
Rx Thuốc này chỉ dùng theo đơn thuốc " 

HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC 

1.Tên thuốc: 

BASMICIN 200 

2. Các dầu hiệu lưu ý và khuyến cáo khi dùng thuốc: 
'xa tầm tay của trẻ em 

Đọc kỹ hướng dẫn sử dụng trước khí dùng 
Nếu cần thêm thông tin, xin hỏi ý kiến của bác sĩ 
Không dùng khi thuốc đã hết hạn sử dụng. 
3. Thành phần, hàm lượng của thuốc: 
Thành phần dược chất Cipr in (dưới dạng ipr in lactat) 
Thành phân tá dược: Acid lactic, nước cắtpha tiêm..... 

4. Dạng bào chế: Dung dịch đậm đặc để pha tiêm truyền tĩnh mạch. 
Dung dịch trong suốt, màu vàng nhạt đóng trong lọ thủy tỉnh trung tính không màu, dụng 

tích 20 ml, đậy kín bằng nút cao su, bọc ngoài bằng nhôm. 
5, Chỉ định: 

Chỉ định trong các trường hợp nhiễm khuẩn nặng do vị khuẩn nhạy cảm với ciprofioxacin: 
Nhiễm khuẩn nặng mà các thuốc kháng sinh thông thường không tác dụng và nhiễm 
khuẩn ở da, mô mềm, xương; nhiễm khuẩn nặng (nhiễm khuẩn bệnh viện, nhiễm khuẩn 
huyết, nhiễm khuẩn ở người bị suy giảm miễn dịch). 
Nhiễm khuẩn đường tiết niệu, trong trường hợp nhiễm khuẩn đường tiết niệu không phức 
tạp: Do kháng sinh fluoroquinolon, trong đó có Ciprofioxacin liên quan đến phản ứng có hại 

nghiêm trọng (xem mục Thận trọng) và nhiễm khuẵn đường tiết niệu không phức tạp ở một 

số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng Ciprofioxacin cho những bệnh nhân không có 
lựa chọn điều trị khác thay thế. 
Nhiễm khuẩn đường hõ hấp, trong trường hợp đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản 
mạn tính: Do kháng sinh fluoroquinoion, trong đó có Ciprofloxacin liên quan đến phản ứng 

có hại nghiêm trọng (xem mục Thận trọng) và đợt nhiễm khuẩn cấp của viêm phế quản 
mạn tính ở một số bệnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng Ciprofioxacin cho những 

bệnh nhân không có lựa chọn điều trị khác thay thế. 

Viêm xoang cấp tính do vi khuẩn: Do kháng sinh fluoroquinolon, trong đó có Ciprofloxacin 

liên quan đến phản ứng có hại nghiêm trọng (xem mục Thận trọng) và viêm xoang cấp tính 

do vi khuẩn ở một số bộnh nhân có thể tự khỏi, chỉ nên sử dụng Ciprofloxacin cho những 
bệnh nhân không có lựa chọn điều trị khác thay thế. 

8. Cách dùng liều dùng: 
Cách dùng- Đường dùng. 

Thuốc phải được pha loãng trước khi dùng. 

Liễu truyền tĩnh mạch được chuẩn bị bằng cách rút lượng dung dịch ciprofloxacin trong lọ 
có nồng độ 10 mg/ml, sau đó pha loãng để được dụng dịch có nồng độ 0,5 -2 mg/mi với một 

trong các dung dịch truyền tính mạch sau: NaCl 0,9%, nước cắt, dextrose 5%, dextrose 

10%, dextrose 5% và NaCl 0,225%, dextrose 5% và NaCl 0,45%, Ringer“s lactat. Dung 

dịch sau khí pha loäng được truyền tĩnh mạch trong ítnhát 60 phút. 

Liêu dùng: Theo hướng dẫn của bác sĩ. 

„. 200mg 

. vừa đủ 20 mi 

Liều Tổng thời gian điều trị 
Chỉ định (bao gồm cả chuyển sang 

truyền trong 80 ph) Í ` quy uống khi có thể) 
Nhiễm khuẩn đường tiết niệu 200 - 400 mg x 2 lằn/ngày 7 - 14 ngày 

Nhiễm khuẩn đường hôhấp  -|  4ô0mgx2lằn/ngày 7 - 14 ngày 

Nhiễm khuẩn ở da, mô mềm - 7- 14 ngày 
= 400 mẹ x 2 - 3 lằn/ngày ~ 

Nhiễm khuẩn xương Tối đa đến 3 tháng 

Nhiễm khuẩn nặng (nhiễm khuẩn 
bệnh viện, nhiễm khuẩn huyết, 

- 10 - 14 ngả) 
điều tr nhiễm khuẩn ở người bị |_ “0Ù"gx2-3lân/ngày kk 
suy giảm miễn dịch) 

Viêm xoang cấp do vi khuẩn 400 mg x 2 lần 10 ngày 

Cần phải giảm liều ở người bị suy giảm chức năng thận hay chức năng gan. Trong trường 
hợp người bị suy chức năng thận, nếu dùng liều thấp thì không cần giảm liều; nếu dùng liều 
cao thi phải điều chỉnh liều dựa vào độ thanh thải creatinin, hoặc nồng độ creatinin trong 
huyết thanh. 

Độ thanh thải ereatinin (ml/phút/1,73 m'} Gợi ý điều chỉnh liễu lượng 

31-60 Liều > 400 mg x 3 lần nên giảm xuống còn: 
(creatinin huyết thanh:120 -170 umolllít) | 400 mg x 2iần 

Liều > 400 mg x 2 lần nên giảm xuống còn: 

400 mg x 1 lần 

Trẻ em và trẻ vị thành niên: Truyền tĩnh mạch 5 - 10 mg/kg/ngày, truyền trong thời gian 30 - 

60 phút, 
7. Chống chỉ định: 
Người có tiền sử quá mẫn với ciprofloxaoin và các thuốc liên quan như aoid nalidixic và các 
quinolon khác hoặc với bắt kỳ thành phần nào của thuốc. 
Không được dùng oiprofloxacin cho người mang thai và thời kỳ cho con bú, trừ khi buộc 

phải dùng. 

8. Cảnh báo và thận trọng khi dùng thuốc : 
Cần thận trọng khi dùng ciprofloxacin đối với người có tiền sử động kinh hay rối loạn hệ 
thần kinh trung ương, người bị suy chức năng gan hay chức năng thận, người thiếu 
glucose -6- phosphatdehydrogenase, người bị bệnh nhược cơ. 

Dùng ciprofioxacin dài ngày có thể làm các vi khuẩn không nhạy cảm với thuốc phát triển 
quá mức. Nhất thiết phải theo dõi người bệnh và làm kháng sinh đồ thường xuyên để có 
biện pháp điều trị thích hợp theo kháng sinh đồ. 
Ciprofloxaoin có thể làm cho các xét nghiệm vi khuẩn M4gcobacferium tuberculosis bị âm 
tính. Hạn chế dùng ciprofloxacin cho trẻ nhỏ và trẻ đang lớn (trên thực nghiệm, thuốc có 

gây thoái hóa sụn ở các khớp chịu trọng lực). 

Các phản ứng có hại nghiêm trọng có khả năng không phục hồi và gây tàn tật, bao gồm 
viêm gân, đứt gân, bộnh lý thần kinh ngoại biên và các tác dụng bắt lợi trên thắn kinh trung 

ương. 
Các kháng sinh nhóm fluoroquinolon có liên quan đến các phản ứng có hại nghiêm trọng 

có khả năng gây tàn tật và không hồi phục trên các hệ cơ quan khác nhau của cơ thể. Các 

phản ứng này có thể xuất hiện đồng thời trên cùng bệnh nhân. Các phản ứng có hại 
thường được ghi nhận gồm viêm gân, đứt gân, đau khớp, đau cơ, bệnh lý thần kinh ngoại 

vị và các tác dụng bắt lợi trên hệ thống thần kinh trung ương (ảo giác, lo âu, trằm cảm, mất 
ngủ, đau đầu nặng và lú lẫn). Các phản ứng này có thể xảy ra trong vòng vài giờ đến vài 
tuần sau khi sử dụng thuốc. Bệnh nhân ở bắt kỳ tuổi nào hoặc không có yếu tố nguy cơ tồn 
tại từ trước đều có thể gặp những phản ứng có hại trên. 
Ngừng sử đựng thuốc ngay khi có dầu hiệu hoặc triệu chứng đầu tiên của bất kỳ phản ứng 
có hại nghiêm trọng nào. Thêm vào đó, tránh sử dụng các kháng sinh nhóm fluoroquinolon 

cho các bệnh nhân đã từng gặp các phản ứng nghiêm trọng liên quan đến fluoroquinolon. 

9. Sử dụng thuốc cho phụ nữ có thai và cho con bú: 

Phụ nữ có thai: Chỉ nên dùng ciprofloxacin cho người mang thai trong những trường hợp 

nhiễm khuẩn nặng mà không có kháng sinh khác thay thế, buộc phải dùng tới fluoroquinolon. 

s30 (creatinin huyết thanh: >178 hmolfit} 
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Phụ nữ đang cho con bú: Không dùng oiproflioxaoin cho người cho con bú, vì ciprofloxacin 

tích lại ở trong sữa và có thể đạt đến nồng độ có thổ gây tác hại cho trẻ. Nếu mẹ buộc phải 
dùng ciprofloxacin thì phải ngừng cho con bú. 

10. Ảnh hưởng của thuốc lên khả năng lái xe, vận hành máy móc: 
Ciprofioxacin có thể gây hoa mắt chóng mặt, đầu óc quay cuồng, ảnh hưởng đến việc điều 
khiển xe cộ hay vận hành máy móc. 
11. Tương tác, tương ky của thuốc: 
Dùng đồng thời các thuốc chống viêm không steroid (ibuprofen, indomethaoin...) sẽ làm 
tăng tác dụng phụ của ciprofloxacin. 

Ciprofloxacin và ciclosporin dùng đồng thời có thể gây tăng nhất thời croatinin huyếtthanh. 
Nên kiểm tra creatinin huyết mỗi tuần 2 lần. 
Probenecid làm giảm mức lọc cầu thận và giảm bài tiết ở ống thận, do đó làm giảm đào thải 
thuốc qua nướctiểu. 
'Warfarin phối hợp với ciprofloxacin có thể gây hạ prothrombin. Cần kiểm tra thường xuyên 
prothrombin huyết và điều chỉnh liều thuốc chống đông máu. 
Dùng đồng thời thuốc chống toan có nhôm và magnesi sẽ làm giảm nồng độ trong huyết 
thanh và giảm khả dụng sinh học của ciprofoxacin. Không nên uống đồng thời ciprofloxacin 

với các thuốc chống toan. . 
Cần uống thuốc xa nhau (nên uống thuốc chống toan 2 - 4 giờ trước khí uống ciprofloxaoin), 
tuy cách này không phải giải quyếttriệt để được vấn đề. 
Độ hấp thụ ciprofloxacin có thể bị giảm đi một nữa nếu dùng đồng thời một số thuốc gây 
độc tế bào (cyciophosphamid, vincristin, doxorubicin, cytosin arabinosid, mitozantron). 

Nếu dùng đồng thời didanosin, thi nồng độ ciprofloxacin bị giảm đáng kể. Nến uống 
@iprofloxacin trước khi dùng didanosin 2 giờ hoặc sau khi dùng didanosin 6 giờ. 

Các chế phẩm có sắt (fumarat, giuconat, sulfat) làm giảm đáng kể sự hắp thu ciprofioxacin 
ở ruột. Các chế phẩm có kẽm ảnh hướng ít hơn. Tránh dùng đồng thời ciprofloxacin với 

các chế phẩm có sắt hoặc kẽm hay uống cáothuốc này cách xa nhau cảng tốt. 
Uống đồng thời sucralfat sẽ làm giảm hấp thu ciprofoxacin một cách đáng kể. Nên cho 
uống kháng sinh 2- 6 giờ trước khi uống sucralfat. 

Uống ciprofioxacin đồng thời với theophylin có thể làm tăng nồng độ theophylin trong 
huyết thanh, gây ra các tác dựng phụ của theophylin. Cần kiểm tra nồng độ theophylin 
trong máu và có thể giảm liều theophylin nều buộc phải dùng 2loại thuốc. 
12. Tác dụng không mong muốn của thuốc: 

Nói chung, ciprofloxacin dung nạp tốt. Tác dụng phụ của thuốc chủ yếu là lên dạ dày - ruột, 
thần kinh trung ương và da. 
Thường gặp, ADR > 1/100 

Tiêu hóa: Buồn nôn, nôn, la chảy, đau bụng. 

Chuyển hóa: Tăng tạm thời nồng độ cáctransaminase. 
Ítgặp, 1/1000<ADR < 1/100 
Toàn thân: Nhức đầu, sốt do thuốc. 
Máu: Tăng bạch cầu ưa eosin, giảm bạch cầu Iympho, giảm bạch cầu đa nhân, thiếu máu, 
giảm tiểu cầu. 
Tim - mạch: Nhịp tìm nhanh. 

Thân kinh trung ương: Kích động. 
Tiêu hóa: Rồi loạn tiêu hóa. 
Da: Nỗi ban, ngửa, viêm tĩnh mạch nông. 
Chuyển hóa: Tăng tạm thời creatinin, bilirubin và phosphatase kiềm trong máu. 
Cơ xương: Đau ở các khớp, sưng khớp. 

Hiếm gặp,ADR < 1/1000 
Toàn thân: Phản ứng phản vệ hoặc dạng phản vệ. 

Máu: Thiếu máu tan máu, tăng bạch cầu, tăng tiểu cầu, thay đổi nồng độ prothrombin. 
Thần kinh trung ương: Cơn co giật, lú lẫn, rối loạn tâm thần, hoang tưởng, mất ngủ, trằm 
cảm, loạn cảm ngoại vi, rối loạn thị giác kể cả ảo giác, rối loạn thính giác, ù tai, rối loạn vị 
giác và khứu giác, tăng áp lực nội sọ. 

“Tiêu hóa: Viêm đại tràng màng giả. 

Da: Hội chứng da - niêm mạc, viêm mạch, hội chứng Lyell, ban đỏ da thành nốt, ban đỗ đa 

dạng tiết dịch. 
Gan: Đã có báo cáo về một vài trường hợp bị hoại tử tế bào gan, viêm gan, vàng da ứ mật. 

Cơ: Đau cơ, viêm gân (gân gót) và mô bao quanh. Có một vài trường hợp bị đứt gân, đặc. 

biệt là ở người cao tuổi khí dùng phối hợp với corticosteroid. 
Tiết niệu - sinh dục: Có tỉnh thể niệu khi nước tiểu kiềm tính, đái ra máu, suy thận cắp, viêm 
thận kẽ. 

Khác: Nhạy cảm với ánh sáng khi phơi nắng, phù thanh quản hoặc phù phải, khó thở, co 
thắt phế quản. 

Thông báo ngay cho bác sỹ hoặc dược sỹ những phản ứng có hại gặp phải 

khi sử dụng thuốc. 
13. Quá liều và cách xử trí: 
Không có thuốc giải độc đặc hiệu. Điều trị triệu chứng và hỗ trợ.. 
14. Đặc tính dược lực học: 

Ciprofloxacin là thuốc kháng sinh bán tổng hợp, có phổ kháng khuẩn rộng, thuộc nhóm 
quinolon, còn được gọi là các chất ức chế DNAgyrase. Do ức chế enzym DNAgyrase, nên 
thuốc ngắn sự sao chép của chromosom khiến cho vi khuẩn không sinh sản được nhanh 

chóng. Giprofloxacin có tác dụng tốt với các ví khuẩn kháng lại kháng sinh thuộc các nhóm 

khác (aminoglycosid, oephalosporin, tetraoyclln, peniciin...) và được coi là một trong 
những thuốc có tác dụng mạnh nhắttrong nhóm fluoroquinolon. 

Phổ kháng khuẩn: Ciprofloxacin có phổ kháng khuẩn rắt rộng, bao gồm phần lớn các mầm 
bệnh quan trọng. Phần lớn các vi khuẩn Gram âm, kể cả Pseudomonas và Enterobacter 
đều nhạy cảm với thuốc. Nói chung, các vi khuẩn Gram dương (các chủng Enferocoocus, 
S†aphylococcus, Straptococcus, Listeria monocytogenes...) kóm nhạy cảm hơn. 

€iprofioxacin không có tác dựng trên phần lớn các vì khuẩn ky Khí. 
15. Đặc tính dược động học: 

Nôồng độ tối đa của ciprofoxacin trong huyết tương sau khí truyền tĩnh mạch trong 30 phút 
với liều 200 mglà 3-4 mgflít. 
Nữa đời trong huyết tương là khoảng 3,5 đến 4,5 giờ ở người bệnh có chức năng thận bình 
thường, thời gian này dài hơn ở người bệnh bị suy thận và ở người cao tuổi. Thể tích phân 
bố của oiprofloxacin rất lớn (2 - 3 Iít/kg thể trọng) và do đó, lọc máu hay thẳm tách màng 
bụng chỉ rút đi được một lượng nhỏ thuốc. Thuốc được phân bố rộng khắp và có nồng độ 
cao ở những nơi bị nhiễm khuẩn (các dịch cơ thể, các mô), nói chung thuốc dễ ngắm vào 
mô. Nông độ trong mô thường cao hơn nồng độ trong huyết thanh, đặc biệt là ở các nhu 
mô, cơ, mật và tuyến tiền liệt. Nồng độ trong dịch bạch huyết và dịch ngoại bào cũng gần 

bằng nồng độ trong huyết thanh. Nồng độ thuốc trong nước bọt, nước mũi, đờm, dịch Š 
bụng, da, sụn và xương tuy có thấp hơn, nhưng vẫn ở mức độ thích hợp. Nếu màng não 
bình thường, thì nẵng độ thuốc rong dịch não tủy chỉ bằng 10% nồng độ trong huyết 
tương; nhưng khi mảng não bị viêm, thl thuốc ngắm qua nhiều hơn. Ciprofloxacin đi qua 

nhau thai và bài tiết qua sữa mẹ, trong mật cũng có nồng độ thuốc cao. 
Khoảng 75% liều tiêm tĩnh mạch đào thải dưới dạng không đổi qua nước tiểu và 15% theo 
phân. Các đường đào thải khác là chuyến hóa ở gan, bài xuất qua mật và thải qua niêm 

mạc vào trong lòng ruột (đây là cơ chế đào thải bù trừ ở người bệnh bị suy thận nặng). 

Thuốc được đào thải hếttrong vòng 24 giờ. 
16. Quy cách đóng gói: Hộp 1 lọ 20 mi. 

17. Điều kiện bảo quản, hạn dùng, tiêu chuẩn chất lượng thuốc: 
Bảo quản: Dưới 30°C, tránh ánh sáng, tránh đông lạnh. 

Hạn dùng: 24 tháng kế từ ngày sản xuất 

Tiêu chuẩn chất lượng: TCCS 
18. Tên, địa chỉ của cơ sở sản xuất: 
CÔNG TY CP DƯỢC PHẨM TRUNG ƯƠNG! PHARBACO 
Địa chỉ: 180 Tôn Đức Thắng- Đồng Đa - Hà Nội - Việt Nam 
Điện thoại: (84 - 4) 38454561, (84-4) 38454662 Fax: (84 - 4) 36237460 

Sản xuắttại: Thanh Xuân - Sóc Sơn - Hà Nội - ViệtNam B32Đ - 01

https://trungtamthuoc.com/


