
MẪU NHÃN THUỐC
1.Mẫu nhãn vỉ x 10 viên nén bao phim

 

 

-Nộ| dung và màusac hu mau

CUC QUAN LÝ DƯỢC

DA PHE DUYET

Lan đâu:.|9./.-...)04§

 

 
 

2. Mẫu nhãn hộp 10 vỉ x 10 viê

 

a %, Ay %, le Tò
%A, SỐ XS ey Sin Se +Ro s ys
—“a, ae is a ofo
we, i a4 2 %% 4 yr %,! 24
% Q % Tyr, % "> Qe ey
Q S_ 2-1. % © & ty

ee HM, Oe tae ES,b 22% % `% Og by 4%, 0, See >” 4 a. ” S
bủy ® a ww a iV,

£ %Ẳ% a % % Te a4© e,. % Ty bie 3%
a RA 2 *š. + 5, s„Q%x 5
%% %, mgpS ®, “ai Coe % %,. & =

`Wn "` CoeMe, *% « oy = 4©
2 œ À 2» a A + Ty «®

2,» } ủy  £ 2Q% a © 2%,
s a %©, % VY % VY,

a OA. Ca +. `% Ve. `*

 
 

n nén bao phim

 
-Nội dung và màu sắc như mẫu

  

  

 

wiyd 08 usu ugJA [  

  

U0p 091) Uÿq 3gnUL XI

K
Th
uố
c
bá
n

th
eo

đơ
n

5
P
O
N
A
Ì
C
E
F

  
“ONNG IH OMNUL ONG NS Nya ĐNỌ/H AX 20g Gooize e190 x64 101828 6180 1G sera

4 WEN 191A - FENBuộG(u|L -BCH UEIE“dL
Wi PUL VOD AVE WEL VK fe ~8L1 U§14 + UỆPL UỆA Môqd alee 6

IVN ĐNỌG 9Ôf\G NÿHd Q9 A1 ĐNQO.
:IElIpnX UÿS)

 

"2,0E IpnP Op ¡ðIuu Q ‘Buys YUP YURI
‘WBW OU 1OU 2G :NÿfID OVg NảIX ngI@

SOOL:NYNHONZL

'Buhp s uẹp Buonu ø\ 9ỏp uIX

:92ÿHX NIL ĐNQH1L 2ÿ2 “ĐNNG H2ÿ2 VA
ĐNNG ñ1 “HNÍG |H9 ĐNQH2 ‘HNIG |HO

'¬np BIIA 9Ô/p ÿL
  

:2nHLĐNQ2  
 

 M
.
O
N
A
I
C
E
F

Bo
x

of
1
0

bl
is
te
rs

x
1
0

fi
lm

co
at
ed

ca
pl
et
s

BX prescription drug

"PONAT
T' 0floxacin 200mg

  

 

 

8
=

3
s
8
a

px Bo! 10 film coated caplets

SenneaS
INDICATIONS, CONTRAINDICATIONS,

DOSAGE AND ADMINISTRATION, OTHER

INFORMATION: Refer to package insert.

STANDARD: Local standard

STORAGE: Store in a dry place, below 30°C
SBK/ Visa: away from direct sunlight.

Số lô SX/ Batch No :

Ngay SX / Mfg. Date:
Han ding / Exp. Date :

KEEP OUT OF REACH OF CHILDREN.

READ PACKAGE INSERT CAREFULLY BEFORE USE. 
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R, Thuốc bón theo đơn
GMP-WHOPONAICEF (Ay

CONG THUC:
OÑGGIOIH-eo200 mg.

Tó dược: Lactose, tinh bét ngé, gelatin, magnesi stearat, talc, Aerosil, natri starch glycolat,
hydroxy propyl methyl cellulose, PEG 6000, titan dioxyd, bột mùi dâu, oxyd sốt đỏ vừa đủ
một viên nén bdo phim.

DANG BAO CHẾ: Viên nén bơo phim.
QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 10 vỉ x 10 viên. Chơi 100 viên. Chơi 200 viên.
DƯỢC LỰC HỌC:

Cfloxocin là thuốc khóng khuẩn nhóm fluoroquinolon giéng nhu ciprofloxacin, nhung
ofloxacin khi uéng cé khổ dụng sinh học cao hơn (trên 95%). Ofloxacin c6 phổ khóng khuẩn
rộng bao gồm: Enferobocteriacede, Pseudomonas aeruginosa, Haemophilus influenzae,
Neisseria spp., Staphylococcus, Streptococcus pneumoniae, mét sé Mycobacterium spp
khóc, Moraxella catarrhalis, N. meningitiais, Gardnerella vaginalis, Helicobacter pylori,
Legionella spp., Pasteurella multocida, Vibrio SDp, vò một vòi vi khuẩn Gram dương khóc.
Ofloxocin có tác dụng mạnh hơn ciprofloxacin addi véi Chlamydia trachomatis, Ureaplasma
urealyticum, Mycoplasma pneumoniae. N6 cũng có tác dụng đối với Mycobacterium
leprde vò cỏ với Mycobdc†terium †uberculosis và vòi Mycobdcterium spp khóc.
Khóng thuốc đõ được béo cáo ở một số chuing Neisseria gonorrhoeae, Acinetobacter SPP.,
Brucella melitensis, Campylobacter spp, Corynebacterium spp, Ps. aeruginosa, E. c LS
Klebsiella pneumoniae, C. jejuni, N. gonorrhoeae, Str. pneumoniae. Héu hét cdc vi khud
khi, ké cd Bacteroides fragilis va Clostridium difficile da dé khang véi thuéc, mặc dù mộ
Closfridium spp khác có thé nhạy cảm.
Ofloxacin cé tac dung diét khudn. Co ché tac dụng chưa được biết đổy đủ. Giống n
các thuốc quinolon kháng khuổn khác, ofloxocin ức chế DNA - gyrose lò enzym cản thiế†
trong quá trình nhôn đôi, phiên mỡ vò †u sửa DNA củo vi khuẩn.
DƯỢC ĐỘNG HỌC:

Ofloxacin duge hdp thu nhanh va tốt qua đường tiêu hóo. Khỏ dụng sinh học đường uống
khoảng 100% và có nồng độ đỉnh huyết tương 3- 4 microgam/mli, 1 - 2 giờ squ khi uống 1
liều 400 mg. Hếp †hu bị chậm lợi khi có thức an nhưng tỷ lệ hốp thu không bị ảnh hưởng.
Nửa đời trong huyết tương lò 5 - 8 giờ. Ofloxacin được phôn bố rộng khốp vòo cóc dịch cơ
thể vò xôm nhộp †ốt vào các mô. Thuốc qua nhu thơi và tiết vào sữa. Có nồng độ tương
đối cao trong mat.
75 - 80% †huốc được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng không chuyển hóa trong 24 - 48 giờ,
làm nồng độ thuốc coo trong nước tiểu. Dưới 5% thuốc được bởi tiết trong nước tiểu dưới
dạng chuyển hóg; 4- 8% †huốc bởi tiết qua phôn.
CHỈ ĐỊNH:
Điều trị nhiễm khuẩn do vi khuẩn nhạy cảm:
-_ Viêm phế quỏn nặng do vi khuổn, viêm phổi.
- Nhiễm khuẩn Chlamydia tai cé tv cung hoặc niệu đạo có hoặc không kèm lậu, lậu
không biến chứng, viêm tuyến tiên liệt, viêm đường tiết niệu.
-_ Nhiễm khuổn dd và mô mềm,
-_ Viêm đại tròng do nhiễm khuẩn.
CHONG CHi BINH:
- Người có tiên sử quó mỗn với ofloxocin, các quinolon khớc hoặc các †hành phần khác
có trong ché phdm.
- Không dùng cho trẻ dưới 15 tuổi, người mang †hơi và cho con bú.
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THAN TRONG:

Phỏi dùng thôn trọng đối với người bệnh động kinh hoặc có tiển sử rối loạn thén kinh †rung

ương.
Phỏi giảm liều đối với người bệnh bị suy thện.

Nguy cơ nhạy cảm với ónh sóng: tránh tiếp xúc †rực tiếp với ánh sóng mặt trời hodc tia

cực †ím trong thời gian điều trị.

Các thuốc thuộc nhóm fluoroquinolon, bao gồm ocfloxdcin có liên quan với tăng nguy cơ

của viêm gôn vò đứt gân ở mọi lứa tuổi, nhốt là gân gót. Nguy cơ viêm gan, dut gan tang

lên ở bệnh nhôn trên ó0 tuổi, bệnh nhôn đơng sử dụng corticos†eroid, bệnh nhôn ghép

thôn, †im, phổi. Nên ngừng thuốc nếu bệnh nhôn cảm giác sưng, đou, viém hay đứt dây

chẳng.
Oloxoơcin vò cóc fluoroquinolon khác lòm tăng nguy cơ cóc bệnh về khớp, đặc biệt lò thới

héa sụn khớp (chư có công trình nghiên cứu đổy đủ trên người nhưng đõ có công Trình

nghiên cứu trên súc vột, đặc biệt là nguy cơ xdy ra 6 suc vệt non). Vì vậy không nên sử

dụng cho trẻ em, phụ nữ có thơi vò đang cho con bú.

Điều trị nhiễm khuổn bằng ofloxacin lam thay đổi hệ thống vi sinh vat binh thường của ruột

lam phat trién qué muic clostridium difficile, dẫn đến tiêu chảy, nghiêm trọng hơn có thể

dẫn đến viêm đdi trang gid mạc gôy tử vong.

TƯƠNG TÁC THUỐC:
Uống đồng thời ofloxocin với các thuốc chống viêm không s†eroid, tác dụng gôy rối loạn

tâm thân không tăng, nên không côn có sự thện trọng đặc biệt khi dùng cóc khóng sinh

quinolon với các thuốc chống viêm không s†eroid.

SU hdp thu ofloxocin không bị amoxicilin làm thayđổi.

Mức ofloxdcin trong huyết thanh có thể giảm xuống dưới nồng độ điều trị khi dùng đồng

thời với các kháng acid nhôm vò mognesi.

TAC DUNG KHONG MONG MUON:
Buồn nôn, nôn, tiéu chday, dau bung, réi loan tiéu héa.

Đdu đều, chóng mặt, mệt mỏi, run, mốt ngủ, ác mộng, rối loạn thị gióc.
Phat ban, ngứo, phản ứng do kiểu quá mỗn. -

LIỀU DÙNG VÀ CÁCH DÙNG: Dùng đường uống.
Người lớn:

- Viêm phế quản năng do vi khuổn, viêm phổi: Uống 400 mg cách 12 giờ/1 lồn, trong 10
ngay.

- Nhiém khudn Chlamydia (trong ¢6 tt cung hode niéu qudn): Uéng 300 mg cach 12 gid/1

ldn, trong 7 ngay.
- Lau không biến chứng: Uống 400 mẹ, 1 liều duy nhốt.
-. Viêm tuyến tiên liệt: Uống 300 mg cách 12 giờ/1 lồn, trong 6 tudn.
-_ Nhiễm khuẩn da và mô mềm: Uống 400 mg cách 12 giờ/1 lồn, trong 10 ngòy.

-_ Nhiễm khuổn đường tiết niệu:
Viêm bỏng quơng do E.coli hoặc K,pneumoniae: Uống 200 mg cách 12 giờ/] lồn, trong 3

ngay.

Viêm bang quang do cdc vi khudin khóc: Uống 200 mg cóch 12 giờ/1 lồn, trong 7 ngòy.

Nhiễm khuổn đường tiết niệu có biến chứng: Uống 400 mg cóch 12 giờ/1 lẳn, trong 10
ngòy.

Người lớn suy chức nðng thôn:

Độ thơnh thỏi creotinin > 50 ml/phút: Liêu không thay đổi, uống cách 12 giờ/1 lồn.
D6 thanh thdi creatinin 10 - 50 ml/phút: Liều không thay đổi, uống cóch 24 giờ/1 lồn.
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Độ †hanh thởi creotinin <10 ml/phút: Uống nửa liều, uống cách 24 giờ/ 1 lồn.
Trẻ em dưới 18 tuổi: Không khuyến cóo dùng.
QUÁ LIỀU VÀ XỬ TRÍ:
Có f† thông tin vé quớ liều ofloxocin. Triệu chứng quá liễu có thể là gôy độc thần kinh trung
ương, độc Tim, xương khớp vò gơœn Cũng như gôy suy thôn. Khuyến cáo hiện nay về việc xử
trí qué liễu ofloxacin cốp là làm rỗng dạ dày, bù nước đồy đủ, điều trị nâng đỡ vò theo dõi
chát chẽ. Lọc than hay thẩm phên phúc mạc ft có hiệu quả.
THỜI KỲ MANG THAI VÀ CHO CON BÚ:
- Ofloxacin qua nhqu thơi. Cũng phót hiện thdy ofloxdcin trong nước ối của hơn một nửa
số người mẹ mạng thơi có dùng thuốc. Chưa có những công trình được theo dõi tốt và
ddy đủ trên người. Tuy vậy, vi ofloxacin va cae fluoroquinolon khóc gây bệnh về khớp ở
súc vật non, không nên dùng ofloxdcin trong thời kỳ mong thai.
- Ofloxacin có bi tiết vào sữa mẹ với nồng độ tương †ự như trong huyết tương. Các
fluoroquinolon đõ được biết là gây tổn thương vĩnh viễn ở sụn của những khớp chịu lực vò
cỏ nhiều dốu hiệu bệnh lý khác vẻ khớp ở súc vột non. Vì vậy nếu không thay thế được
khóng sinh khóc và vẫn phổi dùng cfloxdcin, thì không nên cho con bú.
ĐỐI VỚI NGƯỜI LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC:
Cdn bdo cho người bệnh biết hiện tượng đau đều, chóng mặt, mệt mỏi, rối loạn thị giác
có thể xảy ra và khuyên không nên điều khiển xe và móy móc trong những ngày dùng
thuốc.

Thuốc này chỉ dùng theo đơn của bác sĩ

 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 56Nếu cần thêm thông tin xin hỏi ý kiến bác sĩ. rể
Thông báo với bác sĩ những tác dụng không muốn gặp phổi khi sử dụng thuốc AN \*
Han ding: 36 thang ké tt! ngay sadn xuốt. - ¥
Diéu kién bdo quan: Dé noi khé mat, tránh ánh sáng, ở nhiệt độ dưới 30°C. VAI 23Tiêu chuẩn: TCC$. BS
Sản xuết tại:
CÔNG TY CỔ PHẲN DƯỢC ĐÔNG NAI
2218 - Phạm Văn Thuận- P. Tôn Tiến - TP.Biên Hòg - Tỉnh Đồng Nơi - Việt Nam
ĐT: 061.3822592 Fax: 061, 3821608
E-mail: donai pharm@yahoo.com.vn We

_N\

102480 KT,GIÁM ĐỐC
16.\Gidm DécaE     
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