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Rx Prescription only

®
CloamFort
Ciprofloxacin
| (as Ciprofloxacin hydrochloride)
0.3% (wiv)

Eye, ear drops solution

O 5mi

CloamFort®

Eve, ear drops solution 5 ml
Ciprofloxacin {as Ciprofloxacin hydrochionde) 0.3% (wiv)
Balkanpharma - Razgrad AD, Bulgana

pharma code

Batch Na.

Exp. Date

Composition: Ciprofloxacin
(as Ciprofloxacin hydrochloride)
0.3% (wiv).

Indication, Administration,
Contraindication and Other
information: see the package
insert.

Quality specification: In house

Storage: Store below 30°C in
original package, protect from
light.

Keep out of the reach of
children. Carefully read the
package insert before use.

Manufactured by:
Balkanpharma - Razgrad AD

88 Aprilsko vastanie Blvd., 7200
Razgrad, Bulgaria.

Rx Prescription only

CloamFort®

Ciprofioxacin
(as Ciprofloxacin hydrochloride)
0.3% (wiv)

Eye, ear drops solution

O 5ml

Barcode

Rx Thubc ké don.

Dung dich thudc nhé mét, nhd
tai CloamFort®. Hép 1 19 5 ml,
lo nhya tréng cb éng nho giot,
c6 chira Ciprofloxacin (dudi
dang Ciprofloxacin hydroclorid)
0,3% (wiv).

SHK: 000X,

Chi dinh, cach diing, chéng chi
dinh va cac thong tin khac: xem
trong t& huéng dén st dung
thudc kém theo. S6 16 X, NSX,
HD: xem “Batch No.", "Mfg.
Date", “Exp. Date" trén bao bi.
Tiéu chuan chét lugng: nha san
xuét. Bao quan thuée & nhiét 46
dwéi 30°C trong bao bl géc,
tranh 4nh sang. Dé xa tdm tay
tré em. Doc kj hwéng dén sir
dung truge khi dang.

San xudt tai Bulgaria bdi:
Balkanpharma - Razgrad AD,
68 Aprilsko vastanie Blvd., 7200
Razgrad, Bulgaria.

DNNK: .......
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Rx

CloamFort®

Dung dich thudc nhé miit, nhé tai Ciprofloxacin 0,3% (W/v)
Thudc nay chi ding theo don thube. Dé xa tam tay tré em. Poc kjf hucng dan st dung trudc
khi ding.

1. Tén thude: CloamFort®

2. Thanh phin: Mbi lo c6 chira:

- Thanh phan hoat chat: Ciprofloxacin (dudi dang Ciprofloxacin hydroclorid) 0,3% (w/v).

- Thanh phan td dioc: Benzalkonium clorid, dinatri edetat, natri acetat trihydrat, dung dich
acid acetic 1 mol/l, mannitol, nudc pha tiém.

3. Dang bao ché: Dung dich thudc nhd mat, nho tai
- M6 ta san phcfm: Dung dich trong sudt, mau vang hoi ngd mau xanh 14, khong chira hat nhin
thiy duoc.

4. Chi dinh

o Dung ¢ mit: CloamFort® ding duge cho moi d§ tudi, tr tré so sinh, tré em (0-11 tudi)
dén thanh thiéu nién (tir 12-18 tudi) va ngum 16n, ngtrm gia dé didu tri cac bénh loét &
gidc mac va nhiém Kkhuén trén bé mit ciia mét va céc cdu tric khac cua mét gy béi cée
ching vi khuén nhay cam véi ciprofloxacin.

@ Ding & tai: CloamFort® dﬁng dugc cho tré em tren 1 tudi, nguoi lom, ngum gia va dé
diéu trj viém tai ngoai cdp tinh va viém tai giita cap tinh kém theo tiét dich do thing

mang nhi gdy bdi cac ching vi khuén nhay cam véi ciprofloxacin.

5. Liéu ding, cach ding

e Dungd mit

Liéu ding

Ngueoi lon va nguoi gia

Loét gidc mac:

Phéi ding CloamFort® ding theo thoi gian nhu sau, ngay ca vao ban dém:

- Ngiy diéu tr; dau tién: Nho 2 giot vao thi két mac cta mdi mét bi bénh mdi 15 phit mot 1én,
trong 6 gid dau tién va sau dé nhd 2 giot vao mdi mét bi bénh mdi 30 phit mot 14n trong thoi
gian con lai trong ngay.

- Ngay diéu trj thir 2: Nho 2 giot vao tai két mac clia mdi mét bi bénh mdi gir mdt 1an.

- Tu ngay didu tri thir 3 dén ngay didu tri thu 14: Nho 2 giot vao tii két mac cia méi miit bi
bénh mdi 4 gio mot 1an. Néu bénh nhan can phai diéu tri 1au hon 14 ngay, lidu ding va thoi
gian didu tri phai theo chi dinh cua béac sy.

Nhi&m khuén trén b mat clia mit va cie cdu tric lién quan ctia mit:

Lidu théng thudong 12 nhé 1 - 2 giot vao tai két mac cia mdi mit bi bénh, 4 1n/ ngdy.
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Trong trudng hop bénh nhén bi nhiém khuan nang, trong 2 ngay didu tri du tién c6 thé nho 1-
2 giot vao tii két mac clia mdi mét bi bénh mai 2 gi> mot 1an va tiép d6 didu tri voi lidu thong
thuong (1-2 giot vao mdi mit bi bénh, 4 1an/ ngay).
Thoi gian didu tri thén}, thudmg la 7-14 ngay.
Dé lam giam su hdp thu toan thén va dé tranh gy ra céc tac dung toan than cia clproﬂoxacm
khuyén céo bénh nhan nén nhén vao tuyén mii 1& hodc khép nhe mi mét sau khi nho thudc.
Bénh nhan suy gan va/ hodic suy thdn
Chura ¢6 dit lidu v& viée didu chinh liéu ciia CloamFort® & nhimng bénh nhan nay.
Tré em
Lidu ding v thoi gian diéu tri cho tré so sinh, tré em (tir 0-11 tudi) va thanh thiéu nién (12-18
tudi) 12 tuomg tw nhu cho ngudi 16n.
Thoi gian diéu tri tdi da khuyén cdo khong duge vuot qué 21 ngay véi tat ca moi chi dinh.
Cach dang
Nho 1-2 giot vao tui két mac cha mdi mét bi bénh, khong duge dé dau nho giot cham vao mi

. mit hodc céc bé mat xung quanh d& tranh 1am nhim khudn ddu nho giot va phan dung dich
bén trong.
Khuyén cdo bénh nhan nén nhin vao tuyén miii 1¢ hodc khép nhe mi mét sau khi nho thude dé
c6 thé gitp 1am gidm sy hép thu toan than va do do tranh gy ra cdc tac dung toan than cta
ciprofloxacin.
 Diung ¢ tai
Liéu ding
Nguoi lon va ngm}z‘ gia
Nho 4 giot vao dng tai bi bénh, 2 14n mdi ngay.
Vm nhimg bénh nhin dang phai dit cuc bong gon y té hodic miéng gac y té & tai, co thé ting
ghp doi licu dung (8 giot) nhung chi trong ;» 14n nho thude dau tién.
Thoi gian clzcu tri thong thuorng 14 5-10 ngay.
Trong mdt s trudmg hop, ¢b thé tlep tyc ding thube nhung khuyén c4o nén lam khang sinh 46
dé xac dinh do nhay cam cua vi khuén gay bénh véi ciprofloxacin.

. Bénh nhan suy gan va/ hodic suy thdn
Chua c6 dit lidu vé viée diéu chinh liéu ciia CloamFort® & nhitmg bénh nhan nay.
Tre em
Lidu cho tré em tir 1 tudi va 16n hon 12 nho 3 giot vao 13 tai ciia mi tai bj bénh, 2 1dn mdi ngay.
Chura biét 16 su an toan va hiéu qua khi ding CloamFort® d& nhd tai cho tré dudi 1 tudi.
V&i nhitng bénh nhi dang phai dat cuc bong gon y t& hodic miéng gac y té & tai, ¢o thé ting gip
doi liéu dang (6 giot) nhung chi trong 14n nho thude dau tién. |
Cach diang
Phal lam sach can than 13 tai truéc khi nho thude. Khuyén céo 1am 4m dung dich thudc trong
lo gan v&i nhiét do co thé trude khi nho tai dé tranh gay kich ing tién dinh.
Pé thude co thé thAm tét hon, bénh nhan nén nim nghiéng mot bén véi tai bi bénh hudng 1én
dé nho thube va tiép tuc nim & tu thé nay trong it nhét 5-10 phut sau khi nhé thude dé gitp
thudc thdm vao éng tai tot hon.
Sau khi 1am sach 13 tai ¢6 thé dat vao tai 1 cuc bong gon y t& hodc miéng gac y té trong 1-2
ngdy, phai nho thudc vio miéng bong/miéng gac y té nay 2 lan/ ngay.
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Pé tranh 1am nhiém khuén ddu nho giot va dung dich bén trong, khéng dugc cham dau nho
glot vao vanh tai va phia bén ngoai 10 tai cling nhu céac bé& mat xung quanh.

Néu bénh nhén quén nhd mot licu thude, thi nén dung liéu thudc di quén ngay khi nhé ra. Néu
gén ti thoi gian ding liéu tiép theo, hiy bo qua liéu quén ding, va ding lidu tiép theo nhu
binh thudng. Khong nho cung lac 2 lidu.

Khéng c6 yéu cau gi dic biét vé viée xtr 1y thudc sau khi sir dung.

6. Chéng chi dinh
- MAn cam véi hoat chét hay véi bt ky thanh phan nao c6 trong s thude.
- Mén cam v&i cac khéng sinh khac nhém quinolon.

7. Canh b#o va thin trong khi dung thude

Chi ding CloamFort® d& nhé mét, nho tai.

Da co ;,111 nhén trudmg hop xut hién c4c phén img qua man (phan vé€) nghiém trong, d6i khi
. nguy hiém dén tinh mang va xay ra sau khi dung lidu du tién & nhng bénh nhan dang diéu tri

véi cac thude khang sinh nhém quinolon dudng ding toan thin. Mot so phan trng con kém theo

truy tim mach, mat ¥ thirc, ngira ran, phu mat hodc hong, kho thd, ndi may day va ngia. Chi

¢6 mot vai bénh nhan co tién st gdp cac phan Gmg qua man.

Khl bénh nhén gap phai cac phan ting qua man nghiém trong cép tinh véi ciprofloxacin c6 thé

cin phai dugc cdp clu ngay lap tuc. Phai ti én hanh cho bénh nhan thé oxy va lam théng thoang

dudng thé néu dugce chi dinh trén 1am sang.

Phai ngimg dung CloamFort® ngay khi bénh nhan bét du bi ban da hodic cdc ddu higu qua man

khac.

Ciing nhu céc thude khang sinh khée, khi sir dung kéo dai c6 thé dan t&i su phét trién qua mirc

cua cdc ching vi khuén khong nhay cam hodc ndm. Néu bénh nhén bi bdi nhiém thi phai dugc

didu tri thich hop.

Bénh nhan cé thé bi vnem gan hodic dit gan khi didu trj véi cac thude khang sinh ﬂuoroqumolon

dudng toan than, bao gdm ciprofloxacin, dic biét 1a & ngum gia va nhitng bénh nhén dang diéu

tri dong thoi voi cdc corticosteroid. Do d6, phai nging diéu tri voi CloamFort® ngay khi bénh
. nhin ¢6 du hidu bi viém gin dau tién.

Phai luu ¥ khi st dung thude CloamFort® & tré so sinh ring thuée ¢6 thé di xubng miii va hong

va do dé co thé gop phan gy ra hogic khuéch tén vi khuén khang thudc.

Di ¢6 ghi nhén cdc phan tmg nhay cam véi dnh sang khi tiép xtc véi anh sang mit troi truc

tiép & nhitng bénh nhan d idu tri v6i cac thude khéng sinh quinolon dudng dung toan thén. Phan

img nay dugce nhén biét badi vide da bi chdy ning nghiém trong. Trong khi diéu tri véi

CloamFort® khuyén cao bénh nhan khong nén tiép xtic voi dnh ning mat trdi truc tiép qué 1au

va phai ngimg ding thude néu da bat dau c6 déu hidu bi nhay cam véi anh sang.

e Dungod mit

Kinh nghiém st dung thube trén 1am sang cho tré em duéi 1 tudi, dic biét 12 tré so sinh con

han ché. Khong khuyén cdo st dung thude CloamFort® cho tré so sinh bi viém mét do lau céu

hodc Chalamydia gy ra do chua cé dénh gié diéu tri & nhitng bénh nhan ndy. Phai diéu tri phu

hop v6i tinh trang & nhimg tré so sinh bi viém mit.

Di ghi nhén két tia tréng (Iwong du cia thude) & mét nhitng bénh nhan bi loét gidc mac va

thudong xuyén nhé thude nho mét ciprofloxacin va cic két tia ny thuong mat di sau khi ngimg
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nho thude. Cac két ta nay khong lam anh hudng dén viée tiép tuc diéu tri véi CloamFort®

ciing nhu khong gay anh huong bét loi 1én sy hdi phuc trén 1am sang cua bénh nhén.

Céc két thia nay s& xudt hién trong vong 24 gidy dén 7 ngay sau khi bét ddu didu tri. Céc két tua

s& mét di ngay sau 13 ngdy sau khi bét dau diéu tri.

Khong khuyén khich deo kinh ap trong trong khi didu tri cac bénh nhiém khudn & mét. Do do,

khong deo kinh 4p trdng khi dang ding CloamFort®,

Benzalkonium clorid, 12 chat bao quéan tron g CloamFort®. Benzalkonium clorid ¢6 thé gy kich

ng mit va lam bién mau kinh 4p trong mém.

Tranh dé thudc tiép xuc véi kinh &p trong mém. Trong trudng hop bénh nhan duge cho phép

ding kinh 4p trong, bénh nhan phai duge hudng dan théo kinh 4p trong trudc khi ding

CloamFort® va deo lai it nhét sau 15 phit sau khi nhé thudc.

e Dung 0 tai

Phai diic biét theo ddi va danh gié tinh trang cta bénh nhan khi dung CloamFort® dé diéu tri

céc bénh viém va nhiém khuin & tai dé 6 thé kip thoi chuyén sang cac liu phép dleu tri khac
. (dung céc thude khing sinh dudng ding toan than, phéu thuét can thi¢p v.v..) néu can thiét.

Tré em

Chua biét 13 vé sy an toan va hi¢u qua khi ding CloamFort® dé diéu tri viém tai gitra va viém

tai ngoai cap tmh & tré em dudi 1 tudi.

Cac dit liéu vé& viée sir dung CloamFort® trén tré em dudi 1 tudi dé diéu tri viém tai ngoai con

it, khong nén han ché st dung thude nho tai ciprofloxacin & déi twong nay.

Bic si cAn xem xét danh gia lgi ich/ nguy co khi str dung CloamFort® cho tré em duéi 1 tudi.

8. Sir dung thudc cho phy nir ¢6 thai va cho con bi
Kha ning sinh sdn
Chua thuc hién céc nghién ctru trén ngudi dé danh gia anh hlrcmg khi dung ciprofloxacin tai
chd lén kha nang sinh san. Khi dung ciprofloxacin dudng ubng trén dong vat khong cho thiy
thude cé anh hudng c6 hai tryc tiép dén kha ning sinh san.
Phuy nir dang mang thal

. Chua c6 du dit liéu vé viée st dung thude nho mat, tai ciprofloxacin cho phu nir dang mang
thai. C4c nghién clru trén dong vét khéng cho thiy ciprofloxacin cé tdc ddng giy hai truc tiép
dén ddc tinh sinh san. Sy phoi nhiém toan than voi ciprofloxacin sau khi ding tai chd duoc
xem 12 thap
Dé dé phong tot hon nén tranh ding CloamFort® trong giai doan mang thai trir khi lgi ich diéu
tri cho me 1a vugt tri so véi nguy co trén thai nhi.
Phu nir dang cho con bu
Ciprofloxacin bai tiét duoc vao sita me sau khi ding dudng ubng. Chua biét o licu
ciprofloxacin ¢ dugc bai tiét vao sira me hay khong khi ngudi me nho thude & mat hoic tai.
Khéng thé loai trit nguy co thudc giy anh hudng cho tré dang bu sita me. Do d6, phai than
trong khi diing CloamFort® cho ba me dang cho con bu.

9. Anh hwong 1én khi ning l4i xe, vin hanh may méc
CloamFort® khong c6 hoic it cé dnh hudng 1én kha néng lai xe va van hanh may moc.

Trang 4/ 9



https://trungtamthuoc.com/

Nhin m& tam thoi hodic céc rdi loan thi gide khic ¢6 thé anh hudng dén kha ning 14i xe va vin
hanh may mée. Sau khi nhd mat/ tai, bénh nhan cé thé bi nhin md thoang qua va phai cho dén
khi mét nhin rd tré lai trude khi 1ai xe hay vin hanh may moc.

Chua c¢b bang chimg vé anh hudng clia CloamFort® 1én kha ning lai xe va van hanh may méc
khi ding thubc d& didu trj cic bénh nhim khuén  tai.

10. Tuwong tic, twong ky, cua thube
e Tuong tac
Chura thuc hién cdc nghién ciru tuong tac thubc cu thé véi c1proﬂoxacm Kkhi dung & méat/
tai. Sau khi ding & mét/ tai, ndng do ciprofloxacin toan than thap va it c6 kha ning gy
ra céc tuong tac thudc.
Néu bénh nhan dang din g nhiéu hon 1 loai thude tr a mét, phai dung cac thude ndy céch
nhau it nhat 5 phat. Thudc mé tra mit phin ding cubdi cing.
e Tuongky: do khdng c6 cac nghién clru vé tinh twong ky clia thude, khong tron 14n thube
. ndy voi cic thude khéc.
11. Tac dgmg khong mong mubn
Béng tém tat cic phan tng ¢6 hai dugc phan nhém theo tAn suét: rit thuong gip (ADR > 1/10),
thuong gép (1,’100 < ADR < 1/10), it gép (1/1000 < ADR < 1/100), hiém gap (1/10000 < ADR
< 1/1000) va rét hiém gip (ADR < 1/10000); hogc chua 10 (chua thé danh g1a tur cac dir ligu
hién c0). Trong céc nhém tan suét, cac tac dung khéng mong mubn lai dugc sip xép theo thir
ty giam dén vé mirc ¢ nghiém trong. Céc tic dung khong mong mudn duéi day dugce bao cao
¢6 lién quan dén ciprofloxacin khi dung & mét/ tai dugc ghi nhén tir cdc thir nghi¢m 1am sang
va ce dir 1iéu sau khi luu hanh thude.
e Dung ¢ mit

H¢ co quan Téc dung khong mong mudn va tin suat
Roi loan mién dich Hiém gdp: qua man
R&i loan than kinh It gdp: dau dau
Hiém gdp: chong mit
. R&i loan & mat Thurong giip: can & mat, khé chiu & mat, sung huyét mat

It géip: bénh gidc mac, viém gidc mac c6 @dm, duc gidc
mac, chimg s¢ 4nh sang, can thi, pht mi mit, nhin mo,
dau mit, khé mat, sung mét, ngira mit, chay nudc mit,
dom mét, vién mi mét cimg lai, mi mat troc vay, phi két
mac, ban d6 & mi mit

Hiém gap: nhiém doc mét, viém gidc mac, viém két mac,
mét bidu mo gidc mac, ching nhin déi, giam cam giac &
mét, mdi mt, kich Ung mét, viém mat, leo mét

ROi loan & tai va tai trong Hiém gdp: dau tai

Ri"?i loan ho hdp, ngue vatrung | Hiém gdp: tang tiét dich & cdc xoang canh mii, viém mi
that

Roi loan da day — rudt Thudng gdp: 161 loan vi gidc

It gip: budn nén
Hiém gdip: tiéu chay, dau bung
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R6i loan da va cide md dudi da Hiém gdp: viém da
R6i loan co xwong va md lién két | Chua ré: 161 loan & gan
e Dung ¢ tai
H¢ co quan Téc dung khong mong mudn, tin suit
R6i loan théan kinh It géip: dau dau
R4 loan & tai va tai trong It gdp: dau tai, thc nghén & tai, chy dich tai, ngira tai
R6i loan da va cac mo dudi da It gdip: viém da
R6i loan chung va roi loan tai vi tri dung It gap: sot
thudce

Khi dung cac thube khang sinh nhém fluoroquinolon tai chd thi rat hiém khi 1am xuat hi¢n cac
triéu chiing nhu phét ban, bong biéu bi nhiém do6c, viém da tréc vay, hdi chimg Stevens-
Johnson va may day.

Di ¢6 ghi nhgm trwong hop xudt hién cdc phan (mg qua man (phan vé) nghiém trong, d6i khi
nguy hiém dén tinh mang va xay ra sau khi dung li¢u ddu tién & nhim g bénh nhéan dang diéu trj
véi cac thude khang sinh nhém quinolon dudng dung toan than. Mot sé phan ting con kém theo
tryy tim mach, mat y thirc, ngira ran, phi mt va hong, khé thd, ndi may day va ngira.

D ¢6 ghi nhin bénh nhén bi dit gan & vai, tay va gan Achilles hodc céc gan khac ma can phai
phiu thuét dé chira lanh hoac dén dén bi tan tat kéo dai khi dung céc thube khang sinh nhom
fluoroquinolon dudng toan than. Céc nghién ctru va kinh nghiém st dung cc thubc khéng sinh
nhom fluoroquinolon cho thdy nguy co dit gy cdc gin ndy s€ tang 1én ¢ nhiing b¢nh nhan
dang didu tri cing véi cic thude corticosteroid, dac biét 14 & ngudi gia va ¢ nhiing gan chiu
nhiéu 4p lue, bao gom gin AChll]GS Cho dén nay céc dit liéu 14m sang va dir 11(;1.1 sau khi luu
hanh thudc chwa chimg minh mdi lién hé 16 rang gifra viée diéu tri voi thude nhé mat/ tai
ciprofloxacin va céc tac dung khong mong muén trén co xuong va mo lién két.

D c6 ghi nhdn trong mot vai bdo céo riéng I¢, bénh nhén bi giam thi lyc va c6 can cua thude
& mit khi ding thubc nho mit ciprofloxacin.

P ¢ bao cdo bénh nhan c¢6 phan ng nhay cam v6i anh sang tir vira dén nang khi diéu trj véi
céc khang sinh quinolon dudng dung toan thén. Tuy nhién, it khi gdp phéi cic phan tng doc
tinh véi dnh séng khi ding ciprofloxacin.

Tré em

Khéng ghi nhin tc dung khéng mong mudn nghiém trong ndo khi ding dung dich
ciprofloxacin 0,3% (w/v) & mét cta tré tir 0-12 tudi va ding & tai cia tré tir 1-12 tudi trong céc
thir nghiém 1dm sang.

12. Qua liéu va cach xir tri

- Triéu chimg: Khong c6 di li¢u vé str dung thude qua lidu, khong ding qué lidu chi dinh cla
thube.

- X trf: Trong trudng hop bi qua lidu voi CloamFort® & mit, ¢6 thé rira mét bing nuée dm.
Trong trudng hop dung qué liéu & tai, bénh nhan cé thé xoay ngudi dé luong thubc nho du
chay ra khoi tai.

Do dic diém 14 thudc nhd mét/ tai nén khi ding qua liéu v6i CloamFort® hay khi khéng may
nudt phai phan dung dich trong ca lg thube thi khéng cé kha ning gy ra céc anh hudng gy
doc.
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13. Pic tinh dwgec lwe hoe

Nhém duge 1y: Céc thue ding trong nhin khoa, ding cho tai, cac thude khang khuén khéc.
Mid ATC: SO3AAQ7.

Co ché tac dung

Dung dich thubc nho mét, nho tai CloamFort® cé chira khang sinh nhém fluoroquinolon la
ciprofloxacin. Thudc c6 tac dung tre ché va tidu diét cdc vi khuan do ciprofloxacin tac dong 1én
ADN gyrase la mdt enzym can thiét cho vi khuén dé tong hop nén ADN. Do dé, céc théng tin
quan trong & nhidm séc thé ctia vi khuén khong thé duoc dich ma dan dén pha vo sy chuyén
héa cua vi khuan. In vitro, ciprofloxacin ¢6 tac dung chéng lai nhiéu vi khin Gram duong va
vi khudn Gram am.

Co ché khang thude

Dé ¢6 thé khang thube ddi véi céc khang sinh fluoroquinolon, dic biét la ciprofloxacin doi hoi
phéi cb sy thay di dang ké vé mit di truyén lién quan dén 1 hodc nhiéu hon céc co ché chinh
sau day:

- Céc enzym tong hop ADN

- Cac protein bao vé

- Tinh thdm mang té bao

- Bom déy thude

- Aminoglycosid 6'-N-acetyltransferase, AAC (6')-1b qua trung gian plasmid

Céc khang sinh fluoroquinolon, bao gdm ciprofloxacin ¢6 chu triic héa hoc va co ché tic dyng
khéc véi cde khéng sinh aminoglycosid, P-lactam, macrolid, tetracyclin, sulfonamid,
trimethoprim va chloramphenicol. Do d9, céc vi khuén di khéng véi cdc nhém khang sinh trén
vén c6 thé nhay cam véi ciprofloxacin.

Phd khang khuén

Cac vi khudn duoc liét ké trong bang dudi déy la céc vi khuén thudng gdy ra céc bénh nhiém
khuéin & mat ngoai.

Cic chiing nhay cim pho bién

Cdc vi khudn Gram dwong hieu khi

Corynebacterium accolens

Corynebacterium auris

Corynebacterium propinguum

Corynebacterium psudodiphtheriticum

Corynebacterium striatum

Staphylococcus aureus (nhay cam véi methicilin - MSSA)
Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis (nhay cam vai methicilin - MSSE)
Staphylococcus hominis

Staphylococcus saprophyticus

Staphylococcus warneri

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus nhom Viridans

Cic vi khuin Gram ém hiéu khi
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Cac loai Acinetobacter
Haemophilus influenzae
Moraxella catarrhalis
Pseudomonas aeruginosa
Serratia marcescens

Cic chiing ¢6 thé c6 co ché khang thuoc thu dwge
Cic vi khudn Gram dwong hiéu khi
Staphylococcus aureus (khang véi methicilin - MRSA)
Staphylococcus epidermidis (khang véi methicilin - MRSE)
Staphylococcus lugdunensis

Cic vi khuin Gram am hiéu khi

Khong co

Cidc loai khac

Khéng c6

Cic chiing von khang thudc

Cdc vi khuin Gram dwong hiéu khi
Corynebacterium jeikium

Cic vi khudén Gram am hiéu khi

Khéng ¢

Cdc loai khdc
Khong c6

14. Diic tinh dwge dong hoc

CloamFort® duge hip thu nhanh chéng sau khi ding tai chd. Nong do thudc toan than sau khi
nho tai mét thip. Ndng do trong huyét twong cta ciprofloxacin & ngudi sau khi nhé 2 giot thude
nho mét ciprofloxacin 0,3% (w/v) mdi 2 gid, trong 2 ngiy va sau d6 1a nho 2 giot mdi 5 giov
trong 5 ngay ndm trong khoang tir khéng phat hién duge (<1,0 ng/mL) dén 4,7 ng/mL. Trong
mdt nghién ciru, ndng dd dinh cta ciprofloxacin trong huyét twong sau khi nho & mét thap hon
khoéng 450 14n so v&i ndng dd khi ubng 250 mg ciprofloxacin.

Chua c¢6 dit liéu duge déng hoc ctia ciprofloxacin khi ding & mit trén tré em.

Khi nho ciprofloxacin vao tai & nhitng tré bi ri dich tai va dét ong thong ¢ tai hay bj thing mang
nhi, ndng dé ciprofloxacin trong huyét tuong la khong dang ké véi gioi han dinh lugng la 5
ng/ml.

() nhitng tré bi viém tai gifta va c6 dat dng thong & tai, khi ding dung dich ciprofloxacin 0,3%
(w/v) (3 giot/ 14n x 3 14n/ ngay trong 14 ngdy), khong phat hién dugc nong d¢ cta ciprofloxacin
trong huyét tuong (gi6i han dinh luong 12 5 ng/ml).

O nhitng tré em bi viém tai giita c6 mu va thing mang nhi, khi ding dung dich ciprofloxacin
0,2% (w/v) (2 1an mdi ngay, trong 7-10 ngay), khong phét hién dugc ndng d6 cua ciprofloxacin
trong huyét tuong (gidi han dinh lwong 12 5 ng/ml).

Khi ding CloamFort® v&i lidu khuyén céo thi khong phat hién ndng d6 thude toan than dang
ké.

Céc dic tinh duge dong hoc toan thdn cua ciprofloxacin da dugc nghién ctru k. Ciprofloxacin
phén b6 rong dén cidc md cla co thé. Thé tich phan b biéu kién & trang thai én dinh 12 1,7 dén

Trang 8/ 9

S i

NS pe——r



https://trungtamthuoc.com/

5,0 L/kg. Thudc lién két 20-40% v6i protein huyét thanh. Thoi gian ban thai cia ciprofloxacin
trong huyét thanh 14 3-5 gio. Ca ciprofloxacin va bon chét chuyén héa chinh cia né duge thai
trir qua nude tiéu va phan. Su thanh thai & than chiém khoang 2/3 tong thanh thai toan phan
trong huyét thanh va phin con lai ctia thube duge thanh thai qua mat va qua phan. O nhiing
bénh nhén bi suy than, thoi gian ban thai cua ciprofloxacin chi tang & mtc vira phai do ngoai
than thudc con duoc thai trir qua cic con duong khéc. Tuong tw, & nhitng bénh nhan bi suy
giam chirc ndng gan nang, thoi gian ban thai chi kéo dai hon 1 chit.

15. Quy cach déng goéi
Hép 1 1o 5 ml, Ig nhya tring c¢6 dng nho giot.

16. Piéu kién bio quin
Béo quan thube & nhiét dé dudi 30°C trong bao bi gbc, trénh 4nh séng.

. 17. Han dung
24 théng ké tir ngay san xuét. Sau khi mé nép, chi ding thudc trong vong 28 ngay.

18. Tiéu chuén chit lrong
Nha san xuét.

19. Tén, dia chi ciia co' so sdn xuit thude
Balkanpharma - Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd., 7200 Razgrad, Bulgaria.
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