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Rx- Thuéc nay chi dimg theo don thudc
TO HUONG DAN SU DUNG THUOC

1. TEN THUOC: AZENCIP 750
2. CAC DAU HIEU LUU Y VA KHUYEN CAO KHI DUNG THUOC:
Pé xa tam tay tré em
Doc ky hudng dén sir dung trude khi ding.
Khéng ding qud liéu chi dinh
3. THANH PHAN CONG THUC THUOC:
Cong thire cho 1 vién nén bao phim:
Thanh phén hoat chét:
Ciprofloxacin (dang Ciprofloxacin HCI).................. 750,0 mg
Thanh phin ta duge gdm c6: Polyvinyl pyrolidon (PVP K30), Crospovidone, Pregelatinized starch,
Avicel 102, Amidon, Aerosil, Magnesium stearate, Hydroxy propyl methyl cellulose E15 (HPMC
E15), Polyethylen glycol 6000 (PEG 6000), Tale, Titan dioxyd.
4. DANG BAO CHE: Vién nén bao phim.
M3 tii: vién nén bao phim mau tring, hinh elip, mdt mit c6 vach ngang, thanh va canh vién lanh lan.
5. CHI PINH:
Ciprofloxacin dugc chi dinh dé diéu trj cac bénh nhi&m khuan sau:
Cén chi ¥ dic biét dén cac thong tin ¢6 sin vé kha nang khang ciprofloxacin truée khi bt dau diéu
tri.
Nguoi lon
« Nhidm khuén dudmg hé hip dudi do vi khudn gram 4m
- Viém phdi
- Bénh phdi tic nghén man tinh tram trong
- Nhiém khuén phé quan phdi do xo nang hodc gidn phé quan
» Viém tai gilta man tinh
+ Dot nhim khuan cép clia viém xoang man tinh déc biét néu bénh do vi khuén gram dm gay ra.
« Nhiém khuin dudng tiét niéu phic tap
« Nhiém khuén dudng sinh duc
- Viém ni¢u dao do lau ciu va viém cb tr cung do Neisseria gonorrhoeae nhay cam
- Viém tinh hoan-mao tinh hoan bao gém ca nhimg truémg hop do Neisseria gonorrhoeae nhay cam
- Bénh viém vung chiu bao gdm ca nhimg trudng hgp do Neisseria gonorrhoeae nhay cam
« Nhi&m khudn dudmg tiéu hoa (vi dy tiéu chay cua khach du lich)
+ Nhi&m khuén trong 6 bung
« Nhiém khudn da va mdé mém do vi khudn gram am gy ra

* Viém tai ngoai 4c tinh
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* Nhiém khuén xwong va khép

* Dy phong nhiém khuin xam ldn do Neisseria meningitidis

* B¢nh than qua dudmg hd hip (diéu tri va dy phong sau diéu tri)..

Ciprofloxacin ¢6 thé duge sir dung trong diéu trj bénh nhdn giam bach ciu trung tinh kém sét do
nhiém khuén.

* Nhiém khuén duong tiét niéu khéng phire tap: Do khéng sinh fluoroquinolon, trong dé c6 Azencip
750 lién quan dén phan tng ¢6 hai nghiém trong (xem muc Canh b4o va than trong) va nhim khuén
dudng tiét ni¢u khong phirc tap & mot s bénh nhan 6 thé ty khoi, chi nén sir dung Azencip 750 cho
nhitng bénh nhén khéng c6 lya chon diéu tri khac thay thé.

» Dot nhidm khuén cép cuia viém phé quan man tinh

Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 c6 Azencip 750 lién quan dén phan tmg ¢6 hai nghiém trong
(xem myc Canh bao va than trong) va dot nhiém khuin cép cua viém phé quan man tinh & mot s0
bénh nhén c6 thé tyr khoi, chi nén sir dung Azencip 750 cho nhimg bénh nhén khéng cé lya chon diéu
tri khéc thay thé.

» Viém xoang cap tinh do vi khuan

Do khang sinh fluoroquinolon, trong d6 ¢6 Azencip 750 lién quan dén phan {mg c6 hai nghiém trong
(xem muc Canh bdo va thin trong) va viém xoang cép tinh do vi khudn mot s6 bénh nhin c6 thé ty
khoi, chi nén sir dung Azencip 750 cho nhitng bénh nhédn khong c6 lyra chon didu tri khac thay thé.

Tré em vi thanh thiéu nién

» Nhiém khudn phé quan phéi trong xo nang do Pseudomonas aeruginosa giy ra

« Nhiém khudn dudmg tiét niéu bién chimg va viém bé than.

+ Bénh than qua duong hd hép (diéu trj du phong sau phoi nhiém va diéu tri)

Ciprofloxacin ciing ¢6 thé duge sir dung dé diéu tri nhiém khufn nang & tré em va thanh thiéu nién khi
diéu nay dugc coi la can thiét. .

Piéu trj chi nén dugc bat diu bai cac bac si cd kinh nghiém trong diéu tri bénh xo nang v&/ hodc

nhiém khuén niing & tré em va thanh thiéu nién.

6. LIEU DUNG VA CACH DUNG:

Liéu dung:

Liéu lugng duge xac dinh boi chi dinh, mirc d§ nghiém trong va vj tri nhiém khuan, do nhay cam véi
ciprofloxacin cua (céc) sinh vat gdy bénh, chirc nang than cta bénh nhén, trong lugng co thé & tré em
va thanh thiéu nién.

Thoi gian diéu tr phu thude vao mie do nghiém trong ctia bénh, vao qud trinh 1dm sang va qua trinh
di&n bién cua vi khuin. Diu trj nhidm khudn do mét sé vi khudn nhit dinh (vi dy Pseudomonas
aeruginosa, Acinetobacter hodc Staphylococci) ¢6 thé cén liéu ciprofloxacin cao hon va phéi hgp véi

céc thude khang khuén thich hop khéc.
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Diéu tri mot sé bénh nhiém khuén (vi du nhu bénh viém vung chéu, nhiém khuén trong & bung, nhiém
khuan & bénh nhan giam bach cdu trung tinh va nhidm khuén xuong va khop) c6 thé cén phdi hop véi
céc thude khéng khudn thich hop khc tiy thude vao mim bénh lién quan,

Nguwdi 1om

—

Chi dinh

Lidu hang ngay tinh

' bingmg

Tong thoi gian diéu tri
(c6 thé bao gdbm didu tri
tiém tinh mach ban dau

biing ciprofloxacin)

| Nhiém khudn duomg hd hip duoi

500 mg hai 1an mdi ngay
dén 750 mg hai lan mdi

ngay.

7 dén 14 ngay

niéu bién chimg

dén 500 mg hai lan mdi
ngay

Nhidm khuin dudng hod ] Dot cép cia viém xoang | 500 mg hai 1an mdi ngay | 7 dén 14 ngay
hép trén man tinh dén 750 mg hai lan mdi
ngay
' Viém tai giiraman tinh | 500 mg hai 14n mi ngay | 7 dén 14 ngay
dén 750 mg hai lan mdi
ngay
' Viém tai ngodi 4c tinh | 750 mg hai 1an mdi ngay | 28 ngay dén 3 théng
'Nhiém khuin duong tiét | Viém bang quang khong | 250 mg hai lin mdi ngay | 3 ngay

O phu nit tién man kinh, ¢6 thé sir dung liéu don

500 mg.

'_i’_i'e"_:t_nwbéng quang bién

500 mg hai 1in mdi ngay

7 ngay

ngay.

| chimg, viém bé than
‘ khong bién chirng
Viém bé than bién | 500 mg hai 120 mbi ngdy | it nhét 10 ngay, n6 c6 thé
chimg dén 750 mg hai lan mdi | duge tiép tyc ding lau
ngay hom 21 ngdy trong mét sb
| truomg hop cu thé (ching
‘ han nhu ap xe)
"Viém tuyén tién liét 500 mg hai lan mdi ngay | 2 dén 4 tuan (cép tinh)
| | dé&n 750 mg hai 1an mdi | 4 d&n 6 tuan (man tinh)

'Nhiém  khuén d&&;{g“wem niéu dao va viém
| e

Lidu don 500 mg

1 ngay (liéu duy nhat)
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‘ ¢ tir cung

Enh duc

-

| viém vung chiu.

Viém tinh hoan - mao

tinh hoan va cdc bénh

500 mg dén 750 mg, hai
ldn mdi ngay

it nhét 14 ngay

héa va nhidm khudn | vi
trong 6 bung

khuén

1 gbm Shigella spp,

bao

trir Shigella

dysenteriae typ 1 va diéu
tri theo kinh nghiém vé
tiéu chay nang cua khach
' du lich.

Nhiém khuin duong tiéu | Tiéu chay do mim bénh

500 mg hai ldn mdi ngay

1 ngay

Tiéu chay do Shigella

dysenteriae loai 1

500 mg hai lan mdi ngay

5 ngay

Tiéu chay do Vibrio

cholerae

500 mg hai lin mdi ngay

3 ngay

' S6t thuong han

500 mg hai 14n mdi ngay

7 ngay

'Nhiém khudn trong 6

bung do vi khudn gram

am

500 mg dén 750 mg hai

lan mdi ngay

5 dén 14 ngay

Nhiém khuin da va md mém

500 mg dén 750 mg, hai

ldn mdi ngay

7 dén 14 ngay

Nhi&m khuin xuong khop

500 mg dén 750 mg, hai

lan mdi ngay.

t6i da 3 thang

Bénh nhén giam bac_h' ciu trung tinh bi sbt do
nhiém vi khuén. Ciprofloxacin nén dugc dung cung
v6i céc chit khang khudn thich hop theo huéng din
chinh thirc,

500 mg dén 750 mg, hai

lan mdi ngay

Piéu tri nén duge tiép tuc
trong sudt thoi gian giam
bach cdu trung tinh

'Du phong nhiém khuin xdm l4n do Neisseria

meningitidis

Liéu don 500 mg

1 ngay (liéu duy nhiit)

' Piéu trj dy phong sau phoi nhidm bénh than va diéu
'tri cho nhimg ngudi ¢6 thé duge diéu tri béing
dudng udng khi thich hop vé mit ldm sang.

Quén 1y thudc nén bét diu cang sém cang tdt sau

500 mg hai lin mdi ngay

60 ngay ké tir ngdy xéc
nhén phoi

khuén Bacillus anthracis

nhiém vi

i
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| khi nghi -hgc‘r hodc xdc nhén phoi nhiém,

Nhiém tring dudng tiét ni¢u khong bién chimg

A . -
lan mdi ngay

250 mg dén 500 mg, hai

3 ngay

ot nhiém khudn cép cua viém phé quan man tinh

lan mdi ngay

500 mg dén 750 mg, hai

7 dén 14 ngay

Viém bang quang cé‘ip tinh khc‘mg.bién Eﬁﬁng Liéu don 500mg 1 ngay (liéu duy nhat)
Nhom bénh nhén nhi
l Téng thoi gian didu tri (c6
= thé bao gbm didu tri tiém
Chi dinh Liéu hang ngay tinh bing mg . " 3
! tinh mach ban diu bing
: ciprofloxacin)
Xonang 120 mg/ kg trong luong co thé, hai lan | 10 dén 14 ngay

'Nhiém khudn duo'ng tidt nu;u

bién chimg va viém bé than

mdi ngay véi tdi da 750 mg méi liéu.

10 mgj kg dén 20 mg/ kg trong lugng co
' thé hai 1dn mdi ngay véi tdi da 750 mg

¥ g0 A
moi liéu.

10 dén 21 ngay

Didu tri dy phong sau phoi
nhiém bénh than va diéu tri
cho nhimg ngudi ¢6 thé duge
diéu tri bang dudng udng khi
‘thich hop vé& mat liam
sang. Dang thude nén bit diu
cang sém cang tot sau khi
nghi ng& hodc xac nhan phoi

-0
nhiém.

10 mg/ kg dén 15 mg/ kg trong lugng co
thé hai 1An mdi ngay vdi t6i da 500 mg

% 3o i
moi liéu.

60 ngay ké tir ngay xac
nhinphoi nhiémvi khudn

Bacillus anthracis

| Nhiém khuén nang khic

20 mg/ kg trong lugng co thé hai lan mdi
ngay véi toi da 750 mg mdi lidu.

Theo loai nhiém khuén

Bénh nhin cao tudi

Liéu cho bénh nhin cao tudi nén duoc lya chon theo mic dd nghiém trong cia nhiém khuan va do

thanh thai creatinin ctiia bénh nhén.

Bénh nhiin suy thin va gan

Lidu khoi ddu va duy tri duge khuyén ngh1 cho bénh nhan suy chirc ning thén:

Bq thanh thii Creatinin

! Creatinin huyét thanh

Liéu dung dwing ubng

— O

Jl xj
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ImLmlﬁ:f l,'i-'3 m’ | | [umol/ L] [mg]
> 60 i <124 Xem Liéu dung théng thudng,
30-60 124 dén 168 250-500 mg cir sau 12 gid
<30 | > 169 250-500 mg cir sau 24 gior
Bénh nhan chay thin nhén tao | > 169 250-500 mg cir sau 24 gio
i (sau loc mau)
| Bénh nhin dang thim phani? > 169 250-500 mg cir sau 24 gid
phtic mac
]

O nhimg bénh nhan bj suy giam chirc ning gan, khong cén diu chinh liéu.

Liéu dung & tré em bj suy than v&/ hoiic suy chirc ndng gan chua duoc nghién ciru.

Cich dung:

Liéu va hoat lyc cia ciprofloxacin hydroclorid dugc biéu thj theo ciprofloxacin.

Vién Ciprofloxacin 750 khong bi anh hudng bai bira an.

Vién nén Ciprofloxacin 750 khong ubng clng vdi sira, yogurt, cdc san phim ting cudmg calci (nhu
nude ép qua) don doc (khong kém bira an) vi hip thu thudc bi giam nhiéu. Tét hon 1a cho udng thude
2 gi¢r trude hodic sau khi udng cac san pham ting cudng calci hodc udng nhiéu calci (trén 800 mg).
Ngudi bénh cin duge dan uéng nhidu nuée va khéng ubng thube chdng toan da day trong vong 2 gidy
sau khi ubng thude. Trong trudmg hop nghiém trong hodc néu bénh nhan khong thé dung thude vién
(vi du nhu bénh nhan vé dinh dudng qua dudmg rudt), nén bt dau diéu tri bing ciprofloxacin tiém tinh
mach cho dén khi c6 thé chuyén sang ding duong udng.

7. CHONG CHI P]NH:

Khéng duoc dung thude trong céc truomg hop sau:

Qua man cam voi ciprofloxacin, voi cac quinolon khac hodc véi bt ky thanh phdn nao ctia thude.

Sir dung dong thoi ciprofloxacin va tizanidine

8. CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC:

Nén tréanh sir dung ciprofloxacin & nhimg bénh nhan da timg bi cdc phan {mg c6 hai nghiém trong
trong qué khir khi sir dung cde san phim 6 chira quinolon hogc fluoroquinolon. Chi nén bit diu diéu

tri nhitng bénh nhan nay bing ciprofloxacin trong truong hgp khong c6 cde lwa chon diéu trj thay thé

va sau khi danh gid lgi ich / nguy co can than.

Nhiém khuan nang vé nhiém khudn hén hgp véi mam bénh gram dwong va ky khi

Don trj liéu bing Ciprofloxacin khong phit hop dé diéu trj céc bénh nhiém khudn nang va nhiém
khudn c6 thé 1a do vi khudn Gram dwong hodic vi khudn ky khi géy ra. Trong nhimg truong hop nhiém
khudn nhu vdy. ciprofloxacin phai duge ding phéi hop véi cde thude khang khuén thich hop khic.
Nhiém khudn lién cdu khudn (bao gom ca Streptococcus pneumoniae

Ciprofloxacin khdng duge khuyén céo dé diéu tri nhiém khuén lién cau do hi¢u qua khong day du.

Nhiém khudn dwdng sinh duc
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Viém niéu dao do lau cdu, viém ¢ tir cung, viém mao tinh hoan vé céc bénh viém ving chdu cé thé
do cac chung Neisseria gonorrhoeae khéng fluoroquinolon. Do vdy, chi dung ciprofloxacin dé didu tri
viém ni¢u dao do lau cdu hodic viém cb tir cung khi Neisseria gonorrhoeae khang ciprofloxacin da
duoc loai trir.

Déi v6i viém mao tinh hoan va céc bénh viém ving chiu, ciprofloxacin theo kinh nghi¢m chi nén
duge xem xét két hop véi mot chét khang khuan thich hop khéc (vi dy nhu mét cephalosporin) trir
khi c6 thé loai trir Neisseria gonorrhoeae khdng ciprofloxacin. Nén xem xét lai ligu phap nay néu cai
thi¢n ldm sang khéng dat dugce sau 3 ngay diéu tri.

Nhiém khudin duong tiét niéu

Su dé khing véi cac fluoroquinolon ciia Escherichia coli - mam bénh phé bién nhat lién quan dén

nhiém khudn duéng tiét nigu - khéc nhau trén khap Lién minh chau Au. Céc bac si ké don nén tinh dén

ty 1¢ khang thudc tai dja phwong cua Escherichia coli véi céc fluoroquinolon.

Liéu don ciprofloxacin c6 thé dugc sir dung trong viém bang quang khong bién chimg & phu nir tidn
man kinh dy kién s& ¢6 hi¢u qua thdp hon thoi gian diéu tri dai hon. Déy 1a tit ca nhimg gi cin phai
tinh dén lién quan dén mirc do khang thudc ngay cang ting cua Escherichia coli 46i véi quinolon.

Nhiém khudn trong 6 bung

C6 dir ligu han ché vé hidu qua cua ciprofloxacin trong diéu trj nhiém khuan trong & bung sau phiu
thuat.

Tiéu chay du lich

Viée lra chon ciprofloxacin nén tinh dén théng tin vé tinh khang ciprofloxacin cua céc mam bénh ¢
lién quan tai khu vire dén tham.

Nhiém khudn xuwong va khép

Ciprofloxacin nén dugc st dung két hgp voi cac chat chong vi khudn khdc tiy thude vao két qua trong
cac tai liéu tham khao vi sinh.

Bénh than qua dwong hé hdp

Str dung & ngudi dua trén dir lidu d6 nhay cam trong dng nghiém va dir liéu thue nghiém trén dong vét
cung voi dir ligu han ché trén nguoi. Cée béac sT diéu tri nén tham khéo céc vin ban dong thuan quéc
gia va / hodic qubc té vé viéc diéu trj bénh than.

Bénh nhdn nhi

Viée sir dung ciprofloxacin & tré em va thanh thiéu nién nén tuéin theo huéng din chinh thic ¢6
san. Diéu tri bang Ciprofloxacin chi nén duge bit didu bdi céc bac si ¢6 kinh nghiém trong diéu tri
bénh xo nang va / hodic nhiém khuén nang & tré em va thanh thiéu nién. Piéu tri chi nén duoc bit déu
sau khi dénh gia 1¢i ich / ri ro cin than, do céc téc dung phu c6 thé lién quan dén khép va / hojc md
xung quanh.

Ciprofloxacin dd duge chirng minh la gdy ra bénh khép & cac khop chiu lue cua dong vit chua truong
thanh. Di¥ liéu an toan tir mdt nghién ciru mu doi ngiu nhién vé sir dung ciprofloxacin & tré em

(ciprofloxacin: n = 335, tudi trung binh = 6,3 nam; so sanh: n = 349, tudi trung binh = 6,2 nam; d¢ tudi
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= 1 dén 17 twdi) cho thdy mét ty 1¢ cic bénh khép bj nghi ngdr lién quan dén thude (phén bigt tir cac
dau higu va tri¢u chimg lam sang lién quan dén khép) cua ngay 42 1a 7,2% va 4,6%. Tuong tmg, ty 1é
méc bénh khép lién quan dén thube sau 1 nam theo ddi 1a 9,0% va 5,7%. Sy gia ting céc truémg hop
bénh khép bi nghi ngd lién quan dén thube theo thoi gian khong ¢6 y nghia thong ké gitra céc
nhém. Dicu tri chi nén duge bét diu sau khi dénh gia lgi ich / rii ro cin thn, do céc tic dung phy ¢6
thé xdy ra lién quan dén khop va / hofic mé xung quanh.

Nhiém khudn phé qudn phéi & bénh nhdn xo nang

Céc thir nghiém 1dm sang da bao gom tré em va thanh thiéu nién tir 5-17 tudi. Kinh nghiém diéu tri tré
em tir 1 dén 5 tudi con han ché.

Nhiém khudn ducme tiét niéu bién chitng va viém bé than

Diéu trj biing Ciprofloxacin trong diéu tri nhiém khuAn duong tiét niéu nén duoc cin nhéc khi céc
phuong phép diéu tri khac khong thé duoc sir dung, va nén dua trén két qua tir tai liéu tham khao vi
sinh.

Céc thir nghiém 1am sang da bao gdm tré em va thanh thiéu nién tir 1-17 tudi.

Nhiém khudin ning cu thé khdc

Nhiém khuédn nang khéc theo huéng din chinh thire, hodc sau khi danh gi4 rii ro loi ich cén thin khi |

cée phuong phap diéu tri khac khong thé duoc sir dung, hodic sau khi thit bai v&i liéu phép thong
thuong va khi tai li¢u vi sinh ¢6 thé thuyét minh cho viée sir dung ciprofloxacin.

Vige sir dung ciprofloxacin cho cdc bénh nhiém khuédn ning cu thé khéc véi nhing truong hop néu
trén chua duge danh gia trong cac thir nghiém lam sang va kinh nghiém lam sang con han ché. Do d6,
can than trong khi diéu trj cho bénh nhin bi cdc bénh nhiém khuén nay.

Qud mdn

Qua min va phan tmg dj img, bao gdm phan (g séc phan vé c6 thé xay ra sau mot liéu duy nhét va cé
thé de doa tinh mang. Néu phan (mg nhu vdy xay ra, nén ngimg sir dung ciprofloxacin va cén phai
dicu tri y té ddy du.

H¢ thong co xwong

Ciprofloxacin khéng nén dugc sir dung & nhirng bénh nhén cé tién sir bénh / rdi loan gan lién quan dén

diéu tri bing quinolon. Tuy nhién, trong nhimg trudng hop rat hiém, sau khi ¢6 tai liéu vi sinh vé
ching sinh vat gay bénh va dénh gia can bang rui ro / loi ich, ciprofloxacin cé thé duge chi dinh cho
nhimg bénh nhan nay dé diéu tri mdt sé bénh nhiém tring niing khi da ¢6 dir liéu vi sinh chimg minh
cho viée sir dung ciprofloxacin, dac biét la trong truomg hop thét bai cta liéu phép tiéu chudn hodc vi
khuén dé khang thude.

Viém gin va dirt gan (dac biét la gan Achilles), déi khi dng thoi, c6 thé xay ra véi ciprofloxacin,
thdm chi ngay trong vong 48 gio dau diéu trj. Viém gin va dit gin ¢6 thé xay ra thim chi dén vai
thang sau khi ngimg diéu trj bing ciprofloxacin. Nguy co mic bénh viém gén cé thé tang 1én & bénh
nhan cao tudi hodc & bénh nhan diéu tri dong thoi véi corticosteroid. Nén ngimg diéu tri bing
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ciprofloxacin khi thiy bat ky dau hi¢u viém gan nao (vi du sung dau, viém). Nén cin thin dé giir én
dinh cdc phén ton thuong.

Ciprofloxacin nén duge sir dung thén trong & nhirng bénh nhéin bl nhugc co vi cée trigu chimg co thé
tram trong hon.

Réi loan thi gide:

Néu thi lyc bj suy yéu hodc c6 bt ky anh huéng nao dén mét, cn hoi ngay ¥ kién cua béc si chuyén
khoa mat.

Nhay cam véi anh sdang

Ciprofloxacin da duge chimg minh ld gdy ra phan (mg nhay cam énh sang. Bénh nhén dung
ciprofloxacin nén dugce khuyén cdo tranh tiép xtc truc tiép vai anh sang mit troi hodc chiéu tia UV
trong qua trinh diéu tri.

Hé thong thén kinh trung uong

Ciprofloxacin gidng nhu céc quinolon khéc duge biét la kich hoat con ddng kinh hoiic ha thip ngudng
dong kinh, Cdc trudmg hop déng kinh lién tuc di duge bdo cdo. Ciprofloxacin nén duge sir dung than
trong & nhimg bénh nhan bj rdi loan thin kinh trung wong vi 6 thé din 16i co gidt. Nén ngimg
ciprofloxacin néu co giat xay ra. Phan (mg tim thin c6 thé Xay ra ngay ca sau khi dung ciprofloxacin
lan dau tién. Trong nhimg truong hop hiém hoi, trdim cim hodc rdi loan tim thin 6 thé tién trién
thanh y dinh / suy ngh ty tir ma dinh diém la thir ty tir hogic ty tir thanh cdng. Trong céc truomg hop
nhu viy, nén ngimg st dung ciprofloxacin.

Bénh Iy than kinh ngoai bién

Céc truong hop bénh da day than kinh (da trén céc tri¢u chirng than kinh nhu dau, néng rat, roi loan
cam gidc hodc yé'u co, don doc hoidc két hop) dd dugc bdo cdo & nhimg bénh nhin ding
ciprofloxacin. Nén ngung sir dung Ciprofloxacin ¢ nhirng bénh nhén gdp phai céac triéu ching cua
bénh than kinh, bao gbm dau, rat, ngira ran, té va / hodc yéu dé ngéin ngira sy phét trién cta tinh trang
khéng héi phuc.

Roi loan tim

Can than trong khi sir dung fluoroquinolons, bao goém ca ciprofloxacin, & nhimg bénh nhan dugc biét
c6 cic yéu tb nguy co kéo dai khoang QT, vi du:

- Hoi chimg QT kéo dai bim sinh

- Sir dung dong thoi cic thude duge biét 1a kéo dai khoang QT (vi dy: thube chéng loan nhip nhém 1A
va nhom 111, thude chéng trdm cam ba vong, macrolide, thudc chéng loan than)

- Mét can bang dién giai (vi dy ha kali méu, ha magie mau)

- Bénh tim (vi dy suy tim, nhdi mau co tim, nhip tim chim)

Bénh nhén cao tudi va phu nir c6 thé nhay cam hon vai céc thude kéo dai QTe. Do d6, cin thin trong
khi sir dung fluoroquinolons, bao gom ca ciprofloxacin, trong céc quén thé nay.

Ha ducme huyét
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Ciing nhu cdc quinolon khéc, ha duong huyét da duge béo cdo thuomg gip nhit & bénh nhan tiéu
dudmg, chil yéu & ngudi cao tudi. O tit ca cac bénh nhén tiéu dudng, nén theo ddi can than dudng
huyét.

Hé tiéu hoa

Sy xudt hién cla tiéu chay ning va kéo dai trong hodc sau khi didu trj (bao gdm vai tuan sau khi diéu
tri) ¢6 thé chi ra viém dai trang lién quan dén khang sinh (de doa tinh mang va tir vong c6 thé xay ra),
cin diéu tri ngay lap tic. Trong nhimg truong hop nhu vdy, ngay ldp tic nén ngimg s dung
ciprofloxacin va bat diu mot liéu phép thich hop. Thuée chéng nhu déng duge chdng chi dinh trong
tinh huéng nay. :

Hé théng tiét niéu va than

Tinh thé niéu lién quan dén viéc sir dung ciprofloxacin di dugc bdo cdo. B¢nh nhén dung

ciprofloxacin nén udng nhiéu nudc va nén tranh tinh trang kiém héa nude tiéu qua mire. |
Chike nang thdan suy giam

Vi ciprofloxacin dugc bai tiét phin 16n qua than dudi dang khéng thay ddi. Can diéu chinh liéu &

nhimg bénh nhan bi suy théin dé trdnh sy gia ting cdc phan Umg c6 hai cua thude do tich Iy

ciprofloxacin.

Heé !hcfng gan mat

Céc truomg hop hoai tir gan va suy gan de doa tinh mang da dugce béo céo véi ciprofloxacin. Nén

ngimg diéu tri trong truémg hop co bét ky déu hiéu va tri¢u chimg cua bénh gan (nhur chan an, vang da,

nudce tiéu sim mau, ngira hodc dau bung khi an vao).

Thiéu hut glucose-6-phosphate dehydrogenase

Phan (ng tan méu dd dugc béo cdo voi ciprofloxacin & nhimg bénh nhan bi thiéu hut glucose-6-
phosphate dehydrogenase. Ciprofloxacin nén tranh & nhimg bénh nhén nay trir khi loi ich tiém ning
duge coi 14 16n hon nguy co c6 thé xay ra. Trong truomg hop nay, cén theo ddi sy xuét hi¢n cia tan
mau.

Dé khan

Diing ciprofloxacin dai ngay c6 thé 1am cée vi khuan khéng nhay cam véi thuéc phat trién qua mirc.
Nht thiét phai theo ddi ngudi bénh va lam khéng sinh o thuong xuyén dé c6 bi¢n phép diéu tri thich
hop theo khang sinh do.

Cytochrom P4350

Ciprofloxacin e ché CYP1A2 va do d6 ¢6 thé lam tang ndng dd trong huyét thanh cla céc chét dung

ddng thai duge chuyén hoéa boi enzyme nay (vi du: theophylline, clozapine, olanzapine, ropinirole,
tizanidine, duloxetine, agomelatine). Chong chi dinh phdi hop giita ciprofloxacin va tizanidine. Do do6
ciin theo ddi chiit ch@ cdc du hiéu qué lidu trén 1am sang va xac dinh ndng 4o trong huyét thanh (vi dy
ciia theophylline) & céc bénh nhén dung cac chat nay dong thoi véi ciprofloxacin.

Methotrexate

Viée sir dung ddng thoi ciprofloxacin véi methotrexate khong dugc khuyén cdo.

10
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Tuong tdc vdi cdc xét nghiém

Hoat tinh in vitro cua Ciprofloxacin véi vi khuin Mycobacterium tuberculosis c6 thé gy két qua xét
nghiém vi khudn 4m tinh gia & cic méu bénh phdm cta cac bénh nhan dang dung ciprofloxacin.

Phinh va béc tach dong mach chi, va ho van tim / thiéu nang

Céc nghién ciru dich t& hoc bdo céo su gia ting nguy co phinh va béc tach dong mach chu, dic bigt &
nhimg bénh nhén cao tudi, va hé van dong mach chu va van hai la sau khi ubng fluoroquinolon. Céc
truomg hop phinh va boc tach dong mach chu, déi khi bién chimg do v&¥ (bao gdm ca nhimg trudng
hop tir vong), va ho van tim / bét hoat van tim da dugc bdo cdo & nhimg b¢nh nhin ding
fluoroquinolon.
Do d6, fluoroquinolon chi nén dugc sir dung sau khi da ddnh gié loi ich-nguy co can than va sau khi
can nhéc céc lwa chon didu tri khéc & nhimg bénh nhan c6 tién sir gia dinh méc bénh phinh dong mach,
hodic bénh van tim bdm sinh, hoic & nhimg bénh nhén duge chin doén mic bénh phinh dong mach chi
va / hoiic boc tach dong mach chi tir truée, hofic bénh van tim, hojc ¢6 céc yéu tb hogc tinh trang
nguy co khac hodc tinh trang xu hudng:
- D6i véi chimg phinh tach dong mach chi va ho van tim / thiéu ning (vi du r6i loan mo lién két nhu
hoi chimg Marfan, hoi chimg Ehlers-Danlos, hgi chimg Turner, bénh Behcet, ting huyét 4p, viém
khép dang thép).
- Ddi véi ching phinh tach dong mach chu (vi du roi loan mach méau nhw viém dong mach Takayasu
hodc viém dong mach té bao khdng 16, hodc chimg xo vira dong mach da biét, hosic hdi chimg
Sjogren).
- D6i voi hor van tim / thiéu nang (vi du nhu viém ndi tim mac nhiém tring).
Nguy co phinh tach dong mach chii va v cling ¢6 thé tang 1én & nhimg bénh nhan duoc diéu trj dong
thoi véi corticosteroid toan than. .
Trong truémg hop dau bung, nguc hodc lung dot ngdt, ngudi bénh nén dén ngay béc st dé cp ctru.
Bénh nhén nén dugc cham soc y té ngay lap tirc trong trudmg hop khé thé cip tinh, tim dép nhanh méi
khoi phat, hoac phat trién phl né viing bung hodc chi dudi.

Céc phan g c6 hai nghiém trong c6 kha néng khong hoi phuc va gay tan tit, bao gdm viém
gn, dit gan, bénh ly than kinh ngoai bién va céc tic dung bét loi trén thén kinh trung uong.

Cac khang sinh nhom fluoroquinolon €6 lién quan dén céc phan mg c6 hai nghiém trong c6

kha ning giy tan tdt va khong hoi phye trén cdc hé co quan khac nhau cua co thé. Cac phan (mg nay |

¢6 thé xuét hién ddng thoi trén cung bénh nhan, Céc phan (mg c6 hai thuémg duge ghi nhan gdm viém
gan, dirt gan, dau khép, dau co, bénh 1y than kinh ngoai vi va céc tic dung bt loi trén hé thong thin
kinh trung uong (ao giac, lo 4u, trdm cam, mét ngu, dau diu nang va la 1dn). Cac phan (mg nay c6 thé
xdy ra trong vong vai gid dén vai tun sau khi sir dung thudc. Bénh nhén & bt ky tudi nao hodc khong

¢6 yéu t6 nguy co tbn tai tir trude déu cé thé gip nhimg phan mg cd hai trén.
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Ngirng sir dung thudc ngay khi ¢6 déu hiéu hodc trig¢u chimg diu tién cta bét ky phan ing ¢6
hai nghiém trong nao. Thém vao do, tranh st dung cdc khang sinh nhom fluoroquinolon cho cic bénh
nhén da timg gap cac phan img nghiém trong lién quan dén fluoroquinolon.

Canh bdo td dieoe: Thube nay chi chira ham lugng rit thép gluten (tir tinh bt my). Thude duge coi la

‘Khoéng chira gluten® va rit it c6 kha nang gay ra vén dé néu ban bi bénh celiac. Mgt vién chira khong
qué 8,02 microgam gluten. Bénh nhan di tmg lta mi (khac véi bénh celiac) khdng nén ding thudc ndy.
9. SU DUNG CHO NGUOI MANG THAI VA CHO CON BU:

Mang thai

Ciprofloxacin di qua nhau thai, do duge ndng d trong mang &i va huyét thanh day rén. Chua thiy
nguy co gy quai thai trén dong vt thi nghiém hodc trén nguoi sau khi sir dung ciprofloxacin trong
thoi ky mang thai. Tuy nhién, do lién quan t6i thodi hoa sun & dong vAt con non trong nghién ciru nén
ciprofloxacin chi ding cho ngudi mang thai trong nhimg trudong hop nhiém khuén ning ma khong ¢6
khang sinh khac thay thé.

Ciprofloxacin dugc khuyén cdo cho dung dbi voi phong va diéu trj phu nit mang thai bi bénh than.
Néng d¢ ciprofloxacin trong huyét thanh ngudi mang thai c6 thé thép hon & ngudi khong mang thai.
La mot bién phap phong ngira, t5t nhét 1a tranh sir dung ciprofloxacin trong khi mang thai.

Cho con bu

Khéng ding ciprofloxacin cho ngudi cho con b vi ciprofloxacin tich lai & trong sita va o thé dat dén
ndng d¢ gay hai cho tré. Néu me budc phai dung ciprofloxacin thi phai ngimg cho con bu.

10. ANH HUONG CUA THUOC KHI VAN HANH MAY MOC TAU XE:

Ciprofloxacin tic dung trén h¢ than Kinh trung wong c6 thé gdy ra chéng mat, choang ving, dau déu
anh huong dén kha nang 14i xe va van hanh may méc.

{1. TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC:

Twong tac:

Uébng ciprofloxacin ddng thai vai theophylin, clozapin, ropinirol, tizanidin c6 thé 1am tang nong do
clia chc thubc ndy trong huyét thanh. Vi vy, chong chi dinh dung ddng thoi ciprofloxacin véi
tizanidin: ciin kiém tra ndng d¢ theophylin trong mau va c6 thé giam liéu theophylin néu budc phai
ding 2 loai thudc; véi clozapine va ropinirol cling ¢4 thé sir dung c6 su theo ddi 1am sang véi sy diéu
chinh liéu khi can thiét.

Ciprofloxacin lam ting tédc dyng cua cdc thubc chong dong udng nhu warfarin va thube ubng chéng
dai thao duomg glibenclamid. Cén kiém tra thudng xuyén prothrombin huyét hodc glucose huyét khi
duing céc thube nay.

Ciprofloxacin ¢6 thé lam tang tac dung cua bendamustin, cafein, corticosteroid, pentoxifylin.
Methotrexat tiét qua ng than c6 thé bi tic ché bai ciprofloxacin, lam ting tac dung ddc cua thude.
Diing ddng thoi cac thube chéng viém khong steroid (ibuprofen, indomethacin...), insulin s& lam ting

tac dung phu cua ciprofloxacin.
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Céc ion nhu nhom, calci, magnesi, kém va st 1am giam sy hép thu cua ciprofloxacin uéng khi cho

ubng déng thoi. Cac ché phdm c6 sit (fumarat, gluconat, sulfat) lam giam ding ké sy hép thu
ciprofloxacin ¢ rudt; Céc ché phim ¢6 k&m anh huéng it hon.

Tranh ding cing lic ciprofloxacin véi cac ché phdm c6 sit hodic kém; nén ubng céc thir thudc nay
cang xa nhau cang tét. Dung chung thude chong toan cé nhoém va magnesi s& lam giam nong do trong
huyét thanh va giam sinh kha dung cua ciprofloxacin. Khéng nén udng ciprofloxacin cling voi céc
thubc chéng toan, can udng cic thudc nay xa nhau (nén udng thudc chéng toan 2 - 4 gid trudc khi
udng ciprofloxacin) tuy cach nay cting khong giai quyét triét & dugc vén dé.

Do hép thu ciprofloxacin ¢6 thé bi giam di mdt nira néu ding dﬁng thoi mot sd thube gay doc té bao
(cyclophosphamid, vincristin, doxorubicin, cytosin arabinosid, mitozantron).

Néu dung cing vdi didanosin thi ndng do ciprofloxacin bi giam dang ké. Nén ubng ciprofloxacin trude
didanosin 2 gi® hodc sau didanosin 6 gio.

Ubng chung voi sucralfat s€ lam giam hip thu ciprofloxacin mét cach dang k&, Nén cho ubng khang
sinh 2 - 6 gidr trude khi ubng sucralfat.

Ciprofloxacin va cyclosporin dung ddng thori c6 thé gdy tang nhét thoi creatinin huyét thanh. Nén kiém
tra creatinin huyét mdi tudn 2 lan.

Nong d phenytoin trong huyét thanh bi thay ddi khi cho ding cung véi ciprofloxacin.
Ciprofloxacin ¢6 thé lam giam tic dung cua mycophenolat, phenytoin, sulfonylure, viic xin thuong
han.

Ciprofloxacin nén tranh dung cing voi quinidin, procainamid, amiodaron, sotalol va céc thude cing
nhém. Ciprofloxacin cling nén tranh dung v6i khang histamin astemizol va terfenadin, cisaprid,
erythromycin, pentamidin, phenothiazin hodc thudc chéng tram cam ba vong.

Probenecid lam giam muc loc chu than va giam bai tiét & ong thin, do d6 lam giam dao thai thube qua
nude tidu, 1am ting nong do cua thude trong huyét twong.

Twong ky: Do khong co cac nghién clu vé tinh tuong ky cuia thube, khong trdn lan thube nay véi
thube khéc.

12. TAC DUNG KHONG MONG MUON (ADRY):

Téac phan (mg ¢6 hai thudng gap nhit dugc bédo cédo (ADR) l1a budn non va tiéu chay. ADR ¢ nguon
gdc tir cac nghién ciru 1am sang va giam sat sau tiép thi véi ciprofloxacin (didu tri bing dudmg udng,
tiém finh mach va tudn tir) dugc sip xép theo céc loai thn s6 dwoe liét ké dudi ddy. Phan tich tin sb co

tinh dén dir liéu tir ca ciprofloxacin ubng va tiém tinh mach.

[Phﬁn lmt;i theoll Thu'b'ng it gap Hiém gip I Hiém Tin suiit khong
' hé co quan gip \ >1/1000dén | >1/10000 dén <1/10 000 | biét

| >1/100 <1/100 <1/1 000 (khéng thé wde
\ | dén | tinh tix d Tigu c6
| | <ino .L siin)
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Nhiém khuén

'Siéu bji nhiém

' ddng tam thén
|

Phén (mg lo au
Nhimg gidc mo
bét thudng
TrAm cam (co
thé co kha ning
tién trién thanh
hanh vi tu giy
thuong tich, vi
du nhu co ¥y
twong/ suy nghi
va nd luc tu sat
hodc ty sat thanh
cdng) Ao giac

c6 kha nang tién
trién thanh hanh
vi tur gdy thuong
tich, vi du nhu cé
y tuémg/ suy nghi
va nd lue ty sét
hodc tu sai thanh

cong).

|k
Réi logn b ;'1"51@ bach ciu 4| Giam bach Au | Thidu méu tan
théng miu v ' toan Thiéu méu huyét
bach huyét Giam bach céu Mit bach cu hat
trung tinh Giam toan thé
Tang bachcAu | huyét cdu (de
Giam tiéu cu doa tinh mang)
Tang tiéu cAu Suy tiy xuong
(de doa tinh
mang)
Réi loan hé | Dj (mg Phan img phan
| théng mién dich | Phui / phu mach. vé
S6c phan vé (de
doa tinh mang),
phan (mg gibng
bénh huyét
thanh.
R6i loan chﬁyén- ' Giam sy thém &n | Tang dudng
héa va dinh huyét, ha dudmg
dudng huyét
R6i logn tim iTimg dong / kich| Nhim 14n va mat | Phan (mg logn | Hung cam, hung
thin phuong hué'ng- tam thin (c6 thé | cam nhe
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Réi loan h¢ thin Dau dau R&i loan cam | Pau nira ddu Bénh ly than kinh
kinh | Choang vang giac Réi loan diéu ngoai bién va
R&i loan gidc ngi| Giam cam gidc | phdi bénh da ddy thin
Réi loan vi giac | Run R&i loan Kkhiru | kinh ngoai bién
Dong kinh (bao | gidc.
| gdm ca trang théi | Tang ép luc ndi
dong kinh) 50
Chéng mit (gia u néo)
Réi logn miit R&i loan thj gidc | Réi loan mau sdc
(vi dy: nhin do6i)
Réi loan tai va U tai
mé dao ‘. Giam thinh lye
Rdi loan tim Nhip tim nhanh Réi loan nhip thét
vi xoin dinh
(dugec bdao céao
| | chi yéu & nhimg
| bénh nhan c6 yéu
t6 nguy co kéo
dai QT), ECG QT
kéo dai
R6i loan mach Gian mach Viém mach
méu | Ha huyét dap,
i Pﬂgéﬁ
Réi loan hé hép, Chimg kh6 thé
1ong nguwe va (bao gdm ca tinh
trung thét trang hen suyén)
Rdi loan tiéu hoa Buén | Non Viém tuy
ndn Pau da day-rudt
Bénh | vabung
tiéu chdy | Chimg kho tiéu
i Piy hoi
Réi loan gan %Tang Suy gan, vang da | Hoai tr gan (rit ,
mit transaminase Viém gan hiém khi tién
' Tang bilirubin trién thanh suy

gan de doa tinh
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| mang)
Réi loan da va Phat ban Phan tmg nhay | Dém xudt huyét |Hoi chimg ngoai
mé dwdi da ' Ngtra cam 4nh séng, |Hong ban da|ban mun mu toan
Mé day mun rdp. dang thdn cdp tinh
Chimgdoda | (AGEP)
Hoi chimg | DRESS  (Phan

Stevens-Johnson |img thude véi
(c6 kha niing de | tang bach cdu ai
doatinhmang) |toan va tri¢u
Hoai tir biéu bi | chimg toan thén)
nhiém doc (co
kha niing de doa

tinh mang)

'Co xwong, md Pau co xuong | Dau co khép Co bip yéu

lien két va roi 'i khép (vi du dau | Tang truong luc | Viém gén

‘loan xwong ‘ tr chi, dau lung, | co vachugtrat | Dt gan (chu yéu
‘dau nguc), Pau la gan Achilles)

khaop Lam trdm trong
thém cac tri¢u

' . chimg cua bénh

T I |

uxi

| nhugc co
Réi loan thiin va i Suy thén - Suy thin
tiét nigu ] Tiéu mau
| Tinh thé ni¢u
] Viém éng than k&
'Réilogn chung | *i?i&gr nhuge | Pha
!1 Sét Db md hoi
Xét  nghiém ' Ting Néng do bt Tang INR (&
thim do | ' phosphatase thudng cua nhimg bénh nhén
| . kiém trong mau prothrombin, ‘ dugc diéu tri
‘ | tang amylase bing chat ddi
\ | khing Vitamin
| -
Bénh nhi

Ty 1& méc bénh khop, duoc dé cdp & trén, dé cap dén dir liéu duge thu thip trong cde nghién ctru voi
ngudi 16n. O tré em, bénh khop duge béo céo la xay ra phé bién.
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Théng bdo ngay cho bdc st hodc duwgc si nhitng phan trng cé hai gdp phdi khi sit dung thubc.
Huéng din cach xir tri ADR
Dé tranh c6 tinh thé niéu, duy tri du luong nude ubng vao, khong dé nude tiéu qua kiém.
Néu bi ia chay n@ng va kéo dai trong va sau khi diéu tri, ngudi bénh c6 thé da bi rdi loan ning & rudt
(viém dai trang mang gia). Cin ngimg ciprofloxacin va thay bang mdt khang sinh khac thich hgp (vi
du vancomycin).
Néu c6 bat ky ddu hiéu nao vé téc dung phu cin ngimg dung ciprofloxacin va ngudi bénh cén phai
duge diéu tri tai mot co sG'y té mic di cac tac dung phy nay thudmg nhe hodc vira va s& mau hét khi
ngimg dung ciprofloxacin.
13. QUA LIEU VA CACH XU TRi:
Qua liéu 12 g da dugce bdo cdo din dén céc triéu chimg ngd djc nhe. Dung qua lidu 16 g da dugc bao
céo la gdy suy thédn cip.
Céc triéu chimg khi ding qua liéu bao gdm chong mét, run, nhic dAu, mét méi, co gidt, 4o gidc, nham
1&n, kho chiu & bung, suy thin va gan ciing nhu két tinh va tiéu'méu. Doc tinh ¢6 héi phuc trén than
cling duge béo cdo.
Ngoai cac bi¢n phap cép ciru thudmg quy, c¢An theo ddi chirc nang thén, bao gom pH nuée tiéu va axit
héa nude tidu, néu can thiét, dé ngin ngra tinh thé niéu. Bénh nhan cin duoc bu nude day di. Chi mot
lwong nho ciprofloxacin (<10%) dugc logi bo bing tham tach mau hodc tham phén phic mac.
Trong truomg hop qué lidu, diéu tri tri¢u chimg nén duge thyc hi¢n. Cén theo ddi ECG vi ¢6 kha niing
kéo dai khoang QT.
14. DUQC LUC HQC:
Nhom duge 1y: Khang sinh Quinolon, fluoroquinolon, mé ATC: J01 MA 02
Ciprofloxacin l1a mdt khang sinh ban tong hop, ¢o phd khéng khudn rong, thugc nhém fluoroquinolon.
Thude ¢6 tac dung diét vi khuéin do trc ché enzym DNA gyrase va topoisomerase IV (1a nhitng enzym
cin thiét cho qua trinh tai sinh san DNA cua vi khuén), nén ngén sy sao chép cua chromosom khién
cho vi khuén khong sinh san dugc nhanh chong. Ciprofloxacin cé tac dyng in vitro manh hon acid
nalidixic (quinolon khong fluor héa). Ciprofloxacin clng o tac dung vdi cdc vi khuin da khang lai

khang sinh thugc cédc nhém khac (aminoglycosid, cephalosporin, tetracyclin, penicilin...).

Khong nhu céc khang sinh beta lactam ¢6 tac dung manh nhét di vai vi khudn nhay cam & giai doan .

phat trién nhanh (pha log), ciprofloxacin diét khudn & ca giai doan phat trién nhanh va chgm.
Péi véi da sb vi khuan nhay cam, nong do t6i thiéu diét khuan (MBC) cua ciprofloxacin cao gap 1-4
ldn MIC; MBC déi khi cao gép 8 lan MIC. O nong do dat duge trong diéu tri, quinolon khong téc
dong dén topoisomerase typ II & dong vit ¢6 vi, enzym ndy tuong tu nhu & vi khuén, nhung hoat djng
khac voi DNA gyrase vi khuan va khong gdy siéu xodn DNA. Tuy chua xac dinh duge ¥ nghia lam
sang, ciprofloxacin ¢6 tac dung trc ché hédu khang sinh va co tac dung dén chirc nang mién djch. Tac
dung cta thude giam trong mdi truong acid, trong nudc tiéu nhung khéng giam trong huyét thanh.
Phé khdng khuan:
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Ciprofloxacin c6 phd khang khudn rét rong, bao goém phdn 16n cac mdm bénh quan trong. Thubc cb
phé khang khuan tuong ty mdt s6 fluroquinolon khac nhu norfloxacin, ofloxacin. Téc dung in vitro cia
ciprofloxaxin véi héu hét céc ching vi khun nhay cam twong tu hoge hoi manh hon ofloxacin va
manh gép hai 1an norfloxacin. Vi khuan ua khi Gram 4m: Ciprofloxacin c6 tac dung in vifro véi ching
Enterobacteriaceae bao gém Escherichia coli va Citrobacter, Enterobacter, Klebsiella, Proteus,
Providencia, Salmonella, Shigella, Serratia, va Yersinia spp. Thube ciing c6 tac dung voi
Pseudomonas aeruginosa va Neisseria gonorrhoeae, H. influenzae, Moraxella catarrhalis
(Branhamella catarrhalis) va N. meningitidis. '

Nhimg vi khuan Gram &m ua khi khéc cling nhay cam vai ciprofloxaxin nhu Gardnerella vaginalis,
Helicobacter ~ pylori,  Legionella  spp.,  Pasteurella multocida va  Vibrio  spp.
Ciprofloxacin cling c¢6 hoat tinh thay dbi v&i Acinetobacter spp., Brucella melitensis va
Campylobacter spp.

Nhu vdy phin 1én céc vi khudn Gram &m, ké ca Pseudomonas va Enterobacter déu nhay cam vGi
thude.

Cac vi khudn gay bénh duéng hd hip nhu Haemophilus va Legionella thudmg nhay cam, Mycoplasma
va Chlamydia chi nhay cam vira phai véi thube. Neisseria thuong rit nhay cam véi thube.
Vi khuin Gram duong ua khi: Ciprofloxacin ¢6 tac dung voi Staphylococci, bao gdm ca chiing sinh
penicilinase va khong sinh penicilinase, mt s MRSA;- Streptococci, riéng Streptococcus
pneumoniae va enterococci kém nhay cam.

Vi khuin Gram dwong khéc nhay cam in vitro véi ciprofloxacin la Bacillus spp.; ciprofloxacin ¢6 hoat
tinh thay déi v&i Corynebacterium spp.

Néi chung, céc vi khudn Gram duong (cac chung Enterococcus, Staphylococcus, Streptococcus,
Listeria monocytogenes...) kém nhay cam hon.

Vi khudn ky khi: Ciprofloxacin khong c6 tac dung trén phin 16n céc vi khuan ky khi. Hau hét cac vi
khun ky khi, bao gbm Bacteroides fragillis va Clostridium diffcile khang ciprofloxacin, mic di mdt
sb ching khéc ciia Clostridium spp. ¢6 thé con nhay cam.

Ciprofloxacin ciing c6 mdt vai tac dung chéng lai Mycobacteria, Mycoplasma, Rickettsia, Chlamydia
trachomatis va Ureaplasma urealyticum. ]

Do co ché tac dung dac biét cia thude nén ciprofloxacin khong c6 tac dung chéo véi cac thudc khang
sinh khac nhu aminoglycosid, cephalosporin, tetracyclin, penicilin...

Khdng thudc

Co ché khang thuéc: Trong cac nghién cru in vitro sy dé khang véi ciprofloxacin kha phd bién do céc
dot bién tai vi tri dich trén enzyme topoisomerase IV va gyrase AND cua vi khudn qua céc dot bién da
chiéu. Nhimg dot bién don 1¢ c6 thé chi lam giam tinh nhay cam véi thudc chir khong gy dé khang
trén ldm sang, nhung dot bién da chidu c6 thé gy dé khang thudc trén lam sing va gdy khang chéo voi

céc thuoc trong nhom quinolone.
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Co ché dé khang 1am bt hoat céc khang sinh khac bing cdc hang rao tham thau (phd bién dbi véi
Pseudomonas aeruginosa) va co ché bom ra ngodi ¢ thé anh huong dén tinh nhay cam vai
ciprofloxacin. Ciing di ¢6 bdo céo dé khang thudc qua trung gian Plasmid gdy ra do gen gnr. Co ché
d& khéng lam bét hoat céc penicillin, cephalosporin, aminoglycoside, macrolide va tetracycline khong
gdy anh huong dén tac dung khang khudn cta ciprofloxacin. Hién tai chua rd li¢u c6 dé khang chéo
ciprofloxacin v&i cdc nhém khang khuin khéc hay khong. Cac ching ¢ dé khang véi cic thube nay
¢6 thé vin nhay cam voi ciprofloxacin.
Nong do diét khudn tdi thiéu (MBC) thudmg khong vugt qua 2 1an nong do (e ché t6i thiéu (MIC).
Tinh hinh khang thudc: Khéng thuéc xay ra & mirc d§ khac nhau trén céc vung mién theo phan b6 dia
ly. Khang thude phat trién trong qua trinh diéu tri v&i ciprofloxacin da duge bdo cdo lién quan toi
MRSA, Ps. aeruginosa, E.coli, Klebsiella pneumoniae, C. jejuni, N. gonorrhoeae va Str. pneumoniae.
Khang ciprofloxacin thuomg la qua trung gian nhiém séc thé, mac du khéng qua trung gian plasmid da
dugc ghi nhan.
Theo béo cdo cua Chuong trinh gidm sét qubc gia clia Vigt Nam vé tinh khéng thudc cta vi khuan gdy
bénh thuong gap (1997) va thong tin s& 4 nam 1999, thi ciprofloxacin van c6 tic dung cao dbi voi
Salmonella typhi (100%), Shigella flexneri (100%). Céc vi khudn dang ting khang ciprofloxacin gdm
¢6 Staphylococcus aureus kKhang ciprofloxacin véi ti 1& 20,6%, Escherichia coli khang ciprofloxacin
véi ti 18 27,8% va S. pneumoniae khing ciprofloxacin véi ti 18 30%. Tinh hinh khéng khéang sinh & cdc
tinh phia nam c¢6 cao hon céc tinh phia béc. Viée sir dung ciprofloxacin can phai than trong, co chi
dinh ding, vi khang ciprofloxacin cling giéng nhu khang céic thudc khéng sinh khac 1a mdt vin dé
ngay cang thudmg gap.

15. DUQC DONG HOQC:

Hip thu
Sau khi udng liéu don 250 mg, 500 mg va 750 mg vién ciprofloxacin, ciprofloxacin duge hép thu
nhanh va kéo dai, chu yéu tir rudt non, dat ndng do tdi da trong huyét thanh sau 1-2 gid.
Liéu duy nhit 100-750 mg tao ra ndng do huyét thanh t6i da phy thude liéu (C max ) trong khoang 0,56
dén 3,7 mg / L. Néng do trong huyét thanh tang ty 1¢ thuin véi lidu 1én t6i 1000 mg.
Sinh kha dung tuyét déi la khoang 70-80%.
Mat lidu 500 mg ubng mdi 12 givr da duge chimg minh 1 tgo ra di¢n tich duéi duong cong (AUC)
twong duong vaoi AUC cua lidu tiém tinh mach 400 mg ciprofloxacin trong hon 60 phut moi 12 gid.
Phan bo bi
Lién két protein cta ciprofloxacin thap (20-30%). C1proﬂoxacm ¢6 trong huyet tuong phan lém ¢ dang
khong ion héa va co thé tich phén bé trang théi én dinh 16n tr 2-3 L/ kg trong lugng co
thé. Ciprofloxacin dat nong dd cao trong nhiéu loai mé nhu phdi (dich biéu mé, dai thuc bao phé nang,
mé sinh thiét), xoang, ton thuong viém (luu lugng tudi méau ndo) va dudmg ni¢u sinh duc (nudc tiéu,

luyen tién liét, ndi mac tir cung), ndng do trong cac md ndy cao hon ndng & trong huyét tuong.
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Chuyén héa
Nong do thip cia bbn chat chuyén hoa da duge bdo cdo, duge xéc dinh la: desethyleneciprofloxacin

(M 1), sulphociprofloxacin (M 2), oxociprofloxacin (M 3) va formylciprofloxacin (M 4). Céc chét
chuyén héa hién thj hoat dong khang khuén trong dng nghiém nhung & mic d6 thdp hon so v&i hop
chét cha me. |

Ciprofloxacin dugc biét dén la mot chét trc ché vira phai cua cac iso-enzyme CYP 450 1A2.

Thai trie

X4p xi 70% ciprofloxacin dugc thai trir dudi dang khong doi sau khi ubng

Bai tiét ciprofloxacin (% liéu)
B JBt‘mg diﬁmg ubng

i ~ Nube tidu Phin -
Ciprofloxacin !44,7 o S hso B
Céc chét chuyén hoa (M1- 1(115—?'1’;? - s 0

P thanh thai than 1a tir 180-300 mL / kg / gi¢r va tong d¢ thanh thai co thé la tir 480-600 mL/ kg /
gi¢r. Ciprofloxacin trai qua ca qua trinh loc cAu thin va bai tiét & dng than. Chirc ning thén bj suy giam
nghiém trong din dén ting thdi gian ban thai cua ciprofloxacin 1én dén 12 gid.
Su thanh thai khong qua thin cua ciprofloxacin chu yéu 1a do hoat dong bai tiét qua duong rudt va
chuyén hoa. 1% liéu duge bai tiét qua dudng mét. Ciprofloxacin c6 trong mit & ndng do cao.
Bénh nhi
Dir liéu duge dong hoc & bénh nhén nhi con han ché.
Trong mdt nghién ciru & tré em C pox va AUC khong phy thuge vao d tudi (trén mot tudi). Khong
thiy sy gia ting dang chi y vé& C max v2 AUC khi diing nhiéu lidu (10 mg / kg ba lan mdi ngay).
(3 10 tré bj nhidm khudn huyét niing C i g 14 6,1 mg / L (khoang 4,6-8,3 mg / L) sau khi truyén tinh
mach 1 gid 10 mg / kg & tré dudi 1 tudi so voi 7,2 mg / L (khoang 4,7 -11,8 mg / L) cho tré em tir |
dén 5 tudi. Cac gia tri AUC la 17,4 mg*h / L (khoang 11,8-32,0 mg*h /L) va 16,5 mg*h / L (pham vi
11,0-23,8 mg*h / L) trong céc nhom tudi twong (mg.
Nhimg gid tri ndy niim trong pham vi duge bdo céo cho ngudi 16n & liéu diéu tri. Dya trén phan tich
dugc dong hoc déan s6 ctia bénh nhan nhi bi nhiém khuén khac nhau, thdi gian ban hiy trung binh dy
dodn & tré em 1a xAp xi 4-5 gitr va sinh kha dung ctia hdn dich ubng dao dng tir 50 dén 80%.
16. QUY CACH PONG GOI: hop 1 vi, hop 10 vi, méi vi 10 vién nén bao phim.
17. PIEU KIEN BAO QUAN, HAN DUNG, TIEU CHUAN CHAT LUQNG CUA THUOC:

Pidu ki¢n bio quan: Noi khd mat, nhiét d dudi 30°C, tranh dnh sing.

Tiéu chuén dp dung: TCCS.

Han diing: 36 thang ké tir ngdy san xut.
18. TEN, PIA CHI CO SO SAN XUAT
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Chi nhanh Céng ty ¢b phin duge phém Trudmg Tho
Dia chi: L6 M1 — Pudng N3 — Khu cong nghiép Hoa xa, Nam dinh.




