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Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc 

TOPEAX 
Viên nén bao phim Ofloxacin 200 mg 

Để xa tầm tay trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khi dùng 

gỂchấtÈ c3 Ofloxacn 200mg 
Tá giang : Tỉnh bột ngô, Lactose, Polyvinyl pyrrolidon (PVP) K30, Natri stareh glycolat, 
Magnesi stearat, Colloidal sicon dioxyd (Aerosil), Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 606, 
Hydroxypropylmethyl cellulose (HPMC) 615, Titan dioxyd, Talc, Polyethylen glyeol (PEG) 
6000, Quinolein yelllow lake. 

Dang bào chế: Viên nén bao phim 
Chỉ đỉnh 

TOPFAX được dùng trong các trường hợp nhiễm trùng do các vi khuẩn nhạy cảm: 
> Viêm phế quản nặng do vi khuân, viêm phổi 
> Đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản mạn tính 
Do kháng sinh fluoroquinolon, trong đó có TOPFAX liên quan đến phản .ứng có hại nghiêm trọng ~ 
(xem mục Cảnh báo và thận trọng) và đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản mạn tính ở một số “ 
bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng TOPFAX cho những bệnh nhân không có lựa chọn điều ấ 
trị khác thay thế. 
> Viêm xoang cấp tính do vì khuẩn sẽ 
Do kháng sinh fluoroquinolon, trong đó có TOPFAX liên quan đến phản ứng có hại nghiêm trọng +2 
(xem mục Cảnh báo và thận trọng) và viêm xoang cấp tính do vỉ khuẩn một số bệnh nhân có thể tự 2Ä 
khỏi, chỉ nên sử dụng TOPFAX cho những bệnh nhân không có lựa chọn điều trị khác thay thế. " 
> Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức tạp 

— Nhiễm khuẩn Chiamydia tại cỗ tử cung hoặc niệu đạo có hoặc không kèm lậu, lậu không biến 
chứng, viêm tuyến tiền liệt, viêm đường tiết niệu. 

— Do kháng sinh ñuoroquinolon, trong đó có TOPFAX liên quan đến gập ứng có hại nghiêm 
trọng (xem mục Cảnh báo và thận trọng) và nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức tạp ở một 
số bệnh nhân có thê tự khỏi, chỉ nên sử dụng TOPEAX cho những bệnh nhân không có lựa chọn 
điều trị khác thay thế. 

> Nhiễm khuẩn da và mô mềm. 
> Viêm đại tràng do nhiễm khuẩn. 
Liều lượng và cách dùn 
Liêu dùng và thời gian dùng thuốc cho từng trường hợp cụ thể theo chỉ định của bác sĩ điều trị. 
Thời gian điều trị ofloxacin tùy thuộc vào loại nhiễm khuẩn và mức độ nặng nhẹ của bệnh. Với đa 
số nhiễm khuẩn, việc điều trị cần tiếp tục ít nhất 48 giờ sau khi người bệnh không còn triệu chứng. 
Thời gian điều trị thường là 1 - 2 tuần, nhưng với các nhiễm khuẩn nặng hoặc có biến chứng, có 
thể phải điều trị dài ngày hơn. 

- Viêm tuyển tiền liệt: 300 mg x 2 lần/ngày, trong 6 tuần. 
- Nhiễm lậu cầu cỗ tử cung và niệu đạo không biến chứng: Liều duy nhất 400 mg/ngày 
- Viêm cỗ tử cung và viêm niệu đạo không do lậu cầu: 400 mg/ngày đơn liều hoặc chia liều. 
- Nhiễm trùng da và mô mm: 400 mg x 2 lằn/ngày. 

- Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức tạp: 200- -400mg/ngày. 
- Nhiễm trùng đường tiểu trên phức tạp: 400 mg/ngày, nếu cân, tăng liều lên 400 mg x 2 
lần/ngày. 

- Đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản mạn tính: 400 mg/ngày, nếu cần, tăng liều lên 400 
mgx 2 lần/ngày. 

- Viêm xoang cấp tính do vỉ khuẩn: 400 mg/ngày, nễu cần, tăng liều lên 400 mg x 2 lần/ngày. 
Người lớn suy chức năng thận: 
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Những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin > 50 ml/phút: Liều không thay đổi, uống cách 12 

giờ/1 lần. 
Những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin: 10 - 50 ml/phút: liều không đổi, uống cách 24 giờ/1 

lân. 

Những bệnh nhân có độ thanh thải creatinin < 10 ml/phút: Uống nửa liều, cách 24 giờ/1 lần. 

Liều trẻ em cho tới 18 tuổi: Không khuyến cáo dùng. 

Cách dùng 

Uống nguyên viên thuốc, nên uống thuốc trước khi ăn. 

Chống chỉ đỉnh 
Người có tiên sử quá mẫn với ofioxacin, các quinolon khác và/hoặc các thành phần khác có trong 

chế phẩm. 
Các thuốc diệt khuẩn fluoroquinolon như eiprofloxacin, olloxacin có thể gây thoái hóa sụn khớp ở 

các khớp chịu lực trên súc vật thực nghiệm. Vì vậy không nên dùng cho trẻ dưới 18 tuổi, người 

mang thai và cho con bú. 

Thiếu hụt glucose-6-phosphat-deshydrogenasc. 

Cảnh báo và thân trong 

Phải dùng thận trọng đôi với các người bệnh động kinh hoặc có tiền sử rối loạn thần kinh trung 

ương. Phải giảm liều đối với người bệnh bị suy thận. 

Phải tránh ánh sáng và tia cực tím vì có nguy cơ mẫn cảm ánh sáng. 

Phải chú ý đến viêm gân, đặc biệt gân Achille ở người cao tuôi. 

Cũng như các kháng sinh phổ rộng khác, phải chú ý đến viêm đại tràng do CJos(ridium difficile. 

Hoạt tính của ofloxacin đối với Mycobacterium tuberculosis có thể làm xét nghiệm BK trở thành 

âm tính ở người bị lao phổi hoặc lao xương khớp. 

Thận trọng với tá dược lactose: Bệnh nhân có các rối loạn di truyền hiểm gặp về dung nạp 

galactose, chứng thiếu hụt lactose Lapp. hoặc rối loạn hấp thu glucose — galactose không nên sử 

dụng thuốc này. 

Các phản ứng có hại nghiêm trọng có khả năng không hồi phục và gây tàn tật, bao gồm viêm gân, 

đứt gân, bệnh lý thần kinh ngoại biên và các tác dụng bất lợi trên thần kinh trung ương. 

Các kháng sinh nhóm fluoroquinolon có liên quan đến các phản ứng có hại nghiêm trọng có khả 

năng gây tàn tật và không hồi phục trên các hệ cơ quan khác nhau của cơ thê, Các phản ứng này có 

thể xuất hiện đồng thời trên cùng bệnh nhân. Các phản ứng có bạ bướn được ghi nhận gồm 

viêm gân, đứt gân, đau khớp, đau cơ, bệnh lý thần kinh ngoại vi và Các tác dụng bất lợi trên hệ 

thống thần kinh trung ương (ảo giác, lo âu, trâm cảm, mất ngủ, đau đầu nặng và lú lẫn). Các phản 

ứng này có thể xảy ra trong vòng vài giờ đến vài tuần sau khi sử dụng thuốc. Bệnh nhân ở bất kỳ 

tuổi nào hoặc không có yếu tố nguy cơ tồn tại từ trước đều 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 cho các bệnh 

nhân đã từng gặp các phản ứng nghiêm trọng liên quan đến fluoroquinolon. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ mang thai 

Ofloxacin qua nhau thai. Cũng phát hiện thấy ofloxacin trong nước ối của hơn một nửa số người 

mẹ mang thai có dùng thuốc. Chưa có những công trình được theo dõi tốt và đầy đủ trên người. 

Tuy vậy, vì ofloxacin và các fluoroquinolon khác gây bệnh về khớp ở súc vật non, không nên dùng 

ofloxacin trong thời kỳ mang thai. 

Sử dụng thuốc cho phụ nữ cho con bú 

Ofloxacin có bài tiết vào sữa mẹ với nồng độ tương tự như trong huyết tương. Các fluoroquinolon 

đã được biệt là gây tổn thương vĩnh viễn ở sụn của những khớp chịu lực và cả nhiều dấu hiệu bệnh 

lý khác về khớp ở súc vật non. Vì vậy nếu không thay thể được kháng sinh khác và vẫn phải dùng 

ofloxacin, thì không nên cho con bú. 

Ảnh hưởng của thuốc đến khú năng lái xe và vận lành máy móc 

Chưa có báo cáo về ảnh hưởng của thuốc khi sử dụng cho người lái xe và vận hành máy móc. 

Tương tác của thuốc với các thuốc khác và các loại tương tác khác 

- _ Thuốc kháng acid, các chế phẩm có chứa sắt và thuốc sucralfat làm giảm hấp thu ofloxacin. 
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- Thuốc chống đông máu: Ofloxacin làm tăng tác dụng của acenocoumarol và warfarin, có 

nguy cơ gây chảy máu. Phải kiểm tra thường xuyên INR. Có khi cần phải điều chỉnh liều 

thuốc chông đông máu trong thời gian điều trị ofloxacin và sau khi ngưng ofloxacin. 

Tác dụng không mong muốn (ADR) 

Thường gặp, 4DR > 1/100 

- Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, tiêu chảy, đau bụng và rỗi loạn tiêu hóa. 

- Thần kinh: Đau đầu, chóng mặt, mệt mỏi, mắt ngủ, run, ác mộng. rồi loạn thị giác. 

-_ Da: Phát ban, ngứa, phản ứng da kiểu quá mẫn. 

Hiễm gặp, 4DR < 1/100 
- Thần kinh: Ảo giác, phản ứng loạn thần, trầm cảm, co giật. 

- _ Da: Viêm mạch, hội chứng Stevens - Johnson và hoại tử nhiễm độc của da. 

Hướng dẫn cách xử trí ADR: 

Ngừng điều trị nếu có các phản ứng về tâm thần, thần kinh và quá mẫn (phát ban nặng). 

Thông báo cho bác sĩ những tác dụng không mong muốn gặp phải khi sử dụng thuốc. 

Quá liều và cách xử trí 

Quá liêu thường hay gặp ở người cao tuổi và 1/3 trường hợp là do không điều chỉnh liều cho phù 

hợp với chức năng thận. 

Triệu chứng: Hay gặp nhất là những biểu hiện về thần kinh tâm thần như lú lẫn, cơn co giật, co 

giật cơ, ảo giác và các rỗi loạn gân — cơ. Khoảng QT có thể kéo đài, rối loạn tiêu hóa (nôn, loét 

niêm mạc miệng). 

Xử trí: Không có thuốc giải độc đặc hiệu, điều trị triệu chứng. Phải theo đõi các biểu hiện thần 

kinh, làm điện tâm đồ để theo đõi khoảng QT. Phải theo dõi chức năng thận (creatinin huyết) để 

đánh giá khả năng đào thải thuốc. Trong những ngày sau, cần khuyên người bệnh tránh bắt các cơ 

gân làm việc quá sức và trở lại hoạt động thể lực dần dần. Thâm phân máu, thâm phân màng bụng 

không giúp ích để loại bỏ ofloxacin. 

Đặc tính dược lực học 

Ofloxaein là thuôc kháng khuẩn nhóm fluoroquinolon giống như ciprofloxacin, nhưng ofloxacIn 

khi uống có khả dụng sinh học cao hơn (trên 955%). 

Ofloxacin có phô kháng khuẩn rộng bao gồm: 

Chủng nhạy cảm: 

- Vị khuẩn ưa khí Gram dương: Bacillus anfhracis, Seplylococgi ấy cảm với methicilin. 

- Vi khuẩn ưa khí Gram âm: 4einefobacter, chủ yếu Aeinetobactễr baumanmii, Branhamella 

catarrhalis, Borderella pertussis, Campylobacter, Cirobacler ƒteundii, Enterobacter 

cloacae, Escherichia coli, Haemophilus inƒÏuenza, Klebsiella pneumonia, Legionella, 

Morganella morgani, Neisseria pasteurella Proteus  mirabilis, Profeus  vulgaris, 

Providencia, Pseudomonas qeruginosq, Salmonella serratia, Shigella. Vibrio, Yersima. 

- Vị khuẩn ky khí: Mobiluneus, PropionibacteriM aCH€š. 

- Vi khuẩn khác: Mycoplasma hominis. 

Chủng nhạy cảm vừa: Vì khuẩn ưa khí Gram dương: Corynebacferium, SireplococcuS, 

SIreplOC0CCHS pH€HmMOHIA. 

Chủng khác: Chiamydiae, M4ycoplasma pheumoniae, Ureaplasma urealyficum. 

Chủng kháng thuốc: 

- — Vị khuẩn ưa khí Gram dương: Ewferococcus, LisIerI4 mOHOCVIOS€H6Sš, Nocardia asteroidl, 

Sfaphylococcus kháng methicilin. 

- Vi khuẩn ky khí: trừ Mobiluneus và Propionibaclerium acnớs. 

Mycobacterium không điển hình: z viro, ofoxacin có hoạt tính vừa phải đối với một số chủng 

Mycobacterium  (Mycobaclerium tubereulosis, Mycobaclerium ƒortuitum, kém hơn VỚI 

Mycobaeterium kansasii và kém hơn nữa đối với A4ycobacterium avium). 

Kháng thuốc đã tăng lên từ khi đưa vào sử dụng fluoroquinolon, đặc biệt đối với Pseudomonas và 

Staphylococcus, Clostridium jejuni Salmonella, Neisseria gonorrhoeae và S.pheumonide. 

Cơ chế tác dụng 
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‹ Cơ chế tác dụng chưa được biết đầy đủ. Giống như các thuốc quinolon kháng khuẩn khác, 

ofloxacin ức chế DNA — gyrase của nhiều vi khuân Gram âm và ức chế topoisomerase IV của vi 

khuẩn Gram dương là những enzym cần thiết trong quá trình nhân đôi, phiên mã và tu sửa DNA 

của vi khuẩn. 

Đặc tính dược đông học ˆ - 

Hấp thu: Ofloxacin được hập thu nhanh và tốt qua đường tiêu hóa. Khả dụng sinh học qua đường 

uống khoảng 100% và có nồng độ đỉnh huyết tương 3 - 4 microgam/ml], Ì - 2 giờ sau khi uống Ì 

liều 400 mg. Hấp thu bị chậm lại khi có thức ăn nhưng tỷ lệ hấp thu không bị ảnh hưởng. Thời 

gian bán thải là 5 - 8 giờ; trong trường hợp suy thận, có khi kéo dài l5 - 60 giờ tùy theo mức độ 

suy thận, khi đó cần điêu chỉnh liều. 
A 

Phân bố: Ofioxacin được phân bô rộng khắp vào các dịch cơ thể, kể cả dịch não tủy và xâm nhập 

tốt vào các mô. Khoảng 25% nồng độ thuốc trong huyết tương gắn vào protein huyết tương. Thuốc 

qua nhau thai và tiết qua sữa. Có nồng độ tương đối cao trong mật. 

Chuyển hóa: Khi dùng liều đơn, ít hơn 10% ofloxacin được chuyển hóa thành desmethyl - 

ofloxacin và ofloxacin N - oxyd. Desmethyl - ofloxacin có tác dụng kháng khuẩn trung bình. 

Thái trừ: Thận vẫn là nơi thải ofloxacin chính, thuốc được lọc qua cầu thận và bài tiết qua ống 

thận. 75 - 80% thuốc được bài tiết qua nước tiểu dưới dạng không chuyển hóa trong 24 đến 48 giờ, 

làm nồng độ thuốc cao trong nước tiểu. Dưới 5% thuốc được bài tiết dưới dạng chuyền hóa trong 

nước tiêu; 4 đến 8% thuốc bài tiết qua phân. Chỉ một lượng nhỏ ofloxacin được thải bằng thâm 

phân máu. 
Quy cách đóng gói 

Hộp 10 vỉ x 10 viên nén bao phim. 

Chai 200 viên nén bao phim. 

Điều kiện bảo quản 

Bảo quản thuôc ở nơi khô thoáng, nhiệt đđộ dưới 30°C, tránh ánh sáng. 

Hạn dùng của thuốc 

36 tháng kê từ ngày sản XUẤT. 

Tiêu chuẩn: Tiêu chuẩn cơ sở. 

Nhà sản xuất - 

CÔNG TY CỎ PHẢN US PHARMA USA q 

Lô B1 - 10, Đường D2, Khu công nghiệp Tây Bắc Củ Chỉ - TP. Chí Minh - Việt Nam. 

Mọi thắc mắc và thông tin chỉ tiết, xin liên hệ về số điện thoại 028-37908860 

Trang 4⁄4


