Rx : Thubc nay chi diing theo don thuéc

BFS-CIPROFLOXACIN

Ciprofloxacin 200 mg/10 ml
Dé xa tam tay tré em
Doc ky hwéng dén sir dung tréc khi diung

Thanh phan: Mi éng 10 ml chtva :

Thanh phan hoat chét: CiprofloXacin ..............ccccovcrererenane 200 mg

Thanh phan ta duoc: Acid lactic, acid hydrocloric, nwéc cat pha tiém.

Dang bao ché: Dung dich dam d&c dung truyén tinh mach.

Ma ta: Dung dich trong suét khéng mau dén hoi vang.

pH:2,0-5,0

Chi dinh:

Ciprofloxacin dwoc chi dinh cho cac nhim khuan nang ma cac khang sinh thdng thwéng khdng con tac
dung dé tranh phat trién cac vi khuan khang ciprofloxacin.

Nguwoi lon:

- Nhiém khuan dudong hd hdp duéi do vi khuén gram am:

+ Dot cap tinh clia bénh tic nghén phdi man tinh.

+ Nhiém khuén phé quan — phdi do xo' nang hoéc gian phé quan.

+ Viém phoi.

- Nhi&m khu&n duong hé hép trén:

+ Viém tai, mdi, hong man tinh.

+ Viém tai ngoai ac tinh.

- Nhiém khuan dwéng sinh duc.

+ Viém mao tinh hoan va tinh hoan bao gém ca truong hop do Neisseria gonorrhoeae.

+ Viém vung chau do Neisseria gonorrhoeae.

- Nhiém khuan duong tiéu hoa (vi du nhw tiéu chay & nguoi di du lich).

- Nhiém khuén & bung.

- Nhiém khuan da va mé mém do vi khuan gram am gay ra.

- Nhiém khuan xwong khop.

- Dy phong nhiém khuan & bénh nhan gidm bach cau trung tinh bi st nghi nge» do nhiém khuan.

- Diéu tri va dy phong cho nguoi da phoi nhiém véi bénh than do hit phai tric khuén than.

- Nhiém khuan duong tiét niéu.

Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé c6 BFS-Ciprofloxacin lién quan dén phan (ng c6 hai nghiém
trong (xem muc canh bao va than trong) va nhiém khuan dwong tiét niéu khong phire tap & mét sb bénh
nhan c6 thé tw khoi, chi nén st dung BFS-Ciprofloxacin cho nhitrng bénh nhan khéng cé Iwa chon diéu
tri khac thay thé.

- Dot nhiém khuén cap clia viém phé quan man tinh.

Do khang sinh fluoroquinolon, trong dé c6 BFS- Clproﬂoxacm Ilen quan dén phan ng cé hai nghlem
trong (xem muc canh bao va than trong) va dot nhiém khuén cap clia viém phé quan man tinh & mot sé
bénh nhan co thé tw khoi, chi nén st dung BFS-Ciprofloxacin cho nhirtng bénh nhan khéng cé Iwa chon
diéu tri khac thay thé.

+ Dot cap tinh clia viém xoang man tinh dac biét trong trudng hop do vi khuan gram am gay ra.

Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 c6 BFS-Ciprofloxacin lién quan dén phan rng ¢6 hai nghlem
trong (xem muc Canh bao va than trong) va viém xoang cép tinh do vi khuan & mot s6 bénh nhan ¢ thé
tw khai, chi nén str dung BFS-Ciprofloxacin cho nhitng bénh nhan khong c6 lwa chon diéu tri khac thay thé.
Tré em va thanh thiéu nién:

- Nhiém khuan phé quan phdi do xo nang gay ra béi P. aeruginosa.

- Dy phong sau diéu trj va diéu tri bénh than do hit phai trwc khuén than.

- Nhiém khuén duong tiét niéu co bién chirng, viém than.

Ciprofloxacin cé thé duoc chi dinh diéu tri trong nhiém khuan nang & tré em va thanh thiéu nién khi lgi
ich cao hon nguy co. Trong mét sé trueng hop nhw xo' nang hodc nhiém khun nang nén bét dau didu
tri v&i ciprofloxacin béi cac bac st co kinh nghiém.

Liéu Iwong va cach dung:

Pha dung dich dé tiém truyén

Pha loang 1 éng thuéc tiém ciprofloxacin 200 mg/10 ml trong céc dich truyén khong gay twong ky dé
duoc dung dich ¢ néng do 1- 2 mg/ml.

Cac dich truyén khéng gay tuong ky véi ciprofloxacin:

+NaCl 0,9%

+ Dextrose 5%

Thuéc sau khi pha lodng chi str dung qua dwong truyén tinh mach

Liéu lwong clia thudc dwoc xéc dinh bang chi dinh, mrc d6 nghiém trong va v tri nhiém khuén, tinh nhay
cam cla ciprofloxacin trén tirng co' quan, chirc nang than ctia bénh nhan, do tudi va can nang cla cac
bénh nhan 1a tré em va thanh thiéu nién.

Theoi gian diéu tri phu thudc vao mirc d6 nghiém trong ctia bénh, dap (rng 1am sang va tinh trang nhiém
khuan clia nguoi bénh.

Sau khi diéu tri bang C|profloxaC|n qua dwong tiém nnh mach, bénh nhan cé thé dwoc chi dinh chuyén
sang diu tri bang duong uong (vién nén, hén dich) neu duoc chi dinh clia bac si. Didu tri bang dwong
tiém tinh mach nén duwoc chuyen sang béng duong uong cang som cang tét.

Trong trwdng hop ndng hodc néu bénh nhan khong thé dung duwong uong, nén bat dau diéu tri bang
duong tiém tinh mach cho den khi c6 thé chuyén sang dung dugc bang dwong udng.

Diéu tri nhiém khuan do mot sb vi khuén (Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter hoac Staphylococci) co
thé can liéu ciprofloxacin cao hon va cé thé str dung dong thoi cling véi cac thube khang khudn thich hop khac.
Diéu tri mot s6 bénh nhim khuan (vi du bénh viém viing chau, nhiém khuan 6 bung, nhiém khuan &
bénh nhan gidm bach cau trung tinh va nhidm khuan xwong, khép) co thé can phai siv dung dong thoi
ciprofloxacin v&i cac thubc khang khuén thich hgp khac tly thudc vao céac tdc nhan gay bénh.

Liéu lwong cu thé dwoc st dung nhu sau:

Ngwoi Ién:
Chi dinh Liéu lugng/1 1an | S lan/ngay | Thoi gian diéu tri
Nhiém khuan dwong hé hap duoi 400 mg 2 - 3 lan/ngay 7 - 14 ngay

Nhi&m khun Viém mao tinh hoan Téi thiéu 1a 14

duong sinh duc va tinh hoan va viém 400 mg 2 - 3 lan/ngay ngay
. vuing chau
i&m khua Nhiém khuén tai, 400 m 2-3laningay |  7-14ngay
?JL'?\Z :I;uhaér:j mdi, hong man tinh o
trén Vviém tativ "ﬁ"éi 400 mg 3lan/ngay | 28 ngay - 3 thang
ac tin

Tiéu chay do cac vi
khuan gay bénh nhw

Shigella spp. trr 400 mg 2 lan/ngay 1 ngay
Shigella dysenteriae
loai 1 va diéu tri theo
Nhi&m khuan Kinh nghiém
duong tiéu hoa  |Tiéu chay do Shigellal N N R
vanhidm khuén | dysenteriae loai 1 400 mg 2 laningay 5 ngay
6 bung Tiéu chay do Vibrio A ]
cholerae 400 mg 2 lan/ngay 3 ngay
Sét thuong han 400 mg 2 lan/ngay 7 ngay
Nhi&m khuan 6 bung
do vi khuén 400 mg 2 - 3 lan/ngay 5 - 14 ngay
gram am
Nhiém khuén da va mé mém 400 mg 2-3lan/ngay| 7 - 14 ngay
Nhi&m khuén xwong va khép 400 mg 2 -3 lan/ngay| Téida la 3 thang

Diéu tri nhiém khuan hodc dw phong
nhi&m khuén & bénh nhan bi giam bach
cu trung tinh bi sét, nghi ngd do nhiém 400 mg
khuan c6 phéi hop ciprofloxacin voi cac

khang sinh khac

A Nén dwoc duy tri
2-3lan/ngay | trong thoi gian
giam bach cau

60 ngay sau khi
2lan/ngay | xac dinh dwgc do
Bacillus anthracis

Diéu tri va du phong sau phoi nhiém 400 mg
& bénh than nhiém qua dwéng hd hap

Dot cp tinh viém xoang 400 mg 2 - 3 lan/ngay 7 - 14 ngay

7 — 21 ngay, hoac
c6 thé kéo dai hon
2 -3 1an/ngay | 21 ngay trong mot
s truong hop cu
thé (nhw &p xe)

Viém than-bé than
c6 bién chirng va 400 mg

Nhi&m khuén T
khong bién chirng

duong tiét niéu

Viém tuyén tién ligt 400 mg 2 - 3 lan/ngay 2 -4 tudn

Tréem:
Chi dinh Liéu luong/1 1an | S6 lan/ngay | Thoi gian diéu tri
10 mg/kg trong 3 5
Xo nang lugng co thé 3 lan/ngay 10 — 14 ngay

Ti da khong qua 400 mg/ngay
10 — 15 mg/kg
Pidu tri va dw phong sau phoi nhiém & trong lvgng
bénh than nhiém qua duong hd hap co thé
T6i da khong qua 400 mg/ngay
10 mg/kg trong

60 ngay sau khi
2lan/ngay | xéc dinh duoc do
Bacillus anthracis

‘ 3 lAningay Tuy vao twng loai

lwong co thé

Nhiém khuén ning lwong co thé nhiém khuan
Tbi da khéng qua 400 mg/ngay
Nhiém khuén duong tiét niéu co 6 — 10 mg/kg trong ‘ 3 lAningay 10— 21 ngay

bién chirng, viém than-bé than

Téi da khong qua 400 mg/ngay

Nguoi cao tudi:

Liéu lwong clia ngudi cao tudi phu thudc vao mirc dé nghiém trong clia nhiém khuén va do thanh thai
creatinin ctia bénh nhén.

Can phal giam ligu & nguoi bi suy glam chtrc nang than. Trong truong hop nguoi bi suy chire nang
than, néu dung liéu thép thi khong can giam lidu; néu dung lidu cao thi phai diéu chinh liéu dya vao do
thanh thai creatinin, hodc néng do creatinin trong huyét thanh.

Do thanh thai creatinin Creatinin huyét thanh Liéu lwgng (mg)
(ml/phat/1,73 m?) (umol/L)
> 60 <124 St dung nhw liéu cho
nguoi binh thwong
30 - 60 124 - 168 200 — 400 mg méi 12 gier
<30 > 169 200 — 400 mg méi 24 gidy
Bénh nhan thdm tach mau > 169 200 - 400 mg moi 24 gio
(sau loc mau)
Bénh nhan tham phan phtic mac > 169 200 — 400 mg méi 24 gier ‘

Véi bénh nhan bi suy gan khong can phai higu chinh liéu.
Liéu diing & tré em bj suy than hay bj suy gan chwa dwoc nghién ciu.
Dung dich BFS-Ciprofloxacin phai duoc kiém tra cam quan dich truéc khi dua vao str dung. Khong str
dung dich da bj bién mau hoac ¢ tia. Dich BFS-Ciprofloxacin sau khi pha loang v&i dung méi thich hop
dwoc kiém tra k¥ trwoc khi dwa vao st dung. Khong st dung dung dich néu thay cé hién tuong bat
thuweng nhw tla, bién déi mau.
Véi dung dich pha lodng chira ciprofloxacin néng dé 2 mg/ml, thoi gian truyén & tré em twong (ng
khodng 60 phut, con nguoi Ion thai gian truyén 1a 30 phat (loai chira 200 mg ciprofloxacin) va 60 phut
(loai chira 400 mg ciprofloxacin).
Dung dich truyén c6 thé duoc truyén truc tiép hodc sau khi phdi tron voi cac dung dich truyén twong
thich khac.

Thudc nay chi dung khi cé don clia bac si.
Chéng chi dinh:
Nguoi 6 tién st qua man voi ciprofloxacin va céac thudc lién quan nhw acid nalidixic va cac quinolon
khac.
Nguoi mang thai va thoi ky cho con b, triv khi budc phai dung.
Nguoi dang diéu tri voi tizanidin.
Canh bao va than trong:
Nhiém khudn nang va nhiém khuén do vi khuén gram duong va vi khuén ky khi
Trong diéu tri cac trwéng hop nhiém khun nang, nhiém khuan do tu cau (Staphylococci) va nhiém tring
do vi khuén ki khi, ciprofloxacin phai dwoc phéi hop vai cac thube khang khuan thich hop.
Nhiém khuén do phé cau (Streptococcus pneumoniae)
Ciprofloxacin khong duoc khuyén céo trong diéu tri nhiém khuan do phé cau do hiéu qua khong day du.
Nhiém khuén duong tiét nigu
C6 thé co sy khang fluoroquinolon clia Escherichia coli - loai vi khu&n gay bénh phd bién nhét lién quan
dén nhiém tring duong tiét niéu. Bac sTké don nén lwu y dén sw khang thudc ctia Escherichia coli véi
fluoroquinolon <] trng dia phuong.
Nhiém khuén trong 6 bung
C6 rét it di liéu ching minh tinh hiéu qua khi st dung ciprofloxacin trong diéu tri nhi&m tring sau mé
trong 6 bung.
Tiéu chay do di du lich.
Can chu y dén kha nang khang thudc clia vi sinh vat gay bénh & dia phuong, noi dén tham quan.
Nhiém tring xuwong va khép
Ciprofloxacin nén dwoc két hop véi cac khang sinh khac trong diéu tri nhiém khuan xwong va khop, tiy
vao dr ligu vé tac nhan gay bénh.
Trong diéu tri bénh than do hit phai truc khuan than
Trong diéu bi bénh than nhi&m qua duwong ho hap can phai dua trén dir liéu nhay cam in vitro va cac dir
liéu thuc nghiém trén dong vat cling nhw trén cac bénh nhan chwa cé di liéu ré rang. Bac si nén tham
khao tai liéu thdng nhét clia quéc gia va/hodc quéc té lién quan dén diéu tri bénh than.
Trong diéu tri & tré em va thanh thiéu nién nén phai dwoc tuan thi theo huéng dan chinh thirc cé san.
Nhiém khudn phé quan — phdi trong xo nang
Ciprofloxacin nén duoc bat dau didu trj voi cac bac si co kinh nghiém trong diéu tri bénh xo nang
va/hodc trong diéu tri nhiém khuan nang & tré em va thanh thiéu nién.
DU liéu an toan con han ché trong diéu tri xo' nang & bénh nhan tir 1 - 5 tudi.
Nhiém khudn tiét niéu phtic tap va viém than — bé than
Ciprofloxacin duoc chi dinh trong nhiém khuén tiét niéu phirc tap va viém than — bé than trong truong
hop céc phuong phap diéu tri khac khong duoc st dung va can phai dya trén di liéu 1am sang vé tac
nhan gay bénh.
Qué mén cam:
Céc phan (ng qua man, di rng, sdc phan vé co thé xay ra & nguorl nhay carn ngay khi st dung lidu dau
tién va gay nguy | hiém dén tinh mang. Khi cé phan (rng qua man xay ra can phai ngwng st dung thuéc.
D4 c6 bao cdo v& sw nhay cam cla ngu'cyl st dung ciprofloxacin véi anh sang, do dé nén tranh tiép xtc
v6i anh sang mat troi khi ndng gét khi diéu tri vai ciprofloxacin.
Can than trong khi diing ciprofloxacin déi véi ngudi cé tién st dong kinh hay réi loan hé than kinh trung
wong, ngudi bi suy chirc nang gan hay chirc nang than, nguoi thiéu glucose - 6 - phosphat dehydroge-
nase, nguoi bi bénh nhuoc co.
ROi loan thi gidc
Néu thi luc bj suy gidm hoac cé réi loan vé thi giac can phai dwoc tw van bdi chuyén gia vé mét.
RGi loan nhijp tim
Can than trong khi st dung fluoroquinolon, bao gdm ca ciprofloxacin, & nhitng bénh nhan c6 céc yéu to
nguy co' c6 thé gay kéo dai khoang thoi gian QT nhu:
- Hai chirng QT kéo dai bam sinh.
- Sw dung dong thoi cac loai thudc lam kéo dai khoang QT (nhw thuéc chéng loan nhip nhém 1A va lil,
thubc chong tram cam ba vong, macrolid, thubc chong loan than).
- Sy mét can bang dién giai khong hdi phuc (nhu thuéc ha kali mau, gidam magnesi mau).
- Bénhtim (nhu suy tim, nhdi mau co tim, nhip tim cham).
Ha duong huyét
Cting nhu cac thuéc qulnolon khac, ha du-vng huyét da dwoc bao céo khi siv dung ciprofloxacin dac biét
& cac bénh nhan bj tiéu duong, chli yéu la ngudi gia. Voi cac bénh nhan bj tiéu duong, can phai duoc
theo ddi chat ché v& Iwong dwdng trong mau khi siv dung ciprofloxacin.
Hé tiéu hoa:
Tiéu chay trdm trong c6 thé xay ra & bénh nhan s dung ciprofloxacin ca trong qua trinh diéu tri hoac
sau qua trinh diéu tri va tiéu chay nang co thé de doa dén tinh mang do d6 can duoc diéu tri kip thoi.
Trong qué trinh st dung néu bi tiéu chay kéo dai can phai dirng thudc va thay béng ligu phap diéu tri khac.
Cén duy tri ubng dd nuwéc trong qua trinh diéu tri voi ciprofloxacin va tranh @& nwoc tiéu bi bién doi qua
kiém do nguy co bj tinh thé dwong nigu.
Vi cac bénh nhan c6 chirc nang than suy gidm, can thiét phai hiéu chinh lidu dwa trén do thanh thai
creatinin.
Céac phan (rng c6 hai nghiém trong c6 kha nang khéng hdi phuc va gay tan tat, bao gém viém gan, dut
gan, bénh Iy than kinh ngoai bién va cac tac dung béat lgi trén than kinh trung wong.
Céc khang sinh nhom fluoroguinolon ¢ lién quan dén cac phan ¢ng c6 hai nghiém trong cé kha nang
gay tan tat va khang hdi phuc trén cac hé co quan khac nhau clia co thé. Cac phan (rng nay co thé xuét
hién déng thoi trén cung bénh nhan. Cac phan (rng c6 hai thuéng dwoc ghi nhan gom viém gan, dit
gan, dau khép, dau co, bénh Iy than kinh ngoai vi va cac tac dung bét i trén hé théng than kinh trung
uong (ao giac, lo au, tram cam, mét ngti, dau dau nang va Iu Ian) Cac phan (rng nay c6 thé xay ra trong
vong vai gio dén vai tudn sau khi s dung thuéc. Bénh nhan & bat ky tudi nao hodc khang cé yéu té nguy
o' ton tai tir trvdc déu co thé gap nhirng phan (ng c6 hai trén.
Ngirng st dung thudc ngay khi cé dau hiéu hodc triéu chivng dau tién ctia bat ky phan (ng cé hai
nghiém trong nao. Thém vao do, tranh sir dung cac khang sinh nhém fluoroquinolon cho cac bénh nhan
da tlrng gap cac phan (rng nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Kich thwée: 190 x 300 (mm)/ Tilé: 100%. In 2 mat




Str dung thudc cho phu ni¥ c6 thai va cho con bu

Phu nir c6 thai

Chi nén dung ciprofloxacin cho ngwdi mang thai trong nhing trieéng hop nhiém khuén ning ma khong
c6 khang sinh khac thay thé, budc phai dung téi fluoroquinolon.

Phu ni cho con bu

Khéng dung ciprofloxacin cho ngudi cho con bu, vi ciprofloxacin tich lai & trong stra va c6 thé dat dén
ndng do co thé gay tac hai cho tré. Néu me budc phai dung ciprofloxacin thi phai ngirng cho con bu.
Anh hwéng dén kha nang lai xe va van hanh may méc

Do thuoc c6 mot sé tac dung khong  mong mudn trén than kinh trung wong, gay réi loan thj giac do do
nén can than trong khi st dung thuéc cho bénh nhan lai xe hodc van hanh may méc. Bénh nhan can
dwoc thdng bao vé céc tac dung khong mong mudn cé thé gap phai va néu gap céc triéu chirng nhw
kich dong than kinh trung wong, con co giat, 1t 1&n, rdi loan tam than, hoang twdng, mat nga, tram cam,
loan cam ngoai vi, réi loan thi giac ké ca do giac, réi loan thinh giac, u tai, rdi loan vi giac va khiru giac,
tang ap lwc ndi so.., bénh nhan khéng dwoc lai xe va van hanh may méc.

Twong tac, twong ky, cla thudc:

Thubc lam kéo dai khoang QT:

a4 c6 bao cao ciprofloxacin lam kéo dai QT khi st dung déng thoi véi cac thude lam kéo dai khoang QT
(nhw thuéc chéng loan nhip nhém IA va Ill, thuéc chéng trdm cam ba vong, macrolid, thudc chéng loan
than) do d6 can phai than trong khi s&¢ dung ciing véi cac thuéc nay.

Probenecid

St dung ddng thoi probenecid va ciprofloxacin lam ting ndng @ ciprofloxacin huyét thanh, do dé can
than trong.

Anh huéng cla ciprofloxacin déi véi cac san phdm dwoc khac:

Tizanidin:

Tizanidin khéng dwoc ding cling véi ciprofloxacin. Ciprofloxacin lam tang néng do clia cla tizanidin
trong huyét thanh . Tang nong do tizanidin huyét thanh cé lién quan dén hiéu qua giam huyét ap va an
than.

Methotrexat:

Viéc van chuyén methotrexat qua dng than c6 thé bi trc ché do dung déng thoi véi ciprofloxacin cé thé
dan dén tang nong do methotrexat trong huyét twong va tang nguy co cac phan tng doc véi methotrex-
at. Khéng khuyén céo s dung déng thoi 2 thuéc nay.

Theophyllin:

St dung dong thoi cnproﬂoxacm va theophyllln c6 thé 1am tang ndng do theophyllin huyét thanh khéng
mong muén. Diéu nay cé thé dan dén cac phan tng phy do theophyllin gay ra, do d6 trong truong hop
phai st dung ddng thdi, nén kiém tra néng do theophyllin huyét thanh va giam lidu theophyllin khi can
thiét.

Céc dén xuét xanthin khac:

Da co di¥ lidu bao cao tang ndng do huyét thanh ctia cac dan chét xanthin khi ding déng thai ciprofloxa-
cin va caffein hodc pentoxifyllin (oxpentifyllin).

Phenytoin:

Viéc siv dung dong thai ciprofloxacin va phenytoin cé thé 1am ting hodc gidm nong do phenytoin trong
huyét thanh do d6 can theo d&i ndng dé thudc khi st dung chung.

Cyclosporin:

Su gia tang thoang qua ndng d creatinin huyét thanh dwoc quan sat thay khi dung dong thoi cac thude
co chtra ciprofloxacin va cyclosporin. Do d6, thuong xuyén (hai 1dn mét tuan) can thiét phai kiém tra
ndng do creatinin huyét thanh & nhirng bénh nhan nay.

Chét déi khéng vitamin K:

Viéc str dung dong thoi ciprofloxacin véi mot chét déi khang vitamin K cé thé lam tang tac dung chéng
déng mau. D3 co nhidu bao cdo vé ting hoat tinh chéng déng mau & bénh nhan dung thuéc khang
khuan, bao gém fluoroquinolon.

MUrc d anh hwéng la khac nhau tiy vao mirc do nhiém khuén, tudi tac va tinh trang chung clia bénh
nhan, do do6 véi si co mat cua ciprofloxacin 1am tang INR (xét nghiém danh gia hinh thanh cuc mau
déng) rat kho dé danh gia. INR nén dwoc theo dai thwong xuyén trong va ngay sau khi diing déng thoi
ciprofloxacin véi chat déi khang vitamin K (vi du nhw warfarin, acenocoumarol, phenprocoumon, hoac
fluindion).

Glibenclamid:

Trong nhirng trueng hop déc biét, dung déng thai ciprofloxacin va cac san pham cé chiva glibenclamid
c6 thé tang cuong hoat dong clia glibenclamid (ha duwong huyét).

Duloxetin:

Trong cac nghién ctru lam sang, chirng té réng st dung dong thoi duloxetin véi cac chét (rc ché manh
isozym CYP450 1A2 nhw fluvoxarnln c6 thé lam tang ndng do AUC va Cmax clia duloxetin. Mac du
khong c6 dir liéu 1am sang vé twong tac co thé xay ra voi ciprofloxacin, nhung khong nén str dung dong
thoi dé han ché céc tac dung phu khong mong muén.

Ropinirol:

Nghién ctru lam sang cho thay viéc st dung déng thoi ropinirol véi ciprofloxacin, thuéc trc ché vira phai
isozym CYP450 1A2, lam tang Cmax va ndng dd AUC clia ropinirol 1&n 60% va 84%. Giam sat tac dung
phu lién quan dén ropinirol va diéu chinh liéu thich hop can duoc khuyén cao trong va ngay sau khi diing
ddng thoi vai ciprofloxacin.

Lidocain:

Da c6 bang chirng chirng minh & nhirng ngudi khde manh vé viéc siv dung ddng thoi cac san pham co
chtra lidocain véi ciprofloxacin, mét chat trc ché vira phai clia isozym CYP450 1A2, Iam giam do thanh
thai lidocain tiém tinh mach 22%. Mac du lidocain duoc dung nap tét nhung phan ng khéng mong
mudn co thé xay ra khi st dung déng thoi lidocain véi ciprofloxacin.

Clozapin:

Sau khi dung clozapin v6i ciprofloxacin 250 mg trong 7 ngay, ndng do clozapln va N- desmethylclozapln
trong huyét thanh tang 1an lwot 1a 29% va 31%. Viéc theo dbi lam sang va diéu chinh liéu clozapin thich
hop trong va ngay sau khi dung déng thoi véi ciprofloxacin la can thiét.

Sildenafil:

Cmax va ndng do AUC cia sildenafil tang g&p déi & nhitng ngudi khde manh sau khi uéng 50 mg ciing
v6i ciprofloxacin 500 mg. Vi vay, can than trong khi st dung dong thoi ciprofloxacin véi sildenafil, can
can nhéc loi ich va nguy co.

Agomelatin:

Trong cac nghién ctru 1am sang, fluvoxamin, nhw mét chét trc ché manh mé clia isoenzym CYP450 1A2,
(rc ché dang ké sy chuyén hoa clia agomelatin d4n dén tang 60 1an agomelatin. Mac du chua cé di liéu
lam sang vé tuong tac co thé xay ra véi ciprofloxacin, mot chét e ché viva phai clia CYP450 1A2, can
can nhéc truéc khi st dung ddng thoi 2 thuéce nay véi nhau.

Zolpidem:

St dung dong thai ciprofloxacin véi zolpidem cé thé lam tang ndng d zolpidem trong mau, do d6 khéng
nén dung déng thoi.

Twong ky:

Pa thay co twong ky gilra ciprofloxacin va heparin natri, gitra ciprofloxacin hoac pefloxacin véi penicillin,
fluocloxacilin, amoxicillin, két hgp amoxicillin va kali clavulanat, aminophylin va clindamycin.

Twong ky véi cac dung dich co pH kiém.

Téc dung khéng mong muén cua thubc:

Noi chung, ciprofloxacin dung nap tét. Tac dung phu ctia thubc chli yéu 1a 1&n da day - rudt, than kinh
trung wong va da.

Thuong gap, ADR > 1/100

- Than kinh trung wong: Chéng mat, mat ngli, bdn chdn, lo I&ng, tinh trang mo' mang, thao thirc (tiém
tinh mach), sét (tré em khoang 2%), dau dau (tiém tinh mach).

- Da: Phat ban (tré em khoang 2%, ngudi Ion khoang 1%)

- Tiéu héa: Budn nén, nén, ia chay, dau bung, khé tiéu (tré em 3%).

- Gan: Tang ALT va AST (nguoi lon 1%)

- Tai chd: phan (ng tai chd tiém.

- Buong hé hép: Viem mii (tré em 3%)

it g&p, 1/1000 < ADR < 1/100

- Toan than: Nhirc dau, sét do thube.

- Mau: Tang bach cau &i toan, gidm bach cau lympho, gidm bach ciu da nhan, thiéu mau, giam tiéu cau.

- Tim - mach: Nhip tim nhanh.

- Than kinh trung wong: Kich dong.

- Tiéu hoa: Ri loan tiéu hoa.

- Da: Néi ban, ngtra, viém tinh mach néng.

- Chuyén hoéa: Tang tam thoi creatinin, bilirubin va phosphatase kiém trong mau.

- Co xuwong: Pau & cac khép, swng khép.

Hiém g&p, ADR < 1/1000

- Toan than: Phan (rng phan vé hoac dang phan vé.

- Mau: Thiéu mau tan mau, tang bach cu, tang tiéu cau, thay ddi ndng o prothrombin.

- Than kinh trung wong: Con co giat, Iu Ian, ron loan tam than, hoang tu'ung, mét ngd, trdm cam, loan
cam ngoai vi, rdi loan thi giac ké ca ao giac, rdi loan thinh giac, U tai, réi loan vi gidc va khiru giac, tang
ap luc ndi so.

- Tiéu hoa: Viém dai trang mang gia.

- Da: Hoi chirng da - niém mac, viém mach, hdi chirng Lyell, ban dé da thanh ndt, ban do da dang tiét dich.
- Gan: Da c6 bao cao vé mot vai treong hop bi hoai t t& bao gan, viém gan, vang da & mat.

- Co: Pau co, viem gan (gan got) va mé bao quanh. Cé mét vai trwdng hop bi dirt gan, dac biét la &
ngudi cao tudi khi dung phéi hop vai corticosteroid.

- Tiét niéu - sinh duc: C6 tinh thé niéu khi nwéc tidu kiém tinh, dai ra mau, suy than cép, viém than ké.
- Khac: Nhay cam véi anh sang khi phoi néng, pht thanh quan hoéc phti phdi, kho thé, co that phé quan.
- ADR khac déi véi tim mach bao gom: phti né, ngét, con bdc hda, dd md hai, kéo dai khoang thai gian
QT va loan nhip théat.

- Béi nhiém Candida, Clostridium difficile va S. pneumoniae ciing cé thé xay ra.

Hwéng dan x tri ADR
Dé tranh cd tinh thé niéu, duy tri da lugng nuédc udng vao, khong dé nudc tiéu qua kiém.
Né&u bj ia chay ning va kéo dai trong va sau diu tri, ngudi bénh cé thé da bj réi loan nang & rudt (viem
dai trang mang gia). Can ngirng duing ciprofloxacin va thay bang mét khang sinh khac thich hop (vi dy
vancomycm)
Néu co bat ky dau hiéu nao vé tac dung phy, can ngirng dung ciprofloxacin va nguoi bénh can phai
dwoc didu tri tai mot co s& y t& mac di cac tac dung phu nay thuong nhe va sé hét khi ngirng ding
thudc ciprofloxacin.

Théng bdo ngay cho béc si hodc dworc si khi gdp phai céc tdc dung phu cua thudc.
Qua lidu va hwéng xir tri
Liéu 12g ciprofloxacin c6 thé gay ra ngd doc nhe. Liu 16g co thé dan dén suy than cap.
Biéu hién clia ngd doc ciprofloxacin bao gdm chéng mét, run, nhirc dau, mét méi, dong kinh, o giac, réi
loan, kho chiu & viing bung, suy than va gan cé thé xay ra.
Do tinh trén than cé thé hoi phuc da dugc béo cao.
Trong trwdng hop bi qua liéu, can thiét phai diéu tri triéu chirng. Theo doi ECG (dién tim dd) nén duoc
thyc hién, vi kha nang cé thé dan dén kéo dai khoang QT.
Ngoai cac bién phap khan cap théng thuweng nhw: tham do kha nang co bop tam thét, nén kiém tra chirc
néng than, bao gdm pH nidu va do axit, néu can dé ngan ngira tinh thé niéu (crystalluria). Cac thuéc
chira Calci hodc magnesi bao gdm thuéc khang acid cé thé lam gidm sw hap thu cta ciprofloxacin khi
dung qua liéu.
Bénh nhan nén dwoc bu nuwéc.
Chi mét lwong nhd ciprofloxacin (<10%) duoc loai bd béng thdm tach mau hodc loc mau mang bung.
Khi qua lidu can theo dai ngudi bénh can than va diéu tri hd tro vi du nhw truyén bu da dich.
Dac tinh dwoe e hoc
Nhém dwoc ly: Fluoroquinolon, ma ATC: JO1MA02.
Ciprofloxacin 1a thuéc khang sinh ban téng hop, c6 phé khang khuén rong, thuc nhém quinolon. Thude
6 tac dung diét vi khuan do tac dung e ché enzym DNA gyrase va topoisomerase IV (Ia nhitng enzym
can thiét cho qua trinh sao chép DNA clia vi khuan) nén ngan chan sy sao chép ctia chromosom khién
cho vi khuan khéng sinh san dwoc nhanh chéng. Ciprofloxacin c6 tac dung in vitro manh hon acid
nalidixic (quinolon khong flour hoa).
Ciprofloxacin ciing c6 tac dung véi cac vi khuan da khang lai cac khang sinh nhém khac nhw
aminoglycosid, cephalosporin, tetracyclin, penicillin...Khéng nhw cac khang sinh beta-lactam cé tac
dung manh nhét déi v&i vi khudn nhay cam & giai doan phat trién nhanh (pha log), ciprofloxacin c6 tac
dung diét khun ca & giai doan phat trién nhanh va cham. Béi voi da sé vi khuan nhay cam, néng do toi
thiéu diét vi khuan (MBC) clia ciprofloxacin cao gé&p 1-4 1an nong db téi thiéu trc ché vi khuan (MIC),
MBC déi khi cao gép 1-8 Ian MIC. O ndng d dat duoc trong diéu tri, quinolon khong tac dung dén
topoisomerase typ Il & dong vat cé v, enzym nay twong tw nhw & vi khuan nhwng hoat dong khac voi
DNA gyrase vi khuan va khong gay siéu xodn DNA. Tuy chua xac dinh duoc y nghia lam sang,
ciprofloxacin c6 tac dung trc ché hau khang sinh va c6 tac dung dén chire néng mién dich. Tac dung clia
thudc giam trong méi truong acid, trong nuéc tiéu, nhung khong giam trong huyét thanh.
Phé khéng khuén:
Clproﬂoxacm c6 phé khang khuan rét rong, bao gdbm phan I&n cac mam bénh quan trong. Thudc cé phd
khang khuan two'ng tw nhw mot s fluoroqulnolon khac nhw norfloxacin, ofloxacin. Tac dung in vitro cia
ciprofloxacin véi hau hét cac chiing vi khu&n nhay cam twong tw hoc hoi manh hon ofloxacin va manh
gép 2 1an norfloxacin.
Vi khuén wa khi Gram &m: Ciprofloxacin cé tac dung in vitro véi chiing Enterobacteriacea, bao gdm E.
coli, Citrobacter, Entertobacter, Klepsiella, Proteus, Providencia, Salmonella, Shigella, Serratia va
Yersinia spp.. Thudc ciing c6 tac dung voi Pseudomonas aeruginosa va Neisseria gornorrhoeae, H.
influenzae, Moraxella catarrhalis (Branhamella catarrhalis) va N. meningitidis.
Nhirng vi khu&n Gram am wa khi khac cling nhay cam véi ciprofloxacin nhw Gardnerella vaginalis,
Helicobacter pylori, Legionella spp., Pasteurella multocida va Vibrio spp..
Ciprofloxacin ciing c6 hoat tinh thay déi véi Acinetobacter spp., Brucella melitensis va Campylobacter
Spp..
Nhu vay phan 16 cac vi khudn Gram am, ké ca Pseudomonas va Enterobacter déu nhay cam véi thuéc.
Céc vi khuén gay bénh duong ho hdp nhw Haemophilus va Legionella thwéng nhay cam, Mycoplasma
va Chlamydia chi nhay cam vira phai voi thubc. Neisseria thwong rat nhay cam vai thude.
Vi khudn Gram duong wa khi: Ciprofloxacin c6 tac dung véi Staphylococci, bao gdbm ca chiing sinh
penicillinase va khdng sinh penicillinase, mot s6 MRSA; Streptococci, riéng Streptococcus pneumonia
va Enterococci kém nhay cam.
Vi khu&n Gram duong khac nhay cam in vitro véi ciprofloxacin 1a Bacillus spp., ciprofloxacin cé hoat tinh
thay ddi véi Corynebacterium spp..
N6i chung cac vi khudn Gram duong (cac ching Enterococcus, Staphylococcus, Streptococcus,
Listeria monocytogenes...) kém nhay cam hon.
Vi khuan ky khi: Ciprofloxacin khong c6 tac dung trén phan 16n céc vi khuan ky khi. Hau hét cac vi khuén
ky khi, bao gdm Bacteroides fraglllls va Clostridium difficile khang ciprofloxacin, mac du mét s6 chiing
khac clia Clostridium spp. c6 thé con nhay cam.
Ciprofloxacin ciing c6 mét vai tac dung chéng lai Mycobacteria, Mycoplasma, Rickettsia, Chlamydia
trachomatis va Ureaplasma urealyticum.
Do co ché tac dung dac biét clia thube nén ciprofloxacin khéng cé tac dung chéo véi cac khang sinh
khac nhw aminoglycosid, cephalosporin, tetracyclin, penicilin...
Khéng thuéc:
Khang thuéc xay ra & cac mirc do khac nhau trén cac viing mién theo phan bé dia ly. Khang thuéc phat
trién trong qua trinh didu tri voi ciprofloxacin da dwoc bao céo lién quan téi MRSA, P. aeruginosa, E.coli,
K. pneumoniae, C. jejuni, N. gonorrhoeae va S. pneumoniae. Khang ciprofloxacin thwong la qua trung
gian nhiém sic thé, mac du khang qua trung gian plasmid da duoc ghi nhan. Theo bao céo clia Chuong
trinh giam sat Quéc gia clia Viét nam ve tinh khang thuéc ctia vi khuan gay bénh thuong gép (1997) va
thong tin s6 4 (1999) thi ciprofloxacin van c6 tac dung cao v&i Salmonella typhi (100%), Shigella flexneri
(100%). Céc vi khuan dang téng khang ciprofloxacin gdm cé Staphylococcus aureus khang ciprofloxa-
cin vai ty 1& 20,6%, E. coli khang ciprofloxacin voi ty 1€ 27,8% va S. pneumoniae khang ciprofloxacin véi
ty 18 30%. Tinh hinh khang khang sinh & céc tinh phia nam c¢é xu huéng cao hon & cac tinh phia bac.
Viéc st dung khang sinh ciprofloxacin can than trong va cé chi dinh dung vi khang khang sinh
ciprofloxacin cting giong nhu khang céc thuéc khang sinh khac 1a mét van @& ngay cang thuong gap.
Déc tinh dworc dong hoc
Nong d6 téi da trong huyét tuong sau khi truyén tinh mach trong 30 phut véi liéu 200 mg 1a 3 - 4 mg/lit.
Thoi gian ban thai trong huyét twong la khoang 3,5 dén 4,5 gio & ngwdi bénh cé chirc nang than binh
thwong, thoi glan nay dai hon & nguoi bénh bi suy than va & ngudi cao tudi. Dugc dong hoc cia thube
khong thay ddi dang ké & nguoi bénh mac bénh nhay nhot.
Thé tich phan bé cta ciprofloxacin rat Ion (2 - 3 lit/kg thé trong) va do d6, loc mau hay thdm tach mang
bung chi rt di dwoc mét lwgng nhd thude. Thude dwoc phan bé rong khap va co nong d6 cao & nhirng
noi bi nhiém khuan (cac dich co thé, cac md), néi chung thubc d& ngdm vao mé. Nong do trong moé
thueng cao hon néng do trong huyét thanh, dac biét 1a & cac nhu md, co, mat va tuyén tién ligt. Néng
d6 trong dich bach huyét va dich ngoai bao cling gan bang ndng dé trong huyét thanh. Nong d6 thubc
trong nwéc bot, nwéc mi, dom, dich & bung da, sun va xuong tuy cé thap hon, nhung vén & mirc do
thich hop. Néu mang néo binh thwong, thi nong do lhuoc trong dich nao tdy chi bing 10% ndng db trong
huyét tu'cyng, nhwng khi mang nao bi viém, thl thubc ngam qua nhiéu hon. Clproﬂoxacm di qua nhau thai
va bai tiét qua stra me. Trong mat cling cé ndng do thudc cao. Thube duoc chuyén héa & gan. Khoang
75% lidu tiém tinh mach dao thai dudi dang khong ddi qua nudc tiéu va 15% theo phan. Cac duong
dao thai khac la chuyén hoa & gan, bai xuét qua mat, va thai qua niém mac vao trong long rudt (day la
co ché dao thai bl trlr & ngwdi bénh bi suy than nang). Thudc dwoc dao thai hét trong vong 24 gid.
Quy cach déng goi:
Ong nhya 10 mi
Hop 10 tui x 1 éng/tui x 10 mi/éng
Bao quan:
B&o quan trong bao bi kin, tranh anh sang, & nhiét do dwéi 30°C.
Dung dich sau khi pha lodng bao quan & 2-8°C
Han dung:
24 thang k& tir ngay san xuét.
St dung trong vong 2 ngay ké tir khi mé tai nhom.
Dung dich sau khi pha loang st dung trong vong 8 gio.
Tiéu chuan chét lwgng: TCCS.

Nha san xuét:

cPC1HN
Cong ty c6 phan Dwgc pham CPC1 Ha Noi
Cum cong nghiép Ha Binh Phwong, xa Van Binh, huyén Thuwdng Tin,
thanh phd Ha Noi
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ND Sira gidng toa duyét:

- Muc Pha dung dich dé tiém truyén trong phan Liéu lweng va cach dung
- Dia chi nha san xuat va Quy cach 6ng goi.




