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Rx~-Thuốc bán theođơn 

CHONCYLOX 
THÀNH PHÀN 
Mỗi viên nén ba2 phim chira: 
Hoạt chắt: Levofloxacin hemihydrattương đương levofloxacin 500 mg 
Tá dược: Cellulose vitinh thể, tinh bột ngô, polyvinyl pyrrolidon K - 30, natrl croscarmellose, silica keo khan, magnesi stearat, cam opadry 85G53651 

DƯỢCLỰCHỌC 
Levofloxacin là một kháng sinh tổng hợp có phé rộng thuộc nhóm fluoroquiholon. Cũng như các fluoroquinolon khác, levofloxacin có tác dụng diệt khun doức 
ché enzym topoisomerase II ẫAIJN ~ gyrase) và/ hay topoisomerase IV là những enzym thiết yéu của vi khuẩn tham gia xúc tác trong quá trinh sao chép, phiên 
'mã và tu sửa ADN của vi khuẩn. Levofloxacih là đồng phân L ~ isome của ofloxacin, nó có tác dụng diệt khuắn mạnh gắp 8 - 128 lần so với đồng phân D—isome. 
và tác dụng mạnh gắp khoảng 2 lằn so với ofloxacin racemic. Levofloxacin, cũng như các fluoroquinolon khác, là kháng sinh phd rộng, có tác dụng trén nhiều 
chùng vi Gram âm v wofloxaoin (cũng như sparfloxacin).có tác dụng trên vi khuan Gram dương và vi khudn ky khí tốt hơn so với các. 
fluoroquinolon khác (như lomefloxacin, norfloxacin, ofloxacin), tuy nhiên levofloxacin và sparfloxacin lại có tác dụng in vitro trên 
Pseudomonas aer nfloou hon so cin 
Phé tác dung: Vikhudn nhay cảm n vitro và nhiễm khuẩn trong lâm sàng 
Vi khuẩn ưa khí Gram âm: Enterobacter cloacae, E. coli, H. influenza, H. parainfluenza, Klebsiella pneumonie, Legionalla pneumophila, Moraxella catarralis, 
Proteusmirabilis, Pseudomonas aeruginosa 
Vi khuẩn khác: Chlamydia pneumoniae, Mycopasma pneumoniae 
Vi khuẩn ưa khí Gram dương: Bacillus anthracis, Staphylococcus aureus nhạy cảm methicilin (methi - S), Staphylococcus coagulase âm tính nhạy cảm. 
methicilin, Streptococcus pneumoniae 
Vi khuẩn ky khi: Fusobacterium, peptostreptococcus, propionibacterium Các loai vi khuẩn nhạy cảm trung gian in vitro 
Vi khuẵn ưa khí Gram dương; Enterococcus faecalis 
V khuẩn ky khí: Bacteroid fragilis, prevotella 
Các k>zi vi khuẩn kháng levofloxaoin: 
VikhuAn ưa khi Gramdương: Enterococcusfaecium, Staphylococcus aureus meti-R, sm:nylococws coagulase âm tính meti-R 
Kháng chéo: In vitro, có kháng chéo giữa levofloxacin và các fluoroquinolon khác, Do cơ ché tác dụng, thường không có kháng chéo giữa levofloxacin và cac 
họ kháng sinh khac 

Hépthu 1 
Levofloxacin được hắp thu nhanh và hầu như hoan toàn sau khi ubng với ndng độ dinh đạt được trong vòng 1 ~ 2 giờ. Sinh khả dụng tuyệt đồi là 99 - 100%. 
Thực phẩm có it ảnh hưởng đền sự hấp thu của Levofloxacin 
Phân bốLevofloxacin gắn kết với protein huyếttương khoảng 30 -40% 
Thể tích phân bé trung bình khoảng 100 lítsau khi uống liều đơn và liều lặp lại 500 mg, thuốc phân bồ rộng rãi trong các mô cơ thể 
Chuyén hóa Thuốc chỉ được. …Ề hóa & mức độ thắp, các chắt uhuyrn hóa là desmethy - levofloxacin và levofloxacin N = oxid. Các chét chuyển hóa nay 
chiềm <5 % liều lượng được bài tiếttrong nước tiểu. 
Thải trừ Sau khi uống và tiêm tĩnh mạch levofloxacin, thuốc thải trừ tương déi chậm từ huyét tương (T1⁄4 6 - 8 giờ). Thuốc bài tiét chủ yếu qua đường thận (> 
85°/I. liều dùng). Độ thanh thải trung binh toàn thân sau khi uồng liều duy nh&t 500 mg là 175 +/- 29.2 mi/phut 
CHÍĐỊNH 
Nhiễm khuẩn do các vi khuẩn nhạy cảm với levofloxacin như: 
Viêm phổi cộng ddng 
Viêm tuyén tiền liệt 
._Nhiễm khuẩn da và tổ chức dưới da có bién chứng hay không 
Nhiễm khuẩn đường tiết niệu có bién chứng - TR m Sk o 
Dvlgmngsaukhlpmlnmémvadléufimdbennman 
Nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức tap 
Do khéng sinh fluoroquinolon, trong đó có levofloxacin liên quan đền phản ứng có hại nghiêm trọng (xem mục Cảnh báo va thận m;nỉLva nhiễm khuẩn đường 
tiết 2ngu không phức tạp & một số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng levofloxacin cho những bệnh nhan không có lựa chọn điều trị khác thay thé. 
Đợt cấp viêm phé quản mạn Do kháng sinh fluoroquinolon, trong đó có levofloxacin liên quan đền phản ứng có hại nghiêm trọng (xem mục Cảnh báo và thận 
trọng) v: đợtnhiễm w…ảz cấp của viêm phề quản mạn tính & một số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng levofloxacin cho những bệnh nhân không có lựa 
chọn điều trị khác thay thé. 
Viém xoang cáp Do kháng sinh fluoroquinolon, trong đó có levofloxacin liên quan đền phản ứng có hại nghiêm trọng (xem myc Cảnh báo và thận trọng) và viêm 
xoang cấp tính do vi khuan & một số bệnh nhân có thé tự khỏi, chỉ nên sử dụng levofloxacin cho những bệnh nhân không có lựa chọn điều trị khác thay thé. 
LIÊU LƯỢNG VA CÁCH SỬ DUNG 
Nhiễm khuẫn đườnghồ hép | 
-Viêm phéi mắc phải tai cộng đồng: 500 mg, 1~ 2 1&n/ ngay trong 7 — 14 ngay 
Nhiễm khuẩn da và té chức dưới da 
Có biển chứng: 750mg, 1 lằn/ngàytrong 7 — 14ngày 
-Không biền chứng: 500 mg, 1 làn/ngày trong 7 — 10 ngày. 
Nhiễm khudn đường tiết niéu 
-Có biến chứng: 250 mg, 1 làn/ngày trong 10 ngày. 
Viêm than —bé thận cắp: 250 mg, 1 làn/ngày trong 10ngày. 
Bệnh than: điều trị dự phòng sau khi phơi nhiễm với trực khuẩn than: ngày uống † làn 500mg, dùng trong 8 tuần 
Điều trị bệnh than: truyền tĩnh mạch, sau đó uống thuốc khi tình trang người bệnh cho phép, liều 500mg, ngày 1 lằn trong 8 tuần 
Viêm tuyên tiền liệt: 500mg/24 giờ truyền tĩnh mạch. Sau vài ngày có thể chuyén sang uống. 
Nhiễm khuẳn đường tiết niệu không phức tạp: 250 mg, 1 lằn/ngày trong 3 ngay. 
Nhiễm khuẩn đườnghôhấp | 
-Đợtcắp của viêm phé quản mạn tính: 500 mg,ngay 1lần trong 7 ngày 
-Viêmxoang hàm trén cép tính: 500 mg, ngày 1 lắn trong 10~ 14 ngày 
'§Liều dùng cho bénh nhân suy than | 

g thanh thal creatinin (ml/phút) | Liều ban đầu [ Liều duy trì 
Nhiễm khuẩn đường tiét niệu có biến chứng, viêm thận - b thận cAp 
>20 250 mg 250 mg mỗi 24 giờ 
10-19 250 mg 250 mg mỗi 48 giờ 
Các chỉ định khác 
50 —80 Không cần hiệu chỉnh liều 
20-49 500 mg 250 mg mỗi 24 giờ 
10-19 | 500 mg 125 mg mỗi 24 giờ | 
Thẳm tách máu 500mg 125 mg mỗi 24 giờ | 
Thẳm phén phúc mạc liên tục 500 mg 125 mg mỗi 24 giờ | 

§Lidu dùng cho bệnh nhân suy gan 
Vì phan lớn levofloxacin được đào thải ra nuamuu dưới dạng không đổi, không càn thiết hiệu chỉnh liều trong trường hợp suy gan Cách dùng Thời điểm udng 
levofloxacin không phụ thuộc vào bữa ăn (có thé ubng trong hay xa bữa ăn) Không được dùng các thuốc kháng acid có chứa nhôm và magnesi, ché phảm có. 
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cm':; Kim Ioali nặng như sắt, kẽm sulorafat, didanosin (các dang bào ché có chứa kháng acid) trong vòng 2 giờ trước và sau khi ubng levofloxacin 
CHONG CHÌ ĐỊNH 
Người có tiền sử quá mẫn với levofloxacin và các quinolon khác hay với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. Động kinh, thiều hụt G6PD, tiền sử bệnh & gân cơ do 
1 fluoroquinolon. Trẻ em nhỏ hơn 18 tudi 
CẢNH BÁO VÀ THẬN TRONG 
Céc phản ứng có hại nghiêm trọng có khả năng không hồi phục và gây tản tật, bao gồm viêm gân, đứt gân, bệnh Iy thằn kinh ngoại biên va các tác dụng bét lợi 
trên thần kinh trung ương. Các kháng sinh nhóm fluoroquinolon có liên quan đền các phản ứng cỏ hại nghiêm trọng có khả nắng gây tàn tật va không hồi phục 
trên các hệ cơ quan khác nhau của cơ thé. Các phản ứng này có thé xuất hiện đồng thời trên cùng bệnh nhan. Các phản ứng có hại thường được ghi nhận gồm 
viêm gân, đứt gan, đau khớp, đau cơ, bệnh lý than kinh ngoại vi và các tác dxno bắtlợi trén hệ théng thằn kinh trung ương (ảo giác, lo âu, trằm cảm, mắt ngủ, 
'đau đầu nặng và lú lẫn). Các phản ứng nảy có thể xảy ra trong vong vai giờ đền vài tuần sau khi sử dụng thuốc. Bệnh nhân & bắt kỷ tuổi nào hoặc không có yéu ‘ 
16 nguy cơ mẫ z|n từ trước MỄèẩ thể fceẵó những iv3àn ímầ ct*JÌlrr\`a.J \rerú` M'Ễn l"t'l dụng m rg:yc:cm m&ufir:fiu hoặctriệu mn'np\g:fllu tiên của bét kỷ phản 
ứng co| trọng nào. Thêm v „ tránh sử dụng các kháng. nhóm fluoroquinolon. nhân đã từ các nghiém liên 
quand lỹ'.ltl4Al'.Ắ›tzìqcA\Vnok›1I.VIIfllMI’l.0lt:l›6Ơ!lB\;lnnòtc>rIAn (Achille), có thẻ dẫn tới đứt gân. Biền chị nnyamxm uumfflẵannmnỦỀcm` 
dùng thuốc và có thể bị cả hai bên. Viêm gân xay ra chủ yếu & các đồi. uwưcm nguÿ©ơ: người trén 65 tuổi, đang dùng corticoid (ké cả đường phun hít). Hai yéu 
16 này làmtăng nguy cơ viêm gân. D& phòng, càn điều chinh liều lượng thuốc hàng ngày & người bệnh lớn tuổi theo mức lọc cầu thận 
Anh hưởng trên hệ cơ xương: levofloxacin cũng như phân lớn các quinolon khác, có thé gây thoái hóa sụn & khớp chịu trọng lực trên nhiều loài động vật non, do. 
'đó không nên sử dụng levofloxacin cho trẻ em dưới 18 tuổi | 
Nhược cơ: cần thận trong & người bị bệnh nhược cơ vi các biểu hiện có thé nặng lên | 
Tác dụng trên thần kinh trung ương: đã có các thông báo vé phản ứng bắt lợi như rồi loạn tâm thằn, tăng áp lực nội so, kích thich thần kinh trung ương dẫn dén| 
co giật, run rẫy, bồn chồn, đau đầu, mAt ngủ, trằm cảm, lú lắn, ảo giác, ác mộng, có ý định háy hành động tự sát (hiềm gặp) khi sử dụng các kháng sinh nhom| 
quinolon, thậm chí ngay khi sử dung & liều đầu tiên Nều xảy ra những phản ứng bátlợi nay trong khi sử dụng levofloxacin, cAn dừng thuốc và có các biện pháp 
xử trí trigu chứng thích hợp. CAn thận trọng khi sử dụng & người bệnh có các bệnh lý trên thần kinh trung ương như như động kinh, xơ cứng mạch não...vì có 
thé tăng nguy cơ co giật Phản ứng mẫn cảm: phản ứng mẫn cảm với nhiều biễu hiện lâm sàng khác nhau, thậm chí sóc phản vệ khi dùng quinolon, bao gồm cả 
levofloxacin đã được thông báo. CAn ngừng thuốc ngay khi có các dầu hiệu đầu tiên của phản ứng mẫn cảm và áp dụng các biện pháp xử trí thíchhợp. 
Viêm đại tràng màng FA do Clostridium difficile: phản ứng bét lợi này đã được thông báo với nhiều loại kháng sinh trong đỏ có lovofloxacin, có thé xảy ra & tắt cải 
các mức độ từ nhẹ đền đe dọa tính mạng. CAn lưu ý chẳn đoán chính xác tình trạng tiêu chảy xảy ra trong thời. gan người bệnh đang sử dụng kháng sinh đề c& 
biện pháp xử trị thich hợp Mẫn cảm với anh sang từ mức độ trung binh đền nặng đã ch thông báo với nhiều kháng sinh nhóm fuoroquinolon, trong đó 
levofloxacin (mặc dù dén nny'ilenag phản ứng bt lợi nay khi sử dung levofloxacin rắt thấp < 0.1%). Người bệnh cần tránh tiềp xúc trực tiép với ánh sang 

điều trị và 48 giờ sau khi điều trị Tác dụng trên chuyén hóa: cũng như các quinolon khác, levofloxacin có thẻ gây ra rồi loạn chuyén hóa đưởng, bao 
gầm tăng và hạ đường huyết thường xảy ra ở người bệnh đái tháo đường đang đùng|evofloxacin đồng thời với 1 thuốc uống hạ đường huyếthay với insulin, do 
'đo cần giám sát đường huyềt trên người bệnh. Néu xảy ra hạ đưởng huyết, cằn ngimg levofloxacin và tién hành các biện pháp xử trí thích hop 
Kéo dài khoảng QT trên điện tâm đồ. Sử dụng các quinolon có thé kéo dai khoảng QT trên điện tâm đồ & 1 số người bệnh va 1 số hiềm ca loạn nhịp, do đó càn. 
tránh sử dụng trên người bệnh sẵn có khoảng QT kéo dài, người bệnh hạ kali máu, đang dùng các thuốc chồng loạn nhịp nhóm IA (quinidin, procainamid. "WỂ 
nhóm il (amiodaron, sotalol...); thận trong khi s&dun&cho người. bénhdan%tmflg các tình trạng tiền loạn nhịp như nhịp chậm và thiều máu cơ tim cấp | 
TAC ĐỘNG CỦA THUỐC LEN KHẢ NANG LÁI XE VA VAN HÀNH MAY MOC 
Một s tác dụng không mong muồn (như hoa métichong mặt, ud oải, rồi loạn thị giác) có thé làm giảm khả năng tập trung và phản ứng của bệnh nhan,do 
vậy có thé gây rủi ro trong các tình huồng mà những khả năng này đồng vai trò đặc biệt quan trọng (như lái xe hoặc vận hành máy móc). 
PHỤ NỮ CO THAI VA CHO CON BÚ 
Chồng chỉ định angg…óc này & phụ nữ có thai và cho con bú 
TƯƠNG TÁC THU( 
Các thuốc kháng acid, sucralfat, ion kim loại, multi - vitamin: dùng đồng thời làm giảm hép thu levofloxacin, càn uồng các thuốc này cách xa levofloxaoin ít …Ễ 
2 giờ Theophylin: 1 số nghiên cứu trên người tình nguyện khỏe mạnh cho thầy không có tương tác. Tuy nhiên do nồng độ trong huyét tương vàAUC theophyii 
thường bị tăng khi sử dụng đồng thời với các quinolon khác, vẫn cần giám sát chặt chẽ ndng độ theophylin và hiệu chỉnh liều nều cAn khi dùng đồng thời với 
levofloxacin Warfarin: do đã có thông báo warfarin tăng tác dụng khi dùng cùng với levofloxacin, càn giám sát các chỉ số về đông máu khi dùng đồng thời 2 thuốc 
nay Cyclosporin, đigoxin: tương tác không có ý nghĩa lâm sàng, do đó không can hiệu chỉnh liéu các thuốc này khi dùng đồng thời với levofloxacin Các thuếc 
kháng viêm không steroid: có khả năng làm tăng nguy cơ kích thich thén kinh trung ương và co giật khi dùng đồng thời với levofloxacinCác thuốc hạ đường 
r›fét: dùng ủuỗvaơi levofloxacin có thé làm tăng nguy cơ rồi loạn đường huyết, cằn giám sát chặt chẽ 
TAC DỤNG KHÔNG MONG MUON (ADR) 
Thường gặp (ADR > 1/100) 
ØTiêu hóa: buồn nôn, tiêu chay 
ØGan: tăng enzym gan 
ØThần kinh: mắt ngủ, đau đầu 
kgag (1/1000 < ADR < 1/100) 
ØThần kinh: hoa mắt, căng thẳng, kích động, lo lắng 
ØTiêu hóa: đau bụng, đầy hơi, khó tiêu, nôn, táo bón 
ØGan: tăng bilirubin huyết 
ØTiết niệu, sinh dục: viêm âm đạo, nhiễm nắm candida sinh dục 
ØDa: ngứa, phát ban 
Hiém gặp (ADR < 1/1000) 

r  hay nạ huyét 4p, loạn nhip „ WEN 
ØTiêu hóa: viêm đại tràng màng giả, khô miệng, viêm da day, phù lưỡi. 
ØCơ - xương khớp: đau khớp, yêu cơ, đau cơ, viêm tủy xương, viên gân Achille 
@ThAn kinh: co giật, giác mơ bắt thường, trằm cảm, rồi loạn tâm thần 
ØDj ứng: phù Quinck, choáng phản vệ, hội chứng Stevens = Johnson và Lyelle 
Hướng dẫn cách xử tri ADR 
Cần ngừng levofloxacin trong các trường hợp: bắt đầu có các biểu hiện ban da hay bắt ky dầu hiệu nào của phản ứng mẫn cảm hay của phản ứng bắt lợi trên 
thần kinh trung ương, Cần giám sát người bệnh đề phát hiện viêm đại tràng màng giả và có các biện pháp xử trị thịch hợp khi xuất hiện tiêu chảy khi đang dùng 
levofloxacin. Khi xuất hiện dầu hiệu viêm gan, cAng ngừng ngay thuốc, đề 2 gót chan ml với các dụng cụ có định thich hợp hay nẹp gót chan và hội chẳn 
ư…xen khoa. Thông báo cho bác sĩ các tác dụng không mong mudn gặp phải khi dùng th 
QUA LIÊU VA ĐIÊU TRỊ 
Theo các nghiên cứu về độc tính trên thú hay các nghiên cứu về dược lâm sàng cho thầy với liều vượt quá liều trị liệu, các dầu hiệu quan trọng nhét có thé thầy. 
sau khi quá liều levofloxacin cắp tính là các triệu chứng & hệ thằn kinh trung ương như nhằm lẫn, hoa mắt, suy giảm nhận thức, co giật kiểu động kinh, tăng 
khoảng QT cũng như các phản ứng & da day ~ ruột như buồn nôn, ăn mòn niém mạc. Anh hưởng trên hệ thần kinh trung ương bao gồm lú lẫn, co giật, ảo giác, 
và run đã được quan sát thầy sau khi đưa thuốc ra thị rường. Trong trường hợp quá liều, nên điều tr mzu chứng. Nên đảm bảo việc theo dõi điện tâm đồ do khả 
năng kéo dài khoảng QT. Các thuốc kháng acid có thễ được sử dụng đề bảo vệ niêm mạc da dày. Thắm tách máu, kễ cả thắm tách màng bụng và thắm phan 

“phục mạc liên tục ngoại trú, không có hiệu quả trong việc thải trừ levofloxacia kndi co thể, Khong có thuốc giải độc đặc hiệu. | 
TRÌNH BÀY: Hộp 1 vi x 10 vién nén bao phim N 
BAO QUẢN: Bảo quản dưới 300C, tranh ánh sáng 
TIEU CHUAN: Nhà sản xuất 
HẠN DÙNG: 36 tháng kb từ ngay sản xuất 
Không sử dụng thuốc quá hạn dùng in trên nhãn %p 
Đg<: KỸ HƯỚNG DAN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DUNG 
NEU CAN THÊM THÔNG TIN XIN HOI Ý KIEN BAC SĨ, DƯỢC SĨ 
DE XA TÀM TAY TRE EM 
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San xuất bởi: 
WINDLAS BIOTECH PRIVATE LIMITED 
(Plant-2), Khasra No. 141 to 143 & 145, Mohabewala Industrial Area, Dehradun ~ 248110, Uttarakhand, Án Do 
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