DE xa tim tay tré em.

Boc ky hudng dan st dung trude khi ding.

Thudc nay chi ding theo don thuéc.

THANH PHAN CONG THUC THUOGC

Thanh phan hoat chat: Moxifloxacin (du6i dang moxifloxacin hydroclorid) ... 400 mg

Thanh phan ta dugc: Lactose monohydrat, microcrystalline cellulose M101, croscarmellose sodium,
colloidal silicon dioxyd, magnesi stearat, hypromellose 2910 (6cp), hypromellose 2910 (15cp),
polyethylen glycol 6000, titan dioxyd, talc, oxyd st do.

DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.

M6 ta sén ph&m: Vién nén bao phim dai, mau hdng cam (salmon), mot mat tron, mot mat co vach
ngang, canh va thanh vién lanh Ian.

CHi DINH

Moxifloxacin dugc chi dinh diéu tri cac bénh nhiém khu&n sau & bénh nhan tir 18 tudi trd 18n do céc vi
khu&n nhay c&m v6i moxifloxacin (xem Canh bdo va than trong khi dung thudc, Tac dung khéng
mong mudn cda thuéc va Bac tinh dugc luc hoc).

- Viém phéi méc phai tai cong ddng, trir truting hop ning.

- Bénh viém viing chau tir nhe dén vira (vi du céc bénh nhiém khudn duing sinh dyc trén & phu n,
bao gdm viém 6ng dan triing va viém ngi mac tif cung), khdng di keém &p xe vai triing hodc viing chau.
Khuyén cdo khong dung moxifloxacin trong don trj ligu bénh Iy viém viing chu tif nhe dén vira ma
nén phdi hgp thudc véi mot khang sinh digt khudn thich hgp khac (nhu cephalosporin) do ting sy
khang thudc véi moxifloxacin clia Neisseria gonorrhoeae, trir khi ¢6 thé loai trir Neisseria gonorrhoeae
khéng moxifloxacin (xem Canh bdo va than trong khi ding thuécva Dc tinh duge luc hoc).
Moxifloxacin ciing dugc dung ndi ti€p dot diéu tri & cAc bénh nhan da c6 cai thién trong qué trinh diéu
tri ban ddu véi moxifloxacin tiém tinh mach trong céc chi dinh sau:

- Viém phéi mdc phai tai cng ddng.

- Nhim khudn da va md mém c6 bién chiing.

Khong nén dung moxifloxacin dé diéu trj khai ddu cho bat ky nhidm khudn da va mé mém nao hoic
viém phdi méc phéi tai cong ddng nang.

Chi nén sir dung moxifloxacin dé diéu trj cdc bénh nhiém khudn khi khang sinh thong thubng khac
khong phis hop dé diu tri khdi ddu cac bénh nhiém khudn nay:

- Dot cdp clia viem phé quan man tinh. Do khéng sinh fluoroquinolon, trong dé c6 moxifloxacin lién
quan d&n phén ting co hai nghiém trong (xem C4nh bao va than trong khi ding thudt) va dgt cdp clia
vigm phé quan man tinh & mot s8 bénh nhan c6 thé ty khdi, chi nén sir dung moxifioxacin cho nhiing
bénh nhan khong c6 Iya chon diéu tri khéc thay thé.

- Viém xoang c&p tinh do vi khu&n. Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 cé moxifloxacin lién quan
dén phén (ing c6 hai nghiém trong (xem Canh béo va than trong khi ding thudt) va viem xoang c&p
tinh do vi khudn & mot s& bénh nhan c6 thé tif khoi, chi nén sit dung moxifloxacin cho nhiing bénh
nhan khdng co Iya chon diéu trj khac thay thé.

N&n xem xét c&n than céc chi din chinh thirc da c6 vé sit dung thich hgp céc khéng sinh.

CACH DUNG, LIEU DUNG

CACH DUNG: Diing duting udng.

Nuot nguy&n vién thudc véi mot lugng nuéic vira dii va udng trudic hodc sau bifa an déu dugc.

LIEU DUNG

Nguoi lén

Li€u khuy&n céo: 400 mg (1 vién) x 1 1dn/ ngay.

Suy than/ gan

Khong cén diéu chinh liéu & bénh nhan c6 chic nang than suy gidm tif nhe dén ning hoic & bénh
nhan phdi loc mAu kéo dai nhu chay than nhan tao va thdm phan phic mac lién tuc (xem Adc tinh
duge dong hoc d8 bist thém chi tiét).

Khdng c6 di ligu & nhiing bénh nhan bj suy gidm chitc nang gan (xem Chdng chi dinh).

D61 tugng dic biét

Khdng can diéu chinh liéu & ngudi cao tudi va bénh nhan c6 thé trong thap.

Tré em

Moxifloxacin chéng chi dinh & tré em va thanh thigu nién (< 18 tudi). Tinh an toan va hiéu qua clia
moxifloxacin & tré em va thanh thi€u nién chua dugc xéc 1ap (xem Chdng chi dinh).

Thoi gian diéu tri

Nén sif dung moxifloxacin trong thdi gian diéu tri sau:

- Viém phéi méc phai tai cong ddng: 10 ngay.

- Bénh viém viing chau tif nhe dén vira: 14 ngay.

- Dot cdp clia bénh phéi tic nghan man tinh bao gdm viém phé quan: 5 - 10 ngay.

- Viém xoang cdp tinh do vi khudn: 7 ngay.

Moxifloxacin d& dugc nghién citu trong cac thir nghiém'lam sang diéu tri toi da 14 ngay.

Biéu trj tudn ty (tiém tinh mach trudc, sau do chuyén sang dung duong uéng)

Trong cdc nghién ciiu lam sang véi liéu phap tudn ty, hdu hét banh nhan da chuyén tif didu tri bing
dudng tiém tinh mach sang duong udng trong vong 4 ngay (viém phdi mac phai tai cong ddng) hodc
6 ngay (nhi&m khudn da va mo mém cd bign chiing). Tong thai gian didu tri tiém tinh mach va duding
udng dugc khuy&n nghi 12 7 - 14 ngay d6i véi viém phdi méc phai tai cong déng va 7 - 21 ngay déi véi
nhi&m khudn da va md mém c6 bién ching.

Knhong nén diing vugt qué liéu khuy&n cdo (400 mg mot I4n mdi ngay) va thdi gian diéu trj dugc chi
dinh.

Hodc theo chi dan clia Thay thudc.

CHONG CHi BINH

- Qua mn véi moxifloxacin, cac khang sinh nhom quinolon hodc vdi bat ky thanh phén ta dugc nao
dugc ligt ké trong muc Thanh phan ta dugc.

- Thoi ky mang thai va cho con bi (xem St dung thuéc cho phu nif c6 thai va cho con bd).

- Bénh nhén du6i 18 tudi.

- B&nh nhan c6 tién sii/ rdi loan gan ca lién quan dén duing thudc quinolon.

Trong nghién ciiu tién Iam sang va c& 6 ngui, nhitng thay ddi vé dién sinh Iy tim da dugc quan sét sau
khi tiép xtc v6i moxifloxacin, duti dang kéo dai QT. Vi Iy do an toan clia thudc, moxifloxacin chdng chi
dinh & nhitng b&nh nhan:
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- Kéo dai khoang QT bdm sinh hodc mac phai.

- Rdi loan dién giai, dac biét ha kali méu khdng dugc diéu chinh.

- Nhip tim chdm ¢ lién quan d&n 1am sang.

- Suy tim c6 lién quan dén Iam sang v6i gidm phan sudt tdng mau that trai.

- Tién sii r6i loan nhip tim ¢ trigu chiing.

Moxifloxacin khdng nén diing déng thdi véi cac thudc kéo dai khoang QT khac (xem Tuong tdc, tuiong
ky ctia thudc).

Do di ligu Iam sang han ché, moxifloxacin chdng chi dinh & nhiing bénh nhén suy gidm chifc nang
gan (Child Pugh C) va bénh nhan tang transaminase > 5 Ian trén gidi han binh thudng.

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUGC

Céc phan (ng c6 hai nghiém trong c6 kha nang khdng hdi phyc va gay tan tat, bao gdm viém gén,
dittgan, bénh Iy than kinh ngoai bién va cac tac dung bat lgi trén than kinh trung uong.

Céc khang sinh nhom fluoroquinolon c6 lién quan dén cac phén ting c6 hai nghiém trong c6 kha ning
gay tan tat va khong hdi phuc trén cac hé co quan khac nhau clia co thé. Cac phan (ing nay c6 thé xuat
hién déng thdi trén cling bénh nhan. Cac phan dng 6 hai thuding dugc ghi nhan gém viém gan, dit
gan, dau khdp, dau co, bénh Iy thdn kinh ngoai vi va cc tic dung bat loi trén hé théng than kinh trung
uong (4o gidc, lo au, trdm cdm, mat ngl, dau ddu nang va Ii 1an). C4c phén (ing nay c6 thé xay ra
trong vong vai gt d&n vai tudn sau khi st dung thudc. Bénh nhén & bat ky tudi nao hoic khdng c6 yéu
16 nguy coton tai tir trudc déu co thé gap nhitng phan (ing c6 hai trén.

Ngiing sl dung thudc ngay khi c6 d&u higu hodc triéu chitng d4u tién clia bat ky phan (ing c6 hai
nghiém trong nao. Thém vao do, tranh sif dung cac khéng sinh nhom fluoroquinolon cho céc bénh
nhan da tig gap cac phan (ing nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Nén trénh dung moxifloxacin & nhiing bénh nhén da titng xay ra cac phén iing c6 hai nghiém trong
trudc do khi st dung cac san phdm c6 chifa quinolon hoac fluoroquinolon (xem Tdc dung khéng mong
mudhn cda thude). Nhitng bénh nhan nay chi nén bét ddu diing moxifloxacin trong trudng hgp khong
¢d Iy chon diéu tri thay thé va sau khi danh gid c4n than Igi ich/ nguy cd (xem Chéng chi dinh).

Lgi ich clia viéc diéu tri bing moxifloxacin ddc biét Ia trong cac bénh nhiém khun véi mic do nhe
nén xem thong tin ¢6 trong phan Canh bdo va than trong khi ding thudc.

Céc phan (ing c6 hai clia thufc nghiém trong kéo dai, vo hiéu va c6 thé khong hdi phuc

R4t hiém trutng hgp cac phan ng co hai clia thudc nghiém trong kéo dai (nhiéu thang hodc nhiéu
ndm), vd higu hoa va c6 kha ndng khong hdi phuc anh hudng dén céc hé co quan khdc nhau clia co
thé, doi khi nhigu 14n (cd xuong, than kinh, tam than va gidc quan) & bénh nhan dung quinolon va
fluoroquinolon khong phan biét tudi tic va céc y&u t6 nguy co co tif trubc. Nén ngung dung
moxifloxacin ngay khi c6 dau higu hogc trigu chiing d4u tién clia bat ky phan iing c6 hai nghiém trong
nao va b&nh nhan phai lién hé ngay véi bac sTké don dé dugc tu van.

Kéo dai khodng QT va cac diéu kién ldm sang lién quan dé&n kéo dai QT

Moxifloxacin da dugc chiing minh Ia lam kéo dai khoang QT trén dién tdm dd 6 mot s6 bénh nhan.
Trong phdn tich dign tim dé thu duge ¥ thir nahiér 1Am sang, sy kéo dai QT bai moxifloxacin 12
6 mili gidy + 26 mili giay, 1,4% so véi mic ban du. § phu n thuting 6 khoang QT ban dau dai hon so
v6i nam gidi, nén ho co thé nhay cam hon véi cac thudc gay kéo dai khodng QT. Ngudi cao tudi ciing
nhay cdm han vdi tac dung kéo dai khoang QT do thudc.

Thubc c6 thé lam gidm néng do kali nén cAn sif dung than trong & nhitng bénh nhan ding
moxifloxacin (xem Chdng chi dinhva Tuang téc, tuong ky cia thuéc).

Moxifloxacin nén dugc sif dung than trong & nhiing bénh nhan ¢ tinh trang réi loan nhip tim tién
tri€n (dc biét 14 phy nlf va ngudi cao tudi), nhu thigu mau cd tim cap tinh hodc kéo dai khodng QT vi
cd thé ddn dén tang nguy co rdi loan nhip that (bao gdm xodn dinh) va ngung tim (xem Chdng chi
dinh). Mifc do kéo dai khoang QT c6 thé téng theo ndng do thudc. Do do, khong nén dung qué liéu
khuy&n céo.

N&u ¢ céc ddu higu rdi loan nhip tim xay ra trong qua trinh diéu trj bing moxifloxacin, phai nging
diéutri va do dién tam dé.

Phinh va béc tdch dong mach chd, va hd van tim/ su kém hoat dong clia van tim

Cac nghién ctu dich t& hoc da b4o céo tang nguy co phinh va bdc tach dong mach chi, dac biét 1a &
ngubi cao tui, v hé van dong mach chil va van hai Ia sau khi udng cac fluoroquinolon. Céc trudng hgp
phinh va béc tach dong mach chii, doi khi do va (bao gdm ca nhiing truting hgp tivong), va hd van
tim/ sy kém hoat dong clia bat ky van tim ndo da dugc bdo cdo & nhiing bénh nhan dung
fluoroguinolon (xem Tdc dung khéng mong mudhn cia thuéc).

Do d6, cac fluoroguinolon chi nén dugc sit dung sau khi dénh gi& c4n than nguy cd - Igi ich va sau khi
xem xét cac diéu trj khac & bénh nhan c6 tién sk gia dinh duong tinh véi bénh phinh dong mach hoic
bénh tim bdm sinh, hoéc & bénh nhan dugc chdn doan phinh dong mach chi trudc d6 va/ hodc béc
téch dong mach chii hodc bénh tim, hodc cd cac y&u t6 nguy co hodc tinh trang khac dan dén

e chiing phinh dong mach chii va boc tach va hd van tim/ sy kém hoat dong clia van tim (vi du réi
loan md lién k&t nhu hoi chiing Marfan hogc hdi chitng Ehlers-Danlos, hi chiing Turner, bénh Behcet,
téang huyét ap, viém khép dang thap) hodc

o chiing phinh ddng mach va bdc tach dong mach chii (vi dy rdi loan mach méu nhu viém dong mach
Takayasu hogc viém dong mach t& bao khdng 16, hoc xo vifa dong mach, hoac hi chiing Sjogren)
hodc

o tinh trang hd van tim/ sy kém hoat dong clia van tim (vi du viém ngi tim mac nhiém khudn).

Nguy cd chitng phinh dong mach chii va boc tach, va c6 thé va téang I&n & nhiing bénh nhén diéu tri
déng thi véi corticosteroid toan than.

Trong trudng hgp dau bung, nguc hodc lung dot ngdt, bénh nhan cdn dén ngay bac sidé cap cu.
Bénh nhan nén dén co s y t& ngay lap tiic trong truding hop kho thd cap tinh, tim dap nhanh méi khai
phét, phu né viing bung hoac chi dubi.

Phén (ing qué man/ di Ging

Cac phan (ng qué man va dj (ng da dugc b4o céo ddi véi cac fluoroguinolon bao gdm moxifloxacin sau
khi dung Idn ddu tién. Phén tng ph&n vé c6 thé dén dén tinh trang s6¢ gay nguy hiém dén tinh mang,
ngay ca sau lan dung thudc ddu tién. Trong nhitng truding hop nay, phai ngung diing moxifloxacin va
diéu tri thich hop (diéu tri sdc).

RGi loan gan nghiém trong

Bé co bao cdo vé cc truding hop ton thuang gan cAp tinh c6 kha nang dan dén suy gan (bao gém ca
trudng hgp tir vong) khi diing moxifloxacin (xem Tdc dung khéng mong mudn cia thudc). Can




khuyén cao bénh nhan lién hé ngay véi bac sT trudc khi tiép tuc diéu tri néu xudt hién cac d&u higu va
trigu chiing lign quan dén t6n thudng gan cAp tinh nhu suy nhugc nhanh kém vang da, nudc tiéu sim
mau, chay mau hoic bénh ndo gan.

Can lam xét nghigm/ ki€m tra chitc ndng gan trong trudng hop c6 dau higu réi loan chic ndng gan.
Phan itng c6 hai trén da nghiém trong

Cac phan (ng c6 hai trén da nghiém trong nhu hoai tir biéu bi nhigm doc (TEN: con dugc goi la hoi
ching Lyell), hoi chiing Stevens-Johnson (SJS) va bénh mun mi toan than cdp tinh (AGEP), c6 thé
de doa tinh mang hodc tif vong, da dugc béo céo khi dung moxifloxacin (xem Téc dung khéng mong
mu6n cda thudc). Tai thdi diém ké don, bénh nhan nén dugc thong bao vé cac ddu hiéu va triéu
chiing clia phan (ing da nghiém trong va dugc theo ddi chdt ché. Néu cdc d&u higu va tridu chitng
nhiing phan (ing nay xudt hién, nén ngung stt dung moxifloxacin ngay I4p tiic va xem xét phudng phéap
diéu tri thay thé. N&u bénh nhan da xay ra mot trong cc phan (ing nghiém trong nhu SJS, TEN hodc
AGEP khi sif dung moxifloxacin, thi viéc diéu tri bing moxifloxacin khong dugc bit ddu lai & bénh
nhan nay bat cif lic nao.

Co giat

Céc quinolon dugc biét 12 gay ra co giat. S dung thén trong & nhitng b&nh nhén bj rdi loan than kinh
trung uong hodc cd cac y&u t6 nguy co khac dan dén dong kinh hodc lam gidm nguGng dong kinh.
Trong trudng hdp co gidt, nén ngung st dung moxifloxacin va thyc hién cc bién phap thich hop.

Bénh Iy thdn kinh ngoai bién

Pa 6 béo cdo vé cac trudng hop viém da day than kinh cim gidc hodc van dang cam gidc dan dén di
cam, ting cam gidc, r6i loan cdm gidc hodc suy nhugc & nhitng bénh nhan diing quinolon va
fluoroguinolon. Cn khuyén céo bénh nhan dang diéu tri bing moxifloxacin théng béo ngay vdi bac st
truge khi ti€p tuc diéu tri néu xay ra cac triu ching clia bénh than kinh nhu dau, nong rat, ngifa ran, té
hodc suy nhugc tién trién nh&m ngdn ngira sy tién trién clia céc tridu chiing khong thé hdi phuc (xem
Tdc dung khéng mong mudn cta thudc).

Céc phan (ing tm than

Cac phan (ng tam thdn c6 thé xay ra ngay cd sau khi ding quinolon Iin ddu tién, bao gdm
moxifloxacin. Trong vai trudng hgp rat hi€m gap, trdm cam hodc phan (ing loan thdn din dén y nghi
tu tir va hanh vi ty gay thuong tich cho ban than nhu ¢8 géng ty tit (xem T4c dung khéng mong muén
cla thuéc). Trong trudng hgp bénh nhan mdc phéi cac phan (ng nay, nén ngung diing moxifloxacin
va dugc thay thé biing céc bién phap thich hgp. Nén than trong khi sif dung moxifloxacin cho céc
bénh nhan loan than hodc bénh nhan c6 tién st mac bénh tam than.

Tiéu chay lién quan dén khdng sinh bao gdm viém dai trang

Tiéu chay lién quan d&n khang sinh (AAD) va viém dai trang lién quan dén khang sinh (AAC), bao
gom viém dai trang gia mac va tiéu chay lién quan dén Clostridium difficile, da dugc béo cdo khi sif
dung khang sinh phd rong bao gém moxifloxacin va & miic do nghiém trong tif tigu chdy nhe dén
viém dai trang gay tlf vong. Do d6, diéu quan trong Ia phai xem xét chdn doan nay & nhitng bénh nhan
bj tiéu chdy nghiém trong trong hodc sau khi sit dung moxifloxacin. N&u nghi ngd hodc da x4c dinh
AAD hoic AAC nén ngiing diéu trj khang sinh, k& c& moxifloxacin va tién hanh ngay cac bién phap
diéu trj thich hgp. Ngoai ra, cdc bién phép ki€m soét nhim khudn thich hop cdn dugc thyc hién dé
gidm nguy cd lan truyén. Chéng chi dinh céc thudc (c ché nhu dong & nhiing bénh nhan tiéu chay
nghiém trong.

Bé&nh nhan bi nhugdc ca

Cén than trong khi dung moxifioxacin & nhiing b&nh nhan bi nhugc co vi ¢6 thé lam cho céc tridu
ching ctia bénh trdm trong hon.

Viém gén va dit gan

Viém gén va dit gan (ddc biét 1a gan Achilles), doi khi hai bén, c6 thé xay ra trong vong 48 gits sau khi
b&t ddu diéu tri bing quinolon va fluoroquinolon va da c6 béo cdo vé cac trudng hop xy ra sau khi k&t
thic diéu trj vai thang (xem Chéng chi dinh va T4c dung khéng mong muén cia thuéc). Nguy co
viém gan va dt gan téng I&n & bénh nhan cao tui, bénh nhan suy than, bénh nhan ghép tang va
nhiing bénh nhan diéu tri dong thoi véi corticosteroid. Do d6, nén tranh sif dung ddong thdi
corticosteroid.

Khi c6 nhitng ddu higu d4u tién clia viém gan (nhu sung dau, viém), nén ngung diéu tri béng
moxifloxacin va can nhic diéu trj thay thé. Céc chi bj t8n thuong nén dugc diéu tri thich hgp (nhu ¢
dinh chi). Khdng nén skt dung corticosteroid néu ¢ ddu higu viém gan.

Bénh nhan suy than

Than trong khi diing moxifloxacin d6i véi bénh nhan cao tudi b réi loan chiic nang than néu khong duy
tri udng ddy dii nuc, vi mét nudc co thé 1am tang nguy co suy than.

R@i loan thi luc

N&u thi Iyc bi suy gidm hodc co bat ky anh hudng nao d&n mat, nén tu van bac sT chuyén khoa mat
(xem Anh hudng ciia thudc Ién khd ndng I4i xe, vin hanh mdy mdc; Tac dung khéng mong mudn
clia thudc).

R@i loan dudng huyét

Ciing nhu céc fluoroguinolon khéc, rdi loan dutng huyét, bao gdm cé ha dubing huyét va tang dudng
huy&t da dugc bao cao vai moxifloxacin (xem Tdc dung khéng mong mudhn cda thudc), thubng & bénh
nhan dai thdo duting dugc diéu trj dong thdi véi thudc ha dubing huyét dang udng (vi du: glibenclamid)
hodic v6i insulin—Cée trudng hgp hon mé ha duding huyét da dugc bao cao. § bénh nhan déi théo
dudng, cdn theo ddi chit ché dudng huyét.

Phong naifa phan {ing nhay cam vdi 4nh sing

Quinolon cho thdy c6 thé lam bénh nhan ting nhay cam véi anh séng. Tuy nhién, chua thdy rd tinh
nhay cam v6i anh séng trong cac nghién clu voi moxifloxacin. Ngoai ra, cdn khuy&n céo bénh nhan
tranh ti&p xic véi tia cuc tim hodc 4nh ndng mét trdi rong va/ hodc manh trong qua trinh diéu trj bing
moxifloxacin.

Bénh nhén bi thi€u hut glucose-6-phosphat dehydrogenase

Bénh nhan c6 tién sif gia dinh hodc thigu hut glucose-6-phosphat dehydrogenase dé bj phén iing tan
méu khi diéu tri bing quinolon. Do dd, than trong khi diing moxifloxacin & nhiing b&nh nhén nay.
Bénh nhan bi viém vung chdu

D6i v6i nhitng bénh nhan bi nhi#m khu&n viing chau c6 bién chitng (nhu &p xe voi tritng hodc viing
chau), ¢dn diéu tri bdng moxifloxacin duding truyén tinh mach, khdng nén diéu tri bing moxifloxacin
dang vién.

Bénh viém viing chau co thé do Neisseria gonorrhoeae dé khéng véi fluoroguinolon. Do d6, trong
trudng hgp nay, moxifloxacin nén phdi hgp véi mot khéng sinh digt khudn thich hop khac (nhu
cephalosporin) trif khi ¢6 thé loai tri Neisseria gonorrhoeae khéang moxifloxacin. N&u khong dat dugc
sif ci thién trén 1am sang sau 3 ngay diéu tri, thi ligu phap nay cdn dugc xem xét lai.

Bénh nhan bi mdc cSSSI dic biét

Hiéu qua 1am sang clia moxifloxacin dung dudng finh mach trong diéu tri nhim khudn bdng ning,

viém can mac va nhiém khu&n ban chan déi thao duing voi viém tlly xuong chua dugc thiét 1ap.

Anh huéng cac xét nghiém sinh hoc

Moxifloxacin c6 thé dc ché sy tang trudng clia Mycobacterium spp. cho két qua xét nghiém am tinh
gia 6 bénh nhan dang dung moxifloxacin.

Bénh nhan bi nhi#m MRSA

Khdng khuy&n cao sit dung moxifloxacin dé diéu trj nhi&m khudn do MRSA. Trong truging hop nghi ngd
hodc da x4c dinh nhigm khudn gay ra bdi MRSA, nén bat ddu diéu trj bing khang sinh thich hgp (xem
Dac tinh dugc I hoc).

Tré em

Do tac dung khong mong mudn trén sun & tré vi thanh nién (xem DA ligu an toan tién I4m sang),
chang chi dinh sif dung moxifloxacin § tré em va thanh thigu nién du6i 18 tudi (xem Chéng chi dinh).
Té dude

Latose monohydrat: khdng nén sif dung 6 b&nh nhan c6 van dé vé dung nap galactose, thigu hut men
lactase hogc bj rdi loan hap thu glucose-galactose.

Thudc nay chifa it han 1 mmol natri (23 mg) mdi vién, c6 nghfa 1a “khdng cd natri”.

SU DUNG THUGC CHO PHU NU GO THAI VA CHO CON BU

Thai ky mang thai

Tinh an toan clia moxifloxacin trén ngudi chua dugc danh gid. Cac nghién clu trén dong vat cho thdy
¢6 ddc tinh vé sinh san (xem Di7 /igu an toan tién IAm sang). Nhitng nguy cd tiém &n d6i véi ngudi
chua dugc xac dinh. Do céc fluorbguinolon c6 nguy co t8A thuong sun & céc khdp chiu Iy clia dong vat
chua trudng thanh trén thuc nghigm va céc t6n thuong khdp c6 phuc hdi ¢ tré em dung mot s&
fluoroquinolon, khong dung moxifloxacin cho phu ni cd thai (xem Chdng chi dinh).

Thi ky cho con bi

Chua c6 dif ligu ddy di 6 phu nit cho con bi. Céc dif lidu tién 1am sang cho thdy c6 mot lugng nhd
moxifloxacin dugc bai tigt qua sifa. Do thi€u di ligu trén ngudi va do nguy co fluoroquinolon c6 thé gay

~ t6n hai sun & cac khdp chiu lyc clia dong vat chua trudng thanh trén thifc nghiém, nén chdng chi dinh

cho con ba trong khi diéu tri bing moxifloxacin (xem Chéng chi dinh).

Kha ndng sinh sén

Cac nghién ciiu trén dong vat khdng cho thdy bing chiing suy gidm kha nang sinh san (xem D ligu
an toan tién Iam sang).

ANH HUGNG COA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chua c6 nghién cifu nao vé anh hudng clia moxifloxacin I&n kh& nang I4i xe va van hanh may méc. Tuy
nhién, cc fluoroguinolon bao gém moxifloxacin cé thé gay anh huéng dén kha nang I4i xe, van hanh
may moc do tac dung trén hé than kinh trung uong (nhu chong mét, mat thj luc cap tinh, thodng qua,
xem Tdc dung khéng mong muén cta thuéc) hodc mat y thiic cdp tinh va kéo dai trong thdi gian
ngdn (nhu ngdt, xem Tdc dung khéng mong muén cia thudc). Can tu van cho bénh nhan sif dung
moxifloxacin vé cac phan (ing c6 thé xay ra trudc khi I4i xe hodc van hanh may mdc.

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUGC

Tuong tac véi dugc phdm

Khong thé loai trif tac dung phu kéo dai khodng QT clia moxifloxacin va céc san pham thudc khac khi
dung két hop. Diu nay c6 thé din t6i ting nguy co loan nhip that, bao gdm ca xodn dinh. Do d6,
chdng chi dinh dung ddng thdi moxifloxacin véi cdc thudc sau day (xem Chéng chi dinh):

- thudc chdng loan nhip tim nhém IA (nhu quinidin, hydroquinidin, disopyramid)

“thudc chéng loan nhip tim nhém i (nhiamiodaron; sotalol, dofetilid, ibutilid)

- thudc chdng loan thdn (nhu phenothiazin, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid)

- thudc chdng trdm cam ba vong

- mot s& chat khéng khuén (saquinavir, sparfloxacin, erythromycin 1V, pentamidin, thuéc chéng sot
rét dac biét la halofantrin)

- mot s6 thudc khéng histamin (terfenadin, astemizol, mizolastin)

- cac thudc khac (cisaprid, vincamin IV, bepridil, diphemanil).

Moxifloxacin cn dugc sif dung than trong & nhitng bénh nhan dang dung thudc lam gidm néng do kali
(nhu thudc lgi tiéu loai thiazid va nhém thudc Igi tigu quai, thusc nhuan trang va thudc x6 [lidu cao], cac
corticosteroid, amphotericin B) hodc thudc c6 lién quan d&n nhip tim cham trén Iam sang.

Sir dung moxifloxacin phai dung céch xa khodng 6 gid v6i cac thudc cd chifa cation hoa trj hai hodc hoa
tri ba (nhu céc thudc khang acid c6 chita magnesi hodc nhém, vién didanosin, sucralfat va cac chat co
chifa sit hoic kém).

St dung déng thai than hoat véi moxifloxacin 400 mg duting udng c6 thé ngan can sy hap thu thudc va
lam gidm tac dung toan than clia thudc trén 80%. Do do, khong nén dung dong thoi hai loai thudc nay
(ngoai trir trudng hgp qud lidu, xem Qud liéu vé cdch xi trf).

Sau khi dung liu lap lai & nhiing ngudi tinh nguyén khde manh, moxifloxacin [am ting Cmax cla
digoxin khodng 30% ma khdng &nh huéng dén AUC hogc néng do thap nhdt. Khong cén than trong
khi st dung cuing véi digoxin.

Trong céc nghién cifu dugc thyc hién & nhitng ngudi tinh nguyén méc bénh déi thdo dudng, dung dng
thdi moxifloxacin duding udng véi glibenclamid lam gidm khoéng 21% ndng do dinh trong huyét tuong
clia glibenclamid. Sy két hgp clia glibenclamid va moxifioxacin theo Iy thuyét c6 thé din dén tang
duding huyét nhe va thoang qua. Tuy nhién, nhiing thay déi dugc dong hoc da thdy & glibenclamid
khong Iam thay ddi céc thdng s&"dugc dong hoc (glucose mau, insulin). Do do, khdng 6 tuong tac vé
lam sang gilta moxifloxacin va glibenclamid.

Céc thay d6i vé INR

Céc trudng hop tang hoat tinh thudc chéng déng dudng ung da dugc béo céo & nhiing bénh nhén
duing ddng thi véi cac thudc khdng sinh, ddc biét Ia céc fluoroguinolon, cac macrolid, céc tetracyclin,
cotrimoxazol va mot s cephalosporin. Tinh trang nhi#m khudn va viém, tudi tac va tong trang clia
bénh nhan 12 cac y&u t6 nguy co. Trong nhiing trudng hop nay, rat khé dé danh gia sy nhiém khudn
hodc viéc diéu trj c6 lam rdi loan INR (International Normal Ratio) hay khdng. D& phong ngifa cin
thuding xuyén theo ddi INR hon. N&u cdn, phai diéu chinh liéu thudc chdng dong duding udng cho thich
hop.

Céc nghién ciu 1am sang cho thdy khdng c6 tuong tac nao sau khi dung k&t hdp moxifloxacin vdi:
ranitidin, probenecid, thudc udng ngifa thai, thudc bd sung calci, morphin ding duGng tiém,
theophylin, cyclosporin hodc itraconazol.

Céc nghién ciiu in vitro v6i enzym cytochrom P450 6 ngudi da cho két qua. K&t qua la khdng c6 su
tuong tac do chuyén héa qua céc enzym cytochrom P450.

Tuong tac vdi thuc phdm

Moxifloxacin khong c6 tuong tac trén lam sang véi thuc phdm bao gém cac thyc pham tif sila.

TAC DUNG KHONG MONG MUON CUA THUGC

Cac tic dung khong mong mudn dya trén céc thlr nghigm Iam sang va cac bdo cdo sau ti€p thij vdi



moxifloxacin 400 mg (liéu phap udng va tudn ty) dugc sap x€p trinh bay theo tan suat.

Ngoai budn ndn va tiéu chy, cac tac dung khéng mong mudn dugc quan sat thay & tan suat dudi 3%.
Trong mdi nhém phan loai theo tan sudt, cac tac dung khong mong mudn dugc trinh bay theo thdf tyf
mic do nghiém trong gidm d4n. Phan loai tdn sudt dugc quy udc nhu sau:

- Thutng gdp (= 1/100 dén < 1/10)

- it gap (1/1.000 d&n < 1/100)

- Higm gdp (= 1/10.000 dén < 1/1.000)

- R4t hi€m gdp (< 1/10.000)

- Chua rd: khong thé udc tinh tdn sudt tir d ligu ¢6 sin

Nhi&m khu&n va nhiém ky sinh tring

Thuing gap: Boi nhifm do dé khang véi vi khudn hogc ndm nhu nhiém ndm Candida 6 migng va am
dao.

R0 loan mau va hé bach huyét

ft gp: Thigu mau, giam bach cdu, gidm bach cdu trung tinh, gidm tiéu cAu, ting tiéu cdu, ting bach
c4u ai toan trong mau, kéo dai thai gian prothrombin/ tang INR.

R4t higm gap: Tng mifc prothrombin/ gidm INR, mét bach cdu hat, gidm toan thé huyét cdu.

Rdi loan hé mién dich

it gap: Phan (ing di (ing (xem C4nh bdo va than trong khi dung thudc).

Hiém gap: Sc phén vé bao gom sdc de doa tinh mang (xem Canh bdo va than trong khi ding
thuét), phu di tng/ phit mach (bao gém phii thanh quan c6 thé de doa tinh mang, xem Canh bdo va
thén trong khi ding thu6c).

R0 loan ndi tiét

Rét hiém gép: Hoi chiing tang tiét ADH bét thudng (SIADH).

R@i loan chuyén héa va dinh du@ing

t gap: Tang lipid mau.

Hi&m gép: Tang dudng huyét, tang acid uric mau.

R4t hi€m gép: Ha duding huy&t, hon mé do ha dubng huyét.

Rdi loan tdm than*

it gap: Lo 4u, ting dong/ kich dong.

Hi&m gap: RGi loan cam xdc, trdim cam (trong mot s6 trudng hop hi€m gép c6 kha ndng din dén
hanh vi ty gay thuong tich cho bén than, nhu c6 y dinh/ suy nght ty tir hodc c6 géng ty tlr, xem Cnh
bdo va than trong khi ding thuéc), ao giac, mé sang.

Rét hi€m gép: Mét nhan cach, phan (ing loan than (c6 kha ndng d&n dén hanh vi ty gy thuong tich
nhuc6 ¥ dinh/ suy ngh ty tif hodc ¢d gdng tu tir, xem Canh bdo va than trong khi ding thudc).

Rdi loan hé than kinh*

Thutng gap: Pau ddu, chong mét.

it gap: Di cdm va r6i loan cdm gi4c, réi loan vi gidc (bao gdm mat vi gidc trong mot sd truting hop rat
higm), It 1an va khdng tép trung, réi loan gidc ngl (chd y&u la mat ngl), run, chéng médt, ma mang.
Hiém gép: Giam cam giéc, r6i loan khitu giac (bao gdm mat khitu giac), gidc mo bét thuting, rdi loan
phdi hgp (bao gbm ri loan dang di, dic biét do chong mit), dong kinh bao gdm ddng kinh con I6n
(xem Cdnh bdo va than trong khi ding thuéc), mat tap trung, r6i loan vé giong ndi, mat tri nhé, bénh
Iy than kinh ngoai bién va bénh da day than kinh.

R4t hi€m gdp: Tang cam giéc.

R6i loan mét* : : :

it gap: Rdi loan thi gidc bao gém nhin doi va md mét (ddc biét trong giai doan xay ra cac phan iing
trén than kinh trung uong, xem Cdnh bdo va than trong khi dung thudc).

Higm gép: Sg 4nh séng.

R4t hi§m gap: Mt thj luc thoang qua (dic biét trong giai doan xay ra cac phan (ng trén than kinh
trung uong, xem Canh bdo va than trong khi ding thuécva Anh hudng cia thuéc Ién kha nang I4i xe,
van hanh mdy mdc), viém mang bd dao va truyén méng mét cdp tinh hai bén (xem Cdnh bdo va than
trong khi ding thuéc).

Rdi loan tai va tai trong*

Higm gap: U tai, gidm thinh Iyc bao gm diéc (6 hdi phuc).

Rd'i loan tim mach**

Thuting gap: Kéo dai khoang QT & bénh nhan ha kali mau (xem Chdng chi dinh va Canh bdo va than
trong khi ding thuéc).

it gép: Kéo dai khodng QT (xem Cdnh bdo va than trong khi ding thudc), dénh trong nguc, nhip tim
nhanh, rung tam nhf, dau that nguc.

Hiém gap: Nhip thdt nhanh, ng4t (m4t y thiic c&p tinh va trong thdi gian ngén).

Rat hi€m gdp: Loan nhip khdng xac dinh, xodn dinh (xem C4nh bdo va than trong khi ding thuéc),
ngung tim (xem Canh bdo va than trong khi dung thudc).

R6i loan mach mau**

it gap: Gian mach.

Hiém gap: Téng huyét 4p, ha huyét &p.

R4t hi€m gép: Viém mach mau.

R@i loan hd hap, 16ng ngyc va trung that

it gap: Kné thé (bae-gdm:ca tinh trang hen suyén).

Rdi loan tiéu hoa

Thudng gdp: Budn ndn, non, dau da day va dau bung, tiéu chay.

it gp: Gidm cam giac ngon migng va them an, tdo bén, ri loan vi gidc, chiing khd tiéu, ddy hoi, viém
da day, ting amylase.

Higm gap: Kho nudt, viem miéng, viém dai trang lién quan dén khéng sinh (bao gdm viém dai trang
gid mac, trong mt s6 trudng hop rdt hiém lién quan dén céc bién chiing de doa tinh mang, xem Canh
bdo va than trong khi ding thuéc).

Rdi loan gan mat

Thudng gap: Tang transaminase.

it gap: Suy gan (bao gém tang LDH) tdng bilirubin, ting gamma glutamyl transferase, ting
phosphatase kiém trong mau.

Hi€m gép: Vang da, viém gan (chl y&u a & mat).

R4t hi€m gap: C6 kha ndng viém gan t6i c&p dan dén suy gan de doa tinh mang (bao gém céc truting
hop tlr vong, xem Cdnh bdo va than trong khi ding thuéc).

Rdi loan da va md dudi da

it gép: Ngtfa, phét ban, may day, kho da.

R4t hi€m gap: Phan (ing rop da nhu hi chiing Stevens-Johnson hoac hoai tif da nhidm ddc (co khi de

doa tinh mang, xem C4nh bdo va than trong khi dung thudc).

Chua rd: b&nh myun mi toan than cAp tinh (AGEP).

Rdi loan co xuwong va mé lién két*

it gap: Pau khép, dau co.

Hi€m gép: Viém gan (xem Canh bdo va than trong khi diing thudt), chudt rit co bip, co giat co bdp,
yéu co.

R4t hi&m gép: Dt gén (xem Canh béo va than trong khi dung thudc), viém khdp, clng cd, boc phat
suy nhugc co ndng (xem C4nh béo va than trong khi ding thuéc).

Chua rd: Tiéu covan.

Rdi loan than va tiét nigu

it gap: Mt nudc.

Higm gap: Suy than (bao gém tang BUN va creatinin, xem Cdnh bdo va than trong khi dung thuc).
Rdi loan chung*

it gap: Cam gidc kho chiu (chli y&u 12 suy nhugc hodc mét méi), dau (6 lung, nguc, viing chau va cc
chi), d6 mé hoi.

Hiém gap: Phi.

D c6 nhiing trudng hop rat hiém gap vé cac tac dung khong mong mudn sau dy dugc bao co sau khi
didu tri bing fluoroquinolon khéc, cling c¢6 thé xy ra trong khi diéu trj véi moxifloxacin: ting ap lyc nfi
s0 (bao gém pseudotumor cerebri), ting natri mau, tang calci mu, thifu mau tan mau, nhay cam véi
4nh séng (xem C4nh bdo va than trong khi dung thudt).

* Hiém gép cac trudng hgp phan (ng thudc nghiém trong kéo dai (nhiéu thang hodc nhigu nam), vo
hidu héa va tac dung khdng mong mudn nghiém trong c6 kha nang khong héi phuc &nh hung dén mot
s0, doi khi nhiéu hé co quan va céc gidc quan (bao gdm cac phan (ing nhu viém gan, diit gan, dau khdp,
dau cac chi, roi loan dang di, bénh thdn kinh lién quan dén di cdm, trdm cam, mét moi, suy giam tri
nhé, réi loan gidc ngli va suy giam thinh gidc, thj gidc, vi giac va khitu gidc) da dugc bao cdo lién quan
dén viéc st dung quinolon va fluoroguinolon trong mt s6 truting hgp khang lién quan dén cac yéu t6
nguy co da co tir trutc (xem Canh bdo va than trong khi ding thudc).

** C4c trudng hdp phinh va béc tach dong mach cha, doi khi do va (bao gdm ca nhiing truting hgp tir
vong), va hd van tim/ sy kém hoat dong clia bat ky van tim nao da dugc béo cao 6 nhiing bénh nhan
dung fluoroquinolon (xem Canh bdo va than trong khi dang thudc).

Thdng bao cho bac sT nhitng tic dung khdng mong mudn gap phai khi sir dung thudc.

QUA LIEU VA CACH XU TRi: Khong c6 chét gii doc dac hiéu. Trong trudng hop qué liu, cn diu tri
trigu chiing. Theo di dién tdm d6 vi kha ndng kéo dai khodng QT. Diing than hoat cling lic v6i 400 mg
moxifloxacin dudng udng cé thé [am gidm tac dung toan than clia thudc trén 80%. Viéc sit dung than
hoat sém trong qué trinh hap thy cé thé c6 tic dung han ché sy ting phoi nhiém toan than clia
moxifloxacin trong truting hop dung thudc qua liéu qua dudng udng.

DAC TiNH DUGC LUYC HOC

Nhém dugc Iy: Khang sinh nhém fluoroguinolon. Ma ATC: JO1MA14

Ca ché tac dung

Vién nén bao phim MOLOXCIN 400 v6i thanh phan hoat chét chinh la moxifloxacin. Moxifloxacin co
hoat tinh in vitro chdng lai mot s& cac vi khudn Gram duong va Gram am.

Tac dung digt khudn clia moxifloxacin Ia k6t qua clia sy (c ché c& hai topoisomerase loai Il (DNA gyrase
va topoisomerase 1V) cn thigt cho su sao chép, tai tao va siia chita DNA clia vi khudn. Da thdy goc
C8-methoxy gép phin tang tac dung diét khudn va gidm kha nang dot bién gdy dé khang ciia vi khudn
Gram duong so véi goc C8-H. Sy cd mat clia nhom thay thé bicycloamin to I6n tai vi tri C-7 ngén c&n sy
bom ra chii dong, lién két véi gen nor A hodc pmrA da thdy § mot s6 vi khudn Gram duong.

Céc nghién ciu vé dugc luc hoc da chiing minh ring moxifloxacin thé hién tc do tidu diét phu thugc
ndng do. Nong do diét khudn t5i thigu (MBC) dugc tim thdy nim trong pham vi ndng do (ic ché toi thiéu
(MIC).

T4c dung dén hé vi khudn duding rudt & nqudi

Nhitng thay d6i sau day trong hé vi khudn dudng rut da thdy & nhitng ngudi tinh nguyén sau khi uéng
moxifloxacin: Escherichia coli, Bacillus spp., Enterococcus spp., va Klebsiella spp. bj giam di, cling
nhu céc vi khuin ky khi Bacteroides vulgatus, Bifidobacterium spp., Eubacterium spp., va
Peptostreptococcus spp.. D véi Bacteroides fragilis d ting I&n. C4c thay di ndy trd vé binh thuting
trong vong hai tudn.

Cd ché khang thubc

Nhiing co ché khéng thudc lam bat hoat penicilin, cephalosporin, aminoglycosid, macrolid va
tetracyclin khdng anh hung t6i hoat tinh khang khudn clia moxifloxacin. Nhiing cd ché khéng thudc
khéc nhu hang rao tham thdu (phé bién trong Pseudomonas aeruginosa) va cd ché dong chay ciing co
thé &nh hubng d&n tinh nhay cam véi moxifloxacin.

D& khang in vitro d6i v6i moxifloxacin dugc thu nhan théng qua mdt qua trinh tiing buc bdi cac dot
bién vi tri dich & ca topoisomerase loai |1, DNA gyrase va topoisomerase 1V. Moxifloxacin |2 chat nén
kém cho ca ch& dong chay hoat dong & cac sinh vat Gram duong.

Su khang thudc chéo da quan sét thdy véi cac fluoroquinolon khac. Tuy nhién, vi moxifloxacin (ic ché ca
topoisomerase Il va IV c6 hoat tinh tuong ty & mot s6 vi khudn Gram duong, nhiing vi khudn nay c6 thé
khang véi cac quinolon khac, nhung nhay cam vdi moxifloxacin.

Nong do t6i han X

NGng d0 t6i han khugch tan dia va MIC 1am sang clia EUCAST d6i v6i moxifioxacin (phién ban 9.0 ngay
01.01.2019):

[ Vi khugn Nhay cam

S. aureus < 0,25 mg/ | va 2 25 mm
Staphylococcus am tinh < 0,25 mg/ |va 2 28 mm
S.p i <05mg/lva222mm [>0,5mg/lva<22mm
Streptococcus nhém A, B, C, G <05mg/lva=219mm |>05mg/lva <19 mm

H. influenzae < 0,125 mg/ | va = 28 mm |> 0,125 mg/ | va < 28 mm
M. catarrhalis <025 mg/lva 226 mm |>0,25 mg/|va <26 mm
Enterobacteriaceae (phan loai mdi: Enterobacterales *)| < 0,25 mg/ I va = 22 mm |> 0,25 mg/ | va < 22 mm
Cac nbng do t6i han khong lién quan dén lodi ** <0,25 mg/ | > 0,25 mg/ |
Corynebacterium spp. <05mg/lva=225mm |>0,5mg/lva <25 mm

* Céc nghién clu phan loai gdn day da thu hep dinh nghfa clia ho Enterobacteriaceae. Mt s& thanh vién
trudc day clia ho nay gid da dugc dua vao cc ho khac trong Enterobacterales. Cac ndng do t6i han trong
bang nay ap dung cho tit ca céc thanh vién clia Enterobacterales.

** Cac ndng do t6i han nay chi dugc sl dung khi khéng c6 cdc ndng do t6i han danh riéng cho loai

hodc cac khuyén nghj khac (ddu gach ngang hodc ghi chd) trong céc bang danh riéng cho loai.

DE khang
> 0,25 mg/ | va < 25 mm
> 0,25 mg/ | va < 28 mm




Nhay cdm v6i vi khudn

Ty 18 khéng thudc c6 thé thay ddi ity theo viing dia Iy va thai gian d6i véi mot s loai vi khudn va nén c6
thong tin vé ty 18 khang thudc tai dia phuong, dic bit Ia cdc nhi&m khu&n ning. C4n thiét, nén tham
khéo y ki&n chuyén gia tur v&n vé ty 18 khang thudc tai dia phuong ddi véi vigc sir dung thudc trong mot
s6 bénh ly nhidm khu&n van chua ro rang.

Vi khudn nhay cam théng thuing

Vi khudn hiéu khi Gram duong

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus* (nhay cam véi methicilin)

Streptococcus agalactiae (nhém B)

Nhdm Streptococcus milleri (S. anginosus, S. constellatus va Streptococcus trung gian)
Streptococcus pneumoniae *

Streptococcus pyogenes* (nhom A)

Nhém Streptococcus viridans (S. viridans, S. mutans, S. mitis, S.
Vi khudn hiéu khi Gram 4m

Acinetobacter baumanii

Haemophilus influenzae*

Haemophilus parainfluenzae *

Legionella pneumophila

Moraxella (Branhamella) catarrhalis* gi)

Vi khi khi § ) = l
Fusobacterium spp.

Prevotella spp.

Vi khudn khac

Chlamydophila (Chlamydia) pneumoniae*

Chlamydia trachomatis *

Coxiella burnetii

Mycoplasma genitalium

Mycoplasma hominis

Mycoplasma pneumoniae*

Nhitng vi khudn ma sy khang thudc c thé 13 van dé

Vi khudn higu khi Gram duong

Enterococcus faecalis ™

Enterococcus faecium *

Staphylococcus aureus (khdng methicilin)*

Vi khudn hiéu khi Gram am

Enterobacter cloacae*

Escherichia coli*

Klebsiella pneumoniae* *

Klebsiella oxytoca

Neisseria gonorrhoeae* *

Proteus mirabilis *

Vi khudn ky khi

Bacteroides fragilis *

Peptostreptococcus spp.*

Nhitng vi khugn vén da khang thudc

Vi khudn hiéu khi Gram dm

Pseudomonas aeruginosa

* Hiéu qua 1am sang da dugc chiing minh ddi véi cac phan 1ap nhay c&m trong cac chi dinh 1am sang
dugc phé duyét.

“Cac chiing tiét ESBL thudng khang véi céc fluoroguinolon

*Ty 18 khang thudc > 50% & mot hodc nhiéu qudc gia

is, S. salivarius, S. ther hilus)

DAC TINH DUGC BONG HOC

H&p thu va sinh khé dung

Sau khi ugng moxifloxacin dugc hap thu nhanh chong va gan nhu hoan toan. Sinh kha dung tuyét dgi
khoang 91%.

Dugc dong hoc 12 tuyén tinh trong khodng 50 - 800 mg liéu don va 600 mg liéu mdt Idn mdi ngay trong
10 ngay. Sau khi udng liéu 400 mg, ndng do dinh trong huyat tuong dat dugc trong vong 0,5 - 4 git 1A
3,1 mg/ |. Néng do dinh va ndng do day trong méu & trang thai 8n dinh (400 mg x 1 140/ ngay) 14n lugt
12 3,2 va 0,6 mg/ 1. § trang thai 6n dinh, do phai nhiém trong khodng thdi gian diing thudc cao hon
khoang 30% so vdi sau liu ddu tién.

Phan b§

Moxifloxacin dugc phan bd nhanh chéng vao céc khoang trong ngoai mach; sau khi diing lidu 400 mg,
da quan sat thdy AUC Ia 35 mg-git/ |. Thé tich phan bd 6n dinh (Vss) 1a khodng 2 I/ kg. CAc thi nghiém
in vitro va ex vivo cho thdy su gdn két protein khodng 40 - 42% khong phy thudc vao néng do clia
thudc. Moxifloxacin lién két chli y&u véi albumin huy&t thanh.

Cac ndng do dinh sau day (trung binh) dugc quan st sau khi ding mot lidu uSng-duy nht moxifloxacin
400 mg:

Ma Néng dé l Vi tri: ty I8 huyét twong
Huyét tuong 3,1 mg/| -
NuGc bot 3,6 mg/ | 0,75-1,3
Dich phéng rop 1,6' mg/ | 17
Niém mac phé€ quan 5,4 mg/ kg 1.7-~23
Dai thyc bao phé nang 56,7 mg/ kg 18,6 - 70,0
Dich 16t biéu md 20,7 mg/ | 820
Xoang ham 7,5 mg/ kg 2,0
Xoang sang 8,2 mg/ kg 21
Polyp mii 9,1 mg/ kg 2,6
Dich ké 1,0° mg/ | | 0,8-14*
| Buing sinh dyc ni* 10,2' mg/ kg | {72

*Tiém tinh mach mot liéu duy nhat 400 mg
' 10 gi¢ sau khi dung thuéc

* nbng do khong lién két

°tir 3 d&n 36 gio sau khi dung

“ khi két thac truyén

Chuy&n héa: Moxifloxacin sau khi trai qua qua trinh chuy&n héa sinh hoc giai doan Il va dugc bai tiét
qua duding than va dugng mat/ phan dudi dang chét khong déi cling nhu & dang hop chat sulfua (M1)
va glucuronid (M2). M1 va M2 Ia nhiing chdt chuyén hda duy nhét c6 lién quan & ngudi, ca hai déu
khéng co hoat tinh vé mét vi sinh hoc.

Trong céc nghién clfu 1am sang giai doan | va in vitro, khdng thdy tuong tic dugc dong hoc chuyén
héa véi céc thudc khac qua giai doan | chuyén ddi sinh hoc lién quan dén enzym cytochrom P450.
Khong c6 d&u hiéu chuyén héa oxy hoa.

Thai trir: Moxifloxacin dugc thai trif khoi huy8t tuong véi thdi gian ban hily trung binh khoang 12 gid.
Téng thanh théi toan than trung binh sau khi dung liéu 400 mg vao khodng 179 - 246 ml/ phit. Po
thanh thai & than khodng 24 - 53 ml/ phit cho thdy sy téi hdp thu mot phan thudc tif than & dng than.
Sau khi diing liéu 400 mg, phat hign trong nu6c tiéu (khoAng 19% & dang khong ddi, khoang 2,5% dgi
vi M1 va khoang 14% d6i v6i M2) va trong phan (khodng 25% & dang khong ddi, khoang 36% dgi
vGi M1 va khong hdi phyc dai véi M2) t6ng cong khoang 96%.

St dung déng thai moxifloxacin vdi ranitidin hodc probenecid khong 1am thay ddi do thanh thai qua
thén clia thudc me.

Nquoi cao tudi va bénh nhan cd thé trong thap

Da quan sét thdy ndng do trong huyét tuong cao hon & nhitng ngudi tinh nguyén khde manh ¢o thé
trong thdp (nhu phy nif) va & nhitng ngui tinh nguyén cao tudi.

Suy than: Céc d3c tinh dudc dong hoc clia moxifloxacin khdng khéc biét ¢6 y nghia 6 bénh nhan suy
than (bao gom do thanh thai creatinin > 20 ml/ phit/ 1,73 m?). Khi chiic ning than giam, néng do
chét chuy&n hoa M2 (glucuronid) tang Ién dén 2,5 Idn (véi do thanh thai creatinin < 30 ml/ phat/
1,73 m’).

Suy gan: Trén cd s cdc nghién clu dugc dong hoc dugc thuyc hién cho d&n nay & cac bénh nhan suy
gan (Child Pugh A, B), khdng xac dinh dugc c6 bat ky sy khac biét nao so véi ngudi tinh nguyén khoe
manh hay khdng. Suy gidm chitc nang gan c6 lién quan dén viéc ti€p xdc véi M1 trong huyét tuong
cao han, trong khi su phai nhiém véi thudc me thi tuong duong véi sy phai nhiém & nhiing ngudsi tinh
nguyén khoe manh. Chua c6 dii kinh nghigm trong viéc sl dung moxifloxacin trén 1am sang & cac
bénh nhan suy giam chiic nang gan.

Dif ligu an toan tién 1dm sang

Anh huting dén hé théng tao mau (giam nhe s6 lugng héng cdu va tidu cdu) da thdy & chudt va khi.
Ciing nhu cac quinolon khac, dgc tinh trén gan (ting men gan va thodi hoa khong bao) da thdy &
chudt, khi va cho. O khi, ngd doc thdn kinh trung uong (co giat) xay ra. Nhiing tic dung nay chi thdy
sau khi diéu trj bang moxifloxacin liéu cao hodc sau khi diéu tri kéo dai.

Moxifloxacin, giéng nhu céc quinolon khéc, gay doc cho gen trong cac thir nghiém in vitro sit dung vi
khudn hozc t& bao dong vat c6 vii. Vi nhiing higu (ing nay c6 thé dugc gidi thich bing sy tuong tac véi
gyrase & vi khu&n va - & ndng do cao han - bing sy tuong téc véi topoisomerase |1 trong t& bao dong
vat 6 v, nén c6 thé gia dinh ndng do ngudng gay doc gen. Trong cac thif nghiém in vivo, khong tim
thdy béing chitng vé dgc tinh gen mac dui thyc t& 1a di st dung liéu moxifloxacin rat cao. Do d6, c6 thé"
cung c&p mot bién do an toan di cho lidu diéu tri & ngudi. Moxifloxacin khdng gay ung thu trong mot
nghién ciu thiic ddy sy khéi ddu & chudt.

Nhiéu quinolon cé hoat tinh quang hoc va c6 thé gdy ra céc hiéu (ng gdy doc quang hoc,
photomutagenic va photocarcinogenic. Ngugc lai, moxifloxacin da dugc chiing minh la khong c6 cac
ddc tinh gay ddc va quang khi dugc thit nghiém trong mot chuong trinh toan dién gdm céc nghién clu
in vitrova in vivo. Trong cuing diéu kién cac quinolon khéc géy ra hiéu (ng.

§ ndng do cao, moxifloxacin 1 chét dc ché lam cham lai dong kali & tim va do dé c6 thé 1am kéo dai
khoang QT. Cac nghién citu v& doc tinh clia thudc ti€n hanh trén ché st dung liéu ung 90 mg/ kg thé
trong, ndng dd trong huyét tuong > 16 mg/ | gay ra kéo dai khoang QT, nhung khdng gay rdi loan nhip
tim. Chi sau khi c6 mt ndng do tich Iy rat cao sau khi truyén tinh mach, g&p hon 50 1dn so véi liéu
dung & ngudi (> 300 mg/ kg), dan d&n ndng dé trong huyét tuong s& > 200 mg/ | (cao hon 40 Ian so v6i
ndng do c6 tac dung diéu tri), c6 kha ndng hdi phuc, khong gay tif vong réi loan nhip thit da dugc
nhin thay.

Cac quinolon bj cho 12 gay nén nhiing thuong t6n phan sun & nhiing khdp ndi I6n trén nhitng dong vat
chua trubng thanh. Liéu thdp nhét clia moxifloxacin khi dung theo dubing uéng gdy nén nhiing dc tinh
@ khap clia ché chua truéng thanh cao gép ban 1dn so véi liéu diéu tri toi da dugc khuyén céo 2 400 mg
(gia sir thé trong 50 kg) trén co s& tinh theo mg/ kg thé trong, véi ndng do trong huyét tuong cao gap
hai d&n ba Ian khi diing liéu diéu tri thdng thutng.

Céc xét nghiém doc tinh & chudt va khi (liéu I3p di 3p lai d&n sau thang) cho thdy khong cé d&u hiéu
nao lign quan dé&n nguy cd nhigm doc. O cho, liéu udng cao (= 60 mg/ kg) din dén nong do trong
huyét tuong > 20 mg/ | gay ra nhiing thay d6i trén dién ndo d6 va dugc chan doan la teo véng mac.
Céac nghién ciu trén co quan sinh sén dugc tigén hanh trén chudt, thd va khi cho thay moxifloxacin
dugc van chuyén qua nhau thai. Cac nghién cifu trén chudt cong (theo dudng utng va truyén tinh
mach) va trén khi (theo duing udng) khong cho thdy bdng chiing gay quai thai hodc lam gidm nguy co
kha ndng sinh san sau khi sir dung moxifloxacin. Ty I dj tat xuong s6ng va xudng sudn ting nhe dugc
quan sat thdy @ thai nhi clia th vdi liu (20 mg/ kg thé trong theo duding tinh mach) c6 lién quan dén
doc tinh nghiém trong & me. Nguy co sdy thai & khi va thd tang 1n khi dung véi ligu diéu tri trén ngudi.
@ chudt, hién tugng giam can nang clia thai nhi, tdng nguy cd truéc khi sinh, kéo dai thdi gian mang
thai va tang cac hoat dong tu phat clia nhiing con dyc va con cdi da dugc ghi nhan khi sir dung liéu cao
g4p 63 I4n liéu khuy&n c4o tinh theo mg/ kg thé trong véi ndng do thudc trong huyét tuong trong
khoang lidu diéu trj trén ngudi.

QUY CACH BONG GOI: Hop 1vix 10 vién.

HAN DUNG: 36 thang ké tif ngay san xust.

DIEU KIEN BAO QUAN: Noi kho, nhiét do khong qué 30°C, tranh anh séng.

TIEU CHUAN: TCCS

Co s& san xuét:

CONG TY C6 PHAN DUGC HAU GIANG - Chi nhanh nha méy dugc phdm DHG tai Hau Giang
L6 B2 - B3, Khu cong nghiép Tan Phi Thanh - giai doan 1, xa Tan Phd Thanh, huyén Chau Thanh A, tinh Hau Giang

DT: (0293) 3953454 e Fax: (0293) 3953555
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