho thich hgp.

Ghi chú: Với những liềukhuyến cáo thấp hơn 250 mg, có thể tham khảo dùng dạng bàochế

viên nén levofloxacin 125 mg.

CHÓNG CHỈ ĐỊNH:
Chống chỉ định vớinhững người có tiền sử mẫn cảm với levofloxacin, các thuốc kháng sinh

nhóm quinolon hoặc mẫn cảm với bat ky thanh phan nào của thuốc.
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Phụ nữ có thai và cho con bú. Trẻ dưới 18 tuổi.
KHUYEN CAO VA THAN TRONG:
Levofloxacin có thể gây co giật và rối loạn thần kinh, các triệu chứng như sợ hãi, mất ngủ, cáu

giận, đau đâu, rối loạn, ảo giác. Các phản ứng này có thể xảy ra ngay từ liều đầu tiên vàphải

ngay. Levofloxacin được sử dụng thận trọng với các bệnh nhân không biết

hoặc hoài nghỉ về rối loạn thần kinh trung ương, do có thể dẫn đến bị động kinh và có khuynh
hướng bị động kinh.
Sử dụng levofloxacin làm tăng nguy cơ bị bệnh khớp và viêm xương sụn ở cơ thể đang tăng

trưởng.
Bệnh nhân không nên tiếp xúc trựctiếp với ánh nắng hoặc các tia cực tím. Nên uống nhiều nước

để tránh kết tỉnh thuốc trong nước tiêu.

Phải điều chỉnh liều dùng với các bệnh nhân bị suy thận (độ thanh thải creatinin dưới 80ml/phút)

vì sự đào thải levofloxacin có thể giảm ở những bệnh nhân này, gây tích lũy thuốc.

Cũng như với một số thuốc trong nhóm, một số chủng Psewdomonas aeruginosa đã kháng thuốc

khá nhanh trong quá trình điều trị bằng levofloxacin. Nén tién hành các xét nghiệm vi khuẩn đẻ

xác định độnhạy cảm với levofloxacin và lựa chọn liệu pháp điều trị thích hợp.

TÁC DỤNG CUA THUOC TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Levofloxacin có thé gây hoa mắt chóng mặt, đau đầu có thể ảnh hưởng đến việc điều khiển xe

cộ hay vận hành máy móc. Khi sử dụng levofloxacin, cần tránh ánh năng hoặc các tỉa cực tím,
không nên lái xe dưới ánh nắng trực tiếp.

SỬ DỤNG CHO PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHO CON BÚ: bs
Không sử dụng cho phụ nữ có thai và cho con bú.

TƯƠNG TÁC THUÓC:
Antacid, sucralfat, ion kim loại, multivitamin: Khi sử dụng đồng thời có thể làm giảm hấp thụ
levofloxacin, cần uống các thuốc này cach xa levofloxacin it nhat 2 gid.
Theophyllin: Một số nghiên cứu trên người tình nguyện khỏe mạnh cho thấy không có tương

tác. Tuy nhiên do nồng độ trong huyết tương và AUC theophyllin thường bị tăng khi sử dụng

đồng thời với các quinolon khác, vẫn cần giám sát chặt chế nông độ theophyllin và hiệu chỉnh

liều nếu cần khi sử dụng đồng thời với levofloxacin. .

Warfarin:Do đã có thong bao warfarin tăng tac dụng khi dùng cing véi levofloxacin, can giam

sát các chỉ số đông máu khi dùng đồng thời hai thuốc này.

Cylosporin, digoxin: Tương tác không có ý nghĩa lâm sàng, do đó không cần hiệu chỉnh liều các

thuốcnày khidùng đồng thời với levofloxacin.
Các thuốc chống viêm không steroid: Có khả năng làm tăng nguy cơ kích thích thần kinh trung

ương và co giật khi dùng đồng thời với levofloxacin.

Các thuốc hạ đường huyết: Dùng đồng thời với levofloxacin có thể làm tăng nguy cơ rối loạn

đường huyết, cần giám sát chặt chẽ.
TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN:
Các tác dụngngoại ý có thể gặpbao gồm: buồn nôn, đau bụng, chán ăn, tiêu chảy, khó tiêu, co

giật, rồi loạn thần kinh, hoa mắt, đau đầu, sợ hãi,matngu, cáu giận, viêm âm đạo, ngứa, phát

ban, trằm cảm, lo lắng, rối loạn vị giác, nhạy cảm với ánh năng hoặc tia cực tím.

QUA LIEU VAXỬ TRÍ:

Vì không có thuốc giải độc đặc hiệu, xử trí quá liều bảng cách loại thuốc này ngay khỏi dạ dày,

bù dịch đầy đủ cho người bệnh. Thẩm tách máu và thẩm phân phúc mạc liên tục không có hiệu

quả loại levofloxacin. ra khỏi cơ thể. Theo dõi điện tâm đổ vì khoảng cách QT kéo dài.

TIÊU CHUÁN CHÁT LƯỢNG: Tiểu chuẩn cơ sở.
BẢO QUẢN: |
Bảo quản ở nhiệt độ dưới 30°C. Tránh ánh sáng và âm.

HẠN SỬ DỤNG:
24 tháng kể từ ngày sản xuất.
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Số lô sản xuất (Batch No.), ngày sản xuất (Mfg. date), hạn dùng (Exp. date): xin xem trên nhãn

hộp va vi.
DANG BAO CHE VA QUY CACH DONG GOI:
Hộp to chứa 10 hộp nhỏ x 01 vi x 10 viên nén bao phim.

Sản xuất tại Án Độ bởi:
CADILA PHARMACEUTICALS LTD

1389 Trasad Road, Dholka, Ahmedabad, In 387 810, India.   

 

Ngày xem xét lại tờ hướng dẫnsử dụng: 16/01/2014 %

  

PHÓ CỤC TRƯỞNG
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