
Kháng sinh nhóm quinolon 

Viên nén-bao phim TRIFLOX 
Levofloxacin 500 mg 

THÀNH PHẦẨN: Mỗi viên chứa: 1i8fno ;3:/40ITl204M02 
4 Hoạt chất: Levofloxacin.............. 0 VU 0 0277700700990 .:,..,7.(./.1.1 (1) .\....... .500 mg 

(dưới dạng Levofloxacin hemihydrat) irnarl ni 
- Tả dược: Hydroxypropyl:cellulose {L), natri starch glycolat, tinh bộtigô, lmogrdasiliearẻ) QpdyOve S-7223 xen 12) 

DẠNG BÀO CHẾ: Viên nén bao phim 1 TiÌÏ:iM 12AeO( 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI: Hộp 1 vỉ x10 viên; Hộp 3 vÏx 10 viêng|cle! 2 zi0ld£ lo soi zfslde10 1x3 [ 1o xofl :03L149Ư2W/0H 

CHỈ ĐỊNH 2401TA3I@ 
+ Điều trị các nhiễm trùng dờ các chững vi khuẩn nhạy cảm gây ra ở người lớn hư: viêm phổi mắc phải cộng đồng; viewttuyển tiên 

°:liệU nhiễm trừng đường tiết niệu có biến chứng (bao gồm viêm bảng quang, viêm bể thận); nhiễm trùng da dhg sỏi trợ nàng - ` ng 
không có biến chứng. 
- Dự phòng sau phơi nhiễm và điều trị triệt để bệnh than. Ù † IE \ 1 qx 

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không biến chứng: Dó Kháng sinh Wườyðqgfhófoh1 bao gửi Ralđlhdiãlir( liên quản đến phân ứng có 
haï nghiềm trọng [xem Thận trọng), vã nhiễm khuẩn đường tiết hiệư khống biến chững ở một: SƯUỆNH "hk có thể tử khỏi, chỉ nên 

sử dụng 3e) SeEM cho những bệnh nhân không có lựa chọn điều trị thay thế khác: `“ 
: - Đợtnhiễn khuẩn '€ấp của viềm phế quản nạn tính: Do kháng sinh fludroquinofon ,bảó gồm levofloxacin, liến quan đến phẫn ứng 
có hại (nghiêm trọng tái Thận trọng); -và đợt nhiềm khuẩn cấp: cửa viêm phế quần màn ¡tứnh ðmột: s bệnh nhân có thểtự! Khối, .chỉ 

nên sử dụng levofloxacin cho những bệnh nhân không có lửa chọn điể/ tị ay thế khác. ˆ Xà chi độc hih 
_-Viểm' xoang, cấp tính dovi ¡ khuẩn: Do Kháng sinh fluoroquinolön, | báo Mi levofloxacin, liển quan đến phần ứng có có hại nghiêm 
trọng (xem Thận trọng), -và viêm xoang cấp tính ở một sổ bệnh nhận có thể tự khối, chỉ nến sử dụng levofloxacin 'chỏ những bệnh 
nhân không có lựa chọn điều trị thay thế khác. 

LIỀU LƯỢNG VÀ CÁCH DÙNG 
- Viêm phổi cộng đồng: 500 mg, 1 — 2 lẫn/ngày, trong 7 —14ngày. ` 
- Viêm tuyến tiễn liệt: 500 mg, 1 lần/ngày, trong 28 ngày. x SHEZ 
~ Nhiễm trùng đường tiết niệu: với 
® Có hiến chứng: 250 hoặc 500 mg, 1 lần/ngày, trong 7 - 14 ngày. _.. : k CHẾ 
®. Viêm bểthận: 250 hoặc 500 mg, 1 lần/ngày, trong 7 — 10 ngày. Go dn ho! 

- Nhiễm trùng da hoặc mô mềm: Ẹ ÚC si my : XS nh 
® Không biến chứng: 500 mp, 1 lần/ngày, trong 7 — 10 ngày. : 
® Có biến chứng: 750mg, 1 lần/ngày, trong 7 — 14 ngày. 

- Bệnh than: 

® Dựphòng sau phơi nhiễm: 500 mg, 1 lần/ngày, trong 8 tuần. 
® Diềutrị: 500 mg, 1 lằn/ngày, trong B tuần. 

~ Nhiễm trùng đường tiết niệu không biến chứng: 250 mg; 1 lãnhgàktợng 3 ngày. là Ăn 
- Đợt cấp viêm phế quản mạn: 500 mp, 1 lần/ngày, trong 7 - 10 ngày. 

A8T2IH/1MGA GÄUAA 3)A20G 

- Viêm xoang cấp: 500 mg, 1 lần/ngày, trong 10 — 14 ngày. nỉ ( nữ cua lo, b : N 
Suy thận (Cl,, <50 mL/phút): 

= Ì H:CÀN-T1ÊG Liêu ‡ = 

rỉ S†\wn 002 T00: HP cm r9 TYERYTRT..TO 
CI,.(mL/phút) \ 250 mg/24. X¬- 500 mg/24 h 500 mg)12'h` 

_ CN Khởi đầu: 250 mg ` `] Khởi đầu: 500 mg Khởi đầu: 500 mg_ _ | 
__ 50-20 _#: S2 Duy trì: 125 mỹ/24h “` | Duy trì: 250 mg/24h `” Duy trì: 250 mg/12h — | 

f6-10 ` Duy trì: 125 tÄ8/4ãh | Duy trì: 125 mgJ/24h— ` Duy trì: 125 mg/12h_ ` 

_<10(lọocmáu _. | (]siborrt2eil) 0 | 
ng no Duy trì: 125 rñg/48hh !} - Duy trì: 125'nng/24H - ị Duy trì: 125 mg/24 h | | ) Ông | 

"Không cần thêm liễu sáu khi lọc máu hoặc thẩm phân phúc mạc liên tung jgthVH4GAED)i2 : Ì 

Suy gan: Không cần chỉnh liều, Ins noi?anti +avil ba1isqrrl 
Cách dùng: Iairtirnbe 3o borahN 

- Có thể uống thuốc trong bữa ăn hoặc giữa các bữa ăn. A ị 
- Nên uống thuốc trong vòng 2 giờ trước hoặc sau khi uống sắt, kem; sucralfat; thuốc kháng acid hoặc các chế phẩm! địdandsin có 
chứa nhôm hoặc magnesi. 

CHỐNG CHỈ ĐỊNH wOITA3IGMLA* 
- Quá mẫn với levofloxacin, các quinolon hoặc với bất kỳ thành phần nào của thuấc. TÊN PIN 
- Người bệnh bị động kinh. 

~ Người có tiễn sử rối loạn gân cơ do fluoroquinolon. 
- Trễ dưới 18 tuổi. 

- Trong thai kỳ. 

O2

https://trungtamthuoc.com/



THẬN TRỌNG VÀ CẮNH BÁO KHI SỬ DỤNG (2y sat 2 n4 chà da Ta: ch 
- Eầc phản ứng có hại nghiêm trợng có kh năng không hồi phục và gây tân tật, baỏ gỗm viế 'gần, đứt gân, bệnh lý thân kinh ngoại 
biên và các tác dụng bất lợi trên thần kinh trung ương 
® Các kháng sinh nhóm Fluoroquinolon, bảo gồm levofloxacin, có liên quan đến các phần ứng có hại nghiêm trọng có khả năng 

gây tần tật và không hỏi phục trên các hệ cợ quan khác nhau của cớ thể, Các phản ứng này có thể xuất hiện đồng thời trên cùng 
bệnh nhân. Các : phản ứng có hài ¡ thường được ghỉ nhận gồm viêm gân, đứt gản, đạu khớp, đau cơ, bệnh lý thần kinh ngoại vĩ và các 

tác dụng bất lợi trên thân kinh trung ương (ảo giắc, lo âu, trầm cảm, mất ngủ, dau đậu nặng và lú lẫn). Các phản ứng này có thể xây 
ra trong vòng vài giờ đến vài tuần sau khi sử ï dụng thuốc. Bệnh nhãn ở bất kỳ tuổi nào hoặc không có yếu tố nguy cơ tôn t tại từ trước 
đêu có thể gặp những phản ứng có hại trên,. 
® Ngừng sử dụng thuốc ngay khi có dấu hiệu hoặc triệu chứng đầu tiên của bất kỳ phản ứng có hại nghiêm trọng nào. Thêm vào 

„ đó, tránh sử dụng các kháng sinh nhóm fluoroquinolon, bao gồm levofloxacin,,cho các bệnh nhân đã từng gặp các phản ứng 

nghiệm trọng liên quan đến fluoroquinolon. . 
- Viễm gân hiếm khi xảy ra, nhất là gân gót chân (Achille), có thể dẫn đến dứt gân. Biến chứng. này. có thể xâyra .n8ay trong 48 giờ 
đầu sau khi bắt đầu dùng thuốc hoặc sau khi,ngưng điều trị vài thấng. Những nguy cơ này gia tăng ở người trên 60 tuổi, khi dùng liêu 
1000 mg/ngày hoặc đang dùng corticosteroid. 

- Levofloxacin có thể gây thoái hóa sụn ở các khớp su lực của động vật chưa tông thành. Do đó, šn hông Huyềng Báo còn thuốc 

„¡cho trẻ dưới 18 tuổi. | 
- Levofloxacin có tác động ức chế thần kinh. CƠ, Có thể! làm tăng sự yếu cơ ở người bị nhược Cơ. Ì3aoinajne Ìi,xtÌ 
- Thận trọng khi người bệnh bị rối loạn TKTL/ có thể gây co giật (xơ cứng động mạch não nặng; động kinh). 
~ Levofloxacin có thể gây pin ứng ớt mẫn trầm trọng có thể dẫn đến tử vong (từ phù Lớn dến SỐC phám Mê); đôi khi xây ra ngay 

.sau liều đầu tiên. Io1drnom 
- Viêm đại tràng màng giả do Clostridium difficile có thể p ra mm hoặc sau khi điều trị, với mức độ từ nhẹ đến dedoà tính mạng. 

: .« kèwfloxacin có thể gây nhạy cảm với ánh sáng: Người bệnh không nên tiếp xúc với ánh nan mạnh nh 'với các tiaLJV nhân 

tạo khi không cần thiết trong suốt quá trình điều trị và trong 48 giờ sâu khi ngưng điều tíị: 
- kevofloxacin có thể bây rối loạn đường huyết (hạ hoặc tăng đường huyết triệu chứng), thường là ở người bị đái tháo đường đang 

uống thuốc hạ đường huyết hoặc dùng insulin. Nên theo đi đường buốt cẩn be E ờ phong HÀ bệnh này. Nếu xảy ra hạ đường 
Lò!huyếtthì nên ñgưng thưốc Và áp dụng các biện pháp xử lý thích hợp, °b 22: >' (na2v|qodir 6 1\ 9B SWNWSS5 

- Levofloxacin có thể gây kéo dài khoảng QT trên điện tâm đỏ, loạn nhịp (thỉnh thoảng), và xoắn đỉnh (nhưng hiếm). ̂ 
'''= Đã Có báở cáo Về bệnh thân kinh ngoại biến và có thể xuất hiện ngay sau liễu'đầu tiền. Niên: ngưng! thuốc khí xuất cu, cấc triệu 

chứng của bệnh thần kinh ngoại biên. 

~ Người bị suy giảm glúcoše-8-phosphảte dehydrogenase có thể dễ bị tàn máu khi dùng quinolon. 
- Đã có báo cáo về các phản ứng da nặng thôi chứng Stevens- Johnson, hoại tử thượng bì son độc). Cân nhắc việc ngưng thuốc khi 

_ có phản ứng đã và/hoặt niềm mạc. 

- Đã có các báo cáo về hoại tử gan và suy gan gây tử vong, chủ yếu là khi bệnh đang trong giai đoạn nặng (như nhiễm trủng máu). 
Ngưng điều trị khi xảy ra các triệu chứng của bệnh gan (chán ăn, văng đa, nước tiểu sậm mầu, ngứa hay: đau bụng). , 
- Levofloxacin có thể gây dương tính giả khi xác định opiat trong nước tiểu. 
- Dùng levofloxacin kéo đài có thể dẫn đến phát triển quả mức các chủng đẻ kháng. 
- Levofloxacin có thể ức chế sự phát triển của Mucobacterium tuberculosis nên có thể 'BÂY ( ấm tính giả khi xét ¡nghiệm v ví sinh để 
chẩn đoán lao. 
- $. aureus kháng methicillin (MRSA) rất dễ đồng kháng, với levofloxacin. Do đó, không khuyến cáo dùng levofloxacin để diều trị 

_ MRSA trừ khi đã xác định được độ nhạy cảm của vi khuẩn với levofloxacin. 

SỬ DỤNG Ở PHỤ NỮ CÓ THAI VÀ CHOCON BÚ 
~ Có rất ít dữ liệu về levofloxacin ở phụ nữ có thai. Tuy nhiên, do ngụy: cơ phá huỷ các sụn. chịu trọng lượng của thái BHi không nên 
dùng levofloxacin trong thai kỳ. 

- Có rất ít dữ liệu về việc bài tiết levofloxacin trong sữa mẹ, nhưng các 1asilnolfti khác lại bài tiết được Hiên sửa mẹ. W xin 

không nên cho con bú khi dùng thuốc. Ha là ' 
TÁC ĐỘNG LÊN KHẢ NĂNG LÁI XE VÀ VẬN HÀNH MÁY MÓC 
Các tác dụng phụ như chóng mặt/hoa mắt, buồn ngủ, rối loạn thị giác, có thể làm giảm khả năng lậptủng và phán ứng của người bệnh. 
TƯƠNG TÁC THUỐC 
-= Muối sắt, kẽm, thuốc kháng acid và didanosin.có chứa magnesi hoặc nhôm: làm ĐÈG V¬4WŸÀ hấp thụ của, 005 sờ 
uống các thuốc này cách xa levofloxacin ít nhất 2 giờ. êVIDITOAW3T141 Usg 
¬ Sucralfaf: làm giảm đáng kể sinh khả dụng của levofloxacin..... ‹¡::- 

- Theophyllin, fenbufen hoặc thuốc kháng viêm không tombibe°: thể làm giảm ngưỡng động kinh. Nôngđô lwoloacin tăng lên 
khi có mặtfenbufen. Nông độ theophyllin có thể tăng lên và cần phải theo dõi BHNH: oit tne3íN 
- Prpbenecid và cimetidin: lầm giảm độ thanh thải của levofloxaein. \ n › ngA 

- Ciclosporin: nữa đời ciclosporin tăng lên. ' ‹ M 

- Kháng Vitamin K: làm tăng các chỉ số đông máu (PT/INR) vàhošdchâyaáuc‹ \ 

- Thuốc kéo dài khoảng QT (chống loạn nhịp nhóm IA và nhóm III, chống trầm cảm3 vòng,'các macrolid; chống Tàn Nên 
dùng levofloxacin một cách thận trọng. ì 

+.Thuốc hạ đường huyết: làm tăng nguy Corối lủạn tin \ \ {su Ianolod 
TÁC DỤNGPHỤ ]UB2 rÌ! àd bịt 

- Thường gặp: tiêu chảy, nôn, buôn nôn; tăng enzyme gan (ALT/AST; phosphatase kiểIri;GGT); mất ngủ; đndân san mặt. 
- Ít gặp: hoa mắt, căng thẳng, lũ lẫn, lo lắng; buồn ngủ, run rẩy, loạn vị giác; đau (ung khó tiêu, xi hơi, táo BốK) tầng ... riầu; 

viêm âm đạo, nhiễm Candida; phác bén, ngữa, nổi tmêđay. - í tài 
LH Ấm nXmAKS~~ Km — L- L. ~ là
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TƯƠNG TÁC THUỐC Jq1MA 3v Y lHi1A 8902111113 

- Muối sắt, kẽm, thuốc kháng acid và didanosin có chứa magnesi hoặc nhôm: làm siêu! đáng kể sự hấp tác của levofloxacin, cần 
uống các thuốc này cách xa levofloxacin ít nhất 2 giờ. 3Á ( 
¬ Sucralfat: làm giảm đáng kể sinh khả dụng của levofloxacin....... 
- Theophyllin, enbufen hoặc thuốc kháng viêm không steroid: có thể làm giảm ngưỡng động kinh. Môngdo la levofloxacin tăng lên 

khi có mặtfenbufen. Nổng độ theophyllin có thể tăng lên và cẩn phải theo dõi cẩn thận. 
~ Probenecid và cimeltidin: làm giảm độ thanh thải của levofloxacin. 

- Ciclosporin: nửa đời ciclosporin tăng lên. : 
- Kháng Vitamin K: lầm tăng các chỉ số đông máu (PT/INR) và/hoặc chảy máu: \ 
- Thuốc kéo dài khoảng QT (chống loạn nhịp nhóm lA và nhóm III, chống trầm cảm 3 .. các àodilid “ha” loạn thần): Nên 

dùng levoflaxacin một cách thận trọng. 

+ Thuấc hạ đường huyết: làm tăng nguy cørối lan đường huyết. » v3 
TÁC DỤNG PHỤ t ad bịt 

~ Thường gặp: tiêu chảy, nôn, buồn nôn; tăng enzyme gan (ALT/AST, phosphatase kiểm, GG1) mất ngủ; đài đầu;chóng mặt. 

~ Ít gặp: hoa mắt, căng thẳng, lú lẫn, lo lắng; buồn ngủ, run rẩy, loạn vị giác; đau bụng,| khó tiêu, Đn hơi, táo Bđủ; tăng bilirubin triáú; 

viêm âm đạo, nhiễm Candiđa; phát bàn, ngứa, nổi mề đay: 
- Hiếm gặp: tăng hoặc hạ huyết áp; nhịp tim nhanh, đánh trống ngực; viêm đại tràng màng giả, khô miệng; viêm dạ dày, phù lưỡi; 
đau khớp, yếu cơ, đau cø, viêm tuỷ xương, viêm gân Achille; co giật; giấc mơ bất thường; trằm làm ự lau vở, thần; phù Quinck, 

sốc phản vệ; hội chứng Stevens-Johnsoi và Lyelle. ˆ 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng phụ Sặp phải khi sử dụng thuốc. 
DƯỢC LỰC HỌC : 

Levofloxacin là đổng phân L-isome của ofloxacin, là kháng sinh thuộc nÄỏrn floroquinolon. Levoffoxacin có hoạt tính khăng khuẩn 

mạnh gấp đôi ofloxacin dạng racemic. Levofloxacin ức chế topoisomerase IV và ADN pgÿrase (öböi<ómerase| lòaïÙ, là các enzyme C cẵn 

thiết cho sự sao chép, phiên mã, sửa chữa và tái tổ hợp ADN của vi khuẩn. Levofloxacin có tác dụng trên vi khuẩn Gram đương Và vì 

khuẩn 'ky khí tốt hơn so với các fluoroquinolon khác, tuy nhiên levofloxacin lại có tác dụng in vitro trên Pseudomonas aeruginosa yếu 

ơn S0 với clprofloxacin. Các chủ ng) Vi khuẩn thường nhạy: cảm bao gồm: 
~ Gram dương: Enterococcus laecalis; Staphylococcus aureus, S. epidermidis &. saprophyticus; ŠIreptococcus, pnèumoniae, s. 

pyogenes; Bacillus anthracis. 
- Gram âm: Enterobacter cloacae; Escherichia coli; Haemophilus influenzae, H. parainfluenzae; .lebsiella pneumoniae; 

Legionella pneumophila;Moraxella catarrhalis; Proteus mirabilis; Pseudomonas aerugirosa; Serratia marCescens. 

- Khác: Chlamydophila pnaeumoniae; MIycoplasma pneumoniae. _... 

Kháng chéo: In vitro, có kháng chéo giữa levofloxacin và các fluoroquinolon khác. Do cơ ¡ chế tác dụng, thường không, có kháng chéo 

giữa levofloxacin và các họ kháng sinh khác. k : \ \ 

DƯỢC ĐỘNG HỌC 
- Levofloxacin dùng đường uống được hấp thu nhanh và gần như hoàn toàn với TÊN dạt được, -trong 1+ x2 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đối 
khoảng 99 — 100%. Thức ăn ít ảnh hưởng đến sự hấp thu của thuốc. Nỗng độ ổn định đạt được trong vòng 48:giỜ; - „ : : 

'¡- Xấp xÏ 30 ~ 40% liều levofloxacin gắn kết vào protein huyết thanh. Thể tích phân bố trung bình xấp xỉ 100 L„cho thấy sự phân bố 
tộng của thuốc vào các mô của cơ thể. Levofloxacin phân bố vào niêm mạc phế quản, dịch biểu mô niêm mạc, đại thực bào phế 

nang, mô phổi, da (dịch mụn nước), mô tuyếntiền liệt và nước tiểu. Thuốc ít phân bố vào dịch não tuỷ. 

- Levofloxacin bị chuyển hoá rất ít. Các chất chuyển hoá (desmethyl-levofloxacin và levoflokacin N-oxid) Pˆer2t <5% liễu dùng và 
được bài tiết qua nước tiểu. Levofloxacin thải trừ chậm ra khỏi huyết tương (nửa đời . 6-8 »gi). Thuốc bài tiết chủ yếu qua 
thận (85% liễu dùng). 
- Không có khác biệt đáng kể về dược dộng học giữa dạng ống và dhng tiêm nh mạch, nên hai dạng bào chếnày CÓ thể thây thế 

cho nhau. 

QUÁLIÊU VÀ XỬ TRÍ 
~ Triệu chứng: Triệu chứng TKTƯ (lú lẫn, thong mặt, mất tỉnh táo, co giật, ảo giác, run rẩy); kéo dài: khoảng QT, mờ ứng trên tiêu 

hoá (buổn nôn, xói mòn niêm mạc). 

'4Xửtrí: Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Nên điều trị triệu chứng và theo dõi điện tâm để: Có thể dùnghuốc thánga⁄1408bảo¿ 
niêm mạc dạ dày. Thẩm phân mầu, sẻ cả thẩm phân phúc mạc và sakg s./ canxi löại BÀI y2inbsioa ra Khối cøthể. ° Aeini 

KHUYẾNCÁO: '“ ĐÍIfIE 2 
- Tránh xa tầm tay trề em. b !s3 : LỆ, 
- Thuốc này chỉ dùng theo sự kê đơn của iathây thuốc. 
- Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng. 
- Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến bác sĩ. x: ý:^1Nd đen 

BẢO QUẢN: Trong bao bì kín, ở nơi khô, tránh ánh sáng, nhiệt độ dưới 30°C. l Lạ 3 Điện Xu 
HẠN DÙNG: 36 tháng kể từ ngày sản xuất. Khu XE ẠC 
TIÊU CHUẨN: JP 16. kg. se ` 

\ 

:'CÔNG TY: TNHH DƯỢC PHẨM SHINPOONG DAEWOO— 
Nhờ truy: Số 13, Đường 9A, KCN Biên Hòa II, P: An Bình, TP. Km) ^ 

Đông Nai, Việt Nam. F2 

Văn phòng: Số 29, Đường Ba-Vì, Phường 04, Quận Tãn Bình, Tp.Ì 
:ĐT: 028-2225 0683: -- .Fax: 028-2225 0682 ' Emáil: shiripoongB-ĐĐPOP: vn 
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