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3 — o/ CONG TY
Ry. Thuoc nay chi ding theo don thudc [ cOPHAN
VINORBIN DUGC PHAM
(Vién nén bao phim levofloxacin 500mg) \' 1E_;T AN /s
Dé xa tam tay tré em ' %
Doc kj huwdng dan st dung trudce khi dung

THANH PHAN CONG THUC THUOC:

Mai vién nén bao phim c6 chira:

Thanh phén hoat chdt: Levofloxacin (dué6i dang levofloxacin hemihydrate). .............. 500mg
Thanh phdn td dwgc: Crospovidon, hypromellose, microcrystalline cellulose, magnesi stearate,
colloidal anhydrous silica, stearic acid, talc, titanium dioxide, macrogol 6000, iron oxide red,
synthetic yellow iron oxide.

DANG BAO CHE:
Vién nén bao phim.
Mo ta dang bao ché: Vién nén bao phim mau cam, hinh thuén dai, hai mat 16i va mdt mit ¢ vach
ke.
CHI DINH:
" Levofloxacin duge chi dinh dé diéu tri cac nhiém khudn do vi khuin nhay cam cho ngudi 16n
trong céc truong hop sau:
- Viém bé théan va nhiém khuén duong tiét niéu phirc tap.
- Viém tuyén tién liét do vi khuan man tinh.
- Bf;nh than: Dy phbng va d]ELl trj dirt diém.
- Nhiém khuan da va mé mém phrc tap.
- Viém phoi méc phai tai cong dong.
- Viém bang quang khéng phirc tap.
Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 ¢6 levofloxacin lién quan dén céc phan (mg c6 hai nghiém
trong (xem muc Canh bdo va thdn trong khi ding thuéc) va nhiém khuin duong tiét niéu khong
phirc tap & mét sé bénh nhén c6 thé tr khoi, chi nén sir dung levofloxacin cho nhimg bénh nhén
khéng c6 Iwra chon diéu tri thay thé.
- Dot nhiém khuén cip ctia viém phé quan man tinh.
Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé c6 levofloxacin lién quan dén phan ung co hai nghiém
trong (xem muc Canh bdo va thdn trong khi ding thube) va dot nhiém khudn cdp cia viém phé
quan man tinh & mot sb bénh nhén ¢ thé tu khoi, chi nén sir dung levofloxacin cho nhimg bénh
L nhén khong c6 lya chon diéu tri khac thay thé.
- Viém xoang cép tinh do vi khuén.
Do khéang sinh ﬂuoroqumolon, trong do co levofloxacin lién quan dén phan {mg ¢6 hai nghiém
trong (xem muc Cdnh bdo va thdn trong khi dimg thuéc) va viém xoang cép tinh do vi khuén &
mét s bcnh nhin c6 thé tl,r khoi, chi nén sir dung levofloxacin cho nhimg bénh nhén khong c6 lva
chon diéu tri khéc thay thé.
Dang vién nén levofloxacin co thé dung dé két thic dot diéu tri & bénh nhin da cho théy c6 tién
trién khi diéu tri bing dang truyén tinh mach.
Luu y: Cén xem xét cdc huémg dan chinh thirc dé quyét dinh sir dung khdng sinh phit hop.
LIEU DUNG, CACH DUNG:
Li?u dung:
Liéu théng thuong cho ngudi co chiec ndng thdn binh thuong (d¢ thanh thdi creatinin > 50
ml/phut)
Viém bé than: 500 mg x 1 lin/ngay trong 7 — 10 ngay
Nhiém khuén dudmg ni¢u phirc tap: 500 mg x 1 -2 lan(rlgéy trong 7 - 14 ngéy
Viém tuyén tién liét do vi khuén man tinh: 500 mg x 1 lan/ngay trong 28 ngay.
Bénh than: 500 mg x 1 lﬁry’ngﬂy trong 8 tudn.
Nhiém khuén da va mé mém phirc tap: 500 mg x 1 — 2 ldn/ngay x 7 — 14 ngay.
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Viém phm mac phai tai cong dong 500 mg * 1 — 2 lan/ngay x 7 — 14 ngﬁy
Viém xoang cép tinh do vi khuén: 500 mg x 1 1an/ ngay trong 10 — 14 ngly.
Céc dbi tuwong dac biét:

Nguéi suy giam chirc ndng thdn (d6 thanh thai creatinin < 5 0 mf/ph ut).

P§ thanh thai creatinin Ché d§ liéu
(ml/phiit) 250 mg trong 24 givr | 500 mg trong 24 git | S00 mg trong 12 gid |
Liéu dau tién: 250 mg | Liéu dau tién: 500 mg | Liéu dau tién: 500 mg
50-20 Sau do: 125 mg trong | Sau d6: 250 mg trong | Sau d6: 125 mg trong
24 gity 24 gidr 12 gio
10-19 Sau d6: 125 mg trong | Sau d6: 125 mg trong | Sau d6: 125 mg trong
48 gio 24 gio 12 gier
< 10 ml/phit (bao gom ca | Sau d6: 125 mg trong | Sau d6: 125 mg trong | Sau d6: 125 mg trong
thdm phén mau va tham 48 gity 24 givr 24 gior
phﬁn phuc mac)’

'Khéng cén bo sung liéu sau khi thim phin mau va thim phén phuic mac.

Dot nhiém khuin cép cua viém phé quan man tinh: 500 mg = 1 l4n/ngay trong 7-10 ngay. Viém
bang quang khéng phirc tap: 250 mg 1 lanfngay trong 3 ngay.

Suy giam chirc ning gan: Khéng cin diéu chinh liéu do levofloxacin khdng chuyén héa qua gan
va dugc dao thai chi yeu qua thén. A ' ‘

Ngudi cao tubi: Khong can diéu chinh liéu ¢ ngudi cao tudi, tuy nhién cin xem xét chirc ning
than.

Tré em: Levofloxacin chong chi d;nh O tré em va tré vi thanh nién.

Cich ding: Thube dung dudng uong. Dung theo sur chi din cua béc si.

Uéng thude véi nhiéu nude.

CHONG CHI PINH:

Chdng chi dinh véi nhing ngudi ¢6 tién sir mn cam voi levofloxacin, véi cic quinolon khac, hodc
v6i bit ky thanh phin nao cia thude, ngudi dong kinh, thiéu hut G6PD, tién sir bénh & gin co do
mét s6 fluoroquinolon, tré em dudi 18 tudi, phu nir c6 thai va cho con bu.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Céc phan img c6 hai nghiém trong c6 kha ning khong hdi phuc va giy tan tit, bao gém viém gin,
dirt gin, bénh 1y thin kinh ngoai bién va céc téc dung bét lgi trén than kinh trung wong.

Cac khang sinh nhém fluoroquinolon ¢6 lién quan dén cac phan img c6 hai nghiém trong c6 kha
nang gdy tan tit khong héi phuc trén cac hé co quan khéc nhau cia co thé. Céc phan img nay c6
thé xuét hién dong thoi trén cung bénh nhan. Cac phan tmg ¢6 hai thuong ghi nhin gom viém gin,
dit gén, dau khép, dau co, bénh Iy thén Icmh ngoai vi va cdc téc dung bit lgi trén hé théng thin
kinh trung wong (ao gidc, lo au, tram cam, mét ngi, dau diu ndng va la 14n). Céc phan mg nay cd
thé xay ra tmng vong vai glb dén vai tudn sau khi sir dung thudc. Bénh nhén & bét ky tudi nao hodc
khong co yéu to nguy co ton tai tir trude déu co thé gip nhimg phan img c6 hai trén.

Ngirng sir dung thudc ngay khi c6 déu hidu hodc triéu chimg déu tién cia bét ky phan img c¢6 hai
nghiém trong nao. Thém vao d6, trénh sir dung céc khang sinh nhém fluoroquinolon cho céc bénh
nhén da timg gép cac phan img nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Chi nén bit dau diéu.tri cho nhimg bénh nhén nay bing vién nén levofloxacin khi khéng c6 cic lua
chon diéu tri thay thé va sau khi dd dénh gid can than lgi ich/nguy co.

Phinh va xo vita dong mach chu, ho van tim/suy van tim

Céc nghién ciru dich té hoc bao cdo nguy co ting phinh va xo vira dgng mach chu, dic biét & bénh
nhin cao tudi, ho van déng mach chu va van hai 14 sau khl ding ﬂuoroqumolone Di co bao céo
vé céc trromg hop phinh va xo vira dgng mach chii, mdt sé truomg hop trd nén phirc tap (trong d6
c6 tir vong), ho yan/‘suy van tim & nhimg bénh nhén dung fluoroquinolones (xem phin Tdc dung
khéng mong mudn ciia thuoc).

Do d6, chi nén sir dung fluoroquinolones sau khi danh gia cin than lgi ich/nguy co va sau khi can
nhéic cac lya chon diéu tri khac & nhimg bénh nhén cé tién sir gia dinh mic bénh phinh déng mach,
hodc bénh van tim bim sinh, hoic & nhitng bénh nhin dugc chdn doén phinh, hoiic phinh dong
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mach chu tir truée va/hodc xo vira, hodic bénh van tim, hodc khi ¢ céc yéu t0 nguy co hodc tinh
trang din dén:

- phinh va xo vita dong mach chi va hé van tim/suy van tim (vi du r6i loan mé lién két nhur hoi
chimg Marfan hodc hdi chlmg Ehlers-Danlos mach mau, hdi chimg Turner, bénh Behcet, ting
huyét ép, viém khép dang thép).

- phinh va xo vita dong mach chu (vi du rdi loan mach mau nhu viém dong mach Takayasu hodc
viém dong mach té bao khdng 16, hodc chimg xo vira dong mach, hoéac hdi chimg Sjdgren).

- h& van tim/suy van tim (vi du viém ndi tdm mac nhiém tring).

Tang nguy co phinh va béc tach dong mach chi, nguy co v& & nhimg bénh nhén diéu tri ddng thoi
vai corticosteroid toan thén. ) i

Trong trudng hop dau bung, nguc hodc lung d6t ngét, bénh nhédn nén dén khoa cép ciru dé duoc
xtr tri kip thoi.

Nén khuyén bénh nhan tim kiém sy cham soc y té lap tu'c trong truomg hop khoé th cép tinh, bit
dau ¢6 triéu chimg tim dép nhanh hodc phu né tién trién & b bung hodc chi dudi.

Staphylococcus aureus khang methicillin (MRSA)

Staphylococcus aureus khang methicillin rit c6 kha ning khang nhém fluoroquinolon, bao gbm ca
levoﬂoxacm Do dé khéng khuyén cdo dung levofloxacin cho truong hop nghi nhiém tring do
MRSA (tu cau vang khang methicillin) trir khi két qua xét nghi¢m da xéc nhan sy nhay cam vai
levofloxacin (va cac khang sinh thudng ding diéu tri nhiém tring do MRSA khac duoc coi la
khéng phu hop).

Levofloxacin c6 thé duge sir dung trong diéu tri viém xoang cap tinh do vi khuén va dot cép cua
viém phé quan man tinh khi nhitng nhiém trung nay da duge chin doan diy du.

Kha ning khang vdi cac fluoroquinolon cia E. coli — vi khuén thuong gip nhat trong cac nhiém
khuén dudmg tiét niéu, la khac nhau & cic ving khac nhau. Ngudi ké don cén cha y tinh hinh
khéng thudc cta E. coli 5101 vaéi fluoroquinolon & dia phuong.

Bénh than duong ho hap: Str dung trén ngudi dya trén dir li¢u nhay cam in vitro cua Bacillus
anthracis va dir liéu trén dong vét va trén nguoi. Bac st diéu tri cén tham khao cdc tai lidu dong
thuén cua quoc gia va/hodc quoc té vé diéu trj bénh than.

Cac tac dung khéng mong muon nghiém trong cua thuéc kéo dai, gdy tan pha va cé thé khong héi
phuc

Bio cdo cho thiy hiém xay ra tac dung khéng mong muén nghiém trong cua thubc kéo dai (vai
thang dén vai nam), gdy tan phé hoic c6 kha ‘ndng anh hudng khong héi phuc dén céc co quan
khéc nhau, hoic nhiéu co quan (co xuong, thin kinh, tam thin va cac gidc quan) & nhimg bénh
nhéin dung quinolone va ﬂuomqumolones bit ké do tudi nao va cic yéu to nguy co tir trude. Khi
¢6 ddu hiéu hoic triéu chimg dau tién cua bat ky tic dung khéng mong mudn nao, nén dimg sir
dung levofloxacin ngay ldp tirc va lién hé vai béc si ké don dé duge tu van.

Viém gdn, dirt gan .

Viém géan dac blc;t la gan got chan (Achille), co the dan t6i dit gan. Bién chimg nay c6 thé xuit
hién & 48 gior dau tién, sau khi bat ddu dung thudc cho dén vai thang sau khi nglmg diéu tri &
nhimg bénh nhin ding liéu 1000 'mg hang ngay va c6 thé bi ca hai bén. Nguy co viém gén va dirt
gan ting lén & bénh nhén 16n tudi, bénh nhan suy than, bénh nhan ghép tang hodc nhimg ngudi
diéu tri ddng thoi voi corticosteroid. Do d6, nén trénh sir dung déng thoi levoﬂoxacm voi
corticosteroid. Khi co dau hi¢u dau tién cua viém gan (nhu sung dau, viém) nén ngimg diéu tri
bing levofloxacin va xem xét bién phép diéu tri thay the (Cac) chi bi anh hudmg nén dugc diéu tri
thich hop (cd dinh). Khéng nén sir dung corticosteroid néu bénh nhén c6 diu hiéu ctia bénh gén.
Bénh lién quan dén Cfo stridium difficile

Tiéu chay, dic biét néu tiéu chay nghiém trong, dai dfing va/hodc cb méu, trong hodc sau khi diéu
tri bing levofloxacin (ké ca vai tuén sau khi diéu m), c6 thé 1a triéu chimg cua bénh lién quan dén
Clostridium difficile (CDAD), nghiém trong nhét 1a viém dai trang gia mac. Do d6, diéu quan
trong 12 phai xem xét chén doan nay & nhimg bénh nhén bj tiéu chay nghiém trong trong hodc sau
khi diéu tri bing levofloxacin. Néu nghi ngdr hoac xdc nhan CDAD, ph&l ngimg dung thudc
levofloxacin ngay lap tirc va bénh nhin nén dugc diéu tri bang bién phép hd trg + diéu tri dic hiéu
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(nhu vancomycin dudng udng). Chéng chi dinh céc thube (rc ché nhu ddng rudt trong trudmg hop
nay.

Bénh nhdn dé bi co gidt

Qumolone c6 thé ha thip nguéng dong kinh va ¢6 thé gdy ra con dong kinh. Levofloxacin chéng
chi dinh & nhimg bénh nhén co tién sir dong kinh (xem phan Chéng chi dinh) va ciing nhu cac
qumnlone khdc, nén sir dung hét sirc than trong & nhimg bénh nhén cé nguy co bi co glél hoic diéu
trj dong thoi véi cac thudc 1am gidm ngudng co gidt ndo nhu theophylline (xem phan Twong tdc,
twong ky cua thuor:) Trong trudmg hop co gidt, nén ngimg diéu tri bing levofloxacin.

Bénh nhdn thiéu G-6-phosphate dehydrogenase

Bénh nhin thiéu hut hoéc nguy co thiéu hut glucose-6-phosphate dehydrogenase c6 thé dé bj phan
{mg tan huyét khi diéu tri bang céc chét khang khuén quinolone, do d6 nén than trong khi sir dung
levofloxacin. Do d6, néu phai sir dung levofloxacin cho nhimg bénh nhén nay, nén theo doi nguy
co tan huyét.

Bénh nhan suy thdn . '

Vi levofloxacin dugc bai tiét chi yéu qua than, nén diéu chinh liéu ctia vién nén levofloxacin &
bénh nhén suy thin (xem phin Liéu ding, cach ding).

Phan irng qud mdn

Levofloxacin ¢6 thé gdy ra cac phan img qua man nghiém trong, c6 thé giy tir vong (vi du phu
mach, sbc phan vé), doi khi xay ra sau liéu ddu tién (xem phén Tde dung khong mong muon cua
thuéc). Khi xay ra qua mén, ngimg diéu tri ngay 1ap tirc va lién hé bac si dé tién hanh céc bién

phép clp ciru thich hop.

Phan iing trén da nghiém trong
Céc truong hc;rp phan {mg qua min trén da nghlem trong nhu héi chimg Stevens-Johnson hodc hoai

tir biéu bi nhlem ddc da duge béo cdo véi levofloxacin (xem phin Tdc dung khéng mong muén

ciia thuéc). Néu xay ra cac phan img trén da vvhodc niém mac, bénh nhén nén lién hé véi bac si

ngay trude khi tiép tuc diéu tri.

Réi loan dieémg huyét

Nhu vai tit ca cac quinolone, di c6 béo cdo rbi loan dudmg huyet (bao gbém ha va ting dufmg

huyét) & bénh nhén tiéu duong duoc diéu tri dong thari voi thude ha duong huyét duong uong (vi

du gllbencla:mde) hodc insulin. Nén theo doi can thin lwong dudmg trong mau & nhimg bénh nhan

tiéu dudmg nay (xem phan Tdc dung khéng mong muon ciia thuic).

Phong_gwa nguy co nhay cam véi dnh m_g

Mic du rit hlem khi xay ra nhay cam v¢i anh séng khi ding levofloxacin, khuyén céo bénh nhin

khong nén tlep xuic truc tiép dudi dnh sang mét troi hodc tia UV nhén tao (nhu dén chiéu nﬁng,
_ phong tdm néng) khi khong cin thiét trong thi gian diéu tri va trong 48 gidr sau khi ngimg diéu tri

i dé phong tinh trang nhay cam véi anh sang.

Bénh nhén dang ding thubc khdng vitamin K

Dung phoi hop levofloxacin véi thude doi khang vitamin K (warfarin) c6 thé lam tang céc chi so

trong xét nghiém déng mau (PT/ INR) va tang nguy co chay méau. Khi ding phdi hop nay, cin

theo doi céc chi so dong mau (xem phin Twong tdc, tuwong ky cia thuic).

Réi loan tam than

Di ¢6 bao cdo rdi loan tdm thin & nhlmg bénh nhéan dung qulnolone ké ca levofloxacin. Trong

nhimg trudng hop rét hiém c6 thé din dén y nghi tur tir vahanh vi tu gdy nguy hlém cho ban thén,

déi khi chi sau mét liéu duy nhét (xem phan Tde dung khéng mong muén cua !huoc) Trong truémg

hop bénh nhén xuét hién céc phan ung ndy, nén ngimg sir dung levofloxacin va tién hanh cdc bién

phép thich hop. Cén than trong néu sir dung levofloxacin cho bénh nhan tdm thin va bénh nhén c6

tién sir bénh tdm than.

Réi loan tim

Kéo dai khoang OT

Cén thin trong trong khi sir dung flunroqumolones bao gbm ca levofloxacin & nhitng bénh nhan

¢6 céc yéu td nguy co kéo dai khoang QT da biét, ching han nhur:

- hdi chimg khoang QT kéo dai bim sinh.
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- sir dung dong thdi vdi cac thubc gy kéo dai khoang QT (vi du thuoc chdng loan nhip loai IA va
I, thuoc chong trAm cam ba vong, macrolide, thudc chéng loan thén).

- mét cin bé.ng dién giai khéng duoc diéu chinh (vi dyu ha kall mau, ha magie mau).

- bénh nhén 16n tudi va phu nir ¢6 thé nhay cam hon véi thube kéo dai khoang QTec.

- do d6, nén thén trong khi sir dung fluoroquinolones, ké ca levofloxacin & nhimg déi tuong nay.

- bénh tim (vi dy suy tim, nhdi mau co tim, nhip tim chim).

Bénh Iy than kinh ngoai bién

Di ¢ bdo cdo vé cdc truong hop bénh 1y da day thin kinh cam gidc hodc van dong déin dén dj
cam, giam cam giic, loan cam giac hodc suy nhuge ¢ nhimg bénh nhén ding ﬂuoroqumnlones
Bénh nhin dang diéu tri bang levofloxacin nén théng béo cho béc s truée khi tlep tuc diéu tri néu
c6 céc trigu chimg cua bénh ly than kinh nhu dau, rat, ngira ran, té hodc phat trién chim dt: ngan
chin su phat trién cua tinh trang khong thé dao nguge (xem phin Tdc dung khéng mong muén ciia
rhuac)

Roi loan gan mdt

Pa c6 bdo cdo vé ~cac truong hop hoai tr gan den suy gan de doa tinh mang khi sir dung
levofloxacin, chu yéu & nhimg bénh nhén c6 bénh nén nghiém trong nhur nhiém tring huyét (xem
phén Tac dung khong mong mubn cia thuée). Nén khuyén be;nh nhan ngung diéu tri va lién hé voi
héc s néu cac ddu hiéu va tridu chimg cua bénh gan phéat trién nhu chan an, vang da, nudc tiéu
sdm mau, ngra hodc dau bung.

Dot edp cia bénh nhiege co

Fluoroquinolones, ké ca levofloxacin ¢6 hoat tinh trc ché thin kinh co va c6 thé lam trim trong
thém tinh trang yéu co & bénh nhén nhuoc co. Cac phan img bt lgi nghiém trong sau khi luu hanh
trén thi trudng, bao gbm tir vong va yéu ciu hd trg hd hfipq cé lién quan dén viéc su dung
fluoroquinolone & bénh nhan méc bénh nhuge co. Khuyén cdo khong dung levofloxacin & bénh
nhén ¢6 tién sir nhuge co.

Roi loan thi luec

Neu thi lye bi suy giam hodc c6 bit ky anh huéng nao dbi véi mit, tham khao ¥ kién chuyen gla
vé mit ngay lap tirc (xem phan Anh hweéng cua thuéc a‘én kha ndng ldi xe, vdn hanh may moc va
Tac dung khong mong muon).

Béi nhiém

St dl,mg levofloxacin, diic biét khi ding kéo dai, c6 thé din den su phat trién qua mirc cua cac vi
khuan khéng nhay cam. Nén 4p dung céc bién phap thich hgp néu xay ra béi nhiém trong qua trinh
diéu tri.

Anh hueéng dén két qua xét nghiém

O nhimg bénh nhan dugc diéu tri béng levofloxacin, xét nghiém xéc dinh céc thuée dang thube
phién trong nudc tiéu c6 thé cho két qua duong tinh gia. Vi vy can phai tién hanh xéc dinh dang
thudc nay bing phuong phap cu thé hon.

Levofloxacin cé thé géy 1rc ché su phat trién cia Mycobacterium tuberculosis va ¢ thé cho két
qua 4m tinh gia trong chdn dodn vi khuén lao.

Anh hicomg trén hé co Xuong

Levofloxacin, cling nhu phan I6n cac quinolon khéc, c¢é thé giy thoai héa sun & khép chiu trong
lwe trén nhiéu loai ddng vét non, do d6 khdng nén sir dung levofloxacin cho tré em dudi 18 tudi.
SU DUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU:

Khéng sir dung thude cho phu nir c6 thai va cho con bu.

ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:

Mot s6 tac dung phu nhu chéng mat, budn ngi va rdi loan th] gidc c6 thé lam giam kha nang tap
trung va phan tmg. Khong li xe, van hanh maiy méc nguy hiém hodc cac hoat dong tuong tr néu
cam thiy kha ning tip trung va phan {mg bi giam sut.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Anh’ hudng cua cdc thude khac 1én levofloxacin:
Muéi sat, thuée khang acid chira magnesi hodic nhém, didanosine:
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Sur hép thu levofloxacin giém dang ké khi dung ddng thoi levofloxacin véi mubi sit, hodc thude
khéng acid chira magnesi hodc nhom, hoéc didanosine (chi cac ché pham didanosine c6 chat dém
chira nhém hoéc magneSI) Sur dung dong thoi céc fluoroquinolone véi cdc multi-vitamin c6
chira kém ¢6 thé lam giam sy hap thu qua duong udng cia thuoc Khuyen céo sir dung cic ché
phém c6 chira cation héa tri hai hodc héa tri ba nhu mudi sit, mudi kém hodc thubc khang acid
c6 chira magnesi hodc nhém hodc didanosine (chi cac ché phém didanosine c6 chit dém chira
nhém hodic magnesi) 2 gidr truéc hodic sau khi udng levofloxacin (xem phin Liéu ding, cdch
ding).

Mu01 calci ¢6 anh hudng nho dén sy hip thu levofloxacin qua dudng udng.

Sucralfate: :

Sinh kha dung cua levofloxacin giam dang ké khi ding ciing sucralfate. Néu bénh nhén ding
ddng thoi sucralfate va levofloxacin, nén dung sucralfate 2 gio sau khi udng levofloxacin (xem
phin Liéu ding, cach ding).

Theophylline, fenbufen hodc cdc thuée chong viém khéng steroid twong tu:

Khéng c6 tuong tic duge dong hoc nao véi levofloxacin trong cdc nghién ciru lam sang. Tuy
nhién, giam manh ngudng co gidat c6 thé xay ra khi dung cac quinolon dong thoi véi
theophylline, céc thubc chong viém khéng steroid, hodc cic thudc lam giam ngudng co giat.
Nong d9 levofloxacin cao hon khoang 13% khi ¢6 mit fenbufen so véi khi diing don déc.
Probenecid va cimetidine:

Probenecid va cimetidine c6 tic dung dang ké vé mit thdng ké dbi véi su dao thai levofloxacin.
D¢ thanh thai thin cua levofloxacin bi giam do cimetidine (24%) va probenecid (34%). Piéu nay
la do ca hai thudc c6 kha ning chen su bai tiét & éng thén. Tuy nhién, & lidu thir nghiém trong
nghién ciru, sy khac nhau c6 ¥ nghia thong ké c6 vé khong c6 twong duong 1am sang. Cén than
trong khi diing levofloxacin dong thai véi céc thude anh hudmg dén sur bai tiét & Sng than nhu
probenecid va cimetidine, dic biét ¢ cic bénh nhén suy than.

Cdc théng tin lién quan khdc: '

Céc nghién ciru dugc ly 1am sang da cho thay ring duge dong hoc cua levofloxacin khong bi anh
huéng béi bt ky céc tuong quan lam sang nao khi dung dong thoi véi cac thude sau: calci
carbonate, digoxin, glibenclamide, ranitidine.

Anh huéng cua levofloxacin 1én cic thube khac:

Ciclosporin:

Théi gian ban thai cia ciclosporin tang 1én khoang 33% khi dung déng thdi véi levofloxacin.
Cac khang vitamin K:

Xét nghiém déng mau (PT/INR) va/hodc chay mau ting, cd thé nghiém trong, da dugc béo cdo &
bénh nhén dung déng thoi levofloxacin véi mqt khang vitamin K (nhu warfarin). Do d6 can theo
doi xét nghiém dong méu & bénh nhén ding ddng thoi véi cac khang vitamin K.

Cac thuoc gay kéo dai khoang OT:

Levofloxacin, cling nhu cac ‘ﬂuomquinol{)n khéac, nén thén trong & bénh nhin ding cac thude
gy kéo dai khoang QT (thuoc chéng loan nhip nhém IA va III, thubc chéng trim cam 3 vong,
macrolid, thuoe chong loan than).

Cac théng tin lién quan khadc:

Trong nghién ciru tuong tac duge dong hoc, levofloxacin khong anh hudng duge dong hoc cla
theophylline (1a mét co chit cia CYP1A2), cho thdy levofloxacin khéng phai 1a mét chét trc ché
CYP1A2.

Tuong tac khac )

Thitc an: Khoéng ¢6 tuong tac lién quan dén 1am sang gitra levofloxacin va thic én. Do d6 c6 thé
diing levofloxacin véi bét ké lirong thirc an nao.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC:

Céc tac dung ngoai ¥ c6 thé gip bao gdm: budn nén, dau bung, chén an, tiéu chay, kho tiéu, co
giat, roi loan than kinh, hoa mit, dau dau, s hii, mét ngu, cau gian, viém am dao, ngira, phét ban,
trdm cam, lo lang, ri loan vi gidc, nhay cam véi 4nh néng hoic tia cuc tim.
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Céc thong tin dudi ddy la dya trén dir liu tir cdc nghién ciru lam sang & trén 8300 bénh nhén va
qué trmh lru hanh san phim.

Tén sb giip cac tac dung khéng mong mudn duoc dinh nghia nhu sau:

Rét hay gap (=1/10); hay gap (21/100, 1<1/10); it gap (=1/1.000, < 1/100); hiém gap (1/10.000, <
1/1.000); rﬁt hiém %ap (<1/10.000); khong ro (khong ude tinh duge tir dir liéu co sin).

Trong mdi nhém tan sd, téc dung khong mong muén duge trinh bay theo mic d§ giam dén o

_nghiém trong.
Hé co quan Hay gip It gip Hiém giip Khong ro
(=1/100, (=1/1.000, < (>1/10.000, <
1<1/10) 1/100) 1/1.000)
Nhiém khudn Nhiém nim
va nhiém ky bao gom
sinh trung Candida
Dé khéng vi
sinh vat
R6i loan mdu Giam bach Giam tiéu cau Giam toan thé huyét ciu
va hé bach ciu Giam bach cau trung Mit bach cau hat
huyét Tang bach tinh Thiéu méu tan huyét
L céu ra eosin
Roi loan hé Phu mach Soc phan vé*
mién dich Tang nhay cam Séc dang phan vé*
Roi loan dinh Biéng in Ha duong huyét dic | Tang duong huyét
dudng va biét & ngudi dai thao | Hon mé do ha duong
chuyén hoa dudmg huyét
Réi logn tam | Mit ngu Lo lang Phan (mg tdm than | Roi loan tdm than véi
than LG lan (nhu 4o gidc, hoang | hanh vi ty 1am hai ban
Cang thing | tuong) than bao gém ¥y dinh va
Trim cam hanh dong tu sat
Kich dong
Di méng
Mo ac mdng
Roi loan hé Pau dau Trang thai Co giat Bénh ly than kinh ngoai
than kinh Chong mat mo mang Di cam bién cam gidc
Run riy Bénh 1y than kinh ngoai
W Loan vi giac bi‘én vén dong
Ro6i loan vdn dong
R&i loan ngoai thép
Miit vi giac
Ngit
Tang ap luc ndi so lanh
tinh
Réi loan mat R6i loan thi gidc Mat thj lyc thodng qua
nhu nhin mé&
Roéi loan tai va Choéng mat U tai Mﬁ'.t.tinh Iue
tai trong Khiém thinh
Roi logn tim Nhip tim nhanh Nhip nhanh thét, c6 thé
Hbi hép dan téi ngimg tim
Loan nhip that va xoén
dinh (bdo cdo chu yéu &
bénh nhén c6 nguy co
kéo dai khoang QT)
Kéo dai khoéang QT
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REN & BT Sisy

Réi loan mach Viém tinh Ha huyéaip
mach
Rai loan ho Kho thér Co thit phé quan
hdp, nguc va Viém phdi di img
trung thdt
Roi logn tiéu | Tiéu chay Pau bung Tiéu chay — xuat huyét
hoa Budn nén Kho tiéu ma trong céc truong hop
Nén Pay hoi hiém hoi c6 thé 1a diu
Tao bén hiéu cta viém rudt, bao
gbm ca viém dai trang
gid mac
Réi loan gan | Tang men Ting Vang da va ton thuong
mdt gan bilirubin mau gan nghiém trong, bao
(ALT/AST, gbdm ca truong hop suy
phosphatase gan cap tinh gay tur
kiem, CGT) vong, chu yéu la khi cé
cic bénh tiém 4n nghiém
trong.
Réi loan da va Phat ban Hoai tir thuong bi nhiém
mé duréi da” Ngira doc
Mé day Hdi chimg Stevens-
Tang tiét md Johnson
hoi Hong ban da dang
Phan {rng nhay cam véi
anh sang
Sung miéng
Réi loan co Pau khép Roi loan gén, bao Tiéu co van
xwong va mo DPau co gom viém gin Yeéu | Pirt gén (gin Achilles)
lién két co, c6 thé dic biét | V& day ching
quan trong & bénh Dép co
nhéan nhugc co Viém khdp
Roi loan thén Ting Suy than cap (nhu
va tiét niéu creatinin mau | do viém thén k&)
\_ Réi logn toan | Phan img tai | Suy nhugc Sot Pau (bao gom ¢ lung,
than va tai vi | vi tri truyén nguc va tir chi)
tri dung thuée | (dau, do)

aPhanl img phéan v¢ va phan mg dang phan v¢ doi khi xuét hién sau liéu dau tién.
®Phan {mg trén niém mac d6i khi xuat hién sau liéu dau tién.
Cac phan img ngoai y khéc ¢6 lién quan dén dung céc fluoroquinolon bao gom:
Su tén cong cia porphyna & bénh nhén rbi loan chuyén héa porphyrin.
QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Céc nghién ciru cho thiy, khi ding qué liéu levofloxacin truyén tinh mach, c6 thé gy céc tic dung trén
thén kinh trung wong nhu co giat, chong mit, roi loan nhan thire, kéo dai doan QT.
Vi khong co lhuoc giai doc dac hi¢u, xir tri qua liéu bing cach diéu tri triéu chimg, bu dich day dui cho
nguoi bt;nh Tham tach méau va thim phén phiic mac lién tuc khéng c6 hiéu qua loai levofloxacin ra
khoi co thé. Theo doi dién tim dd vi khoang QT kéo dai.
PAC TiNH DUQC LUC HOC:
Nhém tri liéu: Thudc khing sinh ding toan thin — Khang sinh nhém quinolon - Céc
Fluoroquinolon
Ma ATC: JOIMA12
Levofloxacin 12 mdt khang sinh ¢6 phd rong dung duomg udng.
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Co ché tac dung: 1a mot khang sinh nhém fluoroquinolon, levofloxacin hoat dong trén phirc hop
DNA-DNA-gyrase va topoisomerase [V.

Moi lién quan PK/PD Mirc dj cua hoat tinh khéang sinh cuia levofloxacin phu thuoc vao ti & nong
d6 téi da trong huyét thanh (Cy.y) hodc dién tich dudi dudng cong (AUC) va ndng do tc ché tdi
thiéu (MIC).

Co ché d@é khdng thuée: Su khang thudc cua levofloxacin 1a do mdt qué trinh dét bién timg budc &
ca topoisomerase type II, DNA gyrase va topoisomerase IV. Céac co ché khang thubc khdc nhu
hang rao thim thiu (hay gip & Pseudomonas aeruginosa) va co ché bom diy ciing ¢6 thé anh
huéng t6i s nhay cam ddi véi levofloxacin.

Di quan sét thiy su khang chéo giita levofloxacin va cdc fluoroquinolon khéc. Do co ché tic dong,
nhin chung khong cé sy khang chéo gitra levofloxacin véi cac nhém khang sinh khac.

Gia tri nguong '

Uy ban thir nghiém d6 nhay cam ciia khang sinh Chau Au (EUCAST) khuyén céo gid tri ngudng
MIC déi véi levofloxacin, tach biét sir nhay cam tir cdc vi khudn nhay cam trung gian va sw nhay
cam trung gian tir cdc vi khudn khang thudc dugc thé hién & bang dudi déy).

Gia tri nguong MIC theo EUCAST doi voi levofloxacin (phién ban 2.0, 2012-01-01):

Tac nhéin Nhay cam Khiang thudc
Enterobacteriacae <1 mg/l >2 mg/l
Pseudomonas spp. <1 mg/l >2 mg/l
Acinetobacter spp. <1 mg/l >2 mg/l
Staphylococcus spp. <1 mg/l >2 mg/l
S.pneumoniae ' <2 mg/l >2 mg/l
S.rreprococcus' AB,C.G <1 mg/l >2 mg/l
H. mﬂuenzae 3 M.catarrhalis * <1 mg/l >1 mg/l
Gia tri ngudng khong lién quan dén loai * <l mg/l >2 mg/l

Gié tri ngudng doi véi levofloxacin lién quan dén diéu tri véi liéu cao.

théng v6i fluoroquinolon & mire dd thap (MIC cua c1pr0ﬂoxacm l1a 0,12-0,5 mgfl) ¢6 thé xay ra
nhung khong c6 bang chimg ring su dé khang nay c6 y nghia l4m sang ddi véi cac nhiém khuén
dudmg hé hip do H. influenzae.

*Céc chung c6 gia trj MIC trén gia tri ngudng nhay cam la rat hiém gap va chua duge béo cdo. Su
phép thir dinh tinh va xdc dinh tinh nhay cam cua khang sinh trén céc chung phan ldp phai dugc
lap lai va néu két qua duge xac nhan, ching phén lap phai duge g téi phong thi nghiép tham
chiéu. Cho téi khi c6 bang chimg vé su dap img ldm sang dé xac dinh ching phén 18p c6 MIC &
trén gid tri ngudng khang thudc hién tai thi can duge bao cdo la da khang thuoc.

*Gia tri ngudng ap dung cho udng liéu 500 mg x 1 dén 500 mg x 2 va mét lidu dudomg tinh mach
500 mg x 1 t6i 500 mg x 2.

Ti 1¢ khang thudc c6 thé khac nhau & timg dia phwong va timg thoi diém dbi véi cac ching vi
khuén, do d6 cin c6 thong tin vé dé khéng thubc & dia phuong, dac biét khi diéu tri cdc nhiém
khu.én ning. Khi cin, tham vén y kién cua chuyén gia khi ti I¢ dé khang tai dia phuong gy nghi
_ngd vé hiéu qua cia tic nhin trong it nhit mét sb loai nhiém khuén.

Cac loai nhav cam ha

Vi khuan Gram dwong hi¢u khi

Bacillus anthracis

Staphylococcus aureus nhay cam véi methicillin
Smphyfococcus saprophyttcus

Lién ciu khun nhém C va G

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Vi khuin Gram am hiéu khi
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Eikenella corrodens
Haemophilus influenzae
Haemophilus para-influenzae
Klebsiella oxytoca

Moraxella catarrhalis
Pasteurella multocida
Proteus vulgaris

Providencia retigeri

Vi khuin ki khi

Peptostreptococcus

Ciic vi khuin khic

Chlamydophila pneumoniae
Chlamydophila psittaci
Chlamydia trachomatis
Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae
Mycoplasma hominis
Ureaplasma urealyticum

— | Céc lodi ma c6 thé khing thudc mic phii
Vi khuin Gram duong hieu khi

Enterococcus faecalis
Staphylococcus aureus khang methicillin *
Staphylococcus spp khong cd men coagulase

Vi khuin Gram im hiéu khi

Acinetobacter baumannii
Citrobacter freundii
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Providencia stuartii
Pseudomonas aeruginosa
- Serratia marcescens

Vi khuin ki khi

Bacteroides fragilis

Cic chiing di khéng thuoce
Vi khuzn Gram duong hiéu khi

Enterococcus faecium

# S. aureus khang methicillin rit c6 kha ning dong dé khang véi cc fluoroquinolon bao gbm ca
levofloxacin.

PAC TINH DUQC PONG HOC:

Hcfp thu:

Levofloxacin ding dudng udng hiu nhu dugc hip thu nhanh va hoan toan véi ndng do dinh trong
huyét trong dat dugc trong vong 1-2 gio. Sinh kha dung tuyét ddi 1a 99 — 100%. Thirc an khong
lam anh huéng nhidu dén kha nang héip thu cta levofloxacin.

Trang théi on dinh dat dugc trong vong 48 gid sau khi ding liéu 500 mg 1 hodc 2 lin/ngay.

Phén bo:

Khoang 30 — 40% levofloxacin lién két véi protein }}uyét tuong. Thé tich phéan bd trung binh cua
levofloxacin 1a khoang 100L sau khi ding 500 mg li¢u don hogc I3p lai, cho thay sy phén b6 rong
rdi vao cac mo trong co thé.

10/11



https://trungtamthuoc.com/

Xdm nhdp vao mé va dich co thé: Levofloxacin ¢6 thé xam nhap vao niém mac phe quan, dich 16t
biéu mé, dai thuc bio phé nang, md phdi, da, mé tuyén tién liét va nudc tiéu. Tuy nhién,
levofloxacin xam nhdp kém vao dich néo tiy.

Chuyén héa:

Levofloxacin it chuyén héa, cic chit chuyén hod la desmethyl-levofloxacin va levofloxacin N-
oxid. Céc chét chuyén hoa nay chiém duéi 5% trong hrong nuéce tiéu duoc dao thai. levofloxacin
bén vé mat lap thé, khong b bién doi thanh ddng phan.

Thai trie: A

Sau lidu udng hodc tiém tinh mach, levofloxacin trong huyét twong dugc thai trir chdm (thoi gian
bén thai t1/2 khoang 6 — 8 gid). Chu yéu 1a dao thai qua thin (chiém > 80% liéu dung). D3 thanh
thai toan thin biéu kién trung binh sau khi dung don liéu 500 mg levofloxacin 1a 175 + 292
ml/phit. Khéng c6 sy khic nhau déng ké & duge dong hoc cua levofloxacin theo duong udng va
dudng tiém tinh mach, dang udng va tinh mach c6 thé thay thé nhau dugc.

Tinh tuyén tinh:

Levofloxacin tuyén tinh vé dugc dong hoc trong khoang liéu tir 50mg dén 1000 mg.

Cic dbi twong diic biét:

Bénh nhédn suy giam chiec nang thdn: Duge dong hoc cia levofloxacin bj anh hudng béi chire
nang than. Khi suy giam chirc ning than, sy thai trir va d§ thanh thai déu giam, va sy giam thoi
gian ban thai dugc trinh bay trong bang sau:

Dugc déng hoc & ngudi suy giam chirc néng thin sau khi udng liéu don 500 mg:

Cl, [ml/phiit] <20 20 - 49 50 - 80
Clg [ml/phit] 13 26 57
tin [g10] 35 27 9

Ngueoi cao tuoi: Khong co sy khéc bigt dang ké dong hoc cua levofloxacin giira nguoi tré va ngudi
cao tudi, ngoai trir cic van dé lién quan dén su khéc nhau vé do thanh thai creatinin.

Gidi fmb Phan tich neng 1é¢ cho nam giGi va phy nir cho thiy sy khéc nhau nho dén khéng déng
ké vé glm tinh d6i véi duge ddng hoc cua levofloxacin. Khong c6 bing chimg cho thiy su khéc
nhau vé gidi tinh ¢6 lién quan trén lam sang.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG: Nha san xuit.

BAO QU/\N Bao quan noi kho rdo, dudi 30°C. Tranh anh sang.

QuUY CACH PONG GOI: Hop 2 vix 7 vién.

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay sin Xuat.

TﬁN PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Dia chi: Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo, 19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara),
Spain (Tay Ban Nha).
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