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Rx Zevid-200 Tablets
(Vién nén Ofloxacin USP 200 mg)
Dé xa tam tay tré em
Poc ky hweéng dan sir dung trude khi diing
Thube nay chi ding theo dom thude
Théng bao ngay cho bac sy hodic dwgc sy nhitng phan img c6 hai
2ap phai khi sir dung thuéc

1. THANH PHAN CONG THU'C THUOC

Mdi vién nén bao phim cé chira:

Thanh phan hoat chat: Ofloxacin USP 200 mg.

Thanh phcfn ta dwoe: Maize starch, lactose monohydrat, gelatin, magnesi stearat, purified
talc, sodium starch glycolat. colloidal anhydrous silica. colour coat, titanium dioxid.

2. DANG BAO CHE
Vién nén bao phim mau tring, hinh thu6n dai, hai mat 161 nhn.

3. CHI PINH

Ofloxacin dugc chi dinh & ngudi 16m dé didu tri cac bénh nhidm khuén do vi khudn sau, néu
ching dugc gay ra boi tac nhin nhay cam véi ofloxacin:

- Viém bé thin va nhiém khuin duong tiét niéu phirc tap

- Viém niéu dao va viém co tir cung khong do lau cau

- Viém ni¢u dao va viém ¢ tir cung do lau cau, thuomg do vi khuan nhay cam Neisseria
gonorrhoeae

Déi véi céc trudmg hop nhiém khudn duge dé cap duéi iy, ofloxacin chi nén duge sir dung
khi khong thé sir dung céc chit khang khuén thuong duge khuyén ding dé didu tri cac
nhiém khuin nay:

- Dot cip ctia bénh phdi tic nghén man tinh, bao gdm viém phé quan

- Viém phéi méc phai tai céng dong

- Viém bang quang khong phire tap

- Nhiém khudn duong niéu khong phic tap:

Do khéng sinh fluoroquinolon, trong d6 ¢6 ofloxacin, lién quan dén phan img c6 hai nghiém
trong (xem muc Canh bdo va than trong khi diing thudc) va nhiém khuan duong tiét niéu
khong phic tap & mét sé bénh nhan ¢6 thé tu khoi, chi nén sir dung ofloxacin cho nhimg
bénh nhéan khong ¢6 lira chon diéu tri khac thay thé.

- Pot nhiém khuén cép cta viém phé quan man tinh:

Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé cé ofloxacin, lién quan dén phan img c6 hai nghiém
trong (xem muc Canh bao va than trong khi dung thufic) va dot nhiém khuén cdp cua viém
phé quin man tinh & mot s6 bénh nhan ¢6 thé tu khoi, chi nén sir dung ofloxacin cho nhimg
bénh nhén khdng ¢6 lwa chon diéu trj khac thay thé.

- Viém xoang cép tinh do vi khuén:

Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 c6 ofloxacin, lién quan dén phan img c6 hai nghiém
trong (xem muc Canh bao va thén trong khi dung thudc) va viém xoang Cép tinh do vi khudn
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& mot s6 bénh nhdn ¢6 thé tr khoi, chi nén sir dung ofloxacin cho nhimg bénh nhan khéng
¢6 lua chon diéu tri khac thay thé.

4. LIEU DUNG, CACH DUNG

Liéu ding

Liéu dung ofloxacin duoc xac dinh dya trén loai va mirc do nghiém trong cua nhiém khudn.
Khoang liéu cho ngudi 16n 1a 200 - 800 mg/ngay.

Liéu 1én dén 400 mg c6 thé duoe udng trong mdt lan. Trong trudmg hop nay. nén ding
ofloxacin vao budi sang. Nhin chung, khoang cach thoi gian giita cdc lidu dung nén bing
nhau.

Trong cac truong hop riéng 1€, ¢6 thé cin phai tang lidu t6i tng liéu t&i da 800 mg mdi ngay,

nén udng 400 mg hai lin mdi ngay trong khoang thesi gian xap xi bang nhau. Viée nay ¢ thé
thich hop trong nhiém khudn do mam bénh duogc biét 1 di giam nhay cam hodc bién doi dé
nhay cam véi ofloxacin, trong nhiém khuéan ning va / hodc nhiém khuin phire tap (vi du nhu
dwomg hé hip hode duomg tiét niéu) hodc néu bénh nhin khong déap img diy du.
Céc lidu ding sau duge khuyén nghi:

Chi dinh

Viém nic¢u dao va viém co tir cung do ldu cau, thuong

" Liéu don va liéu hang ngay

400 mg

do vi khuan nhay cam Neisseria gonorrhoeae

200 n‘;g-400 fﬁé_hz‘mg ngay

Viém bang quang khﬁﬁg phirc tap

s = . . . .. .. .. 400 mghang ngay, tang litu
Viém bé than va nhiém khuin duong tiét niéu phirc y ;E ) ;g g s S8 )
: neu can thict, té1 400 mg hai |
a . -
= lan mot ngay

l
Viém phm mic phéi. tai-c@ng dong 400 mg hang ngay, ting 1,;11_1*
|

. Dot ¢ap cua bénh phdi tic nghén man tinh, bao gdm néu cin thiét, t6i 400 mg hai
viém phé quan lAn mét ngay

Viém niéu dao va viém ¢ tir cung khong do ldu céu 400 mg hang ngay

Mot lidu ofloxacin 400 mg duy nhat 1a du dé diéu tri viém niéu dao va viém co tir cung do
ldu cau, thuomg do vi khudn nhay cam Neisseria gonorrhoeae.

Nhom bénh nhin dac biét

Suy giam chirc nang thin

Sau mét li¢u ban dau binh thuomg, nén giam liéu & nhimg bénh nhan bj suy giam chirc nang
than duge xac dinh bing do thanh thai creatinin hodc mirc creatinin huyét tuong.

D¢ thanh thai creatinin Creatinin huyét twong Liéu duy tri*
20 - 50 ml/phat* 1,5 -5 mg/dl 100 — 200 mg ofloxacin mdi ngay
< 20 ml/phat** > 5 mg/dl 100 mg ofloxacin mdi ngay

* Theo chi dinh hodc khoang céch liéu.

** Can theo doi nong do ofloxacin trong huyét thanh & bénh nhén suy thdn ning va bénh
nhan dang tham tach mau

Bénh nhén dang chay than nhén tao hodc tham phan phuc mac nén ding 100 mg ofloxacin
moi ngay.
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Khi khong thé do duge dé thanh thai creatinin, ¢6 thé woc tinh duoc bang cach tham khao
d6 creatinin huyét thanh bing cach st dung cong thirc ciia Cockeroft sau déy cho nguoi 16n:

(140 — tudi (nam)) x Cén ning (kg)

EREREaE N o 72 x creatinin huyét thanh (mg/dl)
Hodc
_ (140 — tudi (nam)) x Cén ning (kg)
CICr (mV/phut) = 0,814 x creatinin huyét thanh (umol/l)
Phu nir: CICr (ml/phat) = 0,85 (gia tri cia nam giGi)

Suy giam chirc ning gan

Sur bai tiét ofloxacin c6 thé bi giam & nhimg bénh nhén bi rbi loan chirc ning gan ning (vi
du nhu xo gan ¢6 truéng). Trong nhimg trudmg hop nhu vdy, khéng nén vugt qua 400 mg
ofloxacin mdi ngay. vi ¢6 kha ning giam bai tiét.

Tre em

Ofloxacin chéng chi dinh sir dung & tré em hoc thanh thiéu nién dang phaét trién.

Ngwoi gia

Khéng can diéu chinh liéu & nguoi cao tudi, ngodi trir cac truomg hop cin diéu chinh sau khi
xem x¢€t chire niang than hodc gan.

Thoi gian di¢u tri

Biéu tri khong nén qua 2 thang.

Mot lidu hang ngay Ién téi 400 mg ofloxacin ¢6 thé duge ding trong mét lidu duy nhét.
Trong trudmg hop nay. nén ding ofloxacin vao bubi sang.

Liéu hang ngay hon 400 mg phai dugc chia thanh hai lidu riéng biét va khoang cach thoi
gian giira cdc lidu ding xdp xi bing nhau.

Duwing diing

Diing dudng udng.

Nén nudt nguyén vién nén ofloxacin véi mot lugng du nude, trude hodc trong bira an.
Khong nén dung chiing trong vong hai gi¢r véi céc thude khang acid khoang, sucralfat hodic
cée ché pham ion kim loai (nhém, sit, magié hodc kém), didanosin dang vién nén nhai (déi
vdi HIV), vi ¢6 thé lam giam hép thu ofloxacin.

5. CHONG CHI PINH

- Bénh nhin qua man vai ofloxacin, cac khang sinh fluoroguinolon khac hodc bét ky thanh
phén ta duge nao coa thude.

- Bénh nhén ¢6 tién sir dong kinh hay r6i loan hé thin kinh trung wong véi ngudmg co giat
giam.

- Bénh nhan ¢6 tién sir viém gén do sir dung khang sinh fluoroguinolon.

- Tré em hodc thanh thiéu nién dang truong thanh, phu nit c6 thai hodc cho con b vi céc thi
nghi¢m trén dong vat khong ngoai trir nguy co t6n thuong sun khop & déi twong dang phat
trién;

- Bénh nhén thiéu hut glucose-6-phosphate dehydrogenase (G6DP) ¢o thé dé bi cac phan
tmg tan huyét khi diéu tri bing cac khang sinh quinolon.
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6. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Céc phan (g ¢6 hai nghiém trong ¢6 kha nang khong hoi phuc va gy tan tat, bao gdm
viém gén, dit gan, bénh ly than kinh ngoai bién va céc tac dung bét 1oi trén hé thin kinh
trung uong.

Céc khang sinh nhom flouroquinolon ¢é lién quan dén cac phan tmg c6 hai nghiém trong co
kha nang gdy tan tit va khong hoi phuc trén cac hé co quan khac nhau cua co thé. Cac phan
{mg nay c6 thé xuat hi¢n ddng thoi trén cung bénh nhan. Cac phan tmg c6 hai thuomg dugc
ghi nhin gém viém gan, dit gén, dau khop, dau co, bénh 1y thin kinh ngoai vi va céc tac
dung bét lgi trén hé than kinh trung wong (4o gide, lo u, trdim cam, mét ngu, dau diu nang
va i 14n). Cac phan tmg nay c6 thé xdy ra trong vong vai gio dén vai tuan sau khi sir dung
thude. Bénh nhan & bét ky tudi nao hodc khéng ¢ yéu té nguy co ton tai tir trude déu c6 thé
gap nhimg phan (mg c6 hai trén,

Ngimg sir dung thude ngay khi 6 ddu hi¢u hoac triéu chimg dau tién cua bt ky phan (mg
co hai nghiém trong nao. Thém vao do, tranh sir dung cac khang sinh nhém flouroquinolon
cho cac bénh nhan da timg gip cac phan tmg nghiém trong lién quan dén flouroquinolon.
Ofloxacin khong phai 1a thude duge lwa chon dau tién trong viém phdi do Streptococcus
pneumoniae hodc Chlamydia pneumoniae.

S. aureus khdang methicillin

S. aureus khdng methicilin (MRSA) rit ¢6 kha ning khang fluoroquinolon, bao gom ca
ofloxacin. Do do6, khéng nén ding ofloxacin dé diéu tri nhiém khuédn nghi ngo hodc da biét
la do MRSA trir khi két qua xét nghiém da xac nhan dé nhay cam cua vi khuan gay bénh vai
ofloxacin (va khi céc thude khang khuén thuéng duge khuyén cao dé didu tri nhiém khuén
do MRSA duoc coi la khéng phu hgp).

E. coli khing fluoroquinolon

Kha ning khang fluoroquinolon cua E. coli — tc nhan giy bénh phd bién nhét cua nhiém
khuan dudng tiét niéu - 12 khac nhau gitra cac khu vuc dia Iy. Do vay, khi ké don thuée, cin
xem xét dén muc d¢ khang thude cua E. coli véi cac thube fluoroquinolon theo timg khu
vuc dia ly.

Nhiém lgu cau khuin Neisseria

Do ting dé khang véi N. gonorrhoeae, khong nén sir dung ofloxacin dé didu tri trong truong
hop nghi ngd nhiém lau cau khudn trir khi tac nhén gdy bénh da dugc xac dinh la nhay cam
voi ofloxacin. Néu khéong co cai thién 1am sang sau 3 ngay diéu tri, nén can nhéc lai licu
phap nay.

Phan trng qud mén va di irng

Qua mén va phan img di tmg da duoc bao cao véi fluoroquinolon sau khi ding thude 1an
ddu tién. Phan {mg phan vé c6 thé tién trién dén sbc de doa tinh mang ngay ca sau khi ding
thude lan dau. Trong nhimg trrong hop nay, ngimg sir dung ofloxacin va tién hanh diéu tri
thich hop (vi du: diéu tri sde).

Phinh va béc tich dopng mach chii

Cac nghién ciru dich t€ hoc cho thiy su gia tang nguy co phinh va boc tach dong mach chu
sau khi dung fluoroquinolon, dic biét & nhimg nguoi cao tudi. Vi vay, chi nén su dung
fluoroquinolon sau khi danh gia c4n than lgi ich va nguy co ciing nhu da can nhéc cac lidu
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phap diéu tri khac & nhimg bénh nhén co tién sir gia dinh mic bénh phinh dong mach, hodc
& nhimg bénh nhan duge chan doan mac bénh phinh va/hoac boc tach dong mach chu tir
trude, hode ¢6 cac yéu té hoac tinh trang co thé din dén phinh va boc tach dong mach chu
(vi du nhu héi chirng Marfan, héi chimg Ehlers-Danlos, viém dong mach Takayasu, viém
dong mach té bao khdng 16, bénh Beheet ...

Trong truomg hop dot ngdt dau bung, dau ngye hodc dau lung, ngudi bénh nén dén ngay co
s& cAp ciru gan nhat.

Phan irng bong nuwéc nghiém trong

Cac truong hop phan (mg bong nudce trén da nghiém trong nhu hoi chimg Stevens-Johnson
hay hoai tir biéu bi nhiém déc duge bdo cio véi ofloxacin. Bénh nhan cin tham khao ¥ kién
bac si ngay lap tirc trude khi tiép tuc diéu tri néu xay ra phan tmg trén da hay niém mac.
Bénh do Clostridium difficile

Ticu chay, dac bi¢t truong hop nang, dai dfmg va‘hodc chay mau, xay ra trong hoéc sau khi
dicu tri voi ofloxacin (bao gdm vai tudn sau khi diéu tri), ¢6 thé chi ra mét tinh trang giy ra
boi Clostridium difficile, dang nang nhat 1a viém dai trang gida mac (CDAD). Mirc do
nghiém trong ctia CDAD c6 thé tir nhe dén de doa tinh mang. Do do, cin phai xem xét chin
doan nay & nhimg bénh nhan c6 tién trién tiéu chay ning trong hoiic sau khi diéu tri véi
ofloxacin. Néu nghi ngér 1a viém dai trang gia mac, cin ngirng str dung ofloxacin ngay.

Phai bit diu diéu tri khang sinh déc hiéu thich hgp (vi du nhu vancomycin duéng udng,
tezoplanin hodc metronidazol duémg udng). Chéng chi dinh sir dung cic thude trc ché nhu
ddong rudt trong truong hop nay.

Bénh nhin dé bi co giit

Quinolon co thé ha thap ngudng co gidt hodc khoi phét cac con dong kinh. Chong chi dinh
dung ofloxacin & bénh nhin co tién sir dong kinh hogc dé bi co giat.

Bénh nhén ¢6 khuynh hudng dé bi co giat da biét, co thé bao gém nhimg ngudi bi tén
thuong hé thin kinh trung wong tir trude, diéu tri dong thoi voi fenbufen va céc thude chéng
viém khong steroid tuong ty (NSAID), hodc véi cic thube lam giam ngudng dong kinh nio,
nhu theophyllin.

Trong trudmg hop co giat, nén ngimg diéu tri bang ofloxacin.

Viém gan va dirt gin

Viém gan va dit gan, d6i khi 13 ca hai ciing e, c6 thé xay ra trong vong 48 gior didu tri déu
tién véi ofloxacin dén vai thang sau khi ngimg thudc. Nguy co viém gin va dit gin c6 thé
gia ting & ngudi trén 60 tudi, bénh nhan suy thén, bénh nhan ciy ghép ndi tang rin hodc &
bénh nhan diéu tri dong thoi voi cac corticosteroid. Vi vy can tranh sir dung ddng thoi
corticosteriod. CAn theo ddi chat ché cac bénh nhéan nay néu ké don ofloxacin.

Tt ca cac bénh nhan nén tham khao v kién bac si néu giip céc tridu chimg viém gan.
Néu nghi ngér bj viém gan (cac déu hiéu déu tién cta viém gan nhu 1a sung dau, viém ...),
phai ngung ngay viée diéu tri véi ofloxacin va xem xét diéu tri bang liéu phap khac.

Bénh nhin suy giam chirc ning thin

Ofloxacin phan 1on dugc bai tiét qua duomg than, do véy, cin didu chinh lidu & nhimg bénh
nhan suy théan.

Bénh nhan cé tién sir roi loan tam thin
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Céc phan chimg tam thin da duge bao cio & nhimg bénh nhan dung fluoroquinolon bao
gbm ofloxacin. Trong mot s6 truomg hop, cac trigu chimg nay da tién trién t6i nhimg ¥ nghi
ty tir hodc ¢6 hanh vi tir lam t6n thuong bao gém ca nd lyc ty tir, déi khi chi sau mét lidu
ofloxacin duy nhat. Trong truomg hop nay, cin ngung dung ofloxacin va ap dung cac bién
phap thich hop khae.

Ofloxacin cén dugc sir dung thin trong ¢ nhimg bénh nhan co tién sir roi loan tim than hoac
bénh nhén tim thin.

Bénh nhin suy giam chirc ning gan

Ofloxacin can duge sir dung thin trong & nhimg bénh nhan bi suy giam chirc nang gan vi
ton thuong gan ¢6 thé xay ra. Cac truomg hop viém gan bao phat cé kha ning din dén suy
gan (bao gém ca truomg hop tir vong) da duge bao cao vaéi fluoroquinolon. Bénh nhin nén
ngimg diéu tri va lién h¢ voi bac si néu 6 ddu hiéu va triéu chimg ciia bénh gan tién trién
nhu biéng an, vang da, nudc tiéu sdm mau, ngira hodc dau bung.

Bénh nhin diéu tri b&"ng chit doi van vitamin K

Do ¢o thé tang két qua cac xét nghiém dong mau (PT/INR) va/hodc chay mau ¢ nhimg bénh
nhin dung déng thai fluoroquinolon, bao gdm ca ofloxacin, véi thude khang vitamin K vi
du warafin, cac xét nghiém déng mau nén duoc kiém tra & nhimg bénh nhin dwoc diéu tri
két hop hai loai thube nay.

Bénh nhwoc co

Fluoroquinolon, bao gdm ofloxacin, ¢ hoat tinh chan than kinh co va ¢6 thé lam trim trong
hon tinh trang co yéu cta bénh nhén bi nhuoc co. Phan tmg phu nghiém trong da dugc bao
céo sau khi thuée duge huu hanh (bao gdm tir vong va yéu cdu hd trg dudng tha) co lién
quan dén viéc sir dung fluoroquinolon & bénh nhan nhuge co. Ofloxacin khong duge khuyén
céo & nhitg bénh nhan da biét ¢o tién st bénh nhuoc co.

Béi nhiém

Cuing nhu cac khang sinh khae, viée str dung ofloxacin, dic biét néu sir dung kéo dai, co thé
dan dén su phat trién qua mirc cua cac sinh vat khong nhay cam, dac biét la Enrerococci, cac
chiing khang thue ctia mjt s6 sinh vit hodc Candida. Danh gia lai tinh trang ciia bénh nhan
la can thiét va xét nghiém do nhay cam in vitro dinh ky c6 thé hiru ich. Néu nhidm khudn
thir phat xdy ra trong qua trinh diéu tri, cin ap dung céc bién phap thich hop.

Phong ngira nhay cam véi anh sing

Nhay cam véi anh sang da duge bao cdo véi ofloxacin. Bénh nhén cén duoc khuyén tranh
tiép xtic trye tiép v6i dnh ndng mat troi gay gt hodc tia UV nhén tao trong khi didu tri va
trong vong 48 gior sau khi ngung diéu tri dé phong ngira nhay cam véi anh sang.

Kéo dai khoang QT

Rét hiém truomg hop kéo dai khoang QT durge bao cao & bénh nhéan ding fluoroquinolon.
Can thin trong khi sir dung fluoroquinolon, bao gom ofloxacin, & nhimg bénh nhan c6 cac
nguy co di biét vé kéo dai khoang thoi gian QT nhar:

- Bénh nhén nguéi cao tudi va phu nir ¢o thé nhay cam hon véi thude kéo dai QTe. Do do,
cin than trong khi sir dung fluoroquinolon, bao gdém ofloxacin cho nhimg nhém bénh nhan
nay.

- Su mit can bang dién giai chua duge can thiép (giam kali mau, giam magnesi mau);

- Hoi chimg QT dai bam sinh;
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- Sir dung déng thoi cac thube co thé kéo dai khoang QT (vi du nhu chéng loan nhip nhém
IA va 11, thude chdng trim cam ba vong, macrolid. thube chdng loan thin);

- Bénh tim (vi du nhu suy tim, nhdi mau co tim, nhip tim cham);

Réi loan duéng huyét

Nhu tat ca cac khang sinh quinolon, cac rdi loan glucose mau, bao gom ca tang duomg huyét
va ha dudng huyét da duge bao cdo, thuomg & bénh nhén dai thao dwong dang diéu tri dong
thoi bing thube ha duong huyét duong udng (vi du glibenclamid) hodc vai insulin. Céac
truong hop bi hon mé do ha duong huyét da duoc bao cdo. Do dé, cin theo ddi cin than
luong dudmg trong mau & nhimg bénh nhén dai thao duomg.

Bénh Iy than kinh ngoai bién

Bénh ly than kinh ngoai bién cam gidc hodc cam gidc-vén dong, co thé pay ra dj cam, giam
cam gide hodc suy nhuge da duge bao cao & nhimg bénh nhan ding fluoroquinolon, ké ca
ofloxacin. Bénh nhan dang ding thude nén tu van y kién ciia bac sy trude khi tiép tuc diéu
tri néu bénh nhéan ¢o céc triéu chimg cuia bénh 1y than kinh.

Bénh nhin thiéu glucose-6-phosphate-deh ydrogenas (G6PD)

(3 nhimg bénh nhan tiém 4n hodc did duge chin doan thidu hut glucose-6-phosphat
dehydrogenas, cac phan img tan huyét dé xay ra néu duoc diéu tri véi cac quinolon. Do vay,
néu budc phai diéu tri bing ofloxacin & nhig bénh nhan nay, cin phéi theo ddi kha nang
Xay ra tan huyét.

Twong tic voi cdac xét nghiém

O nhimg bénh nhan duoc diéu tri bang ofloxacin, xét nghiém xdc dinh nong do opiat hodc
porphyrin trong nuéc tiéu ¢o thé cho két qua duong tinh gia. Do vy, can kiém tra lai két
qué duong tinh bing phuong phép dac hiéu hon.

Réi loan thi gidc

Néu thi luc b suy giam hodc ¢ bat ky anh hudng bit lgi nao trén mit, cin tr van bac sy
chuyén khoa mit ngay lap tirc.

Ti duge véi tic dung da biét

Thube ¢6 chira lactose. Bénh nhén ¢6 vin dé di truyén hiém gap vé khong dung nap
galactose, thiéu hut lactase hodc kém hép thu glucose-galactose khong nén dung thude nay.

7. SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nir ¢6 thai

Dir liéu nghién ciru han ché trén ngudi cho thay sir dung fluoroquinolon trong 3 thing dau
ctia thai ky khong din dén gia tang nguy co dj tat chinh hay cdc phan mg c6 hai khac trén
thai nhi. Cac nghién ciru trén dong vat cho thay thudc lam tén thuong sun khop ¢ dong vat
chua truomg thanh nhung khong gy quai thai. Do d6, khong ding ofloxacin trong thoi ky
mang thai.

Phu nir cho con bu

Mt lirgng nhé ofloxacin duge tiét vao sira me. Do ¢6 kha nang dan dén bénh khép va céac
ddc tinh nghiém trong khac & tré so sinh dang b me, ngudi me can phai ngung ding thude
khi cho con b.

8. ANH HUONG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

seoume—"
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Vi thinh thoang ¢ béo cdo vé ngi git/ mo mang, suy giam k¥ nang, hoa mat/chéng mat va
roi loan thi giac, co thé lam giam kha nang tap trung va phan (mg cua bénh nhén, do do co
thé gay nguy co trong nhing tinh huéng ma nhimg kha nang nay ¢6 tam quan trong dac biét
(vi du lai xe 6 t6 hodic van hanh may moc). bénh nhan nén biét cach ho phan tmg véi
ofloxacin trude khi ho 1ai xe hodc van hanh may moc. Nhimg anh huong nay ¢6 thé duge
gia tang bai rugu.

9. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Thuée khing acid, sucralfat, cation kim logi

Dung cung cdc thude khang acid chira magié/nhom, cac ché phdm chira sucralfat, kém hoic
sit va didanosin c6 thé lam giam sy hép thu ofloxacin. Do dé, ofloxacin nén dugc udng 2
gior trude khi dung céc thude trén.

Theophylin, fenbufen hojic cdc thuébc khdng viém khéng steroid twong tw

Trong mét nghién ciru lam sang, khong thiy co twong tic duge dong hoe gifta ofloxacin va
theophylin. Tuy nhién, ha thép ngudmg co gidt ndo rd rét c6 thé xay ra khi ding dong thoi
cac khang sinh nhém quinolon vai theophylin, thude khang viém khong steroid hodc céc
thude ha thip ngudng co gidt khac.

Trong truomg hop co giat, nén ngimg diéu tri bang ofloxacin.

Probenecid, cimetidin, furosemid va methotrexat

Probenecid lam giam d¢ thanh thai toan than cua ofloxacin 24% va tang AUC 16%. Co ché
duge cho la do mot su canh tranh hodc trc ché van chuyén tich cuc tai bai tiét & éng than.
Cén than trong khi dung ofloxacin ciing vai cac thube ¢o anh huong dén bai tiét ong than
nhu probenecid, cimetidin, furosemid va methotrexat.

Cic thubc kéo dai khoang QT

Twong tu nhu cde fluoroquinolon khac, cin thin trong khi sir dung ofloxacin trén cac bénh
nhin dang ding cac thube lam kéo dai khoang QT (vi du céc thude chéng loan nhip nhom
IA va nhém I11, cic thube chéng trim cam ba vong, cac khéng sinh macrolid, cac thude
chéng loan thén).

Cic chiit khing vitamin K

Tang két qua cac xét nghiém dong mau (PT/INR) va/hodc chay mau, ¢6 thé & mire do ning,
duge bao cao & nhimg bénh nhéin diung démg théri ofloxacin vai thube khang vitamin K vi du
warafin. Do do, cac xét nghiém dong mau nén dugc theo ddi & nhimg bénh nhan duoc diéu
tri két hop véi chat khang vitamin K do c6 kha ning gia ting tac dung cua cac din chét
coumarin.

Glibenclamid

Ofloxacin c6 thé lam tang nhe ndng dd glibenclamid huyét tuong néu duge ding dong thoi;
do do, bénh nhan néu duge didu tri phdi hgp ofloxacin va glibenclamid cin duoc theo doi
chat ché. Vi ha duomg huyét ¢6 nhiéu kha nang xay ra sau do, nén theo dai chat ché luong
duong trong mau trong nhimg truong hop nhu viy.

10. TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUOC
Bang tom tit cac phan (mg c6 hai duoc phian nhém theo tin suit: rat thuong gip
(ADR 2> 1/10), thuémg gap (1/100 < ADR < 1/10), it giip (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gip
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(1/10000 < ADR < 1/10000) va rat hiém gap (ADR < 1/10000), khong xéc dinh (khong thé

uGe tinh tir dir lidu c6 san).

Hé co quan it gap Hiém giip Rit hiém gap Khong xic
dinh
Nhiém khudn | Nhim nim,
va nhiém ky | vi khudn
sinh trung khéng thube
Ri loan mau Thiéu mau, thiéu Miit bach ciu
va hé bach mau tan huyét hat, suy tiy
huyét giam bach céu, xuong, giam
giam tiéu cdu, tang | toan thé huyét
bach ciu 4i toan ciu
R&i loan hé Phan tmg phan vé, | Séc phan vé
mién dich phan (mg qua man,
phu mach
Réi loan Chén an Ha duong
chuyén héa huyét & bénh
va dinh nhén dai thao
dudng duong dang
diéu tri bang
thude ha
dwong huyét,
tang duong
huyét._ hon mé
do ha duong
huyét
Roi loan tim | Kich dong, | Réi loan tim than R&i loan tim
thin roi loan gide | (nhur o gidc), lo thin va trim
ngt, mat nga | ling, bon chdn, 4c cam (tr gy
mdng, trdm cam ton thuong
nguy hiém bao
gom y dinh tu
tr hodic ¢d
gﬁng tr tu, lo
au
Ri loan hé Pau dau, Mo mang, di cam, | Bénh ly than kinh Run, r6i loan
than kinh chong mat loan vj giac, loan cam giac ngoai van dong, mét
khiru gidc bién, bénh than vi gidc, ngét,

kinh cam gidc - van
dong ngoai bién, co
giat, triéu ching

ngoai thap hodc cac

tang ap luc noi
SO

Ay

NI~
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roi loan phdi hop
co khac

Ro1 loan mat

Kich g
mit

A . "
Ra6i loan thi giac

Viém mang bo
dao

Rdi loan tai
va tai trong

Chéng mat

U tai, mét thinh luc

Suy giam
thinh lue

ROi loan tim

Nhip tim nhanh

Loan nhip tam
thit va xodn
dinh (dugce bao
céo chu yéu &
nhirmg bénh
nhéan cé cac
yéu ) nguy co
kéo dai

khoang QT).
kéo dai
khoang QT
dién tam do

R6i loan
mach mau

Ha huyét ap

Roi loan ho
hap, 16ng
nguc va trung
that

Ho, viém
mui - hong

Kho tha, co that
phé quan

Viém phdi do
di g, kho
tho nédng

Ro1 loan tiéu
hoa

Pau bung,
tiéu chay,
budn non,
non

Viém ruét két, doi
khi xudt huyét

Viém dai trang gia
mac

Chimg khé
tiéu, day hoi,
tao bon,
viém tuy

Réi loan gan
mat

Tang men gan
(ALAT, ASAT,
LDH, gamma-GT
va/hoac alkalin
phosphatase), ting
bilirubin mau

Vang da (r mat

Viém gan (co
thé nang),
ton thuong gan
nghiém trong
ké ca truong
hop suy gan
cap, d6i khi
gay tir vong
(chu yéu &
bénh nhan co
roi loan gan
tiém an)

Réi loan da

Phat ban.

Nb6i may day, nong

Hong ban da dang,

Ho6i chimg

10
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vamo dudi | ngira bimng, tang tiétmd | hoai tir biéu bi Stevens-
da ho1, phat ban mun nhiém doc, phan Johnson, hi
mu irng nhay cam vén | chimng ngoai

anh sang, ban ban mun mu
thude, ban xut toan than cap
huyét mach mau, tinh, phat ban
viém mach (c6 thé | do thude, viém
din dén hoai trda | nut miéng,
trong mot s6 truong | viém da trée
hop déc biét) vay.

Réi loan co Viém gan Pau khép, dau co, | Tiéu co vén,

xuong va mo dirt gan (vi du: gan | bénh co,

lién két

achilles) c6 thé xay
ra trong khi diéu tri
hodc trong vong 48
gitr ké tir khi bét
diu diéu tri

nhwroc co, rach
co, dap co. v
day chang,
viém khop

R&i loan thén

Téang creatinin

Suy than cép

Viém than ké

va tiét niéu huyét thanh cdp tinh

R&i loan bam Porphyria cap
sinh va roi & bénh nhén
loan di porphyria
truyén

Céc rbi loan Suy nhuoc,
chung va tai sot, dau (bao

vi tri dung
thuoc

gbm ca dau &
lung, nguc va
cac chi)

11. QUA LIEU VA CACH XU TRi

Qua li¢u

Cac dau hiéu va triéu chimg quan trong nhét ciia qué lidu cép tinh 14 cac triéu chimg trén hé
than kinh trung wong bao gom nham 14n, chéng mat. suy giam nhén thirc va co giét, kéo dai

khoang QT ciing nhu céc phan (g trén tiéu hoa nhu budn non hay an mon niém mac.

Céc tac dung trén hé than kinh trung wong bao gdm trang thai 1dn 16n, co gidt, 4o giac va run
da duoc quan sat thay sau khi thube duge luu hanh.

Cich xir tri khi ding thudc qua li¢u

Trong truomg hop qua li¢u, cac bién phap dé loai bo bét ky phén thube nao khéng duoc hap
thu duge khuyén cdo nhu rira da day, ding cac chét hép phu va natri sulphat, ngay trong 30

phit diu tién néu co thé. Nén ding cac thube khéng acid dé bao vé niém mac da day.

Trong truomg hop qué liéu, diéu tri triéu chimg nén duoc tién hanh. Cin theo dai dién tim
d6 do co kha niing kéo dai khoang QT. C6 thé sir dung thude khéng acid d& bao vé da day.

-
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Mét phén nhé ofloxacin ¢o thé duge loai bo khoi co thé bing thim tich mau. Thdm phan
phiic mac va CAPD khong c6 hiéu qua trong viée loai bo ofloxacin khoi co thé. Khéng ¢6
thude giai doc dic hiu.

C6 thé tang loai bo ofloxacin bang viéc sir dung céc liéu phap bai niéu cudng birc.

12. PAC TINH DUQC LUC HQC

Nhom dwge ly: Khang sinh nhém quinolon, khang sinh fluoroquinolon.

Mi ATC: JOIM AO1

Co ché tic dung

Ofloxacin trc ché su sao chép DNA cua vi khuin bing cach (e ché topoisomerase cua vi
khudn, déc biét 1a DNA gyrase va topoisomerase IV. N6 hoat dong sau khi uéng.

Licu diéu tri ofloxacin khéng c6 tac dung duge Iy doi voi hé than kinh tu chi hode tu quan.
Cac khuyén nghi ctia NCCLS vé MIC nhu sau:

S<2mg/lvaR>8mg/l

D0 nhay cam trung binh la 4 mg/l

Haemophilus influenzae va Neisseria gonorrhoea 1a nhimng trudmg hop ngoai 1é€ véi MIC ¢ S
<025 mg/lvaR > 1 mg/l

Céc khuyén nghi chung ciia BSAC 1a $ <2 mg/l va R > 4 mg/|

Theo DIN 58 940, céc gidi han sau day ap dung cho ofloxacin:

S<1mg/lL,1=2mg/L, R>4mg/lL.

Ty 1¢ khang thude c6 thé thay ddi theo dia ly va theo thoi gian ddi vai cac loai duge chon va
thong tin dia phuong vé khang thudc 1a can thiét, dac biét 1a khi diéu tri nhiém khudn nang.
Théng tin nay chi cung cip mot hudng din gin ding vé xdc sudt xem liéu vi sinh vat ¢6
nhay cam véi ofloxacin hay khong.

Chi nhimmg mam bénh lién quan dén céc chi dinh dugc Ligt keé.

Pham vi vi khuan khang thuoc
cua chau Au doi vai ofloxacin

Nhay cam r;‘réng rh:}rtiﬁé_ -

Vi sinh vat hiéu khi Gram dwong - -
S aureus — nhay cim methicillin 0.3-12.6% —
| & pyvogenes 2-5%

- {’Li"sinh viit hiéu khi Gram am T T

Acinetobacter spp . 10373%

Citrobacter spp. - 3-15%

Enterobacter spp; - 2-13% B

E coli ] 18%
hH influenzae 1%

Klebsiella spp. 1-10% - :

Moraxellaspp. 0-0.2% -

- Morganella morganii - | 0-69% - o

12
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13. PAC TINH DUQC PONG HQC
Hip thuy

Phén bo

khéng theo ¥ mudn déi voi céc hoat chét trong cac nhém khac.

| N. gonorrhoeae 25% B i
Proteus spp. 1-15%
 Serratiamarcescens 2-2.4% 8
Khic
Ch!amydza eppm“ _ _ S e
& pneumoph:!a - - )
Nhay cam trung binh |
| Vi sinh vit hi¢u kln Gram dlmrng
S. pnewmrae T 70%
; Vi sinh vit hi¢u Idu (;ram am
|- E faecah-; - 50% ]
" P. aeruginosa ] 2030%
Serratia spp. - 20-40%
Stenotrophomonas mahoph;ha o s1-11% i
- Khae
Mycoplasma spp 0-3.3%
Ur.;aﬂasin;-.;:pp. : o 0-2.1%
Khing thuéc
Vil - -
- S aureus - melthlllln—l‘Cblstant 69.2-85.7%
T pallidum -
Khing thube

Co ché chinh cua khang ofloxacin lién quan dén mét hodc nhiéu dot bién trong cac enzym
dich, thuong tao ra sy dé khang vai cac hoat chét khac trong nhém. Bom diy thude nguge ra
ngodi va co ché ching thdm dé khang thude ciing da duge md ta va co thé tao ra sire dé

Viée sir dung liéu udng cho nhimg ngudi tinh nguyén trong lic déi cho thiy su hép thu
nhanh chéng va gin nhu hoan toan cua ofloxacin. Nong dé dinh trong huyét tuong sau mot
liéu ubng 200mg trung binh la 2,6 ng / ml va dat duoc trong vong mot gio. Thoi gian ban
hity trong huyét tuong la 5,7 dén 7.0 i va khong lién quan dén lidu dung.

13

> SRAH

W\ &



https://trungtamthuoc.com/

F

Thé tich phan b6 biéu kién l1a 120 lit. Nong dé trong huyét trong khong ting déng ké voi
liéu 1ap lai (hé s tich Ity cho liéu gdp déi mdi ngay: 1.5). Lién két véi protein huyét tuong
la khoang 25%.

Chuyén héa

Su bién doi sinh hoc cua ofloxacin la dudi 5%. Hai chét chuyén hoa chinh duoc tim thiy
trong nude tiéu 1a N-desmethyl-ofloxacin va ofloxacin-N-oxide.

Thai trir

Ofloxacin bai tiét chu yéu qua than. Tir 80 dén 90% liéu dugc thu hdi tir nude tiéu duoi
dang chat khong dbi.

Ofloxacin da ¢6 mat trong mat & dang glucuronidised. Dugc dong hoc cua ofloxacin sau khi
tiém tinh mach rit giéng véi thude sau khi dung duong udng. Thoi gian ban hity trong huyét
tuong kéo dai & nhimg ngudi bi suy than; tong thai trir va thai trir qua than giam theo do
thanh thai creatinin. Nén giam li¢u & nguoi suy thin.

Khong ¢6 twong tac lién quan dén lam sang nao duoc quan sét thiy vai thue phdm va khong
thiy ¢6 trong tic nao giira ofloxacin va theophyllin.

14. QUY CACH PONG GOI
Hop 10 vi x 10 vién.

15. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG VA TIEU CHUAN CHAT LUONG CUA
THUOC

Piéu ki¢n bio quin

Bao quan & nhiét do khong qua 30°C noi kho rao.

Han dung

36 thang ké tir ngay san xuét. Khong ding thude qua han sir dung.

Tiéu chuiin chit lrong

USP.

16. TEN, PIA CHI CUA CO SO SAN XUAT THUOC
Co s san xuit: ZEE LABORATORIES
Pia chi: Uchani, G.T. Road, Karnal-132001, India (An D9).
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