EFI.OXACIN

© Thuécnay chidung theo don thuéc.

¢ Docky huéng dan sirdung trugc khi dung.

e Déxatamtaytréem.

o T& huéng dan st dung néu tém tat cac thong tin quan trong ciia thudc. Néu can
thém théngtin, xin hdiy kién bac sy hoac dugcsy.

THANH PHAN CONG THUCTHUGC: Méi vién nén bao phim chia

Thanh phan dugc chat: Pefloxacin (dudi dang Pefloxacin mesilat dihydrat) ...... 400 mg
Thanh phﬁn ta dugc: Tinh bot mi, Microcrystallin cellulose PH101, Povidon K30, Natri
croscarmellose, Natri lauryl sulfat, Magnesi stearat, Hydroxypropyl methylcellulose
15¢cP, Hydroxypropyl methylcellulose 6¢P, Polyethylen glycol 6000, Talc, Titan dioxid.
DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

M6 ta dac diém bén ngoai cia thudc: Vién nén bao phim, hinh chit nhat thuén, mau
tréng, hai mat 16i, mét mat vién cé khéc vach, canh va thanh vién lanh 13n, nhan thuéc
béntrongmau trang.

CHIBINH:

- Nhiém khuén ning do vi khu&n Gram am va tu cu da dugc xac dinh nhay cdm trong:
Nhiém khudn huyét va viém mang trong tim, viém mang néo, than, phu khoa, 6 bung
vagan mat, xuong vada.

-Viém tuyén tién liét cdp va man, ké cd cicdang ning.

-Diéu trinéiti€p nhiém khuan xuong khép.

- Nhiém khudn dudng tiét niéu khéng bién ching: Do khang sinh fluoroquinolon,
trong d6 c6 PEFLOXACIN 400 mg lién quan dén phan ting cé hai nghiém trong (xem
muc Canh bdo va than trong khi diing thuéc) va nhiém khuan dudng tiét niéu khong
phtic tap & mét s6 bénh nhan cé thé tu khoi, chi nén st dung PEFLOXACIN 400 mg cho
nhiing bénh nhan kh6ng 6 It;a chondiéu tr] khacthay thé.

- Dot nhiém khuén c&p ctia viém phé quan man tinh: Do khang sinh fluoroquinolon,
trong d6 c6 PEFLOXACIN 400 mg lién quan dén phan tng c6 hai nghlem trong (xem
muc Canhbdovathdntrong khldung thuéc) va dot nhiém khuan cap ctia viém phé quan
man tinh & mét s6 bénh nhén cé thé tu khai, chi nén st dung PEFLOXACIN 400 mg cho
nhiing bénh nhan khong c6 lua chon diéu trikhac thay thé.

- Viém xoang cép tinh do vi khudn: Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 c6
PEFLOXACIN 400 mg lién quan dén phan ting c6 hai nghiém trong (xem muc Canh bdo
vathan trong khiding thuéc) va viém xoang cap tinh do vikhuan §mét sé bénh nhan cé
thé tu khdi, chi nén st dung PEFLOXACIN 400 mg cho nhiing bénh nhan khéng cé lua
chon diéutrjthay thé.

*Chay: Vilién cdu khudn va phé cdu khudn khdng pefloxacin nén khéng dugc dung pefloxacin
lam thuéc hang déu khinghi ngd do nhiém cdic vikhudin dé.

Trong luc diéu tri nhiém khudn do Pseudomonas aeruginosa va Staphylococcus aureus, da
6 ching khdng thu6c nén can phdihgp véi 1 khdng sinh khdc.

LIEUDUNG, CACHDUNG:

Liéudung:

Luén dung thudcdingliéulugng trong don thudc.

-Ngudilén:

+Bénhnhan cé chicnédng gan binh thuong:

Li€u trung binh 800 mg/ngay, 21an/ngay, 11an vao budisang va 11an vao budi téi.

DE dat dugc néng dd c6 hiéu qua diéu tri nhanh trong mau, nén dung liéu khai dau la
800mg.

+ Bénh nhan suy gan: G bénh nhén suy gan ning hoac giam luu lugng mau dén gan,
diéu chinh liéu bang cach tang khoang cach gitia 2 1an dung thudc (xem phan Canh bdo
vathdntrongkhidung thudc).

- Ngudi cao tudi (bénh nhan trén 65 tudi): 400 mg/ngay, chia lam 2 1an, méi lan 200 mg
(21an udng, méi lan nita vién) cach nhau 12 gid (xem phdn Canh bdo va than trong khi
dungthudc).

-Tré em: Chdng chi dinh PEFLOXACIN 400 mg & tré em va thanh thi€u nién dén khi hét
thaiky tang trudng ctiatré.

Cach dung: Dung uéng, udng thudc véi mét ly nudc I6n vao gitia bita &n dé tranh réi
loantiéuhda.

Trudng hgp quén uéng mét liéu dung: Hay udng ngay khi nhGra. Néu thai gian gan véi
1an dung thudc ti€p theo, bd qua liéu da quén va hay dung liéu ti€p theo vao thoi gian
thudng lé.Khong diing liéu gdp d6i dé buvao liéu da quén.

Trudng hdp udng qua nhiéu vién thuéc: Hay gap ngay béc sy hoic téi khoa Héi suc -
Cap cltu ctiabénhvién gan nhat.

CHONG CHiDINH:

- Quéa man véi pefloxacin hodc nhém quinolon hodc véi bat ky thanh phéan nao cta
thudc.

-Tién strtén thuang gan do fluoroquinolon.

-Tré em hodc thanh thiéu nién trong qua trinh tdng trudng vi nguy co bénh khép nang,
dacbiét ddivdicackhdplon.

-Thi€u enzym glucose-6-phosphat dehydrogenase.

-Phunitmangthai, phuntchoconbu.

CANH BAOVATHANTRONG KHIDUNGTHUOC:

* Cac phan ting co hai nghlem trong c6 kha nang khéng héi phuc va gay tan tat, bao
goém viém gan, dut gan, bénh Iy than kinh ngoai bién va cac tac dung bét lgi trén than
kinhtrung uong.

Céc khang sinh nhém fluoroquinolon c6 lién quan dén cac phan tng c6 hai nghiém
trong c6 kha ndng gay tan tat va khong héi phuc trén cac hé co quan khac nhau clia co
thé. Cac phan ting nay cé thé xuat hién déng thai trén cing bénh nhan. Cac phan tng

¢6 hai thudng dugc ghi nhan gém viém gan, dut gan, dau khdp, dau co, bénh Iy than
kinh ngoai vi va cac tédc dung bat Igi trén hé théng than kinh trung uong (3o giéc, lo au,
trdm cdm, mat ng, dau dau ndng va [0 1an). Cac phan ing nay c6 thé xéy ratrong vong
vai gig dén vai tuan sau khi st dung thuéc. Bénh nhan & bat ky tudi nao hodc khéng c6
yéu té nguy co'ton tai tirtrudc déu c6 thé gap nhimng phan ting cé hai trén.

Ngung st dung thudc ngay khi cé ddu hiéu hoac triéu chiing dau tién cda bat ky phan
Ung c6 hai nghiém trong nao. Thém vao d6, tranh st dung cac khéang sinh nhém
fluoroquinolon cho cac bénh nhéan da tiing gap cac phan ing nghiém trong lién quan
dénfluoroquinolon.

*Nhiém lién cdu khudn va phé cau khuan:

- Do lién cdu khudn va phé cau khuén dé khang véi pefloxacin nén pefloxacin khéng
phailaliéu phap dugc chon lua dau tién dé diéu trilién cau khudn hodc phé cau khuan.
- Nhiém khuan dudng sinh duc c6 thé do chiing Neisseria gonorrhoeae dé khang véi
fluoroquinolon.

* Nhiém khuan dudng tiét niéu: Su dé khang clia Escherichia coli véi cac thuéc nhém
fluoroquinolon (tac nhan thudng gap nhét gay nhiém khuén ducng tiét niéu) da dang
trong Lién minh chau Au. Can xem xét kha ning dé khang cuia Escherichia coli véi cac
thuéc nhém fluoroquinolon tai dia phuang.

*Suy gan: Giam liéu bénh nhéan suy gan.

*Nhay cdm anh séng: Pefloxacin c6 thé gay phan ing nhay cdm anh sang. Nén khuyén
cédobénh nhan tranh tiép xdc véi anh ndng mat tréi hodc tia cyc tim trong thai gian diéu
tri va trong 4 ngay sau khi ngung dung thuéc. Néu cé thé, nén dung trang phuc chéng
ndng hodckem chéng néng.

*Hé coxuong:

-Viém gan thudng xuat hién khi dung cac thuéc nhém fluoroquinolon, cé thé gay dut
gan, cht yéu tac dung trén gan Achille va dac biét & ngudi cao tudi. Viém gan va dut
gan, c6 thé 1a ca hai, cé thé xudt hién trong vong 48 git khi b4t dau diéu tri va da c6 bao
c4ohon vaithang sau khingung diéu tri.

-Butgan thudng xuat hién khi dung corticosteroid lau dai.

-Déhan chénguy caméc bénh vé gan, nén than trong khidung peﬂoxacm

+0 nhUng bénh nhan cao tudi, nén can nhic gidia lgi ich diéu trj va sy xuét hién nguy co.
DElam gidm nguy ca nay, nén gidm liéu pefloxacin xuéng mét nlra § nhing bénh nhan
nay.

+Tranh dung pefloxacin & nhiing ngudi c6 tién st viém gan, dang dung corticosteroid
hoéc nhitng ngudi tham gia vao cdc mén thé thao van déng manh.

Nguy co dit gan tang trong thai gian binh phuc dnhiing bénh nhan ném liét giudng.
Khi khéi dau diéu tri véi pefloxacin, nén theo déi su khai phat clia dau hoac pht & gan
Achille, dac biét la & nhitng ngudi cé nguy ca. Ngung dung pefloxacin khi cdc dau hiéu
nay xuat hién, bénh nhan can nghi ngai khi gan chiu luc ndng va/hodc gét chan bi tén
thuong. Can c6 khuyén céo chuyén biét 8 mét s6 bénh nhan cé hiéu qua diéu tri cham
(dén vaithang) hodc xuat hién cac dichiing.

*Nhugc co:Than trong khidung pefloxacin &nhiing bénh nhan binhugc co.
*Héthankinh:

-Than trong khi dung pefloxacin & nhitng bénh nhan cé tién st co giat hodc c6 cac yéu
ténguy cocliaco giat.

-Da cb bao cdo vé bénh than kinh cdm gidc va van dong xuat hién sém & nhimg bénh
nhan dung fluoroquinolon, ké ca pefloxacin. Ngung dung pefloxacin néu bénh nhan
c6 céc triéu chiing clia bénh than kinh, lam gidm cac nguy co tiém &n cda cac bién
ching khéng héiphuc.

-Thén trong khi dung pefloxacin & ngudi cao tudi vi nguy co gidm luu lugng mau néo,
t6én thuong nio hodc dot quy.

*Railoan thiluc: Tuvan bac sy chuyén khoa néu c6 cac triéu chiing cia mat thi luc hodc
réiloan khac & mat.

*Hétiéuhda:

Tiéu chdy, dac biét néu nang, dai déng va/hodc c6 xudt huyét xay ra trong hodc vai tudn
sau khi diéu tri véi pefloxacin, c6 thé 1a triéu ching clia viém dai trang c6 lién quan
Clostridium difficile do duing khang sinh. Viém dai trang do Clostridium difficile c6 thé tir
nhe dén de doa tinh mang, dang nang nhat la viém dai trang mang gia. Do d6, can xem xét
chan doan nay & nhiing bénh nhan bij tiéu chdy ndng trong hoéc sau khi diéu tri véi
pefloxacin. Néu nghi ng& hodc xac dinh 1a viém dai trang mang gié do Clostridium difficile,
ngung dung pefloxacin ngay lap tdc va bét dau ngay liéu phap khac thich hgp. Trong
trudng hgp nay, chéng chidinh duing déng thai véi cac thudc e ché nhu dong ruét.
*R&iloan tim mach: Cac thudc nhém fluoroquinolon c6 thé lam kéo dai khodng QT.
*Qua man: D4 c6 bao cao clia phan ing qua man va dj ting, ké ca phan ting kiéu phan
vé khi dung pefloxacin va cé thé de doa dén tinh mang. Néu xuat hién nhing phan ting
nay, ngung dung pefloxacin va tién hanh diéu tri thich hgp.

*R@i loan dudng huyét: Giéng nhu cac thudc nhém quinolon, réi loan dudng huyét co
thé xuat hién khi dung pefloxacin. Da c6 bao cdo cac trudng hgp ha dudng huyét &
bénh nhan dai thdo dudng dung déng thai véi cac thudc chéng déi thao dudng dung
udng (glibenclamid) hodc insulin. Nén theo déi can than dudng huyét & nhiing bénh
nhan daithao duong.

*Thiéu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase: Phan ting tan huyét cap tinh da dugc
béo cdo & nhitng bénh nhan thiéu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase diéu trj
fluoroquinolon. Mac du khong cé trudng hgp nao dugc bao cao khi dung pefloxacin,
nhung khéng khuyén cao dung pefloxacin & nhitng bénh nhan nay va nén thuc hién
liéu phap thay thé. Néu can thiét phai dung thudc nay, can theo déi phan tng tan huyét.
*Khang thudc: Giéng nhu véi cac khang sinh khac, khi dung pefloxacin, dac biét dung
lau dai c6 thé thuc day su phat trién clia cac chiing vikhuan dé khang. Nén danh gié kha
nang tai phat cla bénh nhan. Néu nhiém khuan thi phét tién trién trong khi diéu tri,
cantién hanh cacliéu phap thich hgp.

Suxuat hién dé khang hodc chiing vi khuan dé khang chon loc trong qud trinh diéu tri lau
daiva/hodc nhiém khuén bénh vién, dic biét [a nhiém Staphylococcus va Pseudomonas.
*Thudc chida tinh bot mi, ngudi bénh di tng véi bdt mi (trir bénh coeliac) khéng nén
dungthuécnay.

*Cacxétnghiém:

- @ nhiing bénh nhan diing peﬂoxacm c6 thé cho két quéa duang tinh gid déi vdi xét
nghiém opioid trong nudc tiéu. Néu can thiét phai xac nhan sy hién dién cda opioid,
néntién hanh phuong phép phat hién opioid dac hiéu hon.

- Pefloxacin khéng anh huéng dén lugng glucose trong nuéc tiéu.

Stdung thudc cho phu nit cé thaiva cho conbu:

- Thai ky mang thai: Vi khdng c6 nghién ctu day da vé sir dung pefloxacin & phu ntt
mang thainénkhéng dUng pefloxacin cho phu nﬂ’trong thaiky mangthai.

- Théi ky cho con bu: Vi cic thudc fluoroquinolon vao sita me va gay nguy co vé khép
d6i vdi tré bu sita, nén ngling cho con bu trong thai gian dung pefloxacin.

Anh huéng ctia thudclén kha nang lai xe, van hanh may méc:

Thudc cé thé gay cac tdc dung khdng mong muén vé than kinh nhu chong mat, 1a 1an,
4o gic... (xem phdn Tdc dung khéng mong muén cda thudc). Do d6, phai bdo cho ngudi
14i xe, ngudi van hanh may maéc biét vé nguy ca c6 thé xdy ra néu st dung thuéc nay
trong khilamviéc.

TUONGTAC, TUONG KYCUATHUOC

Tuong tacctathudc:

Phai can than khi sttrdung pefloxacin déng thai véi:

- Corticosteroid: Do nguy co viém gan, khong nén dung déng thoi pefloxacin véi
corticosteroid.

-Theophyllin: Dung déng thai pefloxacin véi theophyllin lam tang néng d6 theophyllin
trong huyét thanh. Gay ra cac tac dung khdng mong mudn lién quan dén theophyllin,
hiém khi de doa tinh mang hoac gay tr vong. Can theo déi ndng dé theophyllin trong
mauva gidm liéu theophyllin néu can thiét.

-Hinh thanh phuc chelat héa: Sy hap thu pefloxacin gidm khi dung dong thai pefloxacin
v&i mudi sat hodc thudc khang acid chira magnesi hodc nhém hodc didanosin (ché
pham didanosin c6 hé dém chida nhém hodc magnesi). Khuyén cdo nén uéng
pefloxacin trudc it nhat 2 gid hodc 4 - 6 gid sau khi uéng cac ché phdm c6 chiia céc cation
kim loai hoa tri 2 hodc hda tri 3 nhu mudi sat hodc thuéc khang acid cé chira magnesi
hodc nhém hodc didanosin (ché phdm didanosin c6 hé dém chia nhém hodc magnesi).
Khéng cé tuong tac thude gitfa pefloxacin véi calci carbonat.

-Thuécchéng dong dudng uéng: Tang tac dung chéng déng ctia thudc khidung dong
thdi pefloxacin va warfarin. Hiéu qué ctia thudc chéng déng dudng uéng téng & hau
hét bénh nhan dung khang sinh, bao gém céc thuéc nhém fluoroquinolon. Nguy co
nay thay d&i phu thudc vao loai nhiém khudn, tudi tac va thé trang clia bénh nhan varat
khé dé xac dinh néng do cac thuéc nhém fluoroquinolon khi tang INR (ty [& chudn héa
qudc té) trong nhiing bénh nhan nay. Khuyén cao nén theo déi dinh ky INR trong va
ngay sau khi dung déng thai pefloxacin va thuéc chéng déng dudng uéng.

Tuong ky ctia thuéc:

Do khdng c6 cac nghién ctru vé tinh tuong ky ctia thuéc dung dudng uéng, khéng trén
l&nthuécnay véicacthuockhac. i

TACDUNG KHONG MONG MUON CUATHUOC:

Bang tém tatcac phan ingkhéng mong muén:

Céc cd quan Tan suat (¥) Céc phan iing khéng mong muén

Than kinh  [Hiémgdp  |Tang &p luc ndi so (chi yéu & ngudi tré tudi sau mot dot

trung uong diéu tridaingay).

Khéngré Co giat, gidtrung cg, It 1an, dau dau, chéng mét, do giac, di
cam, dé bj kich thich, mat ngQ, 4&c mdng, lac hudng, tang
nhugc co.

Tiéuhoa Hiémgdp  [Tiéu chdy nang, kéo dai va/hodc phan co lan mau, trong
thoi gian diéu tri hodc vai tuan sau khi diéu tri voi
pefloxacin, c6 thé Ia mét ddu hiéu cda viém dai trang do
Clostridium difficile. Viém dai trang c6 thé & miic d6 nhe
dén nang la de doa tinh mang, nghiém trong nhat la viem
dai trang mang gia. Ngoai ra, cdn xem xét chan doan
nhimng bénh nhén bj tiéu chay nang trong hodc sau khi
diéu tri bAng PEFLOXACIN 400 mg.

Khéngré  [Buénnén,nén, dauvung thugngvi.

Da Hiémgdp  [Hoiching Stevens-Johnson.

Khéngré  [Nhay cdmvaianhsang, ban do, ngiia, may day.

Co-xuong [Khéngré  |Viém gan, diitgan gét chan, dau co, dau khdp, tran dich khép.

Ditng Khéngré Phu Quincke, s6c phan vé.

Huyéthoc |Khéngré  |Gidmti€ucdu,gidm bach cautrungtinh.

(*) Tan suéat tac dung khong mong muén dugc dinh nghia nhu sau: Rat thudng gap
(ADR = 1/10), thudng gdp (1/100 < ADR < 1/10), it gap (1/1000 < ADR < 1/100), hiém
gap (1/10000 < ADR < 1/1000), rat hiém gap (ADR < 1/10000), khéng ré (khong dugc
uSctinhtirdrliéu céd sén).

Huéng dan cach xirtri ADR:

- Khi xuat hién cac ddu hiéu viém gan, phai dé cho 2 gan gét chan dugc nghi bang cach
gilrc6 dinh mét cach thich hgp hodc dung doi bit tat 6m Idy got chan (ngay ca khi chi bi
ténthuong & 1 bén) va phai dugc bac sy khdmva chidan.

-Khixay ratang ap luc ndi so, hay ngiing viéc dung pefloxacin va tién hanh diéu tritriéu
ching.

- Néu nghingd hodc xac dinh viém dai trang do Clostridium difficile, phai ngung diéu tri
PEFLOXACIN 400 mg va dung ngay bién phap diéu tri thich hgp. Khéng dung thudc tic
chénhudoéng rudttrong trudng hop nay.

QUALIEUVA CACHXUTRI:

Triéu ching va biéu hién khisttdung thuéc qua liéu:

Khong co ditliéu vé sirdung thude qua liéu, khong duing qué liéu chidinh ctia thudc.
Cachxutrikhidung thuéc qualiéu:

- XUrtriqua liéu can xem xét dén khd nang qua liéu clia nhiéu loai thudc, tuong tac thuéc
va dugc ddng hoc bat thudng &ngudi bénh.

- Néu xay ra qua liéu cap tinh, phai theo déi sat ngudi bénh va cho diéu tri triéu chiing.
Th&m phan mau khéng hiéu qua.

-Tich cuctheo déi dé cé bién phap xtrtrikip thai.

PACTINHDUGCLUCHOC:
Nhém dugcly:Khang sinh nhém fluoroquinolon.
MaATC:JOTMAO3.
- Pefloxacin 1a mét thuéc khang khuén thuéc nhém fluoroquinolon téng hop, dugc
dung dudi dang mesilat. Thuéc ¢6 cau truc lién quan dén ciprofloxacin, enoxacin va
norfloxacin. Bdng cach ngén can tac dung cia enzym DNA gyrase cda vi khudn,
peﬂoxacm tc ché DNA sao chép va hoat dong. DNA gyrase c6 trach nhiém trong siéu
x0&n cla chudi DNA va stia chifa diém dut trén chudi DNA. Tac dung diét khuan cla
pefloxacin cé thé do tic ché stia chira diém dit chudi DNA, tuy vy con c6 thé ¢é cac co
chékhac.
- Vi khuén khang pefloxacin c6 thé do hai co ché: DNA c6 thé dot bién hodc tinh tham
clia mang té bao vi khudn déi véi pefloxacin cé thé bj giam. Khang thuéc khéng do
plasmid ma do détbién nhiém sic thé.
-Ph&khang khuan:
+ Vi khudn nhay cdm (néng do Uc ché téi thi€u [MIC] < 1 microgam/ml): Borderella
pertussis, Campylobacter, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Klebsiella oxytoza,
Legionella, Mobiluncus, Moraxella catarrhalis, Morganella morganii, Mycoplasma
hominis, Neisseria pasteurella, Propionibacterium acnes, Proteus vulgaris, Salmonella,
Shigella, Staphylococcus nhay cdm véi methicillin, Vibrio, Yersinia.
+Vikhuan nhay cdm trung binh (thuéc cé hoat tinh viia phai in vitro, c6 hiéu qua lam sang
t6t, ndng dé khang khuan tai & nhiém khuan cao han MIC): Mycoplasma pneumoniae.
+ Vi khuan khang thudc (MIC > 4 microgam/ml): Acinetobacter baumannii, Enterococcus,
Listeria monocytogenes, Mobiluncus, Mycobacterium tuberculosis, Nocardia, Staphylococcus
khéng véi methicillin, Streptococcus pneumoniae, Ureaplasma urealyticum, vi khuan ky khi
ngoai trlf Propionibacterium acnes.
+ Vi khudn khéng thudng xuyén nhay cdm: Vi ty lé trudng hop khéng thudc thay déi,
nén khéng thé xac dinh 6 nhay cdm cla vi khudn néu khong thuc hién khang sinh dé
déi véi cac vi khudn: Citrobacter freundii, Enterobacter cloacae, Klebsiella pneumoniae,
Proteus mirabilis, Providencia, Pseudomonas aeroginosa, Serratia.
DPACTINHDUGCPONGHOC:
- Hdp thu: Sau khi udng 1 liéu duy nhat 400 mg, pefloxacin dugc hap thu khoang 90 %
trong vong 20 phut. Thic an lam cham hép thu, nhat la thic an c6 nhiéu md, nhung
khong anh huéng dén sinh kha dung. Duing cling véi thiic an c6 thé lam gidm ty 1é tac
dungkhéng mong muén & dudng tiéu hoa.
-Phdn bé:Néng do trong huyét thanh sau khi udng (1 gia 30 phut) liéu duy nh&t 400 mg,
néng do t6i da trong huyét thanh dat khoang 4 microgam/ml. Thai gian bén thai trong
huyét thanh khoang 12 gi&. Sau khi dung liéu 1ap lai 400 mg c(r 12 gid mot 1an, sau 9 liéu,
noéng d6 téi da trong huyét thanh dat khoang 10 microgam/ml. Thai gian ban thaitrong
huyétthanh khodng 12 gid.
-Khuéch tan vao mo: Thé tich phan b6 khoang 1,7 lit/kg sau khi dung métliéu duy nhat
400 mg. Néng do trong mé sau khi dung cac liéu Iap lai nhu sau: Néng do trong dich
nhay phé quan: Pat ndng dé t6i da > 5 microgam/ml & gid thu 4. Ty 1€ gidra ndng do
trong dich nhay phé quan va trong huyét thanh biéu hién kha ning khuéch tan cta
thuécvao dich nhdy phé quan, ty 1é nay gan bang 100 %.
Noéng dé trong dich nao tuy & ngudi bénh biviem mang nao do vi khudn, sau khi uéng
3 liéu 400 mg, dat dugc ndng do 4,5 microgam/ml. Bat néng d6 9,8 microgam/ml sau
khidung 3 liéu 800 mg.
Lién két vai protein huyét thanh khoang 30 %.
- Chuyén héa: Su chuyén héa chi yéu & gan. Hai chit chuyén héa chinh la
desmethylpefloxacin (hay norfloxacin) va pefloxacin N-oxyd.
-Thaitru:
+ O ngui chiic ndng gan va thdn binh thudng: Thudc dugc thai trir chl yéu dudi dang cac
chat chuyén héa, cac chat nay dugc thai trir cht yéu qua than. Su thai trir qua than clia
pefloxacin dusi dang khéng déi va cla hai chat chuyén hoa chinh tuong duong vdi
41,7 % liéu da dung, ddi vai desmethylpefloxacin tuong duong 20 % va ddi véi pefloxacin
N-oxyd tuong duong véi 16,2 % liéu da dung. Néng do pefloxacin dang khéng déi trong
nudc tiéu dat khoang 25 microgam/ml giifa git thir nhat va gid thi 2; néng dé con
15 microgam/ml giita gi& thir 12 va gid thi 24. Pefloxacin dang khong déi va 2 chat
chuyén héa van dugc tim thdy trong nuéc tiéu 84 gidy sau lan cudi cuing dung thudc.
Pefloxacin thai trir qua mat chu yéu dudi dang khong déi, dang lién hgp véi acid
glucuronicvadang N-oxyd.
+ O ngudi suy giam chuic ndng than: Nong do trong huyét thanh va thdi gian béan thai
pefloxacin khéng thay déi dang ké, bat ké muc dé suy yéu clia than, pefloxacin it dugc
thdm phan (23 %).
+ O ngudi suy giam chiic ndng gan: Nghlen ctu dung liéu duy nhat 8 mg/kg & ngudi
bénh xo gan cho thiy dugc dong hoc clia pefloxacin cé thay déi, biéu hién qua sy gidm
nhiéu thanh thai thuéc trong huyét thanh, kéo theo ting dang ké thai gian ban thai
huyét thanh (g&p 3 - 5 18n) va tang thai trir dang pefloxacin khéng thay déi trong nudc
tiéu (gdp3-4lan).
QUYCACHPONGGOI:
Hop 2vix 10vién,hép 10vix 10vién.
Chai100vién.
DIEU KIEN BAO QUAN:
Bao quan &:Naikho, nhiét d6 dugi 30°C, tranh anh sang.
Bao quan trong bao bi géc clia thudc.
HAN DUNG: 48 thang ké ti ngay san xuat. Khong duing thudc qua han st dung da ghi
trénnhan. |
TIEU CHUAN CHAT LUQNG:TCCS.
€O SG SAN XUAT:
CONGTY CO PHAN XUAT NHAP KHAU Y TEDOMESCO
Dia chi: S6 66, Qudc 16 30, Phudng My Phu, Thanh phd Cao Léanh, Tinh
PongThap
poMEsco Diénthoai:0277.3851950
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