CIPROFLOXACIN 500mg
Poc ky hudng ddn sit dung trude khi ding
DE xa tam tay tré em
Thng bao ngay cho bic sy hoac dugc sy nhing tac dyng khong mong mudh gap phai khi sit dyng thusc
THUGC KE PON

PHAN HUGONG DAN SU DYNG THUGC CHO NGUDI BENH

THANH PHAN, HAM LUGNG CUA THUGC: M3i vién bao phim chta:

.

.

MO TA SAN PHAM:
QUI CACH PONG GOI:

Hoat chit chinh: e 500mMg.
(Duéi dang Ciprailoxacin hydraclorid)
T duge: Tinh bot ngd, D.S.T, Starch 1500, PP K30, bot talc, magnesi stearat, aerosil,

H.P.M.C, titan dioxyd, dau théu du.

Vién nén dai bao phim mau trdng, hai mat tran, canh va thanh vién lanh lan.
+ Hp 10vi x 10 vién nén bao phim.
* HOp 50 vi x 10 vién nén bao phim.

THUGC DUNG CHO BENH Gi:

Ciprofloxacin dudc chi dinh cho cac nhiém khudn nang ma cac thudc khang sinh thong thung khong con tac dung dé
tranh phat trién cac vi khudn khang ciprofloxacin.

Ciprofloxacin duge ding diéu trj cac nhiém khudn gay bai cc tac nhan nhay cim bao gom:

Bénh than: Nhiém khudn than & dubing thd (dy phong sau phai nhiém), nhiém khudn than & da (diéu tri)

Nhiém khudn xuang khop.

Bénh ha cam.

Viem mang trong tim do nhom HACEK.

Bénh 1au khong c6 bién ching va bénh 1au lan tod.

Tiéu chay do nhiém khudn Salmonella, Shigella, Vibrio Cholerae.

Nhiém khudn trong 6 bung.

Nhiém khudn duong ho hap dusi, cdu tric da.

Viém tuyén tién liét (man tinh do nhiém khudn)

Viem xoang cdp tinh. Do khang sinh fluoroquinalon, trong d6 cb Ciprofloxacin 500mg lién quan dén phan dng c6 hai
nghiém trong (xem muc Canh bao va than trong) va viém xoang c&p tinh & mat 5 bénh nhan co thé tu khai, chi nén sit
dung Ciprofloxacin 500mg cho nhiing bénh nhan khong c6 lya chon diéu tri khac thay th.

Bénh thuang han.

Viem duong tiét niéu o biéh ching (bao gom viem bé than); Do khang sinh fluoroguinolon, trong dé <6 Ciprofloxacin 500mg
lién quan dén phan ting co hai nghiém trong (xem muc Canh bao va than trong) va nhiém khudn duong tiét nigu khong phic
tap & mdt s6 bénh nhan 6 thé w khoi, chi nén sit dung Ciprofloxacin 500mg cho nhiing bénh nhan khong c6 lua chon didu
tri khac thay the.

Dot nhiém khudn cdp ctia viem phé quin man tinh: Do khang sinh fluoroguinolon, trong do co Ciprofloxacin 500mg lien
quan dén phan dng co hai nghiém trong (xem muc Canh bao va than trong) va dat nhiém khudn cap ctia viem phé quin
man tinh & mot s6 benh nhan 6 thé w khdi, chi nén sif dung Ciprofloxacin 500mg cho nhing benh nhan khong c6 lua
chon diéu i khac thay thé.

NEN DUNG THUGC NAY NHU THE NAO VA LIEU LUGNG:

Cich dung va dubng ding:

Ding theo duting udng.

C6 thé udng vao thai gian khang lién guan dén baa an.

Khong nén udng cling vii sifa, yogurt, cac sin pham tang cubing calci (nhtt nutdc ép qud) don doc (khong kém biia an) vi
hap thu thugc bi gidm nhiéu. T6t hon la cho uéng thudc 2 gio tide hoac sau khi udng cac san phim tang cuéng calci hoac
uéing nhidy calc (trén 800mg).

Ny binh cin duse dan udng nhidu nude va khong uding thudc ching toang da day trong vong 2 g sau ki uing thuic
Licu ding:

Liéu lugng oy thude vao loai nhiém khudn va mic do nang nhe clia benh va cén duge xéc dinh y theo dap tng lam sang
va vi sinh vt clia ngudi bénh. Vi da s6 nhiém khudn, viéc diéu tri cin tiép w it nhat 48 gior sau khi ngudi bénh khong
con triéu chiing. Thasi gian diéu tri thung la 1 - 2 tuan nhung véi cac nhiém khudn nang hoac c6 bién chiing, c6 thé phai
didu i dai ngay hon.

Diéu i ciprofloxacin c6 thé cin phii tié tuc trong 4 - 6 tudn hosc lau hon trong cac nhiém khudn xuang va khop. Tieu
khudn thuing diéu tri trong 3 - 7 ngay hoac co thé ngdn hon.

Vgudi

Bénh ‘han:

Nhiém khudn than 6 dubng th (d phong sau phoi nhiém): Usng 500mg/lan, cach 12 gits mot lan, trong 60 ng
Nhiém khudin than & da (diéu tri): Usng 500mg/lan, cach 12 gio mot Ian, trong 60 ngay. Khi c6 tén thuang toan than, phis
nhiéy, tn thuong & dau, c& thi chuyén sang tiém tinh mach 400mg/lan, cach 12 gio mot lan trong 60 ngay, chuyén sang
udng khi triu chiing 1am sang cho phép.

Nhiém khuin xuong/khdp: Usng 500mg/Ian, 2 lan/ngay, trong 4 - 6 tudn.

Bénh ha cam: Uting 500mg/lan, 2 lin/ngay, trong 3 ngay.

Viém mang trong tim do nhém HACEK: Chi nén chi dinh ding néu diéu tri bang khang sinh nhom beta - lactam khong c6
hiéu qua (khong nén fa Iya chon dau tién), uding 500me/lén, cach 12 giomot lan, trong 4 tn.

Bénh lqu:

Liu khong c6 bién ching: Utng mot liéu don 500mg (c6 thé dang dng thai véi doxycylin hoac azithromycin, khi 6 thé
nhiém them Chlamydia).

Liu lan téa: 500mg/lin, ngay 2 Idn, trong 7 ngay (Iic dau diéu tri voi ceftriaxon 1g/ngay, trong 24 - 48 gid). Khong nén
ding khang sinh nhom fluoroquinolon i vGi 13u bién chaing hodc bénh I3u nang s khi khong co lua chon nao khdc hogc
Khi cdy vi khudn con nhay cim.

Tiéu chéy nhiém khudn:

— Nhiém Salmonella: 500mg/ldn, 2 lin mot ngay, IrongS 7 ngay.

Nhiém Shigella: 500mg/lin, 2 1in mot ngay, trong 3

Tiéu chiy rdm trong & khach du lich: 500mg/lan, 2 i ot ngay, trong 3 ngay.
Nhiém Vibrio Cholerae: Mot liéu 1g.

Nhiém khuan trong & bung: Udng 500mg/lan, cach 12 git mot lan, trong 7 - 14 ngay.

Nhiém khudn duong hé hip dudi, ciu tnic da: Usng 500mg/lan, 2 1in mét ngay, trong 7 - 14 ngay
Viém tuyén tién ligt (man tinh do nhiém khudn): Usng 500mg/lan, cach 12 gio mot lan, trong 26 ngay.
Bgnh thuang han: Usng 500mg/lan, cach 12 gits mot lan, trong 7 - 14 ngay.

6ng 500mg/lin, céch 12 giosmdt Ian, trong 10 ngay.
én chiing (bao gdm viem b€ than): Udng 500mg/lan, cach 12 gia mét lan, trong 7 -
ty thin:

Can phii giam liéu & ngual suy gim chdc nang than hay chic nang gan. Truang hop suy than, néu dang liéu thap thi khong
cén giam liéu, néu dang lidu cao phii diéu chinh liéu da vao do thanh thai creatinin trong huyét thanh.

Ny lan, g ¥ diéu chinh liéu nhu sau:

Viém xoang ci tinl
i 14 ngay.

D4 thanh thai Goi § diéu chinh liéu ligng

creatinin (ml/phit)

30-50 Using 250 - 500mg/lén, cach 12 gio mat lan.

<30 Viém bing quang cip khong bich ching, udhg vien gidi phong cham: 500mg/in,
cach 24 gio mét lan.

5-29 Uding 250 - 500mg/lan, cach 18 gio mot lan

— Tré em va tré vi thanh nién: Hién nay chua c6 khuyén cdo ddi v 1ré em c6 do thanh thii creatinin < 50ml/pht. Cac tré
em co tén thuong thin vira va nang déu bi loai khoi nghien ciu.

~ Ngusi bénh thdm tach: Chi mét lugng nhé ciprofloxacin dugc chuyén qua thim phan mau hoac mang bung (10%). Liéu
thuing dung: Usng 250mg - mnmg/\:m cith 24 gio mot 1an sau khi thim tach.

KHI NAO KHONG NEN DUNG THU(

+ Ngudi 6 tién s qua min vGi clpronmun, a
ca thudc.

+ Phy nir ¢6 thai va cho con ba.

 Tré em dudi 18 tdi.

Nguoi bénh dang diéu tri v tizanidin.

Th DUNG KHONG MONG MUON: Chil yéu 1a lén da day - rudt, than kinh trung uong va da.
Thuding gap: ADR > 1/100

 Tiéw hoa: Budn non, non, tiéu chay, dau bung.

+ Chuyén héa: Tang tam thdi néng do cc transaminase.
it gap: 1/1.000 < ADR < 1/100

 Toan than: Nhic dau, st do thudc.

+ Mau: Tang bach céu ua eosin, giam bach ciu lympho, giam bach cau da nhan, thiéu mau, giam tiéu cu.

+ Tim - mach: Nhip tim nhanh.

+ Thin kinh trung uong: Kich dong.

 Tiew hoa: Rai loan tiéu héa.

+ Da: NGi ban, ngia, viem tinh mach nony

+ Chuyén héa: Tang tam thsi (renunm bllmlbm va phosphatase kidm trong mau

+ Coxuong: Pau & cac khap, sung kb
Hiém gap: 1/10.000 < ADR < 1/1. nno

 Toan than: Phan dng phan vé hodc dang phan vé.

+ Mau: Thiéu mau tan mau, tang bach cdu, tang tidu cau, thay ddi néng do prothrombin.

+ Thin kinh trung uong: Con co gidt, 16 1an, i loan tam than, hoang tuéng, mdt ngd, tram cam, loan cam ngoai vi, r5i loan
thi giac ké ca do giac, rdi loan thinh giac, U tai, rdi loan vi giac va khiu giac, ting ap Ic ni so.

« Tiéu hoa: Viém dai trang mang gid.

+ Da: Hoi ching da - niém mac, viém mach, hgi ching Lyell, ban dé da thanh nét, ban do da dang tiét dich.

+ Gan: P c6 bio céo vé mdt vai truong hop bi hoai il t& bao gan, viém gan, vang da & mat

+ Co: Pau co, viém gan (3n got) va md bao quanh. C6 mot vai trudng hop bi ddt gan, dc bigt 13 & ngudi cao téi khi dang
pnm hop vGi corticosteroid.

 Tiét niéu - sinh dyc: C6 tinh thé nigu khi nudc tiéu kiém tinh, tiéu ra mau, suy than cdp, viem than ke.

. Kh‘ Nhay cam vai anh sang khi phoi nang, phis thanh quén hoac phit phdi, kh thd co that phé quan.

NEN TRANH DUNG THUGC HOAC THUC PHAM Gi KHI DANG SUDUNG THUGC NA'

+ Diing déng thoi vai thudc chdng viem khong steroid (ibuprofen, indomethacin...) s¢ lam tang téc dung phu ciia ciprofloxacin.

+ Ding déng thas thusc chng toan <6 nhom va magnesi s& lam giam ndng do trong huyét thanh va giam kha dung sinh hoc
clia ciprofloxacin.

. Do hip thu ciprofloxacin co thé bi giam di mot nifa né diing ddng thisi vai mot sd thudc gay doc 1€ bao (cyclophosphamid,

cristin, doxarubicin, cytosin arabinosid, mitozantron).

B Nong o ciprofloxacin gidm dang k& khi ding ddng thoi vai didanosin.

 Cac ché phim c6 sdt (fumarat, gluconat, sulfat) hoac kem lam giam dang ké sy hdp thu ciprofloxacin & ot

 Sucralfat lam gidm hdp thu ciprofloxacin.

+ Uting déng thoi vai theophylin, lam tang néng do theophylin trong huyét thanh, gdy ra cic phin tng phy cda thutc nay.

+ Ciprofloxacin va ciclosporin ding ddng thoi co the gay tang nhat thoi creatinin huyét thanh.

.

B

cC

id nalidixic va céc quinolon khic hode min cdm véi bit cd thanh phdn nao

Probenecid lam gidm d3o thii ciprofloxacin qua nudc tiéu.
 Warfarin phdi hop v ciprofloxacin ¢6 thé gay ha prothrombin,
AN LAM GI KHI MOT LAN QUEN DUNG THUOC: Néu quén mat liéu, nén udng thusc cang som cang t6t. Nhung néu da

gin dén lic uding i tiép theo, chi dung liéu sau ma thoi. Khong nén dung liéu doi hay thém liéu dé bo vao liéu quén udng.

CAN BAO QUAN THUGC NAY NHU THE NAO: B3o quin noi kho, nhiét do khong qua 30°C, trénh anh sing,

NHUNG DAU HIEU VA TRIEU CHUNG KHI DUNG THUGC QUA LIE Chong mat, run, nhc dau, mét moi, dong kinh, do
giac, 1 1n, kho chiu & ving bung, suy than va gan ciing, tinh thé ni¢u va tiéu ra méu. Ba c6 bio cao vé dic tinh trén thin
€6 hdi phuc.

CAN PHAI LAM GI KHI DUNG QUA LIEU KHUYEN CAO:

+ Trong truimng hop qua lidu xdy ra, dé nghi dén ngay co s y t€ gin nhét dé nhan vién y t& co bién phap xit thai.

 Néu da uding phai mot liéu Ion, th cin phai gay non, rira da day, loi niéu. Cin theo doi ngudi bénh cin than va diéu tri hé
trgr nhu truyén bu di dich

NHUNG DIEU CAN THAN TRONG KHI DUNG THUGC NAY:

Ngui c6 tién sif dong kinh.

Ngudi bi 16 loan thin kinh trung ong.

Nguoi bi suy chiic nang gan hay chic nang than.

Ngudi thiéu glucose 6 phosphate dehydrogenase.

Nguoi bi bénh nhuge co.

Ding thudc dai ngay c6 thé 1am phat trién qua méc cac vi khudn khong nhay cam.

Ciprofloxacin c6 thé lam cho cac xét nghiém vi khudn Mycobacterium tuberculosis b am tinh

Han ché dang cho tré nhd va tré dang lon.

Vi thud o chifa ta duge dau thiu o thé gay dau bung va tiéu ch;

Cac phan (ng cb hai nghiém trong c6 kha nang khong hdi phuc va gay tan tat, bao gom viém gan, dift gan, bénh Iy than

kinh ngoai bién va cac tc dung bat lgi trén than kinh trung uong.

Cac khang sinh nh6m fluoroguinolon ¢ lién quan dén cac phan tng co hai nghiém trong c6 khd nang gay tan tat va khong

hdi phuc trén cac hé co quan khac nhau ciia co thé. Cac phan dng nay <6 thé xudt hién dong this tén ciing bénh nhan.

Cac phin (ing co hai thuang dugc ghi nhan gdm viem gan, dit gan, dau khap, dau co, bénh Iy thin kinh ngoai vi va cac

tac dung bat lgi trén hé thang thén kinh trung wong (o giac, lo au, tram cam, mat ngd, dau It Ian). Cac phan

(ing nay co thé xay ra trong vong vai gis dau dén vai tuan sau khi sit dung thudc. Bénh nhan & bat ky tdi nao hoac khang

€6 yéu 1§ nguy co tén tai tif e déu co thé gap nhing phin dng

Ngung sif dung thudic ngay khi 6 ddu higu hoac triéu ching dau tien ciia bat ky phan ung co hai nghiém trong no. Them

Va0 d6, tranh sif dung céc khang sinh nhm fluoroguinolon cho cic bénh nhan da ting gap cac phin dng nghiém trong lien

quan dén fluoroquinolon.

Hg thiing co xuong:

Théng thuang khéng nén sif dung ciprofloxacin cho nhiing bénh nhan c6 tién sit bénh gan/r6i loan lién quan dén viéc diéu

tri bang quinolon. Tuy nhién, trong nhiing truing hp rat hiém, sau khi c6 da liéu vé vi khudn gay bénh va danh gia gida

i ro/lgi fch, ciprofloxacin c6 thé dugc chi dinh dé diéu tri cac bénh nhiém tring nghiém trong nhat dinh, dac biét I2 trong

truding hop liéu phap chudin thit bai hodc vi khudn dé khang, & nhang trung hop co d dir liéu vi khudn co the bién minh

cho viéc sit dung ciprofloxacin

Viém gan va ddt gan (ddc biét a gan Achilles), doi khi ca hai, o thé xdy ra vGi ciprofloxacin, trong vong 48 gits diu tien

cia diéu tr. Viém va v cla day chang co the xdy ra tham chi lén dén nhiéu thang sau khi ngung thudi ciprofloxacin. Nauy

cd viém gan c6 thé tang 1én & bénh nhan cao i hoac & bénh nhan diéu tri dong thisi véi corticosteroid (xem phin Tac

dung khong mong mudh).

Khi c6 bt ky dau hiéu nao ciia viem gan (vi du sung dau, viem), nén ngung diéu i bang ciprofloxacin. Nén cn than dé

gitt cho céc phan con lai ciia chi bi ton thuong.

Ciprofloxacin nén dugc sif dung than trong & nhiing bénh nhan co bénh nhugc co vi cac triéu chiing co thé tram trong hon

(xem phin Tac dung khong mong mucin)

PHU NU €O THAI: Chi nén ding ciprofloxacin cho ngudi mang thai trong nhiing tnigng hop nhiém khudn nang ma khang c6
khang sinh khac thay thé, bugc phai ding ti fluoroquinolon.

PHY NU CHO CON BU: Khong diing ciprofloxacin cho ngudi cho con b, vi ciprofloxacin tich lai & trong sta va co thé dat dén
néng do o thé gay tac hai cho tré. Néu me budc phdi ding ciprofloxacin thi phi ngiing cho con bu.

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Cn thin trong khi 131 xe hojc van hanh may moc do thudic co
mong mugin hoa mt, chong mit, ddu oc quay cudng.

KHI NAO CAN THAM VAN BAC SY, DUQC §

o Khi gp bt ci téc dung khong mong mud nao trong qui t

+ Khi ding qué liéu chi dinh. Néu can thém thong tin xin hoi

HAN DUNG CUA THUGC: 36 thang ké w ngay sin xuit.

TEN, PIA CHI, BIEU TUGNG CUA CO SO SAN XUAT:

CHI NHANH CONG TY €8 PHAN DUQC PHAM TRUNG UGNG VIDIPHA BINH DUGNG
Khu pho Tan Binh, Phung Tan Hiép, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Duong

NGAY XEM XET, SUA BGI CAP NHAT LAI NOI DUNG HUGNG DAN SU DYNG THUGC:

HAN HUONG DAN SU DYNG THUGC CHO CAN BO Y TE

CAC DAC TINH DUGC LYC HQC, DUQGC BONG HOC:

Duige lyc hoc:

Ma ATC: J01MAO2

Nhém duge Iy: Khang sinh nhm fluoroguinolon.

Co ché tic dung

~ Ciprofloxacin |a thudc khang sinh ban téng hop, ¢6 phd khang khudn rong, thube nhom fluroquinolon. Thusc c6 tac dung
diét vi khuidn do i ché enzym DNA gyrase va topoisomerase 1V (3 nhiing enzym cin thici cho qua trinh i sinh sin DNA
clia vi khudn), nén ngan sy sao chép ctia chromosom khién cho vi khudn khong sinh san duoc nhanh chong. Ciprofloxacin
6 tac dung in vitro manh han acid nalidixic (quinolon khong fluor hoa). Ciprofloxacin cling 6 tac dung vai cac vi khudn
da khang lai khang sinh thudc nhom khac aminoglycosid, cephalosporin, tetracylin, penicilin...) khong nhu cac khang sinh
beta lactam ¢6 tac dung manh nhat dgi vGi vi khudn nhay cam & giai doan phat wién nhanh (pha log), ciprofloxacin diét
khudn & ca giai doan phat trién nhanh va cham. /6i da s6 vi khudn nhay cim, néng do 16i thiéu diét khudn (MBC) clia
ciproflosacin cao gap 1 - 4 lan MIC; MBC doi khi cao gdp 8 lan MIC. & néng o dat dugc trong diéu tr, quinolon khong tac
dong dén topoisomerase typ Il & dong vit ¢ vii, enzym nay tuong ty nhu & vi khudn, nhung hoat dang khac véi DNA gyrase
vi khudn va khang gay siéu xodn DNA {supercoiling). Tuy chua xac dinh dugc § nghia 1am sang, ciprofloxacin ¢6 tac dung
e ché hau khang sinh va co tac dung dén chic nang mién dich. Tac dung cta thuic giam trong moi truang acid, trong
nuGe tidu nhung khong giam trong huyét thanh.

é gay tac dung khong

h st dung thudc.
 kién cda bac sy hoac dugc sy.




+ Phi khang khudn:

~ Ciprofloxacin co phé khang khudn rat rong, bao gém phén lon cac mam bénh quan trong. Phan lan cac vi khudn Gram am,
K ca Pseudomonas va Enterobacter déu nhay cam vGi thudc.

- Cac vi khuin gy bénh duiong it nhu Salmonella, Shigella, Yersina va Vibrio cholerae thusng nhay cim cao. Tuy nhién,
Voi viéc i dung ngay cang nhiéu va lam dyng thudc, da c6 bao cao vé tang 1y 1& khang thuc cia Salmonella.

~ Chc vi khudn gdy bénh duong ho hap nhu Haemophilus va Legionella thubng nhay cim, Mycoplasma va Chlamydia chi
nhay cam vita phai vi thudic.

~ Neisseria thuong rdt nhay cim véi thudc.

~ Néi chung cac vi khudn Gram duong (cic chiing
kém nhay cam hon. Ciprofloxacin khong co tac dung trén phan ln cac vi khudn ky khi.

~ Do co ché tac dung dac biét ciia thuse nén ciprofloxacin khong co tic dung chéo véi cac thudc khang sinh khac nhu
aminoglycosid, cephalosporin, tetracylin, penicilin.

vin 6 tac dung cao ddi véi Salmonella typhi, Shigella flexneri. Cac vi khudn dang tang khang ciprofloxacin

Vi 11 16 20,6%, Escherichia coli khing ciprofloxacin v t1 ¢ 27,8% va S,pneumoniae khéng ciprofloxacin voi t I 30%. Tinh

inh khing khéngﬂnh cac tinh phia nam c6 cao hon cic tinh pha bic. Viéc s dung ciprofloxacin can phdi than trong, co
i i khang ciprofloxacin ciing giting nhu khang cac thudc khang sinh khac la mot vin dé ngay cang thuting gap.

Listeria )

Duige dng hoc:

+ Hap thu:

~ Sau khi udng liéu duy nht 250mg, 500mg va 750mg ciprofloxacin, ciprofloxacin dugc hap thu nhanh chong va rong rai,
chil yéu tif rudt non, dat ndng do ti da trong huyét thanh 1 -2 gid sau do.

~ Liéu don duy nht 100 - 750mg tao ra mét ndng dé 16i da tuang ting trong huyét tong (Cusd 0,56 va 3,7mg/L. Néng do
trong huyét thanh tang ty 1 tuang dng voi liéu 1én dén 1000mg.

~ Sinh kha dung tuyét ddi khodng 70 - 80%.

~ Dién tich duéi duiig cong (AUC) cia liéu udng 500mg/lan méi 12 gio twong duong liéu ding truyén tinh mach 400mg
ciprofloxacin han 60 phit mdi 12 gid.

840 It thap véi protein (20 - 30%). Ciprofloxacin hign dién trong huyét tuong & dang khong ion
h6a véi 6 ugng, trang thai Gn dinh véi the tich 2 - 3L/kg trong Iugng co thé. Ciprofloxacin dat ndng dg cao trong nhiéu
loai md nhu phdi (dich biéu mo, cc dai thuc bao phé nang, md sinh (h\én xoang, tn thuong viém va dudng tiét nigu sinh
duc (nutic tiéu, tayén tién ligt, ndi mac 14 cung), & do t6ng ndng do wigt g 1g do trong trong huyét thanh.

+ Chuyén héa: Da co bio cio vé ndng do thip ctia bin chat chuyén hoa (1.1 du« xac dinh la: Desethyleneciprofloxacin (M 1),

X M 3) va (M 4). In vitro, cac chit chuyén hoa c6 tc dung
khang khudn nhung thip hon so vi hop chat me. Ciprofloxacin duge biét dén la mot chif tc ché iso - enzym CYP 450 1A2
v6i mic 6 vita phai.

+ Thai trit:

- Ciprofloxacin dudc thai trf phan Ién & dang khong bih di qua than va phin nhd hon qua phan. Thai gian bn thii trong
huyét thanh & ngudi o chic nang than binh thuing khoang 4 - 7 gio.

~ D0 thanh théi than 1a 180 - 300mkglgid v do thanh thii todn co thé 13 480 - 600mkg/gid. Ciprofloxacin tri qua hai
qua trinh loc cdu than va bai tiét & Gng than. Chic nang thin nang suy gidm sé lam tang thoi gian ban hiy ciprofloxacin
lén dén 12 gio.

~ Thanh thai khong qua than ciia ciprofloxacin chii yéu la do hoat dong bai tiét va chuyén hoa qua rugt. 1% liéu ding dugc

wa duang mét. Ciprofloxacin o mat trong mét & ndng do cao.

~ Cac di liéu duge dong hoc & bénh nhan tré em con han ché.

~ Trong mot nghién cu & tré em, Crun va AUC khong phu thubc vao wdi (irén mot nam wdi). Cu va AUC tang khong
dang ké khi ding nhidu 1dn (10mg/kg mdi ngay ba lan).

CHI DINH - LIEU DUNG, CACH DUNG - CHONG CHI DINH:

duge chi dinh cho cac nhiém khudn nang ma cac thudc khang sinh thong thuting khong con tic dung d&
tranh phét trién cac vi khudn khang ciprofloxacin.
Ciprofloxacin duge ding diéu tr cic nhiém khudn gay b cic tac nhan nhay cim bao gom:

+ Bénh than: Nhiém khudn than & duong this (dy phong sau phoi nhiém), nhiém khudn than & da (diéu tri).

o Nhiém khudn xaiong khop.

+ Bénh ha cam.

+ Viem mang trong tim do nhm HACEK.

+ Benh lau khong c6 bién ching va bénh [au lan tod.

+ Tiéu chay do nhiém khuin Salmonella, Shigella, Vibrio Cholerae.

hap dui, cdu trac da.

+ Viem wyén tién liét (man tinh do nhiém khudn).

+ Viém xoang cip tinh. Do khing sinh fluoroquinolon, trong d6 6 Ciprofloxacin 500mg lién quan déh phin tng co hai

trong (xem muc Canh bao va than trong) va viem xoang c&p tinh & mot s§ bénh nhan co th wr khdi, chi nén sir

rofloxacin 500mg cho nhitng bénh nhan khong c6 lua chon diéu tri khac thay the.

+ Bénh thuung han.

+ Vi duting tiét nidu co bién ching (bao gbm viém bé than); Do khang sinh fluoroquinolon, trong db co Ciprofloxacin 500mg
lién quan dén phan ting c6 hai nghiém trong (xem myc Canh bao va than trong) va nhiém khudn duong fiét ni¢u khong phic
tap 6 mdt s bénh nhan o thé t khi, chi nén st dung Ciprofloxacin 500mg cho nhaing bénh nhan khang co lua chon diéu
tri khac thay the.

+ Dot nhiém khudn <ip cita viem phé quin man tinh: Do khing sinh fluoraquinolon, trong do <6 Ciprofloxacin 500mg lién
quan dén phin ting co hai nghiém trong (xem muc Canh béo va than trong) va dat nhiém khudn c3p cta viem phé quin
man tinh & mot s6 bénh nhan c6 thé w khdi, chi nén sir dung Ciprofloxacin 500mg cho nhimg benh nhan khong co lua
chon diéu tri khac thay the.

Liéu ding va cich ding:
Cch dung:
+ Ding theo dubing udng.

* 6 thé udng vao this gian khong lién quan dén bia an.
Khong nén udng i, yogurt, cic sin phim tang cuong calci (nhu nude ép qus) don doc (Khong kem bia in) vi hip

thu thuse bi giam nhiéu. Téi han fa cho uding thudc 2 gid tridc hodc sau khi udng cac sin phim tang auang calci hodc udng

nhiéu calci (trén 800mg).

Nguti bénh can dudc din ding nhiéu nuc va khang ung thusc chdng toang da day trong vong 2 gids sau khi udng thuiic.

Liéu dimg:

-

-

Liéu lygng tay thupc vao loai nhiém khudn va mic d9 nang nhe cia bénh va cin duge xéc dinh ty theo dap tng lam sang
v vi sinh vat ciia nguoi bénh. Vi da s6 nhiém khudn, viée diéu trf can tiép te it nhat 48 gio sau khi ngddi bénh khong
con triéu ching. Thoi gian diéu tri thudng 12 1 - 2 tuin nhung vai cic nhiém khudn nang hodc o biéh chiing, co thé phai
diéu i dai ngay hon.

+ Diéu tri ciprofloxacin c6 thé can phai ti€p tuc trong 4 - 6 tuén hoac lau hon trong cac nhiém khudn xuong va khop. Tiéu

.

chay nhiém khudn thuang diéu tri trong 3 - 7
Ngubi lin:

+ Bénh than:

~ Nhiém khudn than & duéing thi (dy phong sau phai nhiém): Ung 500mg/lin, cach 12 giis mit lan, trong 60 ngay.

~ Nhiém khudn than & da (diéu tri): Ushg 500mg/lan, cach 12 gits mot Ian, trong 60 ngay. Khi c6 tén thuong toan than, phit
nhiéu, t8n thuong & déu, cd thi chuyén sang tiém tinh mach 400mg/lan, cich 12 gid mot 1an trong 60 ngay, chuyén sang

u chiing lam sang cho phép.

+ Nhiém khudn xuang/khdp: Udng 500mg/lan, 2 lan/ngay, trong 4 - 6 tudn.

+ Bénh ha cam: Uding 500mg/lan, 2 Ian/ngay, trong 3 ngay.

+ Viém mang trong tim do nhém HACEK: Chi nén chi dinh dang néu didu tri bing khang sinh nhom beta-lactam khong c6
hiéu qua (khong nén 1a Iya chon dau tién), uéng 500mg/lan, cach 12 gis mot 1an, trong 4 tuin.

ngay hoac co thé ngdn hon,

.

dumg Udng mot liéu dan 500mg (co thé dung déng thoi vai doxycylin hodc azithromycin, khi o thé
jamydia)
00mg/lin, ngay 2 lin, trong 7 ngay (ldc diu didu tri vai ceftriaxon 1g/ngay, trong 24 - 48 gio). Khong nén
dang khang sinh nhom fluoroquinolon ddi vdi Iau bién chifng hoic bénh lau nang trif khi khong c6 lia chon nao khac hodc
khi cdy vi khudn con nhay cam.
Tiéu chay nhiém khudn:
~ Nhiém Salmonella: 500mg/ln, 2 1dn mot ngay, trong 5 - 7 ngay.
— Nhiém Shigella: 500mg/lan, 2 lin mot ngay, trong 3 ngay.
~ Tiéu chay trdm trong & khach du lich: 500mg/lan, 2 lan mot ngay, trong 3 ngay.
Nhiém Vibrio Cholerae: Mot lidu 1g.
Nhiém khudn trong & byng: Udng 500mg/lan, cich 12 gitrmat lan, trong 7 - 14 ngay.
Nhiém khudn duimg ho hap dudi, ciu tric da: Udng 500mg/lan, 2 1in mot ngay, trong 7 - 14 ngay.
Viém tuyén tién Ilél (man tinh do nhiém khudn): Ldng S00mg/lan, cich 12 gidsmdt lan, trong 28 ngay.
: SDOmg/\xn cich 12 gio mot lin, trong 7 - 14 ngay.

: Uding 500mg/ldn, cach 12 gio mat 13n, trong 10 ngay.
Viém dubng it nigu o6 b ching (bao gdm viém bé thin): Uing 500mg/ldn, cach 12 giy mot lan, trong 7 -
méu chinh liéu & § ngui than:

5 suy giam chitc nang than hay chtc nang gan. Truing hop suy than, néu ding liéu thip thi khong
U cao phii diéu chinh lidu dya vao d thanh thai creatinin trong huyét thanh.
ydiéu chinh liéu nhu sau:
Goi y didu chinh lidu lugng

.

14 ngay.

leoosseel
=
3
2
3
]
g

Uing 250 - 500mg/ldn, cich 12 giosmat lin

Viém bang quang cip khong bién chang, uiing vién gidi phong cham: 500mg/ldn,
cach 24 gi mot lan.

5-29 Udng 250 - 500mg/lan, cach 18 gio mot lan.

Tré em va tré vi thanh nién: Hién nay chu €6 by cao a6 w6 1 o 0 thanh théi creatinin < 50ml/pht. Cac tré
em c6 16n thuang than viia va nang déu bi loai khdi nghién cdu.

~ Nguti benh thim tich: Chi mat liong nhé ciprofloxacin dugc chuyén qua thim phan mau hoac mang bung (10%). Lidu
thudng dung: Uding 250mg - 500mg/lan, cach 24 gi mat 1an sau khi thim tach.

Chéing chi din

Ngudi 6 tién sii qua man véi ciprofloxacin, acid nalidixic va cac quinolon khic hodc man cam véi bat cii thanh phan nao
cila thutic.
Phu nit 6 thai va cho con bi.

Tré em dudi 16 woi.

Ngudi bénh dang diéu ti vi tizanidin.

CAC TRUONG HQP THAN TRONG KHI DUNG THUGC:

Nguoi ¢ tién st dong kinh.

Ngubi bi 16i loan than kinh trung uong.

Ng i bi suy chic nang gan hay chiic nang than.

i thié glucose 6 phosphate dehydrogenase.

Ngllm bi bénh nhuge co.

Diing thudc dai ngay c6 thé lam phat trién qus mc cc vi khudn khong nhay cam.

Ciprofloxacin co thé lam cho cac xét nghiém vi khudn Mycobacterium tuberculosis bi am tinh.

Han ché dng cho tré nho va tré dang lon.

Vi thutic ¢6 chia la duge ddu thiu co thé gay dau bung va tiéu chiy.

Cac phan ting c6 hai nghiém trong ¢6 khd nang khong hdi phuc va gay tan t3t, bao gdm viém gan, ddt gan, bénh 1§ thin
kinh ngoai bién va cac tic dung bat lgi trén thin kinh trung uong.

Cac khang sinh nhom fluoroguinolon co lién quan dén cac phan dng co hai nghiem trong co kha nang gay tan tat va khong
hdi phuc trén cac hé co quan khac nhau ciia ca thé. Cac phan dng nay <6 thé xudt hién déng thi trén cing bénh nhan.
Cac phan dng c6 hai thudng dugc ghi nhan gdm viém gan, dit gan, dau khdp, dau cu, bénh Iy thin kinh ngoai vi va cic
tac dung bt lgi trén hé thong than kinh trung uong (3o giac, lo au, trim cam, mat ngd, dau dau nang va I 1an). Cac phan

.
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ing nay c6 thé xdy ra trong vong vai gids ddu dén vai tudn sau khi st dung thuc. Bénh nhan & bt ky i nao hodc khong

€6 yéu 16 nguy cd ton tai 1 trude déu co thé gap nhing phan dng co hai trén.

Ngung sir dung thudc ngay khi co du hicu hoac trieu ching dau tien ciia bat ky phan ting co hai nghiém trong nao. Them

vao do, trénh sit dyng cic khang sinh nhom fluoroguinolon Sho cic benh nhan da timg gap cac phan ng nghiém trong lién

quan dén fluoroguinolon.

H¢ théng co xuong:

Thong thiong khong nén sif dung ciprofloxacin cho nhilng bénh nhan c tién st bénh gan/rdi loan lién quan dén viec diéu

i bing quinolon. Tuy nhién, trong nhing truting hop rdt hiém, sau khi c6 da lieu vé vi khudn gay benh va danh gia gita

i ro/lgi fch, ciprofloxacin 6 thé duge chi dinh d& diéu tr cac bénh nhiém tring nghiém trong nhat dinh, dc biét Ia trong

truong hop liéu phap chudn that bai hoac vi khugn dé khang, o nhang tniong hop o dir dit lieu vi khudn c6 thé bien minh

cho viéc sit dung ciprofloxacin.

+ Viem gan va dit gan (dac biet I gan Achilles), doi khi ca hai, co thé xéy ra véi ciprofloxacin, trong vong 48 gio déu tien
clia diéu tri. Viem va v cla day ching co thé xdy ra tham chi len dén nhiéu thing sau khi ngung thudic ciprofloxacin. Nguy
co viem gin <6 thé tang lén & bénh nhan cao i hodc & bénh nhan didu ti dong thoi vii corticosteroid (xem phén Tac

dung khong mong mudh).

Khi <6 bat ky ddu hiéu nao ciia viem gan (vi du sung dau, viém), nén ngung didu tri bang ciprofloxacin, Nén cdn than d&

gitt cho cac phan con lai ctia chi bi tdn thuong.

Ciprofloxacin nén duoc sif dung than trong & nhang bénh nhan c6 bénh nhuge co vi cic trigu ching co the tram trong hon

(xem phén Téc dung khong mong muén).

PHY NU CO THAI: Chi nén dang ciprofloxacin cho ngutii mang thai trong nhiing trutig hop nhiém khudn niing ma khong c6
khang sinh khac thay thé, budc phéi ding t6i fluoroquinolon.

PHU NU CHO CON BU: Khong dung ciprofloxacin cho ngudi cho con b, vi ciprofloxacin tich lai & trong st va c6 thé dat dén
néng do <6 thé gay tac hai cho tré. Néu me budc phai dang ciprofloxacin thi phai ngiing cho con ba.

LAI XE VA VAN HANH MAY MOC: Cin than trong khi lai xe hogc van hanh may méc do thudc ¢ thé gay tac dung khong
mong mun hoa mat, chong mat, dau oc quay cudny

TUONG TAC CUA THUGC VOI CA¢ THUOC KHAC VA CAC LOAI TUONG TACKI

Dung déng thd v thuc ching viem khong steroid (ibuprofen, indomethacin...) s& lam tang tac dung phy cia ciprofloxacin.

+ Diing déng thoi thudc chding toan c6 nhom va magnesi s& lam gidm ning do trong huyét thanh va gidm kha dung sinh hoc
ciia ciprofloxacin.

D6 hip thu ciprofloxacin c6 the bi giém di mét nia néisdiing dang thai véi mol 56 thusi gay déc 1€ bio (cyclophosphamid,

).

Cc ché phim co st (fumarat, gluconat, sulfa hogc kem lam gidm d:mg ké su hilp thu ciprofloxacin & rut.
Sucralfat fam giam hap thu ciprofloxacin.
Uting ddng thai vai theophylin, lam tang néng do theophylin trong huy@t thanh, gay ra cac phan ing phu cta thudc nay.
Ciprofloxacin va ciclosporin diing déng thoi co thé gay tang nhit thoi creatinin huyéf thanh.
Probenecid lam giam dao thai ciprofloxacin qua nudc tiu.
Warfarin phi hap vési ciprofloxacin co thé gay ha prothrombin

AC DUNG KHONG MONG MUGN: Chil yéu la len da day - rudt, thin kinh trung uang va da.
Thubng gap: ADR > 1/100
Tiéu héa: Budn non, non, tiéu chiy, dau bung.
Chuyén hoa: Tang tam thoi ndng do cac transaminase.
it gap: 1/1.000 < ADR < 1/100
“Toan than: Nhic dau, s6t do thudc.
Mau: Tang bach cdu ua eosin, giam bach cdu lympho, gidm bach ciu da nhan, thiéu mau, gidm tiéu ciu.
Tim - mach: Nhip tim nhanh
Thin kinh h g vong: Kich dor

Heeseeees

vies

Tang tam thai creatinin, bilirubin va phosphatase kiém trong méu.

Dau & cc khap, sung khap.

2 1/10.000 < ADR < 1/1.000

han ting phan vé hodc dang phan ve.

‘mau tan mau, tang bach céu, tang tiéu cau, thay ddi néng do prothrombin.

b trung vong: Con co giat, 16 1an, 161 loan tam thn, hoang tudng, mat ngi, trdm cam, loan cm ngoai vi, 161 loan

thi gidc k€ ca do gidc, 16 loan thinh gidc, 0 tai, 61 loan vi gidc va khou giac, tang p luc ndi so.

Tiéu héa: Viem dai trang mang gia.

Da: Hoi ching da - niém mac, viem mach, hgi ching Lyell, ban 6 da thanh ndt, ban do da dang tiét dich.

Gan: D o bio ¢o vé mot vai tniong hup bi hoai i1 bao gan, viém gan, vang da i mat.

Co: Pau ca, viem gan (gan ot va mo bao quanh. C6 mot vai truing hop bi dat gan, dc biét I & ngudi cao tuéi khi ding

phéi hop v6i corticosteroid.

« Tiét niéu - sinh duc: C6 tinh thé niu Khi nudc tiéu kiém tinh, tiéu ra mau, suy than cdp, viem than ke.

+ Khac; Nhay cim vGi anh sang khi phoi ndng, phi thanh quén hoac phis phdi, kho tha co thit phé quan.

QUA LIEU VA CACH XU TRi:

« Trigu ching: Chong mat, run, nhic ddu, mét mdi, dong kinh, do gidc, nhim 13n, kho chiu & viing bung, suy than va gan
cing nhu tinh thé niéu va tiéu ra mau. Boc tinh than héi phuc da duige bao cao.

. X Su da udng. pha\ mot liéu Ign, thi can phi giy non, ria da day, lgi nigu. Can theo doi ngudi benh cin than va
diéu tri hd trg nhut truyén b di dic

CAC DAU HIEU CAN LUU ¥ VA KHUYEN CAO: (Khong co)

CONG TY CO PHAN DUGC PHAM T.U VIDIPHA
184/2, Lé Van Sy, Phusng 10, Quan Phi Nhuan, TP.HCM
DT (84-28)-38440106 Fax: (84-28)-38440446
San xuét tai chi nhanh

CONG TY CPDP TRUNG UONG VIDIPHA BINH DUONG
Khu ph6 Tan Binh, Phudng Tan Hiép, Thi xa Tan Uyén, Tinh Binh Duong
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