
THUOÁC BAÙN THEO ÑÔN

Rx
VIEÂN NEÙN BAO PHIM

OFLOXACIN 200mg

THAØNH PHAÀN: Moãi vieân neùn bao phim chöùa:

  Hoaït chaát chính:  Ofloxacin .......................................................................200mg¨ 

¨  Taù döôïc:      Lactose, tinh boät ngoâ, PVP K30, boät talc, magnesi stearat, D.S.T,

      aerosil, HPMC-606, titan dioxyd, daàu thaàu daàu.

CHÆ ÑÒNH: 

 Ofloxacin ñöôïc chæ ñònh trong caùc tröôøng hôïp nhieãm khuaån ôû ngöôøi lôùn do caùc chuûng vi khuaån nhaïy caûm gaây ra, bao goàm:

¨ Nhieãm khuaån ñöôøng tieát nieäu treân vaø döôùi. Do khaùng sinh fluoroquinolon, trong ñoù coù  Ofloxacin 200mg lieân quan ñeán

 phaûn öùng coù haïi nghieâm troïng (xem muïc Caûnh baùo vaø thaän troïng) vaø nhieãm khuaån ñöôøng tieát nieäu khoâng phöùc taïp ôû

 moät soá beänh nhaân coù theå töï khoûi, chæ neân söû duïng Ofloxacin 200mg cho nhöõng beänh nhaân khoâng coù löïa choïn ñieàu trò

 khaùc thay theá.

¨ Beänh laäu khoâng bieán chöùng nieäu ñaïo vaø coå töû cung.

¨ Vieâm nieäu ñaïo vaø vieâm coå töû cung khoâng do laäu caàu.

¨ Chæ neân söû duïng ofloxacin khi caùc thuoác khaùng khuaån thoâng thöôøng khoâng phuø hôïp cho ñieàu trò ban ñaàu caùc beänh nhieãm

 truøng döôùi ñaây:

– Nhieãm khuaån bieán chöùng ôû da vaø moâ meàm.

– Ñôït caáp tính vieâm pheá quaûn maïn tính. Do khaùng sinh fluoroquinolon, trong ñoù coù Ofloxacin 200mg lieân quan ñeán phaûn

 öùng coù haïi nghieâm troïng (xem muïc Caûnh baùo vaø thaän troïng) vaø ñôït nhieãm khuaån caáp cuûa vieâm pheá quaûn maïn tính ôû

 moät soá beänh nhaân coù theå töï khoûi, chæ neân söû duïng Ofloxacin 200mg cho nhöõng beänh nhaân khoâng coù löïa choïn ñieàu trò

 khaùc thay theá.

– Vieâm phoåi coäng ñoàng maéc phaûi.

¨ Caàn xem xeùt höôùng daãn vieäc söû duïng caùc thuoác khaùng khuaån thích hôïp.

CHOÁNG CHÆ ÑÒNH: 

¨ Beänh nhaân quaù maãn vôùi caùc khaùng sinh nhoùm quinolon khaùc hoaëc baát kyø thaønh phaàn naøo cuûa thuoác.

¨ Beänh nhaân coù tieàn söû vieâm gaân lieân quan ñeán vieäc duøng fluoroquinolon.

¨ Gioáng nhö 4-quinolon khaùc, ofloxacin choáng chæ ñònh ôû nhöõng beänh nhaân coù tieàn söû ñoäng kinh hoaëc vôùi moät ngöôõng

 co giaät thaáp.

¨ Treû em hoaëc thanh thieáu nieân ñang taêng tröôûng, vaø ôû phuï nöõ mang thai hoaëc cho con buù, vì ñoäng vaät thí nghieäm khoâng

 hoaøn toaøn loaïi tröø nguy cô gaây haïi suïn khôùp trong caùc khôùp ñang phaùt trieån.

¨ Beänh nhaân coù beänh lyù tieàm aån hoaëc ñang thieáu huït men glucose-6-phosphate dehydrogenase coù theå deã bò phaûn öùng

 tan maùu khi ñieàu trò baèng thuoác khaùng khuaån nhoùm quinolon.

LIEÀU LÖÔÏNG & CAÙCH DUØNG: 

¨ Khuyeán nghò chung veà lieàu löôïng: lieàu ofloxacin ñöôïc xaùc ñònh theo loaïi vaø möùc ñoä nghieâm troïng cuûa nhieãm khuaån.

 Ngöôõng lieàu cho ngöôøi lôùn laø 200mg ñeán 800mg moãi ngaøy. Moät lieàu ofloxacin haøng ngaøy leân ñeán 400mg coù theå ñöôïc

 ñöa ra nhö laø moät lieàu duy nhaát. Trong tröôøng hôïp naøy, thích hôïp uoáng vaøo buoåi saùng, lieàu lôùn hôn neân ñöôïc chia laøm

 hai laàn uoáng. Noùi chung, caùc lieàu ofloxacin ñöôïc uoáng caùch khoaûng thôøi gian xaáp xæ baèng nhau.

¨ Caùch duøng: vieân neùn bao phim Ofloxacin 200mg phaûi ñöôïc uoáng vôùi ñuû löôïng nöôùc, khoâng ñöôïc nhai, beû nghieàn hoaëc

 hoaø tan vaøo nöôùc. Coù theå uoáng luùc daï daøy troáng roãng, hoaëc vôùi caùc böõa aên. Neân traùnh duøng ñoàng thôøi vôùi thuoác khaùng

 acid (xem phaàn Töông taùc thuoác).

¨ Nhieãm khuaån ñöôøng tieát nieäu döôùi: 200-400mg moãi ngaøy.

¨ Nhieãm khuaån ñöôøng tieát nieäu treân: 200-400mg haøng ngaøy, neáu caàn thieát coù theå taêng ñeán 400mg, hai laàn moãi ngaøy.

¨ Ñôït caáp tính cuûa vieâm pheá quaûn maõn tính, vieâm phoåi coäng ñoàng maéc phaûi: 400mg haøng ngaøy, neáu caàn thieát coù theå

 taêng ñeán 400mg, hai laàn moãi ngaøy.

¨ Beänh laäu khoâng bieán chöùng nieäu ñaïo vaø coå töû cung: moät lieàu duy nhaát 400mg.

¨ Vieâm nieäu ñaïo vaø vieâm coå töû cung khoâng do laäu caàu: 400mg moãi ngaøy vôùi lieàu duy nhaát hay chia lieàu nhoû.

¨ Nhieãm truøng bieán chöùng da vaø moâ meàm: 400mg, hai laàn moãi ngaøy.

¨ Ngöôøi lôùn suy chöùc naêng thaän: neân ñieàu chænh lieàu duøng cho beänh nhaân coù ñoä thanh thaûi creatinin £ 50 mL / phuùt.

Sau moät lieàu ban ñaàu bình thöôøng, neân ñieàu chænh lieàu duøng nhö sau:

 Ñoä thanh thaûi creatinin    Lieàu duy trì   Taàn suaát

 20-50 mL / phuùt    ñôn vò lieàu ñeà nghò thoâng thöôøng  moãi 24 giôø

 < 20 mL / phuùt     ½ ñôn vò lieàu ñeà nghò thoâng thöôøng moãi 24 giôø

 Caùc coâng thöùc sau ñaây coù theå ñöôïc söû duïng ñeå öôùc tính ñoä thanh thaûi creatinin khi chæ bieát chæ soá creatinin huyeát thanh. 

                        Caân naëng (kg) x (140 - tuoåi)

 + Nam giôùi:  Ñoä thanh thaûi creatinin (mL/min) = 

                  72% creatinin huyeát thanh (mg/dL)

 + Nöõ giôùi:  0,85  ×  giaù trò tính töø nam giôùi.

 Chæ soá creatinine huyeát thanh ñaïi dieän cho moät traïng thaùi oån ñònh cuûa chöùc naêng thaän.

¨ Beänh nhaân xô gan: söï baøi tieát cuûa ofloxacin coù theå bò giaûm ôû nhöõng beänh nhaân roái loaïn chöùc naêng gan naëng (ví duï,

 xô gan coù hoaëc khoâng coù coå tröôùng). Lieàu toái ña ofloxacin moät ngaøy khoâng neân vöôït quaù 400mg.

¨ Treû em cho tôùi 18 tuoåi: khoâng khuyeán caùo duøng.

¨ Ngöôøi cao tuoåi: ñieàu chænh lieàu theo möùc ñoä suy thaän.

TAÙC DUÏNG KHOÂNG MONG MUOÁN:

 Khoâng phoå bieán: 1/1.000 £ ADR < 1/100

¨ Nhieãm truøng vaø nhieãm vi sinh vaät: nhieãm naám, ñeà khaùng thuoác.

¨ Roái loaïn taâm thaàn: kích ñoäng, roái loaïn giaác nguû, maát nguû.

¨ Roái loaïn thaàn kinh: ñau ñaàu, choùng maët.

¨ Roái loaïn maét: kích öùng.

¨ Roái loaïn tai vaø meâ ñaïo: choùng maët.

¨ Roái loaïn hoâ haáp: ho, vieâm muõi - hoïng

¨ Roái loaïn tieâu hoùa: ñau buïng, buoàn noân, noân.

¨ Roái loaïn da vaø moâ: phaùt ban, ngöùa...

 Hieám gaëp: 1/10.000 £ ADR < 1/1.000

¨ Roái loaïn heä thoáng mieãn dòch: phaûn öùng quaù maãn, phaûn öùng kieåu phaûn veä, maøy ñay.

¨ Roái loaïn chuyeån hoaù vaø dinh döôõng: bieáng aên.

¨ Roái loaïn taâm thaàn: aûo giaùc, tình traïng luù laãn, lo aâu, aùc moäng, traàm caûm.

¨ Roái loaïn thaàn kinh: nguû gaø, teâ nöûa thaân döôùi, roái loaïn vò giaùc, roái loaïn khöùu giaùc.

¨ Roái loaïn maét: roái loaïn thò giaùc.

¨ Roái loaïn tim: tim ñaäp nhanh.

¨ Roái loaïn maïch: haï huyeát aùp.

¨ Roái loaïn hoâ haáp: khoù thôû, co thaét pheá quaûn.

¨ Roái loaïn tieâu hoùa: vieâm ruoät, ñoâi khi xuaát huyeát.

¨ Roái loaïn gan-maät: taêng men gan (ALAT, ASAT, LDH, gamma-GT vaø /hoaëc phosphatase kieàm), taêng bilirubin maùu.

¨ Roái loaïn da vaø moâ: phuø maïch, noåi ban ñoû noùng, taêng tieát moà hoâi, muïn muû.

¨ Roái loaïn cô xöông vaø moâ lieân keát: vieâm gaân.

¨ Roái loaïn ñöôøng tieát nieäu: taêng creatinin huyeát thanh.

Raát hieám gaëp: ADR < 1/10.000

¨ Roái loaïn heä thoáng mieãn dòch: soác quaù maãn, soác phaûn veä.

¨ Roái loaïn thaàn kinh: beänh thaàn kinh ngoaïi bieân, beänh thaàn kinh vaän ñoäng ngoaïi bieân, co giaät vaø roái loaïn söï phoái hôïp

 cuûa caùc cô.

¨ Roái loaïn tai vaø meâ ñaïo: uø tai, maát thính löïc.

¨ Roái loaïn tieâu hoùa: vieâm ñaïi traøng giaû maïc, vaøng da öù maät.

¨ Roái loaïn da vaø moâ: hoàng ban ña daïng, hoaïi töû bieåu bì nhieãm ñoäc, phaûn öùng nhaïy caûm vôùi aùnh saùng, phaùt ban, ban xuaát

 huyeát maïch maùu. Vieâm maïch coù theå daãn ñeán tröôøng hôïp hieáâm gaëp laø hoaïi töû da.

¨ Roái loaïn cô xöông vaø moâ lieân keát: ñau khôùp, ñau cô, ñöùt gaân (ví duï gaân Achilles) coù theå xaûy ra trong voøng 48 giôø ñaàu

 ñieàu trò vaø coù theå xaûy ra ñoàng thôøi.

¨ Roái loaïn tieát nieäu: suy thaän caáp.

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

THAÄN TROÏNG:

¨ S. aureus khaùng methicilin (MRSA) raát coù khaû naêng khaùng fluoroquinolones, bao goàm ofloxacin. Vì vaäy ofloxacin khoâng

 ñöôïc khuyeán caùo ñeå ñieàu trò caùc beänh nhieãm truøng do MRSA ñaõ bieát hoaëc nghi ngôø tröø khi keát quaû xeùt nghieäm ñaõ xaùc

 nhaän tính nhaïy caûm cuûa caù theå vôùi ofloxacin (vaø vieäc duøng khaùng khuaån thoâng thöôøng ñeå ñieàu trò nhieãm MRSA ñöôïc

 coi laø khoâng phuø hôïp).

¨ Ofloxacin khoâng phaûi laø thuoác ñöôïc löïa choïn ñaàu tieân cho vieâm phoåi do pheá caàu hoaëc  hoaëc nhieãm truøngMycoplama

 gaây ra bôûi  b-tan maùu.Streptococcus

¨ Quaù maãn caûm vaø phaûn öùng dò öùng: quaù maãn vaø phaûn öùng dò öùng vôùi nhoùm fluoroquinolon ñaõ ñöôïc baùo caùo sau khi uoáng

 laàn ñaàu. Phaûn öùng phaûn veä vaø phaûn veä coù theå daãn ñeán soác ñe doïa tính maïng, thaäm chí sau khi uoáng laàn ñaàu. Trong

 tröôøng hôïp naøy neân ngöng duøng ofloxacin vaø neân baét ñaàu ñieàu trò thích hôïp (ví duï ñieàu trò soác) .

¨ Phaûn öùng boùng nöôùc naëng: caùc tröôøng hôïp phaûn öùng da boùng nöôùc toaøn thaân naëng nhö hoäi chöùng Stevens-Johnson hoaëc

 hoaïi töû bieåu bì nhieãm ñoäc ñaõ ñöôïc baùo caùo vôùi ofloxacin (xem phaàn Taùc duïng khoâng mong muoán). Beänh nhaân ñöôïc

 khuyeân neân lieân heä vôùi baùc só cuûa hoï ngay laäp töùc tröôùc khi tieáp tuïc ñieàu trò neáu xaûy ra caùc phaûn öùng treân da vaø / hoaëc

 nieâm maïc.

¨ Clostridium difficile:Beänh lieân quan 

– Beänh tieâu chaûy, ñaëc bieät neáu nghieâm troïng, dai daúng vaø / hoaëc coù maùu, trong hoaëc sau khi ñieàu trò vôùi ofloxacin (bao

 goàm moät vaøi tuaàn sau khi ñieàu trò), coù theå laø trieäu chöùng cuûa vieâm ñaïi traøng giaû maïc (CDAD). CDAD coù theå dao ñoäng

 trong möùc ñoä töø trung bình ñeán ñe doïa tính maïng, daïng naëng nhaát laø vieâm ñaïi traøng giaû maïc (xem phaàn Taùc duïng khoâng

 mong muoán). Do ñoù, xem xeùt chaån ñoaùn raát quan troïng ôû nhöõng beänh nhaân bò tieâu chaûy naëng trong hoaëc sau khi ñieàu

 trò vôùi ofloxacin. Neáu nghi ngôø vieâm ñaïi traøng giaû maïc,  phaûi ngöøng duøng ofloxacin ngay laäp töùc.

– Baét ñaàu ñieàu trò baèng khaùng sinh ñaëc hieäu thích hôïp, khoâng ñöôïc chaäm treã (ví duï uoáng vancomycin, uoáng teicoplanin

 hoaëc metronidazol). Choáng chæ ñònh duøng caùc thuoác öùc cheá nhu ñoäng ruoät trong tình huoáng laâm saøng naøy.

¨ Beänh nhaân deã leân côn co giaät:

– Quinolones coù theå laøm giaûm ngöôõng co giaät vaø coù theå gaây co giaät. Choáng chæ ñònh duøng ofloxacin ôû nhöõng beänh nhaân

 coù tieàn söû beänh ñoäng kinh (xem phaàn Choáng chæ ñònh) vaø nhö vôùi caùc quinolon khaùc, neân heát söùc thaän troïng söû duïng

 ofloxacin ôû nhöõng beänh nhaân deã leân côn co giaät.

– Nhöõng beänh nhaân naøy coù theå laø nhöõng beänh nhaân coù toån thöông heä thaàn kinh trung öông coù töø tröôùc, ñieàu trò ñoàng thôøi

 vôùi fenbufen vaø caùc thuoác choáng vieâm khoâng steroid töông töï hoaëc vôùi caùc thuoác haï thaáp ngöôõng co giaät ôû naõo, chaúng

 haïn nhö theophyllin (xem phaàn Töông taùc thuoác).

– Trong tröôøng hôïp côn ñoäng kinh co giaät, neân ngöng ñieàu trò vôùi ofloxacin.

¨ Vieâm gaân: vieâm gaân, hieám gaëp ñoái vôùi caùc quinolon, ñoâi khi coù theå daãn ñeán ñöùt gaân bao goàm gaân Archilles. Vieâm gaân

 vaø ñöùt gaân, ñoâi khi caû hai, coù theå xaûy ra trong voøng 48 giôø baét ñaàu ñieàu trò vôùi ofloxacin vaø ñaõ ñöôïc baùo caùo leân ñeán

 vaøi thaùng sau khi ngöng thuoác. Nguy cô vieâm gaân vaø ñöùt gaân taêng ôû beänh nhaân treân 60 tuoåi vaø ôû nhöõng beänh nhaân söû

 duïng corticoid. Neân ñieàu chænh lieàu duøng haøng ngaøy ôû beänh nhaân cao tuoåi döïa vaøo ñoä thanh thaûi creatinin (xem phaàn

 Lieàu löôïng vaø caùch duøng). Caàn giaùm saùt chaët cheõ nhöõng beänh nhaân naøy khi ñöôïc chæ ñònh duøng ofloxacin. Taát caû beänh

 nhaân neân tham khaûo yù kieán baùc só ïkhi coù nhöõng trieäu chöùng cuûa vieâm gaân. Neáu nghi ngôø bò vieâm gaân, phaûi döøng ñieàu

 trò vôùi ofloxacin, vaø ñieàu trò thích hôïp (ví duï nhö khoâng cöû ñoäng) phaûi ñöôïc tieán haønh cho caùc gaân bò aûnh höôûng (xem

 phaàn Choáng chæ ñònh vaø Taùc duïng khoâng mong muoán).

¨ Beänh nhaân suy thaän: vì ofloxacin ñöôïc thaûi tröø chuû yeáu qua thaän, neân ñieàu chænh lieàu duøng ofloxacin ôû beänh nhaân suy

 thaän (xem phaàn Lieàu löôïng vaø caùch duøng).

¨ Keùo daøi khoaûng QT: raát hieám tröôøng hôïp keùo daøi khoaûng QT ñöôïc baùo caùo ôû nhöõng beänh nhaân duøng fluoroquinolones.

 Thaän troïng khi söû duïng caùc fluoroquinolon, keå caû ofloxacin, ôû nhöõng beänh nhaân ñaõ bieát coù caùc yeáu toá nguy cô keùo daøi

 khoaûng QT, ví duï:

– Hoäi chöùng QT daøi baåm sinh.

– Söû duïng ñoàng thôøi vôùi caùc loaïi thuoác ñöôïc bieát laø keùo daøi khoaûng QT (ví duï thuoác choáng loaïn nhòp tim loaïi IA vaø III, 

 thuoác choáng traàm caûm ba voøng, macrolides, thuoác choáng loaïn thaàn).

– Maát caân baèng ñieän giaûi (ví duï haï kali maùu, haï magne huyeát).

– Beänh tim maïch (ví duï suy tim, nhoài maùu cô tim, nhòp tim chaäm).

– Beänh nhaân cao tuoåi vaø phuï nöõ coù theå nhaïy caûm hôn vôùi thuoác laøm keùo daøi khoaûng QT. Vì vaäy, caàn thaän troïng khi söû

 duïng fluoroquinolones, keå caû ofloxacin, cho caùc ñoái töôïng naøy. (Xem phaàn Lieàu löôïng vaø caùch duøng - Ngöôøi cao tuoåi,

 Töông taùc thuoác, Taùc duïng khoâng mong muoán, Quaù lieàu vaø xöû trí).

¨ Beänh nhaân coù tieàn söû roái loaïn taâm thaàn:

– Phaûn öùng taâm thaàn ñaõ ñöôïc baùo caùo ôû nhöõng beänh nhaân söû duïng fluoroquinolones. Trong moät soá tröôøng hôïp coù theå tieán

 ñeán suy nghó töï töû hoaëc haønh vi töï gaây nguy hieåm  bao goàm vieäc coá gaéng töï töû, ñoâi khi sau moät lieàu duy nhaát (xem phaàn

 Taùc duïng khoâng mong muoán). Trong tröôøng hôïp beänh nhaân coù nhöõng phaûn öùng naøy, neân ngöng ofloxacin vaø thieát laäp

 caùc bieän phaùp ñaùnh giaù thích hôïp.



– Ofloxacin neân ñöôïc söû duïng thaän troïng ôû beänh nhaân coù tieàn söû roái loaïn taâm thaàn hoaëc caùc beänh nhaân bò taâm thaàn.

¨ Beänh nhaân coù chöùc naêng gan bò suy yeáu: ofloxacin neân ñöôïc söû duïng thaän troïng ôû beänh nhaân coù chöùc naêng gan suy

 giaûm, coù theå xaûy ra toån thöông gan. Caùc tröôøng hôïp vieâm gan toái caáp coù khaû naêng daãn ñeán suy gan (bao goàm caû tröôøng

 hôïp töû vong) ñaõ ñöôïc baùo caùo vôùi fluoroquinolones. Beänh nhaân neân ñöôïc khuyeân ngöng ñieàu trò vaø lieân heä vôùi baùc só

 cuûa hoï neáu coù daáu hieäu vaø trieäu chöùng cuûa beänh gan tieán trieån nhö chaùn aên, vaøng da, nöôùc tieåu saãm maøu, ngöùa hoaëc

 ñau buïng. (Xem phaànTaùc duïng khoâng mong muoán).

¨ Beänh nhaân ñöôïc ñieàu trò baèng thuoác khaùng vitamin K: do khaû naêng laøm taêng thôøi gian ñoâng maùu trong xeùt nghieäm ñoâng

 maùu (PT / INR) vaø / hoaëc chaûy maùu ôû nhöõng beänh nhaân ñöôïc ñieàu trò baèng caùc fluoroquinolon, keå caû ofloxacin, keát hôïp

 vôùi moät thuoác khaùng vitamin K (ví duï warfarin), caàn theo doõi xeùt nghieäm ñoâng maùu khi caùc thuoác naøy ñöôïc duøng ñoàng

 thôøi (xem phaàn Töông taùc thuoác).

¨ Nhöôïc cô: fluoroquinolones, keå caû ofloxacin, coù taùc ñoäng chaën thaàn kinh cô vaø coù theå laøm traàm troïng theâm tình traïng

 yeáu cô ôû beänh nhaân coù beänh nhöôïc cô. Xem xeùt caùc taùc duïng khoâng mong muoán nghieâm troïng, trong ñoù coù tröôøng hôïp

 töû vong vaø yeâu caàu hoã trôï hoâ haáp khi söû duïng fluoroquinolon ôû beänh nhaân coù beänh nhöôïc cô. Ofloxacin khoâng ñöôïc ñeà

 nghò cho  beänh nhaân ñaõ bieát coù tieàn söû beänh nhöôïc cô.

¨ Phoøng choáng söï nhaïy caûm vôùi aùnh saùng: söï nhaïy caûm vôùi aùnh saùng ñaõ ñöôïc baùo caùo vôùi ofloxacin (xem phaàn Taùc duïng

 khoâng mong muoán). Khuyeán caùo beänh nhaân khoâng neân phôi cô theå khi khoâng caàn thieát vôùi aùnh saùng maïnh hoaëc vôùi

 tia UV nhaân taïo (ví duï ñeøn sunray, phoøng taém naéng), trong khi ñieàu trò vaø trong 48 giôø sau khi ngöøng ñieàu trò ñeå phoøng

 choáng söï nhaïy caûm vôùi aùnh saùng.

¨ Söï boäi nhieãm: cuõng nhö vôùi caùc khaùng sinh khaùc, vieäc söû duïng ofloxacin, ñaëc bieät laø neáu keùo daøi, coù theå daãn ñeán söï

 phaùt trieån quaù möùc cuûa caùc vi khuaån khoâng nhaïy caûm. Laïêp laïi vieäc ñaùnh giaù tình traïng beänh nhaân laø ñieàu caàn thieát.

 Neáu nhieãm truøng thöù caáp xaûy ra trong khi ñieàu trò, caàn thöïc hieän caùc bieän phaùp thích hôïp .

¨ Beänh lyù thaàn kinh ngoaïi bieân: caûm giaùc hoaëc beänh thaàn kinh ngoaïi bieân ñaõ ñöôïc baùo caùo ôû nhöõng beänh nhaân söû duïng

 fluoroquinolones, keå caû ofloxacin, coù theå nhanh choùng khôûi phaùt beänh. Neân ngöng ofloxacin neáu xuaát hieän caùc trieäu

 chöùng beänh cuûa beänh thaàn kinh ñeå ngaên chaën moät ñieàu kieän tieán trieån khoâng thuaän nghòch cuûa beänh (xem phaàn Taùc

 duïng khoâng mong muoán).

¨ Roái loaïn ñöôøng huyeát: nhö caùc quinolon khaùc, roái loaïn ñöôøng huyeát, bao goàm caû taêng ñöôøng huyeát vaø haï ñöôøng huyeát ñaõ

 ñöôïc baùo caùo ôû beänh nhaân tieåu ñöôøng ñöôïc ñieàu trò ñoàng thôøi vôùi nhöõng thuoác uoáng haï ñöôøng huyeát (ví duï glibenclamid)

 hoaëc vôùi insulin. Caùc tröôøng hôïp hoân meâ haï ñöôøng huyeát ñaõ ñöôïc baùo caùo. ÔÛ nhöõng beänh nhaân tieåu ñöôøng, theo doõi

 caån thaän glucose maùu ñöôïc ñeà nghò (xem phaàn Taùc duïng khoâng mong muoán).

¨ Ngöôøi beänh thieáu huït glucose-6-phosphate dehydrogenase: ngöôøi beänh thieáu huït glucose-6-phosphate dehydrogenase

 tieàm aån hay ñaõ ñöôïc chaån ñoaùn coù theå deã bò phaûn öùng tan maùu neáu hoï ñöôïc ñieàu trò vôùi quinolon. Do ñoù caàn theo doõi

 khaû naêng xuaát hieän tan maùu neáu söû duïng ofloxacin ôû nhöõng beänh nhaân naøy.

¨ Roái loaïn thò giaùc: neáu thò giaùc trôû neân suy yeáu hoaëc coù baát kyø aûnh höôûng naøo treân maét, caàn tö vaán vôùi moät chuyeân gia

 veà maét ngay laäp töùc (xem phaàn AÛnh höôûng treân khaû naêng laùi xe vaø vaän haønh maùy moùc vaø Taùc duïng khoâng mong muoán).

¨ Gaây trôû ngaïi cho caùc xeùt nghieäm trong phoøng thí nghieäm: ôû nhöõng beänh nhaân ñöôïc ñieàu trò vôùi ofloxacin, xaùc ñònh

 thuoác phieän trong nöôùc tieåu coù theå cho keát quaû döông tính giaû. Coù theå caàn xaùc ñònh tình traïng nghieän thuoác phieän baèng

 phöông phaùp ñaëc hieäu hôn.

¨ Beänh nhaân bò roái loaïn di truyeàn hieám gaëp: beänh nhaân khoâng dung naïp galactose, thieáu huït caùc Lapp lactase hoaëc keùm

 haáp thu glucose-galactose, khoâng neân duøng thuoác naøy.

¨ Taù döôïc daàu thaàu daàu: vì thuoác coù chöùa taù döôïc daàu thaàu coù theå gaây ñau buïng vaø tieâu chaûy.

– Caùc phaûn öùng coù haïi nghieâm troïng coù khaû naêng khoâng hoài phuïc vaø gaây taøn taät, bao goàm vieâm gaân, ñöùt gaân, beänh lyù

 thaàn kinh ngoaïi bieân vaø caùc taùc duïng baát lôïi treân thaàn kinh trung öông.

– Caùc khaùng sinh nhoùm fluoroquinolon coù lieân quan ñeán caùc phaûn öùng coù haïi nghieâm troïng coù khaû naêng gaây taøn taät vaø

 khoâng hoài phuïc treân caùc heä cô quan khaùc nhau cuûa cô theå. Caùc phaûn öùng naøy coù theå xuaát hieän ñoàng thôøi treân cuøng beänh

 nhaân. Caùc phaûn öùng coù haïi thöôøng ñöôïc ghi nhaän goàm vieâm gaân, ñöùt gaân, ñau khôùp, ñau cô, beänh lyù thaàn kinh ngoaïi vi

 vaø caùc taùc duïng baát lôïi treân heä thoáng thaàn kinh trung öông (aûo giaùc, lo aâu, traàm caûm, maát nguû, ñau ñaàu naëng vaø luù laãn).

 Caùc phaûn öùng naøy coù theå xaûy ra trong voøng vaøi giôø ñaàu ñeán vaøi tuaàn sau khi söû duïng thuoác. Beänh nhaân ôû baát kyø tuoåi

 naøo hoaëc khoâng coù yeáu toá nguy cô toàn taïi töø tröôùc ñeàu coù theå gaëp nhöõng phaûn öùng coù haïi treân.

– Ngöøng söû duïng thuoác ngay khi coù daáu hieäu hoaëc trieäu chöùng ñaàu tieân cuûa baát kyø phaûn öùng coù haïi nghieâm troïng naøo.

 Theâm vaøo ñoù, traùnh söû duïng caùc khaùng sinh nhoùm fluoroquinolon cho caùc beänh nhaân ñaõ töøng gaëp caùc phaûn öùng nghieâm

 troïng lieân quan ñeán fluoroquinolon.

PHUÏ NÖÕ MANG THAI: 

 Ofloxacin qua nhau thai. Cuõng phaùt hieän thaáy ofloxacin trong nöôùc oái cuûa hôn moät nöûa soá ngöôøi meï mang thai coù duøng

 thuoác. Chöa coù nhöõng coâng trình ñöôïc theo doõi toát vaø ñaày ñuû treân ngöôøi. Tuy vaäy, vì ofloxacin vaø caùc fluoroquinolon

 khaùc gaây beänh veà khôùp ôû caùc suùc vaät non, khoâng neân duøng ofloxacin trong thôøi kyø mang thai.

PHUÏ NÖÕ CHO CON BUÙ: 

 Ofloxacin baøi tieát vaøo söõa meï coù noàng ñoä nhö trong huyeát töông. Caùc fluoroquinolon ñöôïc bieát laø gaây toån thöông vónh

 vieãn ôû suïn cuûa nhöõng khôùp chòu löïc vaø caû nhieàu daáu hieäu beänh lyù khaùc veà khôùp ôû suùc vaät non. Vì vaäy khoâng neân cho

 con buù neáu khoâng thay theá ñöôïc khaùng sinh khaùc vaø vaãn phaûi duøng ofloxacin.

LAÙI XE VAØ VAÄN HAØNH MAÙY MOÙC: 

 Thuoác coù theå gaây ñau ñaàu, choùng maët, hoa maét neân traùnh duøng cho ngöôøi khi laùi xe hoaëc ñieàu khieån maùy moùc.

TÖÔNG TAÙC THUOÁC: 

¨ Thuoác laøm keùo daøi khoaûng QT: nhö fluoroquinolones khaùc, neân söû duïng ofloxacin thaän troïng ôû nhöõng beänh nhaân ñang

 söû duïng thuoác laøm keùo daøi khoaûng QT (ví duï thuoác choáng loaïn nhòp loaïi IA vaø III, thuoác choáng traàm caûm ba voøng,

 macrolides, thuoác choáng loaïn thaàn) (Xem phaàn Thaän troïng).

¨ Thuoác khaùng acid, sucralfat, caùc cation kim loaïi: phoái hôïp vôùi thuoác khaùng acid magne/nhoâm, sucralfat, keõm hoaëc cheá

 phaåm chöùa saét coù theå laøm giaûm söï haáp thu. Do ñoù, ofloxacin neân uoáng 2 giôø tröôùc khi uoáng caùc cheá phaåm naøy.

¨ Keùo daøi thôøi gian chaûy maùu ñaõ ñöôïc baùo caùo trong quaù trình duøng ñoàng thôøi ofloxacin vaø thuoác choáng ñoâng maùu.

¨ Theophyllin, fenbufen hoaëc caùc thuoác töông töï khaùng vieâm khoâng steroid: 

– Khoâng tìm thaáy töông taùc döôïc ñoäng hoïc cuûa ofloxacin vôùi theophyllin trong nghieân cöùu laâm saøng. Tuy nhieân ñaõ coù coâng

 boá coù theå xaûy ra haï thaáp ngöôõng co giaät ôû naõo khi cho duøng caùc quinolon ñoàng thôøi vôùi theophyllin, thuoác khaùng vieâm

 khoâng steroid, hoaëc caùc thuoác haï thaáp ngöôõng co giaät khaùc.

– Trong tröôøng hôïp côn ñoäng kinh co giaät, neân ngöng ñieàu trò vôùi ofloxacin.

¨ Glibenclamid: ofloxacin coù theå gaây ra moät söï taêng nheï noàng ñoä glibenclamid huyeát thanh neáu duøng ñoàng thôøi; beänh

 nhaân ñöôïc ñieàu trò vôùi söï keát hôïp naøy caàn ñöôïc theo doõi chaët cheõ.

¨ Probenecid, cimetidin, furosemid vaø methotrexat: probenecid laøm giaûm ñoä thanh thaûi cuûa ofloxacin khoaûng 24%, vaø

 taêng AUC khoaûng 16%. Caùc cô cheá laøø söï caïnh tranh hoaëc söï öùc cheá hoaït ñoäng vaän chuyeånï baøi tieát ôû oáng thaän. Caàn

 thaän troïng khi duøng ofloxacin chung vôùi caùc thuoác coù aûnh höôûng ñeán söï baøi tieát oáng thaän nhö probenecid, cimetidin,

 furosemid vaø methotrexat.

¨ Thuoác khaùng vitamin K: taêng thôøi gian ñoâng maùu trong xeùt nghieäm ñoâng maùu (PT / INR) vaø / hoaëc chaûy maùu, coù theå laø

 nghieâm troïng, ñaõ ñöôïc baùo caùo ôû nhöõng beänh nhaân ñöôïc ñieàu trò vôùi ofloxacin  keát hôïp vôùi moät thuoác khaùng vitamin K

 (nhö warfarin). Caàn theo doõi xeùt nghieäm ñoâng maùu ôû nhöõng beänh nhaân ñöôïc ñieàu trò baèng thuoác khaùng vitamin K (xem

 phaàn Thaän troïng) vì khaû naêng laøm taêng hieäu quaû cuûa caùc daãn xuaát coumarin.

DÖÔÏC LÖÏC HOÏC:

¨ Ofloxacin laø moät khaùng sinh toång hôïp thuoäc hoï quinolon trong nhoùm fluoroquinolon gioáng nhö ciprofloxacin, nhöng

 ofloxacin khi uoáng coù khaû duïng sinh hoïc cao hôn (treân 95%). Ofloxacin coù phoå khaùng khuaån roäng bao goàm:

– Bacillus anthracis StaphylococcusChuûng nhaïy caûm: vi khuaån öa khí Gram döông: ,  nhaïy caûm vôùi methicilin. Vi khuaån

 öa khí Gram aâm: , chuû yeáu Acinetobacter Acinetobacter baumannii, Branhamella catarrhalis, Borderella pertussis,

 Campylobacter, Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella

 pneumoniae, Legionella, Morganella morganii, Neisseria pasteurella, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Providencia,

 Pseudomonas aeroginosa, Salmonella serratia, Shigella, Vibrio, Yersinia, Mobiluncus, Propionibacterium Vi khuaån kî khí: 

 acnes Mycoplasma hominis. Vi khuaån khaùc: .

– Corynebacterium, Streptococcus, Streptococcus pneumoniaeChuûng nhaïy caûm vöøa: Vi khuaån öa khí Gram döông: .

– Chlamydiae, Mycoplasma pneumoniae, Ureaplasma urealyticumChuûng khaùc: .

– Enterococcus, Listeria monocytogenes, Nocardia asteroides,Chuûng khaùng thuoác: vi khuaån öa khí Gram döông: 

 Staphylococcus Mobiluncus Propionibacterium acnes khaùng methicilin. Vi khuaån kî khí: tröø  vaø .

–  khoâng ñieån hình: , ofloxacin coù hoaït tính vöøa phaûi ñoái vôùi moät soá chuûng Mycobacterium In vitro Mycobacterium

 (  keùm hôn vôùi  vaø keùm hôn nöõaMycobacterium tuberculosis, Mycobacterium fortuitum, Mycobacterium kansasii

 ñoái vôùi ).Mycobacterium avium

¨ Khaùng thuoác coù theå phaùt trieån trong quaù trình ñieàu trò thoâng qua caùc ñoät bieán ôû caùc gen cuûa nhieãm saéc theå cuûa vi khuaån

 maõ hoùa DNA-gyrase hoaëc topoisomerase hoaëc thoâng qua vaän chuyeån thuoác tích cöïc ra khoûi teá baøo. Khaùng thuoác ñaõ

 taêng leân töø khi ñöa vaøo söû duïng fluoroquinolon, ñaëc bieät ñoái vôùi  vaø , Pseudomonas Staphylococcus Clostridium jejuni,

 Salmonella, Neisseria gonorrhoeae S.pneumoniae vaø .

¨ Ofloxacin coù taùc duïng dieät khuaån maïnh. Cô cheá taùc duïng chöa ñöôïc bieát ñaày ñuû. Gioáng nhö caùc thuoác quinolon khaùng

 khuaån khaùc, ofloxacin öùc cheá DNA-gyrase cuûa nhieàu vi khuaån Gram aâm vaø öùc cheá topoisomerase IV cuûa nhieàu vi khuaån

 Gram döông laø nhöõng enzym caàn thieát trong quaù trình nhaân ñoâi, phieân maõ vaø tu söûa DNA cuûa vi khuaån.

DÖÔÏC ÑOÄNG HOÏC: 

¨ Haáp thu: ofloxacin ñöôïc haáp thu nhanh vaø toát qua ñöôøng tieâu hoùa. Sinh khaû duïng qua ñöôøng uoáng khoaûng 100% vaø coù

 noàng ñoä ñænh huyeát töông 3 - 4 microgam/ml, 1 - 2 giôø sau khi uoáng 1 lieàu 400mg. Haáp thu bò chaäm laïi khi coù thöùc aên

 nhöng tyû leä haáp thu khoâng bò aûnh höôûng. Thôøi gian baùn thaûi trong huyeát töông laø 5 - 8 giôø, trong tröôøng hôïp suy thaän

 coù theå keùo daøi töø 15 - 60 giôø tuøy theo möùc ñoä suy thaän, khi ñoù caàn ñieàu chænh lieàu.

¨ Phaân boá: ofloxacin ñöôïc phaân boá roäng khaép vaøo caùc dòch cô theå, keå caû dòch naõo tuûy vaø xaâm nhaäp toát vaøo caùc moâ.

 Khoaûng 25% noàng ñoä thuoác trong huyeát töông gaén vaøo protein huyeát töông, thuoác qua nhau thai vaø tieát vaøo söõa. Coù

 noàng ñoä töông ñoái cao trong maät.

¨ Chuyeån hoaù: khi duøng lieàu ñôn, ít hôn 10% ofloxacin ñöôïc chuyeån hoùa thaønh demethyl - ofloxacin vaø ofloxacin N - oxid.

 Desmethyl - ofloxacin coù taùc duïng khaùng khuaån trung bình.

¨ Thaûi tröø: thaän laø nôi thaûi ofloxacin chính, thuoác ñöôïc loïc qua caàu thaän vaø baøi tieát qua oáng thaän. 75 - 80% thuoác ñöôïc

 baøi tieát qua nöôùc tieåu döôùi daïng khoâng chuyeån hoùa trong 24 - 48 giôø, laøm noàng ñoä thuoác cao trong nöôùc tieåu. Döôùi 5%

 thuoác ñöôïc baøi tieát döôùi daïng chuyeån hoùa trong nöôùc tieåu; 4 - 8% thuoác baøi tieát qua phaân. Chæ moät löôïng nhoû ofloxacin

 ñöôïc thaûi baèng thaåm phaân maùu.

¨ ÔÛ ngöôøi cao tuoåi sau khi duøng moät lieàu duy nhaát 200mg, thôøi gian baùn thaûi keùo daøi nhöng khoâng laøm thay ñoåi nhieàu

 noàng ñoä huyeát thanh cöïc ñaïi.

QUAÙ LIEÀU - XÖÛ TRÍ: 

¨ Caùc daáu hieäu quan troïng nhaát nhaän bieát khi quaù lieàu caáp tính laø taùc duïng treân thaàn kinh trung öông nhö luù laãn, choùng

 maët, suy giaûm yù thöùc vaø co giaät, taêng khoaûng QT cuõng nhö caùc phaûn öùng treân tieâu hoùa nhö buoàn noân vaø loeùt nieâm maïc.

¨ Taùc duïng treân thaàn kinh trung öông bao goàm caû tình traïng luù laãn, co giaät, aûo giaùc, vaø run raåy ñaõ ñöôïc quan saùt thaáy sau

 khi ñöa thuoác ra löu haønh treân thò tröôøng.

¨ Trong tröôøng hôïp quaù lieàu, caùc böôùc loaïi boû baát kyø ofloxacin khoâng ñöôïc haáp thu laø röûa daï daøy, uoáng caùc thuoác haáp

 phuï vaø natri sulfat, neáu coù theå trong 30 phuùt ñaàu tieân, ñeà nghò duøng thuoác khaùng acid ñeå baûo veä nieâm maïc daï daøy. Moät

 phaàn nhoû cuûa ofloxacin coù theå ñöôïc loaïi boû ra khoûi cô theå baèng thaåm taùch maùu. Loïc maùu qua maøng buïng vaø CAPD

 khoâng coù hieäu quaû trong vieäc loaïi boû ofloxacin khoûi cô theå. Khoâng toàn taïi thuoác giaûi ñoäc ñaëc hieäu.

¨ Baøi nieäu cöôõng böùc coù theå laøm taêng ñaøo thaûi ofloxacin.

¨ Trong tröôøng hôïp quaù lieàu, caàn thöïc hieän ñieàu trò trieäu chöùng. Neân thöïc hieän theo doõi ñieän taâm ñoà, vì khaû naêng laøm

 keùo daøi khoaûng QT.

QUI CAÙCH ÑOÙNG GOÙI: 

¨ Hoäp 10 væ x 10 vieân neùn bao phim.

¨ Hoäp 1 chai x 100 vieân neùn bao phim.

BAÛO QUAÛN: Nôi khoâ, nhieät ñoä khoâng quaù 30 C, traùnh aùnh saùng.
o

HAÏN DUØNG: 36 thaùng keå töø ngaøy saûn xuaát.

TIEÂU CHUAÅN: DÑVN IV.

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

 Khoâng söû duïng thuoác neáu:

¨ Vieân thuoác bò bieán maøu, nöùt, vôõ.

¨ Væ thuoác bò raùch.

¨ Chai thuoác bò nöùt, maát nhaõn.

¨ Phaûi ngöng duøng thuoác ngay vaø thoâng baùo cho baùc syõ khi gaëp nhöõng trieäu chöùng dò öùng. 

¨ Ñeå xa taàm tay treû em.

¨ Ñoïc kyõ höôùng daãn söû duïng tröôùc khi duøng. Neáu caàn theâm thoâng tin, xin hoûi yù kieán baùc syõ.

¨ Khoâng duøng thuoác quaù haïn duøng ghi treân nhaõn.
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