
THAØNH PHAÀN: Moãi chai 5ml chöùa:

¨ Hoaït chaát chính: Levofloxacin.........................................................25mg. 

¨ Taù döôïc: Benzalkonium clorid, natri clorid, acid hydrocloric 1N, nöôùc caát.

CHÆ ÑÒNH: 

¨ Nhieãm khuaån ôû maét do caùc chuûng vi khuaån nhaïy caûm vôùi levofloxacin, vieâm bôø

 mi, vieâm tuùi leä, leïo, vieâm keát maïc, vieâm suïn mi, vieâm giaùc maïc, loeùt giaùc maïc.

¨ Döï phoøng tröôùc vaø sau khi phaãu thuaät maét.

CHOÁNG CHÆ ÑÒNH:

¨ Ngöôøi coù tieàn söû quaù maãn vôùi levofloxacin, vôùi caùc quinolon khaùc, hoaëc vôùi 

 baát kyø thaønh phaàn naøo cuûa thuoác. 

¨ Ñoäng kinh, thieáu huït G6PD, tieàn söû beänh ôû gaân cô do moät fluoroquinolon. 

¨ Treû em nhoû hôn 18 tuoåi.

LIEÀU LÖÔÏNG & CAÙCH DUØNG:  

¨ Lieàu thoâng thöôøng: 1 gioït moãi maét x 3 laàn/ngaøy.

¨ Lieàu duøng coù theå thay ñoåi theo trieäu chöùng cuûa beänh.

 Löu yù khi söû duïng:

¨ Ñaäy chaët naép sau khi duøng.

¨ Khoâng chaïm ñaàu nuùt trong cuûa chai thuoác tröïc tieáp vaøo maét, ñeå traùnh nhieãm 

 baån thuoác.

TAÙC DUÏNG KHOÂNG MONG MUOÁN:

¨ Döï kieán caùc taùc duïng khoâng mong muoán coù thể seõ xuaát hieän treân khoaûng 10%

 beänh nhaân. Nhöõng taùc duïng phuï naøy thöôøng ñöôïc xeáp vaøo loaïi nheï hoaëc trung

 bình, thoaùng qua, vaø thöôøng bò haïn cheá treân maét.

¨ Vìø thuoác coù chöùa benzalkonium chlorid neân coù theå gaây kích öùng ôû maét.

¨ Caùc taùc duïng khoâng mong muoán sau ñaây ñaõ ñöôïc xaùc ñònh chaéc chaén, hoaëc

 coù theå lieân quan ñeán ñieàu trò ñaõ ñöôïc baùo caùo trong caùc thöû nghieäm laâm saøng

 vaø kinh nghieäm sau khi löu haønh thuoác nhoû maét levofloxacin treân thò tröôøng:

– Roái loaïn heä thoáng mieãn dòch:

 + Hieám gaëp (1/10.000 ≤ ADR < 1/1.000): Caùc phaûn öùng dò öùng ngoaøi maét,

  bao goàm ban da.

 + Raát hieám gaëp (ADR < 1/10.000), chöa ñöôïc bieát ñeán (chöa ñöôïc ñaùnh giaù 

  töø döõ lieäu coù saün): Soác phaûn veä.

– Roái loaïn heä thaàn kinh:

 + Ít gaëp (1/1000 ≤ ADR <1/100): Ñau ñaàu.
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– Roái loaïn thò giaùc:

 + Thöôøng gaëp (1/100 ≤ ADR < 1/10): Ñoû maét, giaûm thò löïc vaø sôïi nhaày.

 + Ít gaëp (1/1000 ≤ ADR < 1/100): Mí maét thoâ raùp, phuø keát maïc, phaûn öùng 

  nhuù keát maïc, phuø mí maét, khoù chòu ôû maét, ngöùa maét, ñau maét, nang keát 

  maïc, khoâ maét, ñoû mí maét, vaø nhaïy caûm aùnh saùng.

– Roái loaïn hoâ haáp, loàng ngöïc vaø trung thaát:

 + Ít gaëp (1/1000 ≤ ADR < 1/100): Vieâm muõi.

 + Hieám gaëp (ADR < 1/10.000), chöa ñöôïc bieát ñeán (chöa ñöôïc ñaùnh giaù töø 

  döõ lieäu coù saün): Phuø thanh quaûn.

 Ghi chuù: Thoâng baùo cho baùc syõ nhöõng taùc duïng khoâng mong muoán gaëp phaûi

    khi söû duïng thuoác.

THAÄN TROÏNG:

¨ Khoâng tieâm thuoác vaøo maét.

¨ Caùc phaûn öùng quaù maãn: beänh nhaân söû duïng quinolon coù taùc duïng toaøn 

 thaân, bao goàm levofloxacin, ñaõ coù baùo caùo veà phaûn öùng quaù maãn nghieâm 

 troïng vaø ñoâi khi gaây töû vong (phaûn veä), coù theå xaûy ra ngay sau lieàu ñaàu 

 tieân. Moät soá phaûn öùng coù keøm theo tình traïng truïy tim maïch, maát yù thöùc, 

 phuø maïch, (bao goàm thanh quaûn, phuø maët vaø haàu), caûn trôû thoâng khí, khoù

 thôû, noåi meà ñay vaø ngöùa. Ngöøng thuoác neáu xaûy ra phaûn öùng dò öùng vôùi 

 levofloxacin. Coù theå yeâu caàu ñieàu trò caáp cöùu ngay neáu xaûy ra phaûn öùng 

 quaù maãn caáp tính nghieâm troïng. Oxy vaø hoã trôï hoâ haáp neân ñöôïc duøng 

 nhö chæ ñònh laâm saøng.

¨ Söï phaùt trieån quaù möùc cuûa vi sinh vaät ñeà khaùng khi söû duïng keùo daøi: 

 Nhö caùc thuoác khaùng khuaån khaùc, söû duïng keùo daøi coù theå daãn ñeán söï phaùt

 trieån quaù möùc cuûa vi sinh vaät khoâng nhaïy caûm, bao goàm naám. Neáu coù boäi

 nhieãm, ngöng söû duïng vaø thay theá lieäu phaùp ñieàu trò khaùc. Baát cöù khi naøo 

 coù chæ ñònh cuûa ñaùnh giaù laâm saøng, beänh nhaân caàn ñöôïc kieåm tra vôùi söï 

 hoã trôï môû roäng nhö kính sinh hieån vi,vaø nhuoäm huyønh quang ôû nôi thích hôïp.

¨ Traùnh mang kính aùp troøng: Khoâng neân ñeo kính aùp troøng neáu coù caùc daáu 

 hieäu vaø trieäu chöùng cuûa vieâm keát maïc do vi khuaån.

PHUÏ NÖÕ MANG THAI:

 Chöa coù nghieân cöùu thích hôïp vaø coù kieåm soaùt ñaày ñuû ôû ngöôøi mang thai. 

 Chæ duøng thuoác naøy khi lôïi ích cho meï vöôït haún nguy cô cho thai.

PHUÏ NÖÕ CHO CON BUÙ:

 Neân ngöøng cho con buù khi duøng thuoác hoaëc ñoåi thuoác khaùc.

LAÙI XE VAØ VAÄN HAØNH MAÙY MOÙC:

 Thaän troïng vì thuoác coù theå laøm giaûm thò löïc.

TÖÔNG TAÙC THUOÁC: Caùc nghieân cöùu veà töông taùc thuoác cuï theå cuûa thuoác nhoû

 maét Levofloxacin chöa ñöôïc tieán haønh. Tuy nhieân, moät soá quinolon taùc duïng



DÖÔÏC ÑOÄNG HOÏC:

¨ Noàng ñoä levofloxacin trong huyeát thanh ñöôïc ño treân 15 tình nguyeän vieân

 laø ngöôøi tröôûng thaønh khoûe maïnh ôû caùc thôøi ñieåm khaùc nhau trong moät 

 lieäu trình 15 ngaøy ñieàu trò vôùi thuoác nhoû maét levofloxacin. Noàng ñoä trung 

 bình levofloxacin trong huyeát thanh 1 giôø sau khi duøng thuoác dao ñoäng töø 

 0.86ng/ml ôû ngaøy thöù nhaát tôùi 1-2,05ng/ml ôû ngaøy thöù 15. Noàng ñoä trung 

 bình toái ña cao nhaát laø 2,25ng/ml ño ñöôïc ôû ngaøy thöù 4 sau hai ngaøy duøng

 thuoác caùch 2 giôø/laàn vôùi toång lieàu laø 8 lieàu/ngaøy. Noàng ñoä levofloxacin trung

 bình toái ña taêng töø 0.94ng/ml vaøo ngaøy thöù nhaát ñeán ngaøy thöù hai, 15ng/ml

 vaøo ngaøy thöù 15, noàng ñoä naøy thaáp hôn 1.000 laàn so vôùi noàng ñoä ñaõ ñöôïc

 baùo caùo sau khi uoáng lieàu chuaån levofloxacin.

¨ Noàng ñoä levofloxacin trong nöôùc maét ño ñöôïc treân 30 tình nguyeän vieân 

 tröôûng thaønh khoûe maïnh ôû thôøi ñieåm khaùc nhau sau khi nhoû moät lieàu ñôn 

 levofloxacin. Noàng ñoä levofloxacin trung bình trong nöôùc maét dao ñoäng töø 

 34,9 ñeán 221,1mg/ml trong khoaûng thôøi gian 60 phuùt sau khi söû duïng lieàu 

 ñôn. Noàng ñoä trung bình trong nöôùc maét ño ôû thôøi ñieåm 4 vaø 6 giôø sau 

 khi duøng thuoác laø 17,0 vaø 6,6 mcg/ ml. YÙ nghóa laâm saøng cuûa nhöõng noàng

 ñoä chöa ñöôïc bieát roõ.

QUAÙ LIEÀU - XÖÛ TRÍ: Quaù lieàu thuoác nhoû maét Levofloxacin laø raát hieám xaûy ra. 

 Trieäu chöùng quaù lieàu nhö taùc duïng khoâng mong muoán. Tröôøng hôïp quaù lieàu

 caàn röûa maét baèng nöôùc saïch, aám. Ñieàu trò trieäu chöùng.

QUI CAÙCH ÑOÙNG GOÙI: Hoäp 1 chai 5ml.
oBAÛO QUAÛN: Nôi khoâ, nhieät ñoä khoâng quaù 30 C, traùnh aùnh saùng.

HAÏN DUØNG: 24 thaùng keå töø ngaøy saûn xuaát (chöa môû chai thuoác).

     Khoâng quaù 15 ngaøy sau khi môû naép.

TIEÂU CHUAÅN: TCCS

CHUÙ YÙ: THUOÁC NAØY CHÆ DUØNG THEO ÑÔN CUÛA BAÙC SYÕ

   Khoâng söû duïng thuoác neáu:

¨ Dung dòch thuoác bò bieán maøu, khoâng trong suoát.

¨ Chai thuoác bò nöùt, maát nhaõn.

¨ Phaûi ngöng duøng thuoác ngay vaø thoâng baùo cho baùc syõ khi gaëp nhöõng

 trieäu chöùng dò öùng.

¨ Ñoïc kyõ höôùng daãn söû duïng tröôùc khi duøng. Neáu caàn theâm thoâng tin,

 xin hoûi yù kieán baùc syõ.

¨ Ñeå xa taàm tay treû em.  

¨ Khoâng duøng thuoác quaù haïn duøng ghi treân nhaõn.

 toaøn thaân laøm taêng noàng ñoä theophyllin trong huyeát thanh, aûnh höôûng ñeán

 quaù trình chuyeån hoùa caffein, laøm taêng taùc duïng thuoác choáng ñoâng warfarin

 ñöôøng uoáng vaø caùc daãn xuaát cuûa noù, vaø coù lieân quan vôùi vieäc taêng thoaùng 

 qua creatinin trong huyeát thanh ôû beänh nhaân ñang söû duïng ñoàng thôøi vôùi 

 cyclosporin taùc duïng toaøn thaân.

DÖÔÏC LÖÏC HOÏC:

¨ Levofloxacin laø moät khaùng sinh toång hôïp coù phoå roäng thuoäc nhoùm fluoroquinolon.

 Cuõng nhö caùc fluroquinolon khaùc, levofloxacin coù taùc duïng dieät khuaån do 

 öùc cheá enzym topoisomerase II(ADN – gyrase) vaø/hoaëc topoisomerase IV 

 laø nhöõng enzym thieát yeáu cuûa vi khuaån tham gia xuùc taùc trong quaù trình 

 sao cheùp, phieân maõ vaø tu söûa ADN cuûa vi khuaån.

¨ Levofloxacin laø ñoàng phaân L-isome cuûa ofloxacin, noù coù taùc duïng dieät khuaån

 maïnh gaáp 8 – 128 laàn so vôùi ñoàng phaân D – isome vaø taùc duïng maïnh 

 gaáp khoaûng 2 laàn so vôùi ofloxacin racemic. Levofloxacin, cuõng nhö caùc 

 fluoroquinolon khaùc laø khaùng sinh phoå roäng, coù taùc duïng treân nhieàu chuûng 

 vi khuaån Gram aâm vaø Gram döông. Levofloxacin (cuõng nhö sparfloxacin) 

 coù taùc duïng treân vi khuaån Gram döông vaø vi khuaån kò khí toát hôn so vôùi 

 caùc fluoroquinolon khaùc (nhö ciprofloxacin, enoxacin, lomefloxacin, norfloxacin,

 ofloxacin), tuy nhieân levofloxacin vaø sparfloxacin laïi coù taùc duïng in vitro 

 treân Pseudomonas aeruginosa yeáu hôn so vôùi ciprofloxacin.

 Phoå taùc duïng:

¨ Vi khuaån nhaïy caûm in vitro vaø nhieãm khuaån trong laâm saøng:

– Vi khuaån öa khí Gram aâm: Enterobacter cloacae, E. coli, H. influenza,

 H. parainfluenza, Klebsiella pneumonie, Legionalla pneumophila, moraxella 

 catarralis, Proteus mirabilis, Pseudomonas aeruginosa.

– Vi khuaån khaùc: Chlamydia pneumoniae, Mycopasma pneumoniae.

– Vi khuaån öa khí Gram döông: Bacillus anthracis, Staphylococcus aureus

 nhaïy caûm methicilin (meti-S), Staphylococcus coagulase aâm tính nhaïy caûm

 methicilin, Streptococcus pneumoniae.

– Vi khuaån kî khí: Flusobacterium, peptostreptococcus, propionibacterium.

¨ Caùc loaïi vi khuaån nhaïy caûm trung gian in vitro:

– Vi khuaån öa khí Gram döông: Enterococcus faecalis. 

– Vi khuaån kò khí: Bacteroid fragilis, prevotelle. 

– Vi khuaån öa khí Gram döông: Enterococcus faecium, Staphylococcus aureus

 meti – R.

¨ Khaùng cheùo: In vitro, coù khaùng cheùo giöõa levofloxacin vaø caùc fluoroquinolon

 khaùc. Do cô cheá taùc duïng, thöôøng khoâng coù khaùng cheùo giöõa levofloxacin

 vaø caùc hoï khaùng sinh khaùc.

¨ Söï ñeà khaùng vôùi levofloxacin in vitro laø do ñoät bieán töï phaùt, hieám khi xaûy
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 ra (khoaûng 10 ñeán 10 )
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