‘H2K Levofioxacin
Infusion 500 mg/100 mi

THANH PHAN: Mai chai 100 ml dich truyén chira:

Levofloxacin hemihydrat tucmg du'ong v&i Levofloxacin 500 mg
Dextrose USP (anhydrous)... e ---5% (Whv)

Nuéc cét pha tiém.... . vira i 100 mi.

CHIi BINH: Thuéc du'o'c dung d‘ ieu tn cho nhfrng bénh nhan bi nhiém
triing gay nén béi cac vi khuin nhay cam trong cac nhiém trung sau:

- Viém phdi mac phai trong cong dong.

- Nhiém khuan dwdng tiéu co6 bién chirng, ké ca viém than-bé than.

- Nhiém khuén & da va phan mém.

LIEU LUPONG VA CACH SIF DUNG: Dung dich levofloxacin chi ding
@& truyén tinh mach cham mdi ngay mét hoic hai lan.

Thei gian tiém truyén it nhét 13 30 phut dbi véi chai dung dich levofloxa-
cin 250 mg, va 60 phut dbi véi chai 500 mg.

Liéu Irgng, théi gian diéu tri va dwéng ding trén ngwdi Ion co chirc
nang than binh thiong (thanh thai creatinin > 50 ml/phut):

Viém xoang cAp: uéng 500 mg mdi ngay mét Ian trong 10 Gén 14 ngay.
Dot kich phat cip clia viém phé quan man: uéng 250 — 500 mg méi
ngay mét 1an trong 7 dén 10 ngay.

Viém phdi mic phai trong cong dbng: udng hoac truyén tinh mach 500
mg mbi ngay mét hoac hai Ian trong 7 dén 14 ngay.

Nhiém khudn dwong tiéu co bién chirng ké ca viém than - bé than:
truyén tinh mach 250 mg méi ngay mét lan trong 7 dén 10 ngay.

Nhi&m khuan da va phan mém:udng hoac truyén tinh mach 250 mg méi
ngay mét 13n hosc 500 mg mdi ngay mét hoc hai lan trong 7 dén 14
ngay. Lidu ding trén bénh nhan nguwdi Ién bi suy than (thanh thai creati-
nine < 50 mi/phiit): Tuy d6 ning clia nhiém khuan.

Nhirng déi twong dic biét: Khong can chinh liéu ddi véi bénh nhan suy
chirc néing gan. Khong canchinh liéu trén bénh nhan cao tudi. Tuy vay,
can dic biét cha y dén chirc nang than trén bénh nhan cao tudi, va chi
can diéu chinh liéu Iwgng cho thich hop.

CHONG CHI BINH: Levofloxacin chéng chi dinh:

- Trén bénh nhan tiing man cam (di (’ng) vé&i levofloxacin, cac quinolone
khac hoac bét ctr thanh phan nao cia thuée.

- Trén bénh nhan déng kinh, ngwi thiéu hut GEDP.

- Trén bénh nhan c6 tién sir dau gan co lién quan dén viéc sir dung
flouroquinolone.

- Trén tré em hoac thiéu nién dwéi 18 tudi.

- Trén phu ni¥ cé thai va phu ni¥ nuéi con bang sira me.

THAN TRONG

- Trén bénh nhan co giat, ciing nhir cac quinolone khac, phai hét sirc
than trong khi dung levofloxacin.

- Tiéu chdy, dic biét Ia tiéu chdy naing dai déng va/hodic c6 mau, trong
va sau khi diéu tri levofloxacin, c6 thé Ia friéu chirng ctia viém dai trang
gia mac do Clostridium difficile. Néu nghi viém dai trang gia mac, phai
lap tirc ngwng dung levofloxacin.

- Viém gan, han hiru dwoc nhan thiy véi quinolone, d6i khi cé thé dan
dén dwt gan, dic biét gan gét (gan Achilles). Tac dung khéng mong
muén nay xay ra trong vong 48 gi¢ sau khi bét dau diéu ri va cé thé xay
ra & hai bén. Bénh nhan Ién tudi dé bi viém gan hon. Nguy co dirt gan
c6 thé gia tang khi ding chung V6i corticosteroid. Néu nghi viém gan,
phai lap tirc ngirng diéu tri levofloxacin va phai d& cho gan dang ton
thwong dwoc nghi ngoi.

- Trén bénh nhan suy than, phai diéu chinh liéu levofloxacin vi levofloxa-
cin dwoc bai tiét chli yéu qua than.

- Tuy nhay cam véi anh sang rat hiém gap véi levofloxacin, nhirng bénh
nhan khdng nén phoi nhiém mét cach khéng can thiét véi anh nang chéi
hodc tia cwe tim nhan tao.

- Ciing nhw cac khang sinh khac, st dung levofloxacin, nhét Ia ding kéo
dai, c6 thé l1am cho cac vi sinh vat khang thubc phat trién. Can thiét phai
danh gia tinh trang bénh nhan I3p lai nhiéu Ian. Néu x3y ra bdi nhiém
trong khi diéu tri, nén ap 'dung cac bién phap thich hop.

S DUNG CHO PHU N{F CO THAI VA CHO CON BU: Chéng chi dinh
TAC BDONG CUA THUOC KHI LAI XE VA VAN HANH MAY MOC:
Levofloxacin c6 thé gay tac dung khéng mong muén nhw U tai, chéng
mét, budn ngt va réi loan thi gidc, co thé tr& thanh mét nguy co trong
nhirng trrdrng hop lai xe hodc van hanh may.

SIf DUNG QUA LIEU: Theo cac nghién ciru vé& doc tinh trén dong vat,
cac cAu hiéu quan trong nhét co thé thdy sau khi qua lidu levofloxacin
cAp tinh 1a cac triéu chirng clia hé than kinh trung wong nhur It 13n, ( tai,
réi loan tri giac va co giat kiéu dong kinh. Néu xay raqua liéu c6 y nghia
nén diéu tri triéu chirng. Tham phan mau, bao gém thdm phan mang
bung va CAPD (thAm phan mang bung lién tuc Iu ddng), khdng c6 higu
qua thai trir levofloxacin khéi co thé. Khéng cb thubc gidi doc dic hiéu.

Phan Phéi B&i: Cong ty C6 phan VN PHARMA

DC: 666/10/3 Buong 3/2. P14, Q10, TP HCM - BT: (08) 626

Tai liéu théng tin cho can bo Y té

09/5 /%01

Néu udng qua lidu, cé thé xdy ra cac phan (¢ng tiéu hoa nhw budn nén va
&n mén niém mach. Nén rira rudt va ding thubc khang acid dé bao vé
niém mac da day.

TPONG TAC THUOC: Trong mét nghién ctru 1am sang, khéng thdy cac
twong tac dwge dong hoc cuia levofloxacinva theophyllin. Tuy vay, ngwdng
co giat & n3o cé thé giam dang ké khi dung chung quinolone vé&i theophyl-
lin, fenbufen hoac cac thubc khang viém khéng steroid twong tw hoz¢ cac
thuéc khac c6 tac dung ha thap nguwéng co giat.

Nén than trong khi diing chung levofloxacin véi nhitng thuéc anh huwéng
stp bai tiét & éng than nhwr probenecid va cimetidine, d3c biét 1a trén bénh
nhan suy than. { e
Tang théi gian déng mau (PT/INR) va/hodc chay mau, co thé trAm trong,
da dwoc bao cao trén bénh nhan dwoc diédu tri levofloxacinphdi hop véi
thuéc déi khang vitamin K. Do @6, cin theo ddi cac xét nghiém déng mau
trén bénh nhan dwoc diéu tri thudc déi khang vitamin K.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Tan suét cac tac dung khéng mong muén: thuwéng gdip: (>1/100 va <1/10),
it g&p (>1/1000 va <1/100), hiém gap (>1/10.000 va <1/1.000), rat hiém
(<1/10.000), bao gdm nhirng bao céo riéng 1é.

Nhirng tac dung khéng mong muén sau déy c6 thé xay ra khi dung
Levofloxacin:

- Hé tiéu hoa: -

Thwong gap: budn nén, tiéu chay. It gap: chan &n, 6i mira, kho tiéu (ndng
bung), dau bung. Hiém gap: tiéu chdy c6 mau ma mét sb trwdng hop rét
hiém c6 thé Ia viém rudt-dai trang, ké ca viém dai trang gid mac (viém rudt
két nZng). RAt hiém gap: ha dwdng huyét (giam Irgng dudng trong mau)
nhét Ia trén bénh nhan tiéu dwéng.

- Phan (rng ngoai da va di (rng:

it g&p: néi man, ngira. Hiém gap: ndi mé day, co that phé quan/khé thd.

Rat hiém: phi Q ét Iwdi, hong hodc thanh quan), ha huyet
ap, séc ph vé (phan (ng di rng nang co thé gay
chét dét ng sang; Mot sb treéng hop ca biét bi ndi mun
rép nang/nhw sklohnson (phan (*ng ndi bong nwéc
ngoaidayan ging bi nhiém d@c (hdi chirng Lyell, tirc
1a cac p! da), viém d6 da da dang xuét tiét (ndi
man viém phan (rng da-niém va phan (rng phan
vé/giébng phé X2y ra sau khi dung liéu dau tién

- Hé than k| —-n

e ai/chong’fnat, budn ngil va mét ngu. Hiém géip: trdm
cam, lo so, phan trng loan than (kém 3o giac), di cdm (cam giac bat
thieéng nhwr t&, kim cham va béng rat), run, 10 1an, co giat . R4t hiém:

. Nhwoc cadm (gidam nhay cam véi kich thich hoc gidm cam giéc), réi loan
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thi giac va thinh giac, r6i loan vi giac va khiru giac.

- Hé tim mach: Hiém gap: nhip tim nhanh, ha huyét ap. R&t hiém gip: séc
phan vé/giéng phan vé.

- Co va xwong: Hiém gaip: dau khép, dau co, r6| loan gan co ké ca viém
gan (Vi du gan Achilles). R4t hiém: Dirt gan, yéu co co thé cé.y nghia déc
biét quan trong trén bénh nhan bi bénh nhwoc co nang (mét loai bénh co
tién trién man tinh). Mét sé treéng hop ca biét c6 bi tiéu co van.

- Gan va than: Thwéng gap: Tang cac enzym gan (cac transaminase ALAT
va ASAT). it gap: tang bilirubin va creatinin huyét thanh. Rt hiém: viém
gan va suy than cép.

- Mau: it gap: téing bach ciu i toan va giam bach ciu. Hiém gap: Giam
bach ciu trung tinh va giam tiéu cau. Rat hiém: Mat bach ciu hat. Mot sé
trrong hop c4 biét bi thiéu mau tan huyét (sb qung héng cau giam rd rét)
va thiéu mau toan dong (giam dang ké sé Iwong tat ca cac té bao mau).

- C4c tac dung khéng mong muén khac:

it g3p: suy nhweoc, nhi@m nam, ting sinh cac vi khuan khang thuoc khac.
Rat hiém: viém phdi di (rng, sét. Cac tac dung khéng mong muén khac cé
thé gap lién quan v&i nhém fluoroquinolone: Rat hiém: Triéu chirng ngoai
thap va cac réi loan khac vé phédi hop co, viém mach mau dij (rng va cac
dot réi loan chuy&n hoa porphyrin trén bénh nhan bi loai bénh chuyén hoa
ndy. Chi xay ra véi dung dich tiém truyén: Thuwéng gdp: Dau, db tai chd
tiém va viém tinh mach.

Théng bao véi bac sy cac tac dung khong mong muén gap phal khi
ding thuéc.

PIEU KIEN BAO QUAN: B3o quan noi khé mat, tranh anh sang.

Gitr thubc ngoai tAm tay tré em.

TIEU CHUAN: Nha san xuét

HAN DUNG: 36 thang ké tir ngay san xuét. Khéng diing thubc qua han st
dung.

SAN XUAT BO1: HEALTH 2000 INC.

70 Beaver Creek Road #30, Richmond Hill. On. Canada L4B 3B2

Web: www.vnpharma.com.vn




