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FANLODO
Dung dich tiém truyén LEVOFLOXACIN 5 mg/ml
Lo 100 ml

1. TEN DUQC PHAM
Fanlodo — Dung dich tiém truyén Levofloxacin § mg/m|

2. THANH PHAN

100 ml dung djch chira:

Hogt chit: Levofloxacin-hemihydrat 512,46 mg
T duge: xem phin 6.1

3. DANG BAO CHE
Dung dich thude tiém truyén

4. PAC DIEM LAM SANG

4.1. Chi djnh

Levofloxacin duge chi dinh dé didu trj cic trromg hop nhidm khudn do céc vi khufn nhay cim véi levofloxacin giy ra sau ddy:
- Viém phoi mic phii trong céng dang

- Viém phéi méc phai trong bénh vién

- Dot kich phat cip cia viem phé quan man

- Nhiém Khuan dudmg tiét niéu c6 bién chimg, ké cd viém thiin, viém bé thin

- Nhiém khudn ¢ da va eic m& mém c6 hay khang cé bién chimg

Thube ding dutmg tiém tinh mach c6 1 diém hon dudng uéng di voi nhimg bénh nhin khong dung nap duge theo duong ubng
hojc khéng thé ding bing dwong udng.

4.2 Lidu lrgmg va cich sir dyng

Liéu luong v dutmg ding ty timg loai va 46 ning nhim khuéin va 43 nhay cia tic nhin gdy bénh duge nghi ngd.

Liéu luong, thoi gian diéu trj va dudmg ding trén ngudi 1ém c6 chire niing thén binh thiéng (thanh thai creatinine > 50 ml/phat):
- Viém phoi méc phdi trong cgng déng hogc bénh vign: truyén tinh mgch 500 mg mdi ngiy mot hodic hai lin trong 7 dén 14 ngay,
- Nhiém khudn dieomg tiéu cé bién chimg ké cd viém thdn-bé than: truyén tinh mach 250 mg méi ngay mot lin trong 7 dén 10
ngdy. Trong trwdng hop nhiém khun niing, nén xem xét tang liéu ding bing duémg tinh moch,

- ﬁ\qvié}n kiudn da va phdn mém: trayén tinh mach 250 mg méi ngay mét lan hofic 500 mg mdi ngay mét hojic hai lin trong 7
den 14 ngay.

iéu di i i (thanh thii creatinine < 50 ml/pht);
Ty 46 niing ciia nhiém khuan, c6 ba phac d6 diéu tri dugc khuyén nghj tity theo d¢ thanh thi creatinine:

Thanh thai creatinine (mUphit) Liéu lugng (Licu dau tién)

50-20 ml/phit Licu dau: 250 mg rdi sau d6 Liéu dau: 500 mg roi saudo | Li€u ddu: 500 mg rdi sau do
125 mg/24 giv 2350 mg/24 giv 250 mg/12 gidr

19-10 mV/phit Li¢u dau: 250 mg rdi sau d6 Liéu diu: 500 mg rdi sau dé Liéu dau: 500 mg rdi sau dé
125 mg/48 gitr 125 mg/24 gier 125 mg/12 gioy

dudi 10 mUphit (bao gom Liéu déu: 250 mg rdi saudé | Liéu dhu: 500 mg rdi saudé | Lidu diu: 500 mg b sau d6

tham phan méau va CAPD*) 125 mg/d8 gier 125 mg/24 gi¢r 125 mg/24 giv

* Khéng cin ding thém liéu sau khi thim phin méu hofic thim phin ming byng lién tyc (CAPD).

Khéng can chinh lieu doi v&i bénh nhin suy chire ning gan.
Khéng ¢hn chinh liéu trén bénh nhén cao tudi. Tuy viy, céin dic biét chi ¥ dén chirc ndng thin trén bénh nhin cao tudi, va chi
can diéu chinh liéu lugng cho thich hgp.

i
Dung dich Levofloxacin chi ding dé truyén tinh mach chim méi ngiy mét hofic hai Jin. Thoi gian tiém truyén it nhét phii 12 30
phut ddi vai chai dung dich levofloxacin 250 mg, vi 60 phiat di véi chai 500 mg.

4.3, Chibng chi dinh

Levofloxacin chéng chi dinh trong cac tnrimg hgp sau:

- Bénh nhan méin cam (di img) véi levofloxacin, cdc quinolone khdc hodic voi bit cir 14 duge ndo cua thude.
- Bénh nhan dgng kinh,

- Bénh nhin cé tién sir dau gan co lién quan v&i vige sir dung fluoroguinolone.

- Bénh nhan dudi 18 wbi.

- Phu nit ¢6 thai va phy nir dang nuéi con bing sira me.

~ Ngudi thiéu hyt G6PD.

4.4. Canh bdo dic bi§t va thiin trong trong sir dyng

- Quinolon ¢ thé lam giam ngudng co gijt vi ¢é thé giy ra con co giét. Chéng chi djnh ding Levofloxacin & bénh nhin co tién
sir bj dong kinh (Chdng chi djnh) va, giong nhr ciac quinolone khac, ciin hét sirc thiin trong khi ding levofloxacin & nhimg bénh
nhan dé bj co giat hofic ding dong thasi vai cac hoat chét 1im gidm ngudng co gift, ching hgn nhur theophylline (Twong téc véi
cic thube khic va cdc dang twomg tic khic). Trong trudng hgp bj co gift (xem myc Ciic téc dyng khéng mong mudn), nén
ngimg ding levofloxacin.

- Tiéu chay, dac biét la tiéu chay ning, dai ding vi/holic ¢6 méu, trong va san khi diéu trj levofloxacin, ¢6 thé 13 trigu chimg ciia
viém dai trang gia mac do Clostridium difficile. Néu nghi viém dai tring gid mae, phii lip tie ngung ding levofloxacin.

- Hiém khi xay ra viém gin. Viém gan thuomg lién quan dén gin gét chin (Achille), <6 thé dfin 161 dirt gin. Tic dung khong
mong mudn ndy xay ra trong vong 48 giér sau khi bit diu didu tri va c6 thé xay ra ca hai bén. Bénb nhin 16n i dé bj viem ghn
hon. Nguy co dirt gin ¢6 thé gia ting khi ding chung v6i corticosteroid. Néu nghi viém gin, phai lap tie ngung didu tr
levofloxacin va phai dé cho gin dang ton thuang duge nghi ngoi.

- Trén bénh nhan suy thin, phai diéu chinh liéu levofloxacin vi levofloxacin duge bai tiét chii yéu qua thiin.

- Tuy nhay cdm v&i anh séng rit hiém gdp véi levofloxacin, nhung bénh nhan khéng nén phoi nhigm mit cich khong can thiét
v dnh nding choi hofic tia cye tim nhin tgo.

- Ciing nhu céc khang sinh khdc, stz dung levofloxacin, nhit 1 ding kéo dai, ¢6 thé lam cho clc vi sinh vit khéng thude phat
trién. Can thiét phai danh gid tinh trang bénh nhan Iip lai nhiéu lin. Néu xay ra bi nhiém trong khi diéu tri, nén ap dyng cic
bién phip thich hgp.

- Bénh nhiin bj thiéu hogt tinh enzym gl 6-ph tiém dn hofic thit sy d& gip phan img tan huyét khi
diéu trj véi cic thube khang khuén quinolone. CAn xét dén kha niing ndy khi ding levofloxacin,

4.5, Tuomg tic véi cde thube khic va cic dang twong tic khic

Trong m{t nghién ciru 1am sdng, khéng lhéy cdc tuong tic duge dong hoc cia levofloxacin vai theophylline, Tuy viiy, ngudmg
co gidt & nlo co thé giam déng ké khi ding chung quinolone véi theaphylline, fenbufen hofe cic thude khing viém khéng
steroid tuomg ty hojc cic thude khic c6 tac dyung hg thap ngudmg co gifit.

Nén thiin trong khi diing chung levofloxacin v6i nhimg thude anh hudng sir bai tiét & bng thiin nhu probenecid vi cimetidine,
diic biét a trén b{nh nhén suy thin,

Tang thii gian dong méu (PT/INR) vivhofie chiy mdu, ¢é thé trim trong, dil duge bdo cdo trén bénh nbin duge didu
levofloxacin ?hbi hop véi thube ddi khang vitamin K (vi dy warfarin). Do 4, cén theo ddi ede xét nghigm déng méu trén binh
nhin dwgce digu trf thube déi khing vitamin K.,

4.6. Mang thai va cho con bi

Levofloxacin qua nhau thai, Cling phét hign thily ofloxacin trong nurde di ciin hon mt nira s6 ngudri me mang thai cb ding thube,
Chua ¢ nhimg cong trinh duge theo doi 1ot v diy du trén nguoi. Tuy vily, vi levofloxacin v cic fluoroguinolon khic gy bénh
vé khép & siic vt non, khong nén ding ofloxacin trong thoi ky mang thai.

Levofloxacin c6 bai tiét vao sira me véi ndng 6 twong tyr nhw trang huyét twong. Cac Nuaroquinolon di duge bit 1 gy tén
thirong vinh vién & syn cia nhimg khép chju lye va cd nhiéu déu higu bénh 1y khic vé& khop & sic vit non, Vi viy néu khong
thay thé duge khing sinh khac vi vin phai ding Levofloxacin, thi khong nén cho con bi.

4.7. Anh hwémg trén kha niing 14i xe vi vin hanh miy méc
Levofloxacin c6 thé gity nhimg tic dyng khang mong muén nher i tai, chong mit, budn ngd va réi loan thj gide, ¢ thé té thinh
mét nguy co trong nhimg trudmg hop nhu lii xe hofic vin hanh may.

4.8, Ciie tic dung khéng mong mubn

Thn subt céc thc dung khong mong mubn: thuemg gdp: (>1/100 va <1/10), it gip (>1/1000 vit <1/100), hiém gip (>1/10.000 vi
<1/1.000), rhit hiém (<1/10.000), bao gdm nhimg bho cio riéng 16,

Nhimng tic dung khong mong mudn sau diy cd thé xiy ra khi dung Levofloxacin:

= 1§ tiéu hba:

+ Thubmg glp: Budn ndn, tiéu chiy

*+ It gp: Chén &in, 6i mira, kho tidu (ning bung), dau bung

« Hiém gap: Tidu chity c6 mau mi trong mot sb turemg hop it hidm co thé 1a viem radt-dgi triing, ké cd viém dgi tring gid mgc
(viém rudi két ning)




« RAt hidm gdp: Ha dudmg huyde (gidm lugng diemg trong mau) nhlt 14 trén bénh nhin tida duimg

Phan vng ngodi da va dj img
* ft gap: NI min, ngim
* Hidm gap: N&i mé day, co thit phé quan/khé ther
* Rithigm: Phis Quincke (phiv mit, ludi, hong hode thanh quan), hy huyét dp, sbe phin vé hode @ibng phin v{ (phin (mg dj (mg
ning o6 thé ghy chét Aot ngdt), nhay cam dnh sing
+ Mt sd trwimgg hop o bigt bi ndi mun rp niing nhir hoi chimg Stevens-Johnson (phin img ndi bong mrde ngodl da va niém
mpe), hoai ir thugmg bl nhidm dge (hoi chimg Lyell, tire chc phin img ndi bong nirdo trén da) vi viém db da da dang xult 1idt
(ndi mAn vidm d6 vt c6 bong nirde)
+ Che phin (mg da-niém va phin img phitn vi/gidng phan vé doi khi cd thé xiy ra sau khi ding liu ddu tién

H¢ thn kinh
« {t ghp: Nivie diu,  taichong mat, budn ngd vi mit ngi
+ Hiém ghp: Trhm cdm, lo s, phan tmg logn thin (kém do gide), di cdm (cdm gide bt thiomg nhu 18, kim chim vh bong rt),
run, kich dng, 14 1in, co gift
« Rilt hiém: Nhirge cim (gidm nhoy cim véi kich thich hode gidm cam gidc), rdi logn thi gide va thinh gide, rdi logn vi gide v
khim giac.
- H¢ tim mach
+ Hiém gdp: Nhip tim nhanh, hg huyét ap
« Rt hiém gip: Sbe phin vi/gibng phin vé
- Co va xureng.
« Hiém glip: Dau khop, dau co, rbi loan gin co ké cd viém gin (vi dy gin Achilles)
« Rilt hl‘gm: Dirt gin, yéu co c6 thé ¢ y nghin djic bi¢t quan trong trén bénh nhin bj bénh nhirge condng (mot loal bénh cor [
trién man tinh)
« Mot sb truemg hop cd bigt b tiéu co vin.
- Gan va than:
» Thwdng gip: TAng ce enzym gan (cde transaminase ALT va AST)
« ft gép: Tang bilirubin v creatinine hyét thanh
« RAt hiém: Viém gan v suy thin chp
- Mau:
+ [t glip: Tang bach chu 4 toan va gidm bach ciu
« Hiém gip: Gidm bach céu trung tinh vi gidm tiéu cdu
« Réit hiém: Mt bach céu hat
« Mt s6 truong hop cé biét bj thifu méu tan huyét (s lugng héng chu gidm 6 rét) va thiéu méu toan dong (giam dang ké s6
lugng tht ci céc loai té bao méu)
- Cée tac dung phu khdc.
« it gip: Suy nhuge, nhiém ném va ting sinh cdc vi khudn khing thube khic
« Rat hiém: Viém phdi dj img, sbt
« Céc the dyng khong mong mudn khic c6 thé gip lién quan véi nhém fluoroquinolene: Rt hiém: Triéu ching ngodi thip vi
céc réi loan khic vé phéi hop co, viém mach mdu dj img va cic dgt rdi loan chuyén héa porphyrin trén b¢nh nhin bj loai bnh
chuyén hoa nay.
- Chi xdy ra vii dung dich tiém truyén:
« Thudmg gap: Dau, do tai chd tiém va viém tinh mach.

Théng béo cho bic 7 biét nhimg tAc dgng Khdng mong mudn giip phai khi ding thude

4.9. Qud lidu

Theo cée nghién ciru vé dgc tinh trén dng vit, cic diu hi¢u quan trong nhit c6 thé thby sau khi qué lidu levofloxacin cdp tinh
la che trigu chimg cla h¢ thén Kinh trung wong nhr 10 lin, 0 tai, réi logn tri gide va co gift kidu dong kinh. Néu xiy ra qud lidu
¢6 ¥ nghta, nén diéu tri triéu chimg. Thim phiin méau, bao gdm thim phin mang bung vi thdm phiin mang bung lién te hwu dong
(CAPD), khong c6 hiéu qua thai tnir levofloxacin khoi ca thé. Khéng c6 thube gidi dic diic hidu.

Néu ubng qud lidu, c6 thé xdy ra céc phan img tiéu héa nhit budn non va &n mon niém mae. Nén rira rudt va ding thude Khing-
acid dé bao vé niém mac da day.

5. CAC PAC TINH DUQC LY

5.1. Durge lyre hge

L in 1a mét fl inolone khéng khuéin téng hgp ding duong udng va duémg tinh mach. La mét tic nhan khing
khuén flueroquinolone, levofloxacin trc ché swr tng hop ADN vi khuéin bing céch the dong trén phire hgp gyrase v topoiso-

merase IV ADN,

Levofloxacin c6 tinh diét khuén cao in vitro. Phé tic dyng bao gbm nhidu vi khudn Gram dwong vit Gram 4m nhe ty ciu khudn,
lién chu khuén, ké ci phé chu khudn, vi khudn duémg rugt, Haemophilus influenzae, vi khudn Gram im khong 1én men va cic
vi khuén khong dién hinh. Thuémg khong c6 dé khang chéo giti levofloxacin va cic logi thube khing khudin khac. Nhi&m khudn
bénh vién do Pseudomonas aeruginosa cin ding ligu phap phéi hop.

5.2, Durgre d{ng hoc

Sau khi uéng, levofloxacin dirge hép thu nhanh, Sinh kha dyng tuyét déi vao khoang 99%. Thirc &in it anh hudng trén sy hip thu
levofloxacin.

Khéng c6 sy khic bigt lon vé cic thong sb duge déng hoc sau khi uéng hofic sau khi tiém truyén tinh mach, ggi ¥ ring c6 thé
ding dwimg uéng va dwémg tinh mach thay thé cho nhau.

Khoing 30 - 40% levofloxacin gin véi protein huyét thanh. Trang théi néng d6 én dinh dat duge trong véng 3 ngiy. Thude tham
nhip 16t vio md xuong, dich ndt phéng, vi mé phdi, nhung kém vao dich nio iy, Levofloxacin duge chuyén héa & mire 46 rit
thilp, hai chét chuyén héa chiém < 5% lugng dugc bii tiét trong nurde tidu. Levofloxacin durge thii trir khi huyét arong twong
46i chim (T1/2: 6-8 gid). Bai tiét chi yéu qua thin (> 85% lidu ding). Khi bj gidm chirc nang thim, sie thii trir va thanh thai &
thin gidm di, va thoi gian ban thai ting [En (v6i d thanh thaj creatinine trong khoang 20-40 ml/ phut, T1/2 1a 27 gid).

6. CAC PAC PIEM DUQIC PHAM
6.1. Danh myc td duge
Dextrose, acid hydrocloric, nurée cAt pha tiém vira dit.

6.2. Tinh tuong ky, ¥
Khéng duge tron chung dung dich tiém truyén levofloxacin véi heparin hofic cée dung dich kiém (vi dy natri hydrogen
carbonat).

6.3. Han dung
36 thang ké tir ngay san xuft

6.4. Diku Kign bio quin

Dung dich tiém truyén:

- Bio quan & nhiét d dudi 30°C. Khéng & trong ti lanh hofic lim déng lanh. Tréanh dnh sing (phai bio quan irong bao bi géc).
Sau khi Iy ra khoi hop, dé trong diéu ki¢n anh sang trong nha tbi da 14 3 ngay.

Chuiin bj dung dich tiém truyén:

~ Dung dich tiém truyén levofloxacin phai sir dung ngay (trong vong 3 git) sau khi choc thing nép cao su dé phong ngira nhiém
khuiin. Khéng cén tranh 4nh séng trong khi dang tiém truyén.

6.5. Qui cich dbng gbi
Hop 11, 1019 x 100 ml.

6.6. Thin trong diic bijt khi logi bé va xir If thube

Dung djch tiém truyén levofloxacin twong thich voi ede dung dich tiém truyén sau ddy: dung djch natri chloride 0,9%, dextrose
5%, dung dich dextrose 2,5% trong Ringer hofic phdi hgp cic dung dich dinh dudmg tiém truyén (acid amin, carbohydrat, chht
dién gidi),

KHONG PUGC DUNG THUOC QUA HAN GHI TREN BAO BI

SAU KHI PHA VA TRUGC KHI DUNG THUOC, NEU €O THE TAT CA CAC THUOC DUNG BUGNG TIEM PHAI
DUogC KIEM TRA BANG MAT BE PHAT HIEN NHONG DAU HIEU KHAC THUGNG HAY BIEN BOI MAU CUA
THUOC.

6.7. Tiéu chufin: Nha sin xufit

Thing bdo cho bdc sj vé cdc tdc dung kiidng mong mudn gip phdi khi sic dung thude.
Dé xa tdm véi tré em!

7. NHA SAN XUAT:
SOLUPHARM Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH
IndustriestraBe 3, 34212 Melsungen, Dirc

8. DONG GOI VA XUAT XUONG:
Biokanol Pharma GmbH
Kehler Strafe 7, 76437 Rastatt, Dirc

9, CHU SO HU'U GIAY PHEP LUU HANH:

Cong ty TNHH Binh Vi§t Dire (Bivid Co., Ltd)
62/36 Truong Cong Pinh, P. 14, Q. Tin Binh, Tp. H6 Chi Minh, Viét Nam.
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